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W Samling af Afgerelser

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
G. HOGAN
fremsat den 11. september 2019

Forenede sager C-650/17 og C-114/18

Royalty Pharma Collection Trust
procesdeltager:
Deutsches Patent- und Markenamt
(anmodning om preejudiciel afgorelse indgivet af Bundespatentgericht (forbundsdomstol i patentretlige
sager, Tyskland)
og
Sandoz Ltd,

Hexal AG
mod
G.D. Searle LLC,

Janssen Sciences Ireland

(anmodning om preejudiciel afgerelse indgivet af Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
(appeldomstol (England og Wales) (afdelingen for civile sager), Det Forenede Kongerige))

»Praejudiciel foreleeggelse — humanmedicinske leegemidler — supplerende beskyttelsescertifikat —
forordning (EF) nr. 469/2009 — artikel 3, litra a) — betingelser for tildeling — begrebet et »produkt
beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft« — bedemmelseskriterier — funktionsmeessige krav —
Markush-formler«

I. Indledning

1. Disse anmodninger om praejudiciel afgorelse rejser endnu en gang spergsmalet om fortolkningen af
artikel 3, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det
supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler og neermere bestemt betydningen af udtrykket
»produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft«, der findes i denne bestemmelse’.

2. Et supplerende beskyttelsescertifikat tilsigter at genindfeore en periode, hvorunder beskyttelsen af
grundpatentet er tilstreekkelig og effektiv, idet indehaveren heraf indremmes en supplerende
beskyttelsesperiode efter grundpatentets udleb, hvilket har til formal i hvert fald delvist at kompensere
for forsinkelsen af den erhvervsmeessige udnyttelse af dennes opfindelse pa grund af den tid, der
hengar mellem tidspunktet for indgivelsen af patentansegningen og tidspunktet for udstedelsen af den
forste markedsforingstilladelse i Unionen®.

1 - Originalsprog: engelsk.

2 — EUT 2009, L 152, s. 1.

3 — Dom af 12.12.2013, Eli Lilly og Company (C-493/12, EU:C:2013:835, preemis 41). Jf. ligeledes dom af 25.7.2018, Teva UK m.fl. (C-121/17,
EU:C:2018:585, preemis 39).
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3. Anmodningen i sag C-650/17, der blev indleveret til Domstolens Justitskontor den 21. november
2017, er blevet indgivet i forbindelse med en sag mellem Royalty Pharma Collection Trust (herefter
»Royalty Pharma«) og Deutsches Patent- und Markenamt (det tyske patent- og varemeerkekontor,
herefter »DPMA«) vedrerende sidstneevntes afslag pa at tildele et supplerende beskyttelsescertifikat for
sitagliptin, som er et leegemiddel til behandlingen af diabetes mellitus.

4. Anmodningen i sag C-114/18, der blev indleveret til Domstolens Justitskontor den 14. februar 2018,
er blevet indgivet i forbindelse med en sag mellem pa den ene side Sandoz Ltd (herefter »Sandoz«) og
Hexal AG (herefter »Hexal«) og pa den anden side G.D. Searle LLC (herefter »Searle«) og Janssen
Sciences Ireland (herefter »JSI«) vedrerende gyldigheden af et supplerende beskyttelsescertifikat
udstedt til Searle for Darunavir, som er et leegemiddel til behandlingen af human immundefekt virus
(herefter »HIV«).

5. Selv om hverken den forelseggende ret eller parterne, der har indgivet indleeg i de foreliggende sager,
har opfordret til, at der skal foretages en fornyet behandling af de almindelige principper, som
Domstolen (Store Afdeling) henviste til i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17,
EU:C:2018:585), giver disse sager ikke desto mindre Domstolen en yderligere mulighed for at
preecisere visse aspekter af artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 i kelvandet af denne dom.
Dette er navnlig tilfeeldet for sa vidt angar patentkrav, der enten har en funktionsmeessig karakter,
eller som har form af det, der fra tid til anden beskrives som Markush-formler.

6. Disse sager giver endvidere Domstolen mulighed for at tage stilling til, om begrebet »kernen i den
innovative aktivitet« er et relevant og geeldende begreb i denne forbindelse, og om dom af 25. juli
2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), specifikt vedrgrer kombinationspreeparater bestiende
af en reekke aktive ingredienser, og om denne dom folgelig finder anvendelse for produkter, der bestar
af en enkelt aktiv ingrediens, eller ej. Domstolen kan endvidere veere af den opfattelse, at det er
passende at foretage en yderligere preecisering af spergsmalet om, hvad der er den relevante dato for
bedommelsen 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.

7. Forud for behandlingen af disse sporgsmal er det nedvendigt forst at gennemga de relevante
retsforskrifter.

I1. Retsforskrifter

A. Den europceiske patentkonvention

8. Artikel 69 med overskriften »Beskyttelsens omfang« i konventionen om meddelelse af europeeiske
patenter, der blev undertegnet i Miinchen den 5. oktober 1973, i den affattelse, der finder anvendelse
pé de faktiske omsteendigheder i hovedsagerne (herefter »EPK«), bestemmer:

»1) Beskyttelsesomfanget for et europeeisk patent eller en europeisk patentansegning 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 europeeiske
patentansegning af de krav, der er indeholdt i den offentliggjorte ansegning. Det europeeiske patent
fastseetter dog i sin meddelte eller zendrede form som folge af en sag om indsigelse, begreensning eller
annullering den beskyttelse, der folger af ansegningen, med tilbagevirkende kraft, for sa vidt som denne
beskyttelse ikke udvides.«
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9. Protokol om fortolkning af denne artikel 69, som i medfer af artikel 164, stk. 1, i EPK er en
integrerende del af denne konvention, bestemmer i artikel 1:

»Artikel 69 ma ikke fortolkes saledes, at det europeeiske patents beskyttelsesomfang fastleegges sneevert
og bogstaveligt ud fra ordlyden af patentkravene, og at beskrivelsen og tegningerne udelukkende
anvendes til at fjerne de uklarheder, som kravene kan indeholde. Artikel 69 ma heller ikke fortolkes
saledes, at patentkravene alene tjener som retningslinje, og at beskyttelsen ogsa omfatter, hvad
patenthaveren efter opfattelsen hos en fagmand, der har undersegt beskrivelsen og tegningerne, har
onsket at beskytte. Konventionens artikel 69 er derimod udtryk for en mellemlgsning mellem de
nevnte yderpunkter, idet den pd en og samme tid yder ansegeren en rimelig beskyttelse og giver
tredjemeend en rimelig grad af retssikkerhed.«

B. EU-retten

10. Tredje til femte, syvende, niende og tiende betragtning til forordning nr. 469/2009 har felgende
ordlyd:

»(3) Leegemidler, herunder navnlig dem, der fremkommer som et resultat af langvarig og
ombkostningskreevende forskning, vil i fremtiden kun blive udviklet i [Unionen] og i Europa, hvis
de omfattes af en hensigtsmeessig lovgivning, som sikrer en tilstreekkelig beskyttelse til fremme af
denne forskning.

(4) Situationen er i dag den, at den tid, der gir fra indgivelsen af patentansegningen for et nyt
leegemiddel, indtil tilladelsen til at markedsfore det pageeldende leegemiddel foreligger, gor den
effektive patentbeskyttelsesperiode for kort til, at forskningsinvesteringerne kan afskrives.

(5) Disse omstendigheder medforer en utilstreekkelig beskyttelse, der er til skade for
leegemiddelforskningen.

[...]

(7) Der ber indferes en ensartet lasning pa [EU-plan] for séledes at undgé en uensartet udvikling af de
nationale lovgivninger, som kan fore til nye forskelle, der vil kunne hindre den frie bevaegelighed
for leegemidler i [Unionen] og dermed direkte pavirke det indre markeds funktion.

[...]

(9) Varigheden af den beskyttelse, [det supplerende beskyttelsescertifikat] giver, bor fastleegges séledes,
at beskyttelsen bliver tilstraekkelig og effektiv. Der ber med henblik herpa indrommes den, der er
indehaver af savel et patent som et [supplerende beskyttelsescertifikat], en beskyttelsesperiode pa i
alt hojst 15 ar regnet fra tidspunktet for den forste markedsforingstilladelse for det pageeldende
leegemiddel i [Unionen].

(10) Der ber ikke desto mindre tages hensyn til samtlige interesser herunder folkesundheden, som ger
sig geeldende i en sektor, der er sd kompleks og folsom som den farmaceutiske. Derfor ber [det
supplerende beskyttelsescertifikat] ikke udstedes for en periode pa over fem &r. Den beskyttelse,
det yder, ber endvidere veere strengt begreenset til det produkt, som tilladelsen til markedsforing
som leegemiddel er udstedt for.«
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11. Forordningens artikel 1 bestemmer:
»1 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 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
legemsfunktionerne hos mennesker eller dyr

b) »produkt«: en aktiv ingrediens eller en sammensaetning af aktive ingredienser i et leegemiddel
¢) »grundpatent«: et patent, som beskytter et produkt, 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 [supplerende beskyttelsescertifikat]

[...]«

12. Neevnte forordnings artikel 3, der har overskriften »Betingelser for udstedelse af et [supplerende
beskyttelsescertifikat]«, bestemmer:

»Der udstedes et [supplerende beskyttelsescertifikat], nar folgende betingelser er opfyldt pa
ansegningstidspunktet i den medlemsstat, hvor den i artikel 7 nsevnte ansegning 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 [...]
c) der er ikke tidligere udstedt et [supplerende beskyttelsescertifikat] for produktet

d) den i litra b) neevnte tilladelse er den forste tilladelse til markedsfering af produktet som
leegemiddel.«

II1. Hovedsagerne og de prejudicielle sporgsmal

A. Sag C-650/17

13. Royalty Pharma er indehaver af det europeeiske patent EP 1084705 (DE 597 13 097), som der blev
ansegt om den 24. april 1997 og tildelt den 25. juni 2014, og som i mellemtiden er udlgbet. Patentet
omhandler en metode til senkning af blodglukoseniveauet hos pattedyr ved ordinering af sakaldte
»DP IV-inhibitorer«. Anvendelsen af denne gruppe af aktive ingredienser er rettet mod at heemme
enzymet dipeptidyl-peptidase IV, hvorved der kan opnas en regulering af blodsukkerniveauet hos
diabetes mellitus-patienter. Sitagliptin, som tilherer denne gruppe af aktive ingredienser, blev udviklet
efter datoen for indgivelsen af grundpatentet af en licenstager, der opnaede et patent pa denne, pa
hvis grundlag denne fik udstedt et supplerende beskyttelsescertifikat*.

4 — Jf. i denne retning dom af 8.12.2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812).
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14. Den 17. december 2014 ansegte Royalty Pharma pa grundlag af det i dom af 8. december 2011,
Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812), omhandlede patent DPMA om
tildeling af et supplerende beskyttelsescertifikat for produktet »sitagliptin i alle de former, der er
omfattet af grundpatentets  beskyttelse«, subsidieert for wsitaglipin, navnlig sitagliptin
phosphatmonohydrat«. Royalty Pharma paberabte sig i denne forbindelse tilladelse til at markedsfore
leegemidlet pa markedet for leegemidlet Januvia (EU/1/07/383/001-018) fra Det Europeeiske
Leegemiddelagentur (EMA) af den 21. marts 2007.

15. DPMA meddelte ved afgarelse af 12. april 2017 afslag pa denne ansggning med den begrundelse, at
betingelserne i artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 ikke var opfyldt. DPMA fastslog, at selv om
produktet som DP IV-inhibitor opfyldte grundpatentets funktionsmeessige definition, indeholdt
grundpatentet ikke nogen form for specifik neevnelse af sitagliptin, sidledes at den konkrete aktive
ingrediens ikke blev stillet til radighed for fagmanden. Ifslge DPMA svarede genstanden for
grundpatentets  beskyttelse ikke til det senere udviklede leegemiddel, der fik den
markedsforingsgodkendelse, som den anfegtede ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat
blev stottet pa. DPMA var folgelig af den opfattelse, at det ville veere i strid med maélseetningerne i
forordning nr. 469/2009 at tildele et supplerende beskyttelsescertifikat for et produkt, som ikke blev
stillet til rddighed af grundpatentet.

16. Royalty Pharma har indbragt denne afgerelse for Bundespatentgericht (forbundsdomstol i
patentretlige sager, Tyskland). Royalty Pharma har navnlig gjort geeldende, at den anfeegtede afgorelse
fra DPMA ikke tager tilstreekkeligt hensyn til, at bidraget og kernen i opfindelsen i henhold til
patentet ikke ligger i anvendelsen af specifikke forbindelser, men derimod i anvendelsen af DP
IV-inhibitorer til behandling af diabetes mellitus generelt. Sitagliptin er en saddan DP IV-inhibitor, og
det opfylder dermed den funktionsmeessige definition af klassen af aktive ingredienser i
grundpatentets andet krav. Den aktive ingrediens sitagliptin er ogsa godkendt til behandling af diabetes
mellitus. Produktet er ganske vist ikke blevet neevnt i individualiseret form i grundpatentet, men blev
forst udviklet efter datoen for indgivelsen af ansegningen for grundpatentet. De krav, som Domstolen
har opstillet vedrerende betingelserne for tildelingen af et supplerende beskyttelsescertifikat i henhold
til artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, skal dog anses for opfyldt. Dom af 24. november 2011,
Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), tyder ikke pa, at Domstolen er af den opfattelse, at det for sa vidt
angar artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, er ngdvendigt, at den omhandlede aktive ingrediens
er blevet angivet i individualiseret form i kravet, eksempelvis ved at angive det kemiske navn eller
stoffets struktur. Ud over i dom af 12. december 2013, Eli Lilly og Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), at fastsld, at det i princippet er muligt at anvende en funktionsmeessig beskrivelse af
det tilladte produkt i kravet i et grundpatent, og at det ikke var nedvendigt at anvende en
strukturmeessig definition, har Domstolen gjort det klart, at det ikke er nedvendigt at neevne
produktet i individualiseret form i grundpatentets krav.

17. Royalty Pharma har ligeledes fastholdt, at Domstolen i dom af 12. december 2013, Actavis Group
PTC og Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), og af 12. marts 2015, Actavis Group PTC og Actavis
UK (C-577/13, EU:C:2015:165), har fremhzeevet betydningen af kernen i det innovative koncept. Under
anvendelse af denne tilgang anvendes begrebet »inventive advantage« eksempelvis af High Court of
Justice (England & Wales) Chancery Division (Patents Court) (ret i forste instans (England og Wales),
afdelingen for handelsretlige sager mv. (patentretlige sager), Det Forenede Kongerige) i forbindelse med
behandlingen af artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, hvor den afgerende faktor er, om det
omhandlede produkt udger en repreesentation af grundpatentets innovative koncept, eller om
produktet gor brug af den innovative kerne med hensyn til markedsforingstilladelsen. Disse betingelser
er ifolge Royalty Pharma opfyldt i neerveerende sag. Abstraktionsgraden i den funktionsmeessigt
definerede artsbetegnelse »DP IV-inhibitor« ma anses for at veere tilstreekkelig specifik, navnlig i
samspil med kravkategorien og de ovrige kendetegn, da denne artsbetegnelse kun omfatter aktive
ingredienser med samme medicinske egenskaber eller leegemiddelegenskaber. Saledes blev der ved
patentkravene »stiltiende, nedvendigvis og specifikt« refereret til den aktive ingrediens sitagliptin.
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18. Bundespatentgericht (forbundsdomstol i patentretlige sager) har i modseetning til Royalty Pharmas
opfattelse anfort, at »kernen i den innovative aktivitet« ikke er det relevante kriterium i henhold til
artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009. Domstolen har gjort det klart, at den omhandlede aktive
ingrediens specifikt skal kunne identificeres som omfattet af den genstand, der er beskyttet ved et
grundpatent®. Folgelig anvendte Domstolen ikke begrebet »inventive advantage«, der var blevet
foresldet af High Court of Justice (England & Wales) Chancery Division (Patents Court) (ret i forste
instans (England og Wales), afdelingen for handelsretlige sager mv. (patentretlige sager)), i en lignende
sag®, som et kriterium for anvendelsen af artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 ved fortolkningen
af denne bestemmelse, men anvendte det i stedet i forbindelse med fortolkningen af artikel 3, litra c), i
forordning nr. 469/2009’.

19. Bundespatentgericht (forbundsdomstol i patentretlige sager) har under disse omstendigheder
besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen folgende sporgsmal med henblik pé en preejudiciel
afgorelse:

»1) Er et produkt kun beskyttet i henhold til artikel 3, litra a), i forordning (EF) nr. 469/2009 af et
grundpatent, der er i kraft, ndr det herer til den genstand for beskyttelsen, der er defineret ved
patentkravene, og dermed stilles til radighed for fagmanden som en konkret repraesentation?

2) Er betingelserne i artikel 3, litra a), i forordning (EF) nr. 469/2009 séledes ikke tilstreekkeligt opfyldt,
hvis det omhandlede produkt ganske vist opfylder den generelle funktionsmeessige definition af en
klasse af aktive ingredienser, som er indeholdt i patentkravene, men derudover ikke fremgar
individualiseret som en konkret repreesentation af den viden, der er beskyttet ved grundpatentet?

3) Er produktet ikke beskyttet ved artikel 3, litra a), i forordning (EF) nr. 469/2009 af et grundpatent,
der er i kraft, allerede fordi det, selv om det er omfattet af den funktionsmeessige definition i
patentkravene, forst er blevet udviklet efter ansegningstidspunktet for grundpatentet pa grundlag af en
selvsteendig opfindelse?«

B. Sag C-114/18

20. Searle er ejer, og JSI er eksklusiv licenshaver af det seerlige beskyttelsescertifikat SPC/GB07/038 for
et produkt, der er beskrevet i det supplerende beskyttelsescertifikat som »Darunavir eller det
farmaceutisk acceptable salt, ester eller pro-drug deraf«. Det supplerende beskyttelsescertifikat
omfatter et produkt, der markedsferes i Europa under varemeerket »Prezista«. Der er tale om en
proteaseheemmer brugt i et antiretroviralt legemiddel til behandling af HIV-virusset og aids.
Produktet, der er beskrevet i det supplerende beskyttelsescertifikat, blev beskyttet ved europzeisk patent
(UK) nr. 0 810 209.

21. Patentet har titlen »Alfa og beta-aminosyre hydroxyethylamino sulfonamider anvendelige som
retrovirale proteasehzemmere«. Som prioritetsdato er anfert den 25. august 1992. I indledningen til
specifikationen anfores det, at opfindelsen omhandler saddanne hemmere og seerligt
»sufonamid-holdige hydroxyethylamine proteaseheemmer-forbindelser, en kemisk sammensetning og
brug deraf til fremstilling af et leegemiddel til heemning af retrovirale proteaser, sasom human
immundefekt virus (HIV) protease, og til behandling af retrovirale infektioner, f.eks. en
HIV-infektion«.

5 — Jf. dom af 12.12.2013, Eli Lilly og Company (C-493/12, EU:C:2013:835, preemis 35).
6 — Dom Sandoz Ltd. mod GD Searle LLC [2017] EWHC 1987 (Pat), preemis 65 (dommer Arnold).
7 — Jf. dom af 12.12.2013, Actavis Group PTC og Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833, preemis 41 ff.).
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22. Den detaljerede beskrivelse af opfindelsen indeholder en serie af afsnit, som er i overensstemmelse
med patentkravene. Kravet i neerveerende sag var baseret pa en strukturformel, som havde et bundet
element med variable substituenter, som kunne velges inden for en neermere defineret klasse. En
sadan formel betegnes en Markush-formel.

23. Den foreleeggende ret har anfert, at »Markush-formlen ger det muligt at omfatte en stor klasse af
forbindelser, uden at det er nedvendigt at nedskrive navnet pa hver enkelt kemiske enhed. Brugen af en
Markush-formel i et krav er en passende made at patentere en opfindelse pa i tilfeelde, hvor
patenthaverens opfindelse indebeerer opdagelse af en ny teknisk virkning, som han forventer vil veere
feelles for alle medlemmer af den omhandlede klasse, forudsat at de deler en felles strukturel
bestanddel [...]. Krav, som stottes pa en Markush-formel til at definere deres omfang, betegnes
Markush-krav. Nedvendigheden af at nedskrive hvert enkelt muligt medlem af den omfattede klasse
in extenso undgas ved Markush-kravene. En fare ved sadanne krav er, at de kan deekke forbindelser,
som ikke viser den omfattede aktivitet, hvilket resulterer i utilstreekkelighed i henhold til artikel 83 i
Den Europeiske Patentkonvention (EPC) eller tilsvarende nationale bestemmelser«. [...] »[...] [P]raksis
med at tillade brugen af en Markush-formel i et patentkrav er blevet fulgt af patentkontorer verden
over, serligt i Det Forenede Kongerige og i Den Europeiske Patentmyndighed (EPO) [(herefter
»EPO«)].«

24. Den foreleeggende ret har bemzerket, at ifolge kemi-eksperten hos Sandoz og Hexal er det anslaede
antal forbindelser, der er omfattet af det forste krav i det omhandlede patent i sag C-114/18, mellem 7
x 10" og 1 x 10°”". Det antal af forbindelser, som er blevet oplyst specifikt, er omvendt omtrent 100.
Der er enighed om, at der ikke findes nogen henvisning til Darunavir noget sted i specifikationen.

25. Det supplerende beskyttelsescertifikat udleb den 23. februar 2019.

26. Sandoz og Hexal indledte et segsmal ved High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) (ret i forste instans (England og Wales), afdelingen for handelsretlige sager
mv. (patentretlige sager)) med henblik pd at bane vejen for markedsforingen af et generisk
Darunavir-produkt forud for udlgbet af det supplerende beskyttelsescertifikat. Der er i hvert fald med
henblik pa denne sag enighed om, at markedsferingen af Searles og JSI's produkt vil veere i strid med
det supplerende beskyttelsescertifikat, forudsat at det supplerende beskyttelsescertifikat er gyldigt.
Sandoz og Hexal har gjort geeldende, at det er ugyldigt, idet artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009 skal fortolkes séledes, at Darunavir ikke er et produkt, der er »beskyttet« af patentet.
Selve patentets gyldighed anfeegtes ikke.

27. High Court of Justice (England &Wales), Chancery Division (Patents Court) (ret i forste instans
(England og Wales), afdelingen for handelsretlige sager mv. (patentretlige sager)) gav ved afgorelse af
3. maj 2017 ikke sagsogerne medhold i denne sag og fastslog, at Darunavir var et produkt, der var
beskyttet af patentet. Sandoz og Hexal har iveerksat appel ved Court of Appeal (England & Wales)
(Civil Division) (appeldomstol (England og Wales) (afdelingen for civile sager), Det Forenede
Kongerige)®, hvor de har gjort geldende, at en betingelse for, at produktet er beskyttet af et
grundpatent som omhandlet i artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, er, at det kan
dokumenteres, at »en gruppe af fagmeend efter grundig gennemleesning af patentet pa grundlag af den
almindeligt tilgeengelige viden pa prioritetsdatoen ville genkende produktet som en del af patentets
genstand«. De har gjort geldende, at dette kriterium, henset til det store antal af forbindelser, der er
omfattet af kravet, ikke er opfyldt i neerveerende sag. Searle og JSI er uenige og har gjort geeldende, at
Darunavir er beskyttet af patentet, hvis det er omfattet af én af de klasser af produkter, som er
defineret i og omfattet af patentkravene med henvisning til Markush-formlerne.

8 — [2018] EWCA Civ 49.
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28. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (appeldomstol (England og Wales) (afdelingen
for civile sager)) har bemzerket, at Domstolen i dom af 12. december 2013, Eli Lilly og Company
(C-493/12, EU:C:2013:835, preemis 39), fastslog, at artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 i
princippet ikke er til hinder for, at en aktiv ingrediens, der svarede til en funktionsmeessig definition i
patentkravene i et patent, kan anses for at veere beskyttet ved patentet, pa den betingelse, at det er
muligt pa grundlag af disse patentkrav, der bl.a. fortolkes i lyset af beskrivelsen af opfindelsen, séledes
som foreskrevet i EPK’s artikel 69 og i protokollen om fortolkning af denne artikel, at fastsla, at
patentkravene implicit, men nodvendigvis specifikt omhandler den pdgceldende aktive ingrediens.

29. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (appeldomstol (England og Wales) (afdelingen
for civile sager)) er i lyset af dom af 24. november 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), og af
12. december 2013, Eli Lilly og Company (C-493/12, EU:C:2013:835), i tvivl om, hvordan kravene
neaermere skal fokusere pa den aktive ingrediens. Denne ret har anfert, at safremt der er tale om et
produkt med en enkelt aktiv ingrediens og et patent med et krav, som identificerer et antal
forbindelser ved hjelp af en Markush-formel, hvor alle disse forbindelser omfattes af kernen i det
nyskabende tekniske element i patentet, ber prevelsen bestd i, hvorvidt en fagmand med
patentkravene i den ene hand og strukturen af det omhandlede produkt i den anden hind omgaende
vil indse, at den omhandlede aktive ingrediens er én af dem, der er specificeret i formlen. Efter denne
rets opfattelse er dette kriterium opfyldt, henset til omsteendighederne i sag C-114/18.

30. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (appeldomstol (England og Wales) (afdelingen
for civile sager)) har under disse omsteendigheder besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen
folgende sporgsmal med henblik pé en preejudiciel afgorelse:

»l tilfeelde, hvor den eneste aktive ingrediens i genstanden for et supplerende beskyttelsescertifikat
udstedt i henhold til forordning [...] nr. 469/2009 tilhgrer en gruppe af [...] forbindelser, som falder
inden for en Markush-definition i et patentkrav, og hvor samtlige medlemmer af gruppen omfattes af
[kernen i det] nyskabende tekniske element i patentet, er det da tilstreekkeligt til at opfylde
betingelserne i [...] artikel 3, litra a)|, i forordning nr. 469/2009], at forbindelsen omgaende ville blive
genkendt som faldende inden for gruppen (og derfor omfattet af patentet ifolge national patentret)
ved en granskning af dens struktur, eller skal de specifikke substituenter, som er nedvendige for at
danne den aktive ingrediens, veere blandt dem, som en fagmand ville kunne udlede af patentkravene
pa baggrund af den almindeligt tilgeengelige viden pa omradet?«

IV. Forhandlingerne ved Domstolen

31. Ved afgorelse af 20. december 2017 blev sag C-650/17 udsat indtil afsigelsen af dom af 25. juli
2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585).

32. Den 1. marts 2018 blev sag C-114/18 udsat indtil afsigelsen af dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl.
(C-121/17, EU:C:2018:585).

33. Efter dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), anmodede Domstolen ved
skrivelser af 26. juli 2018 Bundespatentgericht (forbundsdomstol i patentretlige sager) og Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division) (appeldomstol (England og Wales) (afdelingen for civile
sager)) om at tage stilling til, hvorvidt de gnskede at opretholde deres anmodninger om en preejudiciel
afgorelse i henholdsvis sag C-650/17 og sag C-114/18.

34. 1 sag C-650/17 anferte Bundespatentgericht (forbundsdomstol i patentretlige sager) ved skrivelse af
21. august 2018, at den onskede at opretholde sin anmodning om en preejudiciel afgorelse.
Bundespatentgericht (forbundsdomstol i patentretlige sager) bemeerkede, at det var uklart, hvorvidt
begrebet »kernen i den innovative aktivitet« (»core inventive advance«) fortsat var relevant, henset til,
at Domstolen ikke anvendte den kritik af begrebet, som generaladvokat Wathelet havde fremfort i sit
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forslag til afgorelse af 25. april 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:278, punkt 73)°.

35. I sag C-114/18 har Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (appeldomstol (England
og Wales) (afdelingen for civile sager)) ved skrivelse af 3. oktober 2018 anfort, at den ensker at
opretholde sin anmodning om en preejudiciel afgorelse. Dom af 25. juli 2018, Teva UK m.Afl.
(C-121/17, EU:C:2018:585), vedrerer specifikt kombinationspreeparater. Spergsmalet fra denne ret i
sag C-114/18 vedrerer et grundpatent, der beskytter produkter, som bestir af en enkelt aktiv
ingrediens ved hjeelp af en formel om klasser, hvor samtlige medlemmer af gruppen omfattes af det
centrale nyskabende element i patentet. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
(appeldomstol (England og Wales) (afdelingen for civile sager)) er folgelig af den opfattelse, at denne
praejudicielle foreleeggelse fortsat er nedvendig for at kunne treeffe afgorelse i tvisten i hovedsagen.

36. Royalty Pharma, den franske og den nederlandske regering samt Kommissionen har indgivet
skriftlige indleeg i sag C-650/17.

37. Searle og JSI, Sandoz og Hexal samt Kommissionen har indgivet skriftlige indleeg i sag C-114/18.

38. Ved afgorelse truffet af Domstolens preesident den 7. maj 2019 blev sag C-650/17 og sag C-114/18
forenet med henblik pa retsmedet og dommen.

39. Royalty Pharma, Sandoz og Hexal, Searle og JSI, den franske regering samt Kommissionen afgav
mundtlige indleeg i retsmedet, der blev afholdt den 27. juni 2019.

V. Bedommelse

40. Domstolen fastslog i preemis 57 og konklusionen i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17,
EU:C:2018:585), at »artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 skal fortolkes saledes, at et produkt, der
bestar af flere aktive ingredienser med en samlet virkning, er »beskyttet ved et grundpatent, der er i
kraft« som omhandlet i denne bestemmelse, nar kombinationen af de aktive ingredienser, det bestir
af, nedvendigvis og specifikt er omhandlet i grundpatentets krav, selv om kombinationen ikke
udtrykkeligt er neevnt i disse krav. Til det formal, set ud fra en fagmands synspunkt og pa grundlag af
den kendte teknik pa datoen for indgivelsen af grundpatentet eller dets prioritetsdato, skal:

— kombinationen af disse aktive ingredienser ngdvendigvis, set i lyset af beskrivelsen og tegningerne i
patentet, veere omfattet af den opfindelse, der deekkes af patentet, og

— hver af disse aktive ingredienser veere specifikt identificerbar set i lyset af alle de elementer, der
offentliggares ved dette patent« .

41. Safremt en aktiv ingrediens ikke neevnes udtrykkeligt i grundpatentets krav, fastsetter dom af
25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), folgelig kriterier, der bestir af to dele, der
begge skal veere opfyldt. Domstolen fastslog endvidere i dommen, at uanset at det med formalet med
det supplerende beskyttelsescertifikat tilsigtes at genindfere en periode, hvorunder beskyttelsen af

9 — Jeg skal bemeerke, at selv om Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (appeldomstol (England og Wales) (afdelingen for civile
sager)) specifikt neevner begrebet »kernen i det nyskabende [...] element« (»core inventive [...] advance«) i det preejudicielle spergsmal til
Domstolen, henviste Bundespatentgericht (forbundsdomstol i patentretlige sager) ikke til dette begreb i dens tre spergsmal. Sidstneevnte ret
henviste imidlertid flere gange i dens foreleeggelsesafgorelse til dette kriterium.

10 — Min fremheevelse. Det folger af fast retspraksis, at det med henblik pa fastleeggelsen af, om produktet er »beskyttet ved et grundpatent, der er
i kraft« som omhandlet i artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, alene er reglerne vedrerende omfanget af den opfindelse, som er
beskyttet ved et sadant patent, og ikke bestemmelserne vedrerende sggsmal om sadanne kreenkelser, der skal anvendes. Jf. navnlig dom af
12.12.2013, Eli Lilly og Company (C-493/12, EU:C:2013:835, praemis 32 og 33).
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grundpatentet er tilstreekkelig og effektiv, idet indehaveren heraf indremmes en supplerende
beskyttelsesperiode efter grundpatentets udleb, har det supplerende beskyttelsescertifikat derimod ikke
til formal at udvide omfanget af den beskyttelse, der ydes ved dette patent, ud over den opfindelse, som
er dekket af patentet'.

42. Det er min opfattelse, at dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), fastseetter
endelige kriterier for fortolkningen af artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, der skal anvendes af
de nationale retter i de konkrete tilfeelde. Det er i denne forbindelse ikke Domstolens rolle at seette sig i
de nationale retters sted, hvilke retter alene har det fulde kendskab til de utvivlsomt komplekse faktiske
omsteendigheder i den sag, der verserer for den, med henblik pa at anvende principperne i denne dom
for sa vidt angar disse seerlige faktiske omsteendigheder.

43. Bundespatentgericht (forbundsdomstol i patentretlige sager) og Court of Appeal (England &
Wales) (Civil Division) (appeldomstol (England og Wales) (afdelingen for civile sager)) har ikke desto
mindre over for Domstolen anfort, at en reekke af de spergsmal, der vedrerer fortolkningen af
artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, fortsat er uafklarede til trods for dom af 25. juli 2018,
Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585).

44. De sporgsmal, der oprindeligt blev rejst af de foreleeggende retter i disse forenede sager, er efter
min opfattelse stort set blevet afklaret ved dom af 25. juli 2018, Teva UK m.l. (C-121/17,
EU:C:2018:585). Jeg vil imidlertid i dette forslag til afgerelse give et vist indblik i, hvorledes denne
dom kan finde anvendelse ved at besvare en reekke af de specifikke sporgsmal, der er rejst af de
foreleeggende retter i lyset af den omhandlede dom uden pa upassende made at indtage deres rolle.
Dette er en ganske vanskelig opgave, idet enhver mindre eller ligefrem utilsigtet afvigelse fra de
formuleringer, der anvendes i denne dom, kan opfattes som et nyt eller andet kriterium, der derved
ville genébne en diskussion, der efter min opfattelse blev endeligt afsluttet ved denne dom ™.

45. Jeg vil gerne fremheeve, at det ikke er min hensigt pd nogen made at afvige fra dom af 25. juli 2018,
Teva UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:585), eller forsoge at eendre yderligere ved betingelserne for sa
vidt angar de to kriterier, der neevnes i denne sag. Jeg onsker alene at uddybe disse kriterier under
hensyntagen til omstendighederne i de foreliggende foreleeggelser. Jeg vil nedenfor foretage en
behandling af disse sporgsmal.

A. Anvendelse af dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), sdfremt et
grundpatent beskytter et produkt, der bestar af en enkelt aktiv ingrediens

46. Tvisten i den sag, der gav anledning til dom af 25. juli 2018, Teva UK m.(fl. (C-121/17,
EU:C:2018:585), omhandlede leegemidlet med navnet TRUVADA, der er indikeret til behandling af
HIV-smittede. Dette leegemiddel indeholder to aktive ingredienser, tenofovir disoproxil (herefter
»TD«) og emtricitabin, der har en kombineret virkning for denne behandling.

11 — Jf. dom af 25.7.2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585, preemis 40). I dommens preemis 43 gentog Domstolen, at »kravene [...] ikke
kan give indehaveren af grundpatentet mulighed for via erhvervelse af et supplerende beskyttelsescertifikat at opné en beskyttelse, der gar
videre end den, der ydes for den opfindelse, der er deekket af dette patent. Saledes skal kravene i grundpatentet ved anvendelsen af [...]
artikel 3, litra a)[, i forordning nr. 469/2009] forstas pa baggrund af greenserne for denne opfindelse, saledes som den fremgar af beskrivelsen
og tegningerne i dette patent«. Jf. ligeledes dommens praemis 46.

12 — Jeg skal bemerke, at Bundespatentgericht (forbundsdomstol i patentretlige sager) henviser til begreberne »konkret repreesentation« og
»selvsteendig opfindelse«. Idet disse udtryk ikke findes i dom af 25.7.2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), vil jeg med henblik pa
at undga enhver tvivl undlade at anvende dem i neerveerende forslag til afgorelse.

10 ECLIL:EU:C:2019:704



FORSLAG TIL AFG@RELSE FRA GENERALADVOKAT HOGAN — FORENEDE SAGER C-650/17 oG C-114/18
RovarTy PHARMA COLLECTION TRUST

47. Henset til, at konklusionen i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585),
indeholder en fortolkning af artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, der i overensstemmelse med
sagens seerlige omsteendigheder henviser til et leegemiddel, der bestar af flere aktive ingredienser, er
der opstaet tvivl"” om, hvorvidt kriteriet eller den fortolkning, der neevnes deri, finder anvendelse pa
leegemidler, der bestér af enkelt aktiv ingrediens .

48. Denne tvivl kan efter min opfattelse hurtigt og endeligt afklares ved en fortolkning af preemis 52
og 53 i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585). I dommens preemis 52 fastslog
Domstolen, hvornar et produkt er »beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft«, og i preemis 53
fastslog den derneest, at »en sddan fortolkning af artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 [...]
ligeledes [ma] fastholdes i en situation som den i hovedsagen omhandlede, hvor de produkter, der er
genstand for et supplerende beskyttelsescertifikat, bestér af flere aktive ingredienser, som har en samlet
virkning« . Det fremgar folgelig tydeligt af selve den formulering, der anvendes af Domstolen, at det
kriterium, der neevnes i preemis 57 i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585),
og i dommens konklusion, finder anvendelse bdde for produkter, der bestar af en enkelt aktiv
ingrediens, og produkter, der bestdr af flere aktive ingredienser . Jeg kan for mit vedkommende under
alle omsteendigheder ikke se, hvorfor Teva-kriterierne principielt skulle finde anvendelse for
kombinationspreeparater med adskillige aktive ingredienser, hvis det samtidig ikke finder anvendelse
pa et produkt med en enkelt aktiv ingrediens.

49. 1 denne sammenheeng er enhver sondring mellem et produkt bestdende af en enkelt aktiv
ingrediens og en sammenseetning af aktive ingredienser ikke afgorende med henblik pa disse kriterier,
og enhver foresldet sondring mellem disse to former for produkter ville savne mening. Det afgorende
er derimod, som Domstolen fastslog i preemis 57 og i konklusionen i dom af 25. juli 2018, Teva UK
m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), at i tilfeelde, hvor ingrediensen eller ingredienserne i et produkt er
eller efter omstendighederne ikke er udtrykkeligt neevnt i grundpatentets krav, vedrerer disse krav
»nedvendigvis og specifikt« enten denne aktive ingrediens eller i tilfeelde af flere aktive ingredienser
denne sammenszetning. Dette er tilfeeldet, selv om Domstolen for si vidt alene tog udtrykkelig stilling
til flere aktive ingredienser.

B. Relevansen af begrebet »kernen i den innovative aktivitet« efter dom af 25. juli 2018, Teva UK
m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585)

50. Det fremgar klart af punkt 64-75 i generaladvokat Wathelets forslag til afgerelse Teva UK m.fl.
(C-121/17, EU:C:2018:278), at det var hans opfattelse, at begrebet »kernen i den innovative aktivitet«
er helt uanvendeligt for sa vidt angar artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/20009.

51. Generaladvokat Wathelet bemerkede i denne forbindelse, at der blev henvist til begrebet i
premis 41 i dom af 12. december 2013, Actavis Group PTC og Actavis UK (C-443/12,
EU:C:2013:833), for si vidt angar en anden bestemmelse i forordning nr. 469/2009, naermere bestemt
artikel 3, litra ¢)". Han anferte dernzest, at »det i alle tilfeelde kun er muligt at kontrollere, om et
grundpatent beskytter en aktiv ingrediens som omhandlet i artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009, ud fra ordlyden eller fortolkningen af ordlyden af kravene i det udstedte patent. [...]
Ethvert andet supplerende kriterium sasom det af den foreleeggende ret foresldede krav om, at den
aktive ingrediens omfattes af »nyskabelsen i patentet, risikerer efter min opfattelse at skabe forvirring

13 — Jf punkt 35 i dette forslag til afgerelse.

14 - Ifelge Searle og JSI blev dom af 25.7.2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), udtrykkeligt begreenset til kombinationspreeparater,
hvor et af medlemmerne af kombinationen ikke udtrykkeligt var naevnt i kravene.

15 — Min fremheevelse.

16 — Jf. ligeledes artikel 1, litra b), i forordning nr. 469/2009, der bestemmer, at der ved »produkt« forstis »en aktiv ingrediens eller en
sammenscetning af aktive ingredienser i et leegemiddel«. Min fremheevelse.

17 — Jf. punkt 67 i generaladvokat Wathelets forslag til afgorelse Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:278).
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i forhold til kriterierne om en opfindelses patenterbarhed. Spergsmélet om, hvorvidt et produkt er
beskyttet ved et patent som omhandlet i artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, kan imidlertid
ikke sidestilles med speorgsmalet om, hvorvidt dette produkt kan patenteres, da det sidstneevnte
sporgsmal udelukkende beror pa nationale retsregler eller konventioner«'®.

52. I anmodningen om preejudiciel afgorelse anmodede High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (Patents Court) (ret i forste instans (England og Wales), afdelingen for
handelsretlige sager mv. (patentretlige sager)) i den sag, der gav anledning til dom af 25. juli 2018,
Teva UK mfl. (C-121/17, EU:C:2018:585), Domstolen om at tage stilling til, hvorvidt det er
nedvendigt at tage hensyn til bl.a. »kernen i den innovative aktivitet«, der er omhandlet i patentet ™.

53. Det skal bemaerkes, at Domstolen pa intet tidspunkt i dens behandling af det forelagte spergsmal
eller i konklusionen i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), henviste til
begrebet »kernen i den innovative aktivitet«. Domstolen fastslog i stedet i preemis 57 og i dommens
konklusion to helt andre og uafheengige kriterier for fortolkningen af artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009.

54. Jeg skal for at undgéa enhver tvivl bemeerke, at begrebet »kernen i den innovative aktivitet«, der er
omhandlet i patentet, i lyset af dom af 25. juli 2018, Teva UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:585), ikke
finder anvendelse og ikke er relevant i forbindelse med artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009.

C. Anvendelsen af dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), for sd vidt
angdr funktionsmeessige krav og krav, der anvender Markush-formler

1. Teknologisk neutralitet

55. Det fremgar klart af preemis 57 og af konklusionen i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17,
EU:C:2018:585)*, at en aktiv ingrediens eller en kombination af aktive ingredienser i et leegemiddel
ikke skal neevnes udtrykkeligt i grundpatentets krav, safremt disse krav nedvendigvis og specifikt
vedrerer den aktive ingrediens eller kombinationen af aktive ingredienser, og at dette kan fastslas af en
fagmand.

56. Der er opstaet storre uoverensstemmelser mellem parterne med hensyn til spergsmélet, om de to
kriterier i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), finder anvendelse i en sag,
der involverer funktionsmeessige krav og krav, der anvender en Markush-formel.

18 — Jf. punkt 72 og 73 i generaladvokat Wathelets forslag til afgorelse Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:278).
19 - Jf. denne doms preemis 26.
20 - Jf. ligeledes denne doms preemis 52.
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57. Sandoz og Hexal har i deres begrundede anmodning til Domstolen om et retsmode i
overensstemmelse med artikel 76 i Domstolens procesreglement gjort geeldende, at det er uklart,
hvorvidt fortolkningen af artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, der naevnes i dom af 25. juli
2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), finder anvendelse pd Markush-krav, og endvidere, at
det er nedvendigt med yderligere vejledning for sa vidt angér anvendelsen af fortolkningen af artikel 3,
litra a), i forordning nr. 469/2009 pé disse krav?'.

58. Searle og JSI er forst og fremmest af den opfattelse, at en Markush- definition/formel udger en
udtrykkelig neevnelse af en eller flere aktive ingredienser i et produkt®. De accepterer endvidere
subsidieert anvendelsen af de to kriterier i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.l. (C-121/17,
EU:C:2018:585), for s& vidt angar en Markush-definition/formel *.

59. Royalty Pharma har i sine skriftlige indleeg anfort, at »den strukturelle definition ofte antager form
som en generisk formel, der kaldes en Markush-formel. Disse formler definerer grupper af forbindelser
ved hjeelp af et strukturelt element, der er feelles for samtlige forbindelser, og viser placeringen af dette
element med variable substituenter. Permutationen af disse variable substituenter tillader generelt disse
Markush-formler at omfatte adskillige millioner individuelle forbindelser«.

60. Under hensyntagen til den omsteendighed, at en Markush-formel potentielt omfatter millioner af
stoffer, hvoraf nogle er kendte og nogle hidtil ukendte, kan jeg ikke acceptere, at hver enkelt
Markush-formel per se, og uden at der foretages en yderligere behandling af dem, udger en
udtrykkelig neevnelse af den eller de aktive ingredienser i et produkt. Hvorvidt dette er tilfeeldet, vil
afheenge af de individuelle faktiske omstendigheder i en sag, hvilket det alene tilkommer de nationale
domstole at tage stilling til. Jeg er endvidere uenig i det argument, som Searle og JSI har fremfort, om,
at safremt det ikke accepteres, at hver Markush-formel udger en udtrykkelig naevnelse af den eller de
aktive ingredienser i et produkt, har form forrang frem for indhold.

61. Det er derimod min opfattelse, at det afgerende forhold er, at sdfremt et patentkrav enten anvender
en funktionsmeessig definition eller en Markush-formel, er de to kriterier i dom af 25. juli 2018, Teva
UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:585), ikke desto mindre opfyldt.

21 - Sandoz og Hexal har i punkt 30 og 31 i deres skriftlige indleeg anfort, at »det for s vidt angar et Markush-krav kan veere muligt, at kravet
udtrykkeligt specificerer eller identificerer et produkt. [...] Markush-kravet kan alternativt generelt definere grupperne af substituenter alene
med henvisning til en klasse eller gruppe, der omfatter en reekke forskellige kemiske dele. Kravet neevner ikke udtrykkeligt i denne situation
et bestemt produkt, der henhgrer under anvendelsesomréadet for Markush-formlen, selv om det nedvendigvis og specifikt kan vedrere dette
produkt«. Sandoz og Hexal anforte i deres begrundede anmodning til Domstolen om et retsmede i overensstemmelse med artikel 76 i
Domstolens procesreglement, at Kommissionen begik en fejl ved at foresla, at strukturelle formler og Markush-formler er tilsvarende udtryk.
Det er deres opfattelse, at en Markush-formel omfatter flere forbindelser, mens en strukturel formel alene omfatter én forbindelse. Som det
fremgar af punkt 22 i dette forslag til afgorelse, var Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (appeldomstol (England og Wales)
(afdelingen for civile sager)) af den opfattelse, at en Markush-formel er en strukturel formel. Dette er imidlertid et faktisk spergsmal, som
det tilkommer til den foreleeggende ret at tage stilling til.

22 — Det er deres opfattelse, at et Markush-krav er en kortform for udtrykkeligt at nedskrive hvert medlem af den definerede klasse af
forbindelser. Det er folgelig deres primeere opfattelse, at det ikke er nedvendigt at anvende det kriterium, der er fastsat af Domstolen i dom
af 25.7.2018, Teva UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:585), i forbindelse med en enkelt aktiv ingrediens, der tilhorer en gruppe af forbindelser,
der defineres af et Markush-krav.

23 — Searle og JSI har i punkt 6(i) og (ii) i deres skriftlige indleeg anfort, at »en Markush-definition (ogsa betegnet Markush-formel) i et patentkrav
udger en kortform for udtrykkeligt at nedskrive hver defineret gruppe af forbindelser. Pa det grundlag, at det eneste, der kraeves for
tildelingen af et supplerende beskyttelsescertifikat, er, at der foretages en udtrykkelig offentliggorelse, da er artikel 3, litra a), opfyldt [...].
Alternativt er den tilgang, der foreslas af den foreleeggende ret, korrekt: Safremt en fagmand, der skal foretage en behandling af patentkravet
pa den ene side og strukturen af den omhandlede aktive ingrediens pa den anden side, umiddelbart kan vere klar over, at den aktive
ingrediens er en af de grupper af forbindelser, der er specificeret af en Markush-formel i et krav i grundpatentet, da er denne aktive
ingrediens »specificeret eller identificeret i ordlyden af kravene«, der er omhandlet i dette grundpatent, saledes at kravet i artikel 3, litra a), i
forordning nr. 469/2009 er opfyldt«.
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62. De to kriterier i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:585), er efter min
opfattelse teknologisk set neutrale. De finder folgelig anvendelse péa aktive ingredienser, som henhgrer
under den opfindelse, der er omfattet af patentet, og som er specifikt identificerbare i patentkravene
ved hjelp af bla. en strukturel definition/formel, herunder en Markush-formel* og en
funktionsmeessig definition/formel®. Det er folgelig min opfattelse, at et kravs form — i modsetning
til dets substans eller indhold — ikke pa nogen made har betydning, forudsat at det opfylder de
omhandlede kriterier.

63. I sagen, der gav anledning til dom af 12. december 2013, Eli Lilly og Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), blev Domstolen anmodet om at tage stilling til, om artikel 3, litra a), i forordning
nr. 469/2009 skal fortolkes saledes, at den aktive ingrediens med henblik pa at kunne anses for at veere
»beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft« som omhandlet i denne bestemmelse, skal veere
identificeret i patentkravet ved en strukturel formel, eller om den aktive ingrediens ligeledes kan anses
for at veere beskyttet, sifremt den er omfattet af en funktionsmeessig formel i patentkravene.

64. Domstolen fastslog, at artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 i princippet ikke er til hinder for,
at en aktiv ingrediens, der svarer til en funktionsmeessig definition i patentkravene i et patent, kan
anses for at vere beskyttet ved patentet™.

65. Jeg ser ingen grund til, at Domstolen ber afvige fra den teknologisk neutrale holdning, som den
indtog i dom af 12. december 2013, Eli Lilly og Company (C-493/12, EU:C:2013:835), og som den
bekreeftede i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585)*. Det er endvidere min
opfattelse, at Domstolen ber udvide denne tilgang til anvendelsen af Markush-formler i patentkrav,
henset til deres udbredte og accepterede anvendelse i medlemsstaterne og i EPO™.

66. Det er folgelig min opfattelse, at artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 ikke er til hinder for
tildelingen af et supplerende beskyttelsescertifikat for en aktiv ingrediens, der er omfattet af en
funktionsmeessig definition eller en Markush-formel, dog forudsat, at de to kriterier, der er fastsat i
dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), er opfyldt.

24 — Sandoz og Hexal har i deres begrundede anmodning til Domstolen om et retsmode i overensstemmelse med artikel 76 i Domstolens
procesreglement anfert, at Kommissionen fejlagtigt foreslog, at strukturelle formler og Markush-formler er udtryk med samme betydning.
Det er deres opfattelse, at en Markush-formel omfatter en reekke forbindelser, mens en strukturel formel kun omfatter én forbindelse. Som
det fremgar af punkt 22 i neerveerende forslag til afgorelse, har Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (appeldomstol (England
og Wales) (afdelingen for civile sager)) anfort, at en Markush-formel er en strukturel formel. Dette er imidlertid et faktisk spergsmal, som
det udelukkende tilkommer den foreleeggende ret at tage stilling til.

25 — Jf. dom af 25.7.2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585, preemis 36). Af punkt 6.5 i EPO’s retningslinjer fremgar folgende: »Et krav kan
generelt definere et kendetegn ved opfindelsen ved at angive dens funktion, dvs. i form af et funktionsmeessigt kendetegn, uanset om der i
beskrivelsen kun gives et enkelt eksempel pa anvendelsen af dette kendetegn, hvis en fagmand er i stand til at forstd, at det er muligt at
anvende andre midler i forbindelse med samme funktion [...].«

Jf. https://www.epo.org/law-practice/legal-exts/html/guidelines/e/f_iv_6_5.htm

26 — Jf. dom af 12.12.2013, Eli Lilly og Company (C-493/12, EU:C:2013:835, preemis 39).

27 — Domstolen fastslog i preemis 36 i dom af 25.7.2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), at artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009
ikke i princippet er til hinder for, at en aktiv ingrediens, der gives en funktionsmeessig definition i grundpatentets krav, anses for at veere
beskyttet af patentet, pa den betingelse, at det pa grundlag af disse krav, sdledes som de fortolkes bl.a. i lyset af beskrivelsen i opfindelsen, er
muligt at konkludere, at kravene i overensstemmelse med det to-ledede kriterium, der henvises til i denne dom, vedrgrer den omhandlede
aktive ingrediens.

28 — Det skal erindres, at selv om forordning nr. 469/2009 indferer en ensartet losning pa EU-plan, idet der derved indferes et supplerende
beskyttelsescertifikat, som kan tildeles indehaveren af et nationalt eller et europezisk patent pa ensartede vilkar i alle medlemsstater, da
patentretten ikke er harmoniseret pd EU-plan, kan omfanget af den beskyttelse, der folger af et patent, kun bestemmes pa grundlag af de
herom geeldende bestemmelser, hvilke bestemmelser ikke er en del af EU-retten. Jf. dom af 24.11.2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773,
preemis 23 og 24).
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2. En fagmands synspunkt pd datoen for indgivelsen af patentet eller dets prioritetsdato

67. Bedemmelsen af, hvorvidt »produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er i kraft« i
overensstemmelse med artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009, foretages principielt pa datoen for
indgivelsen af en ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat. Under hensyntagen til, at der kan
veere gaet mange ar siden indgivelsen af patentansegningen og ansegningen om et supplerende
beskyttelsescertifikat, vil denne vurdering uden tvivl kreeve et tilbageblik i tid*, idet en fagmand i
overensstemmelse med dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), skal foretage
en vurdering af, om de to kriterier, der henvises til i denne dom, pa grundlag af den kendte teknik pa
datoen for indgivelsen af patentet eller dets prioritetsdato er opfyldt™.

68. Domstolen fremheevede i denne forbindelse i dommens preemis 50 klart, at denne vurdering ikke
mad foretages pa grundlag af resultater hidrerende fra forskning foretaget efter datoen for indgivelsen
af grundpatentet eller dets prioritetsdato med henblik pa at undga, at omfanget af beskyttelsen
udvides med urette.

69. Det er folgelig uhensigtsmeessigt at undersoge patentkravene i lyset af den kendte teknik bl.a. pa
datoen for indgivelsen af det supplerende beskyttelsescertifikat®'.

70. Sporgsmalet om, hvem der er »en fagmand«, og om, hvad der udger »den kendte teknik«, er
sporgsmal, der skal behandles i henhold til national lovgivning, idet disse begreber ikke er
harmoniserede i EU-retten. Sandoz og Hexal har i deres skriftlige indleeg og i retsmodet anfort, at
bedgmmelsesgrundlaget for kravet ber veere »den almindeligt tilgengelige viden«® frem for den
kendte teknik. Searle og JSI har i retsmodet fremhaevet, at der for behandlere af patentsager geelder en
ganske veesentlig forskel mellem begreberne »den kendte teknik« og »den almindeligt tilgeengelige

viden«®.

71. Efter min opfattelse ber henvisningen til »den almindeligt tilgeengelige viden« med henblik pa det
omhandlede kriterium ikke finde anvendelse, idet det er i direkte modstrid med den utvetydige ordlyd
i Domstolens konklusion i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), der neevner
den kendte teknik®.

72. De to kriterier, der henvises til i preemis 57 i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17,
EU:C:2018:585), og i dommens konklusion, skal folgelig anvendes ud fra en fagmands synspunkt og pa
grundlag af den kendte teknik pa datoen for indgivelsen af grundpatentet eller dets prioritetsdato.

29 — Hyvilket kreever, at der fremleegges ekspertudtalelser.

30 — Kommission bemaerkede i sag C-114/18, at dette krav om at foretage et »tilbageblik« kan fore til, at ansegningsproceduren for supplerende
beskyttelsescertifikater er udsat for sa vidt angidr misbrug og endog svig. Den neevnte i denne forbindelse som et eksempel pa
omsteendigheder, hvor et sddant misbrug opstod, dom af 6.12.2012, AstraZeneca mod Kommissionen (C-457/10 P, EU:C:2012:770). Jeg kan
ikke se, hvordan denne sag, der vedrerte steerkt vildledende oplysninger til nationale patentkontorer, er relevant i forbindelse med
neerveerende sag. Den omstendighed, at parterne kan have forskellige opfattelser af den kendte teknik pa prioritetsdatoen eller datoen for
indgivelsen, er efter min opfattelse legitim, og patentkontorer og/eller nationale domstole har kompetence til at tage stilling til sddanne
tvister.

31 — Jeg er folgelig enig i de skriftlige indleeg fra Sandoz og Hexal, hvorefter det med henblik pa artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009 ikke
er tilstreekkeligt, at »fagmanden straks ville indse, at produktet henhgrer under anvendelsesomridet for Markush-formlen, sd snart dette
produkt bliver kendt og preesenteret for dem. Produktet skal veere omfattet af den opfindelse, der er omfattet af grundpatentet, saledes som
det vurderes af fagmanden pa prioritetsdatoen eller datoen for indgivelsen af ansegningen om grundpatentet og ikke pa en senere dato«. Min
fremheevelse.

32 — Isag C-114/18 har Sandoz og Hexal gjort geeldende, at dette bestér i den almindelige viden for en fagmand og den kendte teknik.

33 — Der er efter min opfattelse uden tvivl et betydeligt overlap mellem disse to forskellige kilder til information.

34 — I ovrigt nevnes »den kendte teknik« flere gange i dom af 25.7.2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), og i dommens konklusion,
mens den »almindelige viden«, og ikke »almindeligt tilgeengelige viden«, kun neevnes en enkelt gang i dommens preemis 48.
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3. Kravene om, at produktet »nodvendigvis« skal henhore under den opfindelse, der er omfattet af
patentet, og »specifikt kan identificeres«

73. Som det fremgar af punkt 54 i dette forslag til afgerelse, finder begrebet »kernen i den innovative
aktivitet«, der er omhandlet i patentet, ikke anvendelse og er ikke relevant i forbindelse med artikel 3,
litra a), i forordning nr. 469/2009. Det forste af de kriterier, der neevnes i dom af 25. juli 2018, Teva UK
m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), hvorefter det produkt, der er genstand for det supplerende
beskyttelsescertifikat, nodvendigvis henhorer under den opfindelse, der er omfattet af dette patent,
kreever folgelig ikke, at produktet omfattes af »kernen i den innovative aktivitet«, der er omhandlet i
patentet.

74. 1 overensstemmelse med preemis 48 i dom af 25. juli 2018, Teva UK mdfl. (C-121/17,
EU:C:2018:585), er dette kriterium derimod opfyldt, safremt det i grundpatentet omhandlede produkt
er en nodvendig egenskab ved lgsningen af det tekniske problem, der offentliggores ved dette patent.
Heraf folger, at safremt patentkravene for et produkt ud fra en fagmands synspunkt og pa grundlag af
den kendte teknik pa datoen for indgivelsen af grundpatentet eller dets prioritetsdato ikke er
nedvendige® ved lgsningen af det tekniske problem, der offentliggares ved dette patent, er det forste
kriterium i denne dom ikke opfyldt, og der kan ikke tildeles et supplerende beskyttelsescertifikat for sa
vidt angar dette produkt.

75. For sa vidt angar det andet kriterium og kravet om, at aktive ingredienser »specifikt kan
identificeres« i lyset af alle de elementer, der offentliggores i grundpatentet, har dette spergsmal givet
anledning til betydelige diskussioner i de skriftlige indleeg og i retsmedet. Kernen for disse
diskussioner er reelt, i hvilket omfang produktet skal kunne identificeres pa datoen for indgivelsen af
patentet eller dets prioritetsdato.

76. Det fremgar klart af dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), at selv om et
produkt ikke udtrykkeligt skal neevnes® i grundpatentets krav, er det ikke desto mindre et krav, at det
»specifikt kan identificeres« af en fagmand i lyset af alle de elementer, der offentliggeres i
grundpatentet og den kendte teknik pa datoen for indgivelsen af dette patent eller dets
prioritetsdato®. Domstolen fremhevede i denne forbindelse, at der udelukkende skal tages hensyn til
den kendte teknik pa datoen for indgivelsen af dette patent eller dets prioritetsdato, og at resultater
hidrgrende fra efterfolgende forskning ikke kan tages i betragtning*.

35 — Selv om det i sidste ende blev fastslaet, at det tilkom den foreleeggende ret at tage stilling til dette spergsmal, er det min opfattelse, at
Domstolen i preemis 54 i dom af 25.7.2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), var ganske skeptisk med hensyn til, hvorvidt en
kombination som TD (der specifikt blev neevnt i patentkravene) og emtricitabin (der angiveligt var omfattet af det almindelige udtryk »andre
terapeutiske ingredienser« i forbindelse med udtrykket »eventuelt«) opfyldte det to-ledede kriterium, der blev henvist til i denne dom.

36 — Jf. denne doms preemis 52.

37 — Jf. navnlig preemis 51 i dom af 25.7.2018, Teva UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:585). I sag C-650/17 bemeerkede den franske og den
nederlandske regering samt Kommissionen, at et produkt, der henhgrer under den funktionsmaessige definition i patentkravene, men som
blev udviklet efter indgivelsen af patentansegningen, ikke kan anses for at veere beskyttet af grundpatentet i overensstemmelse med artikel 3,
litra a), i forordning nr. 469/2009. Det er Royalty Pharmas opfattelse, at der ikke kan tilleegges den omstendighed nogen seerlig veegt, at
licenshaveren Merck opnaede et produktpatent og et supplerende beskyttelsescertifikat for sitagliptin. Royalty Pharma har gjort geldende, at
dette ikke er til hinder for tildelingen af et supplerende beskyttelsescertifikat for sitagliptin pa grundlag af grundpatentet. Ifolge Royalty
Pharma er alene den omsteendighed, at produktet forst er tilgaengeligt efter datoen for indgivelsen af grundpatentet, ikke til hinder for, at
dette produkt er omfattet af grundpatentet i overensstemmelse med artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009. Dette finder ligeledes
anvendelse for produkter, der forudseetter, at der foreligger en innovativ aktivitet forud for, at de bliver tilgeengelige.

38 — Sandoz og Hexal har i sag C-114/18 anfort, at »P1-substituentgruppen for Darunavir ikke var en del af den almindeligt tilgeengelige viden
eller den kendte teknik, der var tilgeengelig for en fagmand pa prioritetsdatoen eller datoen for indgivelsen af grundpatentet. Det blev endda
forst offentliggjort efter grundpatentets prioritetsdato«. Searle og JSI har i sag C-114/18 anfert, at »en Markush-formel specificerer hver af
dens medlemmer. Den definerer en preecis og lukket gruppe, séledes at fagmanden uanset antallet af medlemmer i klassen »straks ville
indse«, at et bestemt molekyle er medlem af den. Safremt en fagmand straks ville indse, at en bestemt forbindelse henhgrer under den
omfattede gruppe, opnar fagmanden ikke nedvendigvis yderligere viden om den, sifremt samtlige af gruppens medlemmer opregnes
individuelt. I neerveerende sag er det blevet fastsldet, at en fagmand straks ville indse, at Darunavir var en forbindelse i den omfattede formel.
Der er folgelig ikke grundlag for at rejse tvivl om, hvilke stoffer Markush-formlen for patentet preaecist specificerer«. Ifolge Searle og JSI skal
en Markush-formel fortolkes som en kortform for benzevnelsen af hver af dens medlemmer.
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77. Det er min opfattelse, at det i henhold til det andet kriterium, der er neevnt i dom af 25. juli 2018,
Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), er et krav, at det kan godtgeres, at en fagmand i lyset af alle
de elementer, der offentliggeres i patentet, og pa grundlag af den kendte teknik pa datoen for
indgivelsen af det omhandlede patent eller dets prioritetsdato kan udlede det omhandlede produkt.
Dette er ikke tilfeeldet, safremt et produkt eller bestanddel af produktet i lyset af alle de elementer, der
er indeholdt i et patent, ikke kan genkendes af en fagmand péa grundlag af den kendte teknik pa datoen
for indgivelsen af det omhandlede patent eller dets prioritetsdato.

VI. Forslag til afgorelse

78. 1 lyset af ovenstaende betragtninger er det min opfattelse, at Domstolen ber besvare spgrgsmalene
fra Bundespatentgericht (forbundsdomstol i patentretlige sager, Tyskland) og Court of Appeal (England
& Wales) (Civil Division) (appeldomstol (England og Wales) (afdelingen for civile sager), Det Forenede
Kongerige) som folger:

»De to kriterier, der nesevnes i premis 57 i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.l. (C-121/17,
EU:C:2018:585), og i dommens konklusion, finder anvendelse pa bdde produkter, der bestar af en
enkelt aktiv ingrediens, og pa produkter, der bestar af flere aktive ingredienser.

Begrebet »kernen i den innovative aktivitet«, der er omhandlet i patentet, finder ikke anvendelse og er
ikke relevant i forbindelse med artikel 3, litra a), i forordning nr. 469/2009.

Artikel 3, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det
supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler er ikke til hinder for tildelingen af et supplerende
beskyttelsescertifikat for en aktiv ingrediens, der er omfattet en funktionsmeessig definition eller en
Markush-formel, under forudseetning af, at de to kriterier, der er fastsat i preemis 57 i dom af 25. juli
2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), og i dommens konklusion, er opfyldt.

De to kriterier, der neevnes i premis 57 i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17,
EU:C:2018:585), og i dommens konklusion, skal finde anvendelse ud fra en fagmands synspunkt og pé
grundlag af den kendte teknik pa datoen for indgivelsen af grundpatentet eller dets prioritetsdato.

Det forste af de to kriterier, der neevnes i preemis 57 i dom af 25. juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17,
EU:C:2018:585), og i dommens konklusion, er ikke opfyldt, og der ikke kan tildeles et supplerende
beskyttelsescertifikat for sa vidt angar et produkt, safremt patentkravene for sa vidt angar dette
produkt ud fra en fagmands synspunkt og pa grundlag af den kendte teknik pa datoen for indgivelsen
af grundpatentet eller dets prioritetsdato ikke er nedvendige for lgsningen af det tekniske problem,
som blev offentliggjort ved patentet.

Det er i henhold til det andet af de to kriterier, der neevnes i preemis 57 i dom af 25. juli 2018, Teva UK
m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), og i dommens konklusion, et krav, at det kan godtgeres, at en
fagmand i lyset af alle de elementer, der offentliggeres i patentet, og pa grundlag af den kendte teknik
pa datoen for indgivelsen af det omhandlede patent eller dets prioritetsdato kan udlede det
omhandlede produkt. Dette er ikke tilfeeldet, safremt et produkt eller en bestanddel af produktet i
lyset af alle de elementer, der er indeholdt i et patent, ikke kan genkendes af en fagmand pa grundlag
af den kendte teknik pa datoen for indgivelsen af det omhandlede patent eller dets prioritetsdato.«
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