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Asunto C-121/17

Teva UK Ltd,
Accord Healthcare Ltd,
Lupin Ltd,
Lupin (Europe) Ltd,
Generics (UK), que opera con el nombre comercial de «Mylan»,
contra
Gilead Sciences Inc.

[Peticion de decisidon prejudicial planteada por la High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (patents court) [Tribunal Superior de Justicia (Inglaterra y Gales), Sala de Derecho de
Sociedades y de Propiedad Industrial e Intelectual, Reino Unido]]

«Procedimiento prejudicial — Aproximacion de las legislaciones — Derecho de patentes —
Certificado complementario de proteccién para los medicamentos — Reglamento (CE) n.° 469/2009 —
Articulo 3, letra a) — Condiciones de obtencién — Producto protegido por una patente de base en
vigor — Criterios de apreciacion»

I. Introduccion

1. La presente peticion de decisién prejudicial presentada en la Secretaria del Tribunal de Justicia el
8 de marzo de 2017 por la High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents
court) [Tribunal Superior de Justicia (Inglaterra y Gales), Sala de Derecho de Sociedades y de
Propiedad Industrial e Intelectual, Reino Unido], versa sobre la interpretaciéon del articulo 3, letra a),
del Reglamento (CE) n.° 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009,
relativo al certificado complementario de proteccién para los medicamentos.?

2. Esta peticion se ha presentado en el contexto de un litigio entre, por un lado, Teva UK Ltd, Accord
Healthcare Ltd, Lupin Ltd, Lupin (Europe) Ltd y Generics (UK), que opera con el nombre comercial de
«Mylan», y, por otro, Gilead Sciences Inc. (en lo sucesivo, «Gilead»). En ese procedimiento, las
demandantes en el litigio principal impugnan la validez del certificado complementario de proteccién
(en lo sucesivo, «CCP») SPC/GB05/041 de Gilead referente al producto que en el CCP se describe
como una «composicién que contiene disoproxilo de tenofovir, opcionalmente en forma de sal,
hidrato, tautémero o solvato farmacéuticamente aceptable, junto con emtricitabina». El producto
cubierto por el CCP, que Gilead comercializa con la marca TRUVADA, es un medicamento
antirretrovirico que se utiliza en el tratamiento del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

1 Lengua original: francés.
2 DO 2009, L 152, p. 1.
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3. Segin Gilead, el producto cubierto por el CCP estd «protegido» por una patente europea en el
sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/2009, extremo que las demandantes en el litigio
principal cuestionan. Estas ultimas sostienen, por tanto, que el CCP no se ajusta a lo dispuesto en el
articulo 3, letra a), del citado Reglamento.

4. La peticion de decisién prejudicial brinda al Tribunal de Justicia una nueva oportunidad para
manifestar su opinidén sobre la espinosa cuestion de los criterios que permiten determinar si un
principio activo® o una composicién de principios activos de un medicamento estdn «protegid[os] por
una patente de base en vigor» en el sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.® 469/2009.*

I1. Marco juridico

A. Derecho de la Union
5. Los considerandos 4, 5, 9 y 10 del Reglamento n.” 469/2009 tienen el siguiente tenor:

«(4) Actualmente el periodo que transcurre entre la presentacién de una solicitud de patente para un
nuevo medicamento y la autorizacién de comercializacién de dicho medicamento reduce la
protecciéon efectiva que confiere la patente a un periodo insuficiente para amortizar las
inversiones efectuadas en la investigacion.

(5) Tales circunstancias ocasionan una insuficiencia de proteccién que perjudica a la investigacién
farmacéutica.

[...]

(9) La duracién de proteccion conferida por el certificado debe determinarse de tal manera que
proporcione al medicamento una proteccion efectiva suficiente. A tal fin, el titular a la vez de una
patente y de un certificado debe poder disfrutar, en total, de 15 afios de exclusividad como méaximo
a partir de la primera autorizacién de comercializacién en la [Unién] del medicamento en cuestion.

(10) No obstante, deben tenerse en cuenta todos los intereses en juego, incluidos los de la salud
publica, en un sector tan complejo y sensible como es el sector farmacéutico. A tal fin, el
certificado no podria expedirse por un periodo superior a cinco afios. Ademas, la protecciéon que
confiere el certificado debe limitarse estrictamente al producto amparado por la autorizaciéon de
comercializacién en su calidad de medicamento.»

6. El articulo 1 del Reglamento n.” 469/2009, titulado «Definiciones», establece lo siguiente:
«A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

a) “medicamento”: cualquier sustancia o composicion que se presente como poseedora de
propiedades curativas o preventivas de las enfermedades humanas |...]

b) “producto”: el principio activo o la composicion de principios activos de un medicamento;

3 En el apartado 25 de la sentencia de 15 de enero de 2015, Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13), el Tribunal de Justicia declaré que «el concepto
de “principio activo” a efectos de la aplicacién del Reglamento n.” 469/2009 se refiere a las sustancias que producen una accién farmacoldgica,
inmunolégica o metabdlica propia».

4 Conviene sefialar que actualmente hay pendientes ante el Tribunal de Justicia dos peticiones de decisién prejudicial relativas a la interpretacion
del articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/2009. Véase la peticién de decisién prejudicial en el asunto C-650/17, QH, presentada en la
Secretaria del Tribunal de Justicia el 21 de noviembre de 2017 por el Bundespatentgericht (Tribunal Federal de Patentes, Alemania) (DO 2018,
C 52, p. 20) y la peticién de decision prejudicial en el asunto C-114/18, Sandoz y Hexal, presentada en la Secretaria del Tribunal de Justicia el
14 de febrero de 2018 por la Court of Appeal (Tribunal de Apelacién, Reino Unido).
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c) “patente de base”: una patente que proteja, bien un producto propiamente dicho, bien un
procedimiento de obtencién de un producto, bien una aplicacién de un producto, y que sea
designada por su titular a los fines del procedimiento de obtencién de un certificado;

d) “certificado”: el [CCP];

[...]».

7. El articulo 3 del Reglamento n.° 469/2009, rubricado «Condiciones de obtencién del certificado»,
prevé:

«El certificado se expedira si, en el Estado miembro en que se presente la solicitud a que se refiere el
articulo 7 y en la fecha de esta solicitud:

a) el producto esta protegido por una patente de base en vigor;

b) el producto, como medicamento, ha obtenido una autorizacién de comercializacién vigente
conforme a la Directiva 2001/83/CE [del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de
2001, por la que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO
2001, L 311, p. 67)] [...]

c) el producto no ha sido objeto ya de un certificado;

d) la autorizacion mencionada en la letra b) es la primera autorizacién de comercializaciéon del
producto como medicamento.»

B. Convenio sobre la patente europea

8. Bajo la rubrica «Alcance de la proteccion», el articulo 69 del Convenio sobre Concesién de Patentes
Europeas, firmado en Munich el 5 de octubre de 1973, en su version aplicable a los hechos del litigio
principal (en lo sucesivo, «CPE»), dispone:

«1. El alcance de la proteccién que otorga la patente europea o la solicitud de patente europea estara
determinado por las reivindicaciones. No obstante, la descripcion y los dibujos serviran para interpretar
las reivindicaciones.

2. Para el periodo que va hasta la concesién de la patente europea, el alcance de la proteccion
conferida por la solicitud de patente europea estarda determinado por las reivindicaciones contenidas
en la solicitud tal como haya sido publicada. Sin embargo, la patente europea, tal como se haya
concedido o modificado en el curso del procedimiento de oposicién, de limitacion o de nulidad,
determinard esta proteccion con efectos retroactivos en tanto que no haya sido ampliada.»

9. Por lo que respecta al articulo 69, el protocolo interpretativo del articulo 69 del CPE, que forma
parte integrante de este en virtud de su articulo 164, apartado 1, dispone lo siguiente en su articulo 1:

«El articulo 69 no debe interpretarse en el sentido de que el alcance de la proteccién otorgada por la
patente europea estd determinado en el sentido estricto y literal del texto de las reivindicaciones y que
la descripcién y los dibujos sirven inicamente para disipar las ambigiiedades que podrian encerrar las
reivindicaciones. Tampoco debe interpretarse en el sentido de que las reivindicaciones sirvan
Unicamente de linea directriz y que la proteccién se extienda también a lo que, en opinién de una
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persona experta que haya examinado la descripcién y los dibujos, el titular de la patente haya querido
proteger. El articulo 69 deberd, en cambio, interpretarse en el sentido de que define entre esos
extremos una posicion que garantiza a la vez una proteccién equitativa para el solicitante de la
patente y un grado razonable de certidumbre a terceros.»

10. El articulo 83 del CPE, que lleva por titulo «Descripcién de la invencién», dispone lo siguiente:

«La invencion debe ser descrita en la solicitud de patente europea de manera suficientemente clara y
completa para que un experto sobre la materia pueda aplicarla.»

11. El articulo 84 del CPE, rubricado «Reivindicaciones», establece que «las reivindicaciones definen el
objeto para el que se solicita la proteccién. Deben ser claras y concisas y han de fundarse en la
descripcion.»

C. Derecho del Reino Unido

12. El articulo 69 del CPE y su protocolo interpretativo han sido incorporados al ordenamiento interno
del Reino Unido mediante el articulo 125, apartados 1 y 3, de la Patents Act 1977 (Ley de Patentes de
1977).

13. Bajo el titulo «Alcance de la invencién», el articulo 125 de la Ley de Patentes de 1977 prevé:

«1. A los efectos de la presente Ley, se considerard que la invencién para la cual se ha solicitado o se
ha otorgado una patente, salvo que del contexto se deduzca otra cosa, es la identificada en una
reivindicacién del folleto de la solicitud o de la patente, segtin sea el caso, interpretada a la luz de la
descripcion y de los dibujos que, en su caso, se incluyan en dicho folleto; el alcance de la proteccién
conferida por la patente o por la solicitud de patente se determinara de conformidad con lo anterior.

3. El protocolo interpretativo del articulo 69 del CPE (articulo que contiene una disposicion
concordante con el apartado 1 anterior) se aplicard, mientras esté vigente, a los efectos del apartado 1,
del mismo modo que se aplica a los efectos de dicho articulo.»

III. Litigio principal y cuestion prejudicial

14. Gilead es una sociedad farmacéutica que comercializa, con el nombre de TRUVADA, un
medicamento antirretrovirico indicado para el tratamiento de personas infectadas por el VIH. Dicho
medicamento contiene dos principios activos, disoproxilo de tenofovir (en lo sucesivo, «DT») y
emtricitabina.” Cuenta con una autorizacion de comercializacién (en lo sucesivo, «AC») que fue
concedida en 2005 por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

5 Segun el 6rgano jurisdiccional remitente, «la emtricitabina parece haber sido descrita por primera vez en un articulo de noviembre de 1992.
Dicho articulo expuso, en particular, datos relativos a la emtricitabina obtenidos a partir de estudios anti-VIH in vitro. No hay pruebas de que
en julio de 1996 se supiese que la emtricitabina era un agente efectivo para el tratamiento del VIH en humanos y atin menos de que fuera un
hecho notoriamente conocido por el experto [en la materia] al que va dirigida la patente. La Agencia Europea de Medicamentos no aprobé por
primera vez la emtricitabina hasta octubre de 2003, més de siete afios después» (véanse los apartados 6 y 7 de su peticién de decisién
prejudicial).
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15. Gilead es titular de la patente europea EP 0 915894 (en lo sucesivo, «patente de base»). Esa
patente, solicitada el 25 de julio de 1997 y que reivindicaba como fecha de prioridad el 26 de julio de
1996, fue concedida el 14 de mayo de 2003 y expird el 24 de julio de 2017. Abarca, con caricter
general, un conjunto de moléculas utiles para el tratamiento terapéutico de varias infecciones virales
en el ser humano o en los animales, en particular el VIH.

16. El «resumen de la invencidén» establece que esta divulga compuestos con arreglo a dos férmulas
Markush, la férmula (1a) y la férmula (1), y métodos para la preparaciéon de tales compuestos.

17. La reivindicacién 1 se refiere a los compuestos de la formula (1a) y la reivindicacién 2 comprende
los compuestos de la férmula (1). Las reivindicaciones 3 a 24 son reivindicaciones de compuestos
dependientes de las dos primeras que reducen progresivamente su alcance.

18. La reivindicacion 25 es una reivindicacién independiente del compuesto DT.
19. La reivindicacion 27 tiene el siguiente tenor:

«Una composicién farmacéutica que incluye un compuesto con arreglo a alguna de las reivindicaciones
1 a 25 junto con un excipiente farmacéuticamente aceptable y, de forma opcional, otros ingredientes
terapéuticos.» °

20. Las reivindicaciones 28 a 33 son reivindicaciones de método.

21. En 2008, Gilead obtuvo el CCP SPC/GB05/041 sobre la base de la reivindicacién 27 de la patente
de base y de la AC concedida para TRUVADA. Dicho CCP tiene por objeto una «composicién que
contiene [DT], opcionalmente en forma de sal, hidrato, tautomero o solvato farmacéuticamente
aceptable, junto con emtricitabina».’

22. Las demandantes en el litigio principal, que desean comercializar versiones genéricas de
TRUVADA en el mercado britdnico tras la expiracion de la patente de base, han interpuesto ante el
6rgano jurisdiccional remitente un recurso mediante el que impugnan la validez del CCP.

23. En apoyo de su recurso, las demandantes en el litigio principal sostienen, en esencia, que para
ajustarse a lo dispuesto en el articulo 3, letra a), del Reglamento n.® 469/2009, el producto de que se
trata debe «figurar en el texto de las reivindicaciones»® y, cuando la reivindicacién contiene una
definicién funcional, debe «referirse de manera especifica, implicita pero necesariamente, al principio
activo de que se trate».” Aducen que la emtricitabina no se menciona en modo alguno en el texto de
la reivindicacién 27 y que la expresion «otros ingredientes terapéuticos» no especifica ninguna

6 Segun el 6rgano jurisdiccional remitente «la reivindicacion 27 exige que en la composicién farmacéutica exista un compuesto que sea conforme
a una de las reivindicaciones 1 a 25, y de un excipiente farmacéuticamente aceptable. El significado del término “incluye” y de la expresion “de
forma opcional” que figuran en dicha reivindicaciéon 27 permite, pero no exige, que existan otros ingredientes, tanto terapéuticos como no. Pues
bien, el alcance de la proteccién de la reivindicacién 27 no se limita a una composicién farmacéutica que contiene dos (o mds) ingredientes
terapéuticos, sino que abarca una composiciéon terapéutica que contiene un udnico ingrediente terapéutico consistente en un compuesto
indicado en las reivindicaciones 1 a 25. De ello se deriva que carece de pertinencia que exista o no otro ingrediente terapéutico para apreciar si
una composicion farmacéutica estd comprendida en la reivindicacion 27 y, por lo tanto, para determinar si las operaciones que tengan por
objeto dicha composicion farmacéutica infringen esa reivindicacion de la patente». Segin dicho 6rgano jurisdiccional, «corresponde al titular de
la patente decidir si incluye simplemente reivindicaciones como [la reivindicacién 27] en una patente de dicha naturaleza y, en su caso, en qué
términos. En la practica, esa eleccién la realiza el abogado de patentes que redacta la solicitud de patente conforme a consideraciones mads
juridicas que cientificas o técnicas» (véanse, respectivamente, los apartados 22 y 20 de su peticién de decision prejudicial).

7 Segtn el drgano jurisdiccional remitente «no se discute que la patente no menciona ni alude a la emtricitabina» (véase el apartado 15 de su
peticién de decision prejudicial).

8 Véase la sentencia de 24 de noviembre de 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773).

9 Véase la sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835).
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sustancia activa, ni estructural ni funcionalmente, ni de ningtin otro modo. «Por el contrario, abarca un
abanico, potencialmente ilimitado, de sustancias activas para el tratamiento de mdltiples enfermedades.
En efecto, la emtricitabina no fue autorizada para uso clinico hasta siete afios después de la fecha de
prioridad de la patente y nada demuestra que en dicha fecha se conociera su eficacia.»

24. Les demandantes en el litigio principal sostienen asimismo que la reivindicaciéon 27 no exige la
presencia de «otros ingredientes terapéuticos», dado que estos pueden estar presentes «de forma
opcional». En su opinién, «de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia se desprende claramente que
no basta con que se interfiera en una reivindicacién de una “composiciéon que incluye el compuesto
A” a raiz de la presencia de A en un producto compuesto por A y B. No hay ninguna diferencia entre
una reivindicacion de este tipo y la reivindicaciéon de una “composicion que incluye un compuesto A vy,
en su caso, otros principios activos”».

25. Gilead sostiene que, para respetar lo dispuesto en el articulo 3, letra a), del Reglamento
n.” 469/2009, es necesario y suficiente que el producto en cuestién esté comprendido en el ambito de
proteccién de, al menos, una reivindicacién de la patente de base en aplicacién de las reglas relativas al
dmbito de proteccién.’ Estima que la combinacién de DT y emtricitabina estd comprendida en el
ambito de proteccion de la reivindicacién 27 de la patente en virtud del articulo 69 del CPE y del
protocolo interpretativo.

26. El drgano jurisdiccional remitente considera que, pese a las numerosas sentencias dictadas por el
Tribunal de Justicia sobre la interpretacién del articulo 3, letra a), del Reglamento n.® 469/2009," «es
impreciso» el sentido que ha de atribuirse a dicha disposicién. Observa que la necesidad de acudir
ante el Tribunal de Justicia puede deducirse de las resoluciones divergentes que se han dictado en
toda Europa sobre la posibilidad de obtener un CCP en el contexto del presente asunto y de las
distintas interpretaciones que los oOrganos jurisdiccionales nacionales han realizado en su
jurisprudencia del articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/2009.

10 Véase la sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), apartados 32 y 39.

11 El 6rgano jurisdiccional remitente se refiere a las sentencias de 16 de septiembre de 1999, Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416); de
24 de noviembre de 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773); de 12 de diciembre de 2013, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-443/12,
EU:C:2013:833); de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), y de 12 de marzo de 2015, Actavis Group PTC
y Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), asi como a los autos de 25 de noviembre de 2011, Yeda Research and Development Company y
Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779); University of Queensland y CSL (C-630/10, EU:C:2011:780), y Daiichi Sankyo (C-6/11,
EU:C:2011:781).

12 En el apartado 93 de la peticiéon de decisiéon prejudicial, el érgano jurisdiccional remitente sefiala que «las solicitudes de [CCP] para la
combinacién de DT y de emtricitabina han sido denegadas por la Oficina de Patentes y por el Tribunal de apelacién en materia de patentes de
Suecia, si bien antes de dictarse la sentencia Medeva, por la Oficina de Patentes de Paises Bajos y por la Oficina de Patentes de Grecia, aunque
fue concedida en Espafa a raiz de una resolucién del juzgado de lo Contencioso-Administrativo de Madrid. También se concedié la solicitud en
Alemania, a consecuencia de una resolucién del tribunal federal de patentes, también antes de dictarse la sentencia Medeva. Sin embargo, més
recientemente, la Oficina de Patentes alemana ha denegado una solicitud de certificado complementario de protecciéon presentada por Gilead
para una tiple combinacién compuesta por DT, emtricitabina y efavirenz». Conviene afiadir que, en su sentencia n.” 10607, de 6 de agosto de
2014, el Varhoven administrativen sad (Tribunal Supremo de lo Contencioso-Administrativo, Bulgaria) analizé si el producto Atripla estaba
protegido por la patente de base BG62612 para conceder un CCP. El CCP controvertido mencionaba tres principios activos, a saber, efavirenz,
emtricitabina y disoproxilo de tenofovir, mientras que la patente de base tGnicamente hacia referencia a los dos primeros y no incluia el
disoproxilo de tenofovir. El Varhoven administrativen sad (Tribunal Supremo de lo Contencioso-Administrativo) subrayé que la emtricitabina y
el disoproxilo de tenofovir eran componentes individuales del producto en cuestién que no creaban una nueva sustancia activa que tuviera la
calidad de un andlogo de nucledtido con actividad bioldgica contra una transcriptasa inversa del VIH. Concluyé que la composicion de los tres
principios activos controvertidos que conformaba el producto Atripla no estaba protegida por la patente de base y, por consiguiente, confirmé
la decision de la Oficina de Patentes por la que se denegaba la concesiéon del CCP controvertido. Por otra parte, en su sentencia
3.Pfv.IV.21.502/2016/3, de 22 de marzo de 2017, la Kdria (Tribunal Supremo, Hungria) ratificé las resoluciones de los 6rganos jurisdiccionales
inferiores adoptadas en relacién con un recurso judicial interpuesto contra una decisién de la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual (en
lo sucesivo, «ONPI»). Mediante dicha decisién, la ONPI habia rechazado la solicitud de CCP con respecto al medicamento Atripla compuesto
por una combinacion de tres principios activos, a saber, efavirenz, emtricitabina y fumarato de disoproxilo de tenofovir, y con respecto al cual
se habia concedido una autorizacién de comercializacién. Segiin la ONPI, esa combinacién no estaba protegida por una patente de base, habida
cuenta de que en la patente de base de que se trataba unicamente se mencionaba expresamente en una reivindicacién el efavirenz. Por
consiguiente, esa combinacién no cumplia la condicién de obtencién prevista en el articulo 3), letra a), del Reglamento n.” 469/2009. Los
6rganos jurisdiccionales inferiores confirmaron la decisién de denegacién de la ONPI a este respecto. Asimismo, actualmente hay dos asuntos
acumulados pendientes ante la High Court (Tribunal Superior, Irlanda) entre Gilead Sciences Inc. y Gilead Biopharmaceutics Ireland UC y
Mylan SAS Generics (UK) Ltd y McDermott Laboratories Ltd, por un lado, y las mismas demandantes y Teva B.V. y Norton (Waterford) Ltd,
por otro, en relacién con el CCP irlandés n.° 2005/021, para el medicamento TRUVADA.

6 ECLIL:EU:C:2018:278



CONCLUSIONES DEL SR. WATHELET — Asunto C-121/17
Teva UK Y OTROS

27. El érgano jurisdiccional remitente considera que no basta con que el producto esté comprendido al
menos en una reivindicaciéon de la patente de base y que «hace falta algo mds». Las sentencias de
12 de diciembre de 2013, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833); de
12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), y de 12 de marzo de
2015, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), permiten considerar, en efecto,
que, para determinar si un «producto estd protegido por una patente de base», es preciso tener
asimismo en cuenta «el objeto de la invencién amparada por la patente» o «el nicleo de la actividad
inventiva». Afiade que, sin embargo, esas sentencias no precisan el sentido y alcance de esos nuevos
criterios ni establecen si son aplicables a efectos de la interpretacién del articulo 3, letra a), del
Reglamento n.° 469/2009."

28. Segun el 6rgano jurisdiccional remitente, el producto debe contener un principio activo o una
combinacién de principios activos que refleje la actividad inventiva (o la contribucién técnica) de la
patente de base.™

29. En el presente caso, el érgano jurisdiccional remitente observa que la patente de base controvertida
no menciona en ningun sitio la emtricitabina. Por otra parte, sefiala que no existen pruebas de que en
la fecha de prioridad reivindicada en dicha patente se conociera la eficacia de la emtricitabina en el
tratamiento del VIH. Habida cuenta de todo lo anterior, el 6rgano jurisdiccional remitente duda sobre
si debe considerar que la combinacién DT/emtricitabina estd protegida por la patente de base en el
sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/2009, sobre todo porque los criterios recogidos
en la jurisprudencia no arrojan mucha luz para zanjar esa cuestién.

30. En esas circunstancias, la High Court of Justice (England & Weales), Chancery Division (patents
court) [Tribunal Superior de Justicia (Inglaterra y Gales), Sala de Derecho de Sociedades y de
Propiedad Industrial e Intelectual, decidi6 suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de
Justicia la siguiente cuestién prejudicial:

«¢Cudles son los criterios para dilucidar si “el producto estd protegido por una patente de base en
vigor” a efectos del articulo 3, letra a), del Reglamento n.” 469/2009?»

13 La sentencia de 12 de diciembre de 2013, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), versa sobre la interpretacién del
articulo 3, letra c), del Reglamento n.” 469/2009 y la sentencia de 12 de marzo de 2015, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165), versa sobre la interpretacion del articulo 3, letras a) y c), del mismo Reglamento.

14 El 6rgano jurisdiccional remitente sefiala que «cuando el producto es una combinacién de principios activos, es la combinacién, y no uno de
sus principios activos, la que debe reflejar la actividad inventiva de la patente de base. En un caso como el de autos, en el que la actividad
inventiva de la patente consiste, con caricter general, en los compuestos de las féormulas (1) y (la), incluyendo expresamente el DT, un
medicamento que tenga el DT como principio activo estd protegido por la patente en el sentido del articulo 3, letra a), porque refleja la
actividad inventiva de la patente. Un medicamento cuyos principios activos sean el DT combinado con otro ingrediente terapéutico, como la
emtricitabina, no estd protegido por la patente en el sentido del articulo 3, letra a), porque, a diferencia de lo que ocurre con el DT, la
combinacién no refleja la actividad inventiva de la patente. Ello no se debe al tenor literal de las reivindicaciones de la patente de base, que [...]
puede ser manipulado por el abogado de patentes que lo redacta, sino a su esencia. En cambio, si Gilead (u otro inventor) obtuviera una
patente para una invencién consistente en la combinacién de DT y de una sustancia X, que tuviera un efecto sinérgico inesperado en el
tratamiento contra el VIH, un medicamento que tuviera como principios activos el DT y X estaria protegido por esa patente por cuanto
reflejaria la actividad inventiva de dicha patente. Esa interpretacién del articulo 3, letra a), seria conforme con el objeto del Reglamento
n.° 469/2009, que consiste, no en conferir derechos de monopolio injustificados, sino en alentar la invencién en el dmbito de los medicamentos
concediendo una compensacion a los inventores que deben demorar la explotacién de sus invenciones a raiz de la necesidad de obtener una
autorizacion administrativa» (véase el apartado 97 de su peticion de decision prejudicial).
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IV. Procedimiento ante el Tribunal de Justicia

31. El érgano jurisdiccional remitente solicité que su peticion de decision prejudicial fuera tramitada
con arreglo al procedimiento acelerado de conformidad con el articulo 105, apartado 1, del
Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia.” El Tribunal de Justicia rechazé dicha
solicitud mediante auto de 4 de abril de 2017."

32. Han presentado observaciones escritas las demandantes en el litigio principal, Gilead, el Gobierno
del Reino Unido, los Gobiernos griego y neerlandés y la Comisién Europea.

33. Las demandantes en el litigio principal, Gilead, el Gobierno del Reino Unido, los Gobiernos griego
y letén y la Comisién han formulado observaciones orales durante la vista celebrada el 20 de febrero
de 2018.

V. Analisis

A. Observaciones de las partes

34. Las demandantes en el litigio principal sostienen que, en la sentencia de 24 de noviembre de 2011,
Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), el Tribunal de Justicia respondid, en esencia, a la misma pregunta
sobre el articulo 3, letra a), del Reglamento n.® 469/2009. Consideran que dicha disposiciéon debe
interpretarse en el sentido de que se opone a la concesién de un CCP referente a principios activos
que no se mencionen en el texto de las reivindicaciones de la patente de base invocada en apoyo de la
solicitud.

35. Segun las demandantes en el litigio principal, la jurisprudencia del Tribunal de Justicia posterior a
dicha sentencia ha reiterado el mismo criterio aportando la misma motivacién para adoptarlo. Desde
su punto de vista es evidente que, en el presente asunto, el CCP no retne los requisitos exigidos por el
articulo 3, letra a), del Reglamento n.” 469/2009, dado que no se alude a la emtricitabina en ninguna
parte de la patente, ni nominalmente, ni mediante una estructura quimica, ni de ningtin otro modo.

36. Las demandantes en el litigio principal arguyen ademds que «estd claro que el ambito de
proteccién de la reivindicacién 27 no se limita a una composicién farmacéutica que contiene dos (o
mads) ingredientes terapéuticos, sino que abarca una composicion farmacéutica que contiene un tnico
ingrediente farmacéutico consistente en uno de los compuestos indicados en las reivindicaciones 1
a 25. Como ha senalado el érgano jurisdiccional remitente, carece de pertinencia que exista o no otro
ingrediente terapéutico para apreciar si una composicion farmacéutica estd comprendida en la
reivindicacién 27 vy, por lo tanto, para determinar si las operaciones que tengan por objeto dicha
composicién farmacéutica infringen esa reivindicacion de la patente.»

15 El érgano jurisdiccional remitente adujo que, si el asunto no se tramitaba con arreglo a dicho procedimiento, no seria posible resolverlo antes
de la extincion de la patente controvertida en el litigio principal. Segiin dicho érgano jurisdiccional, ello supondria inevitablemente aplazar la
fecha de disponibilidad de los medicamentos genéricos para el National Health Service England (Servicio Nacional de Salud, Inglaterra) y, por
consiguiente, generaria a dicha entidad costes mas elevados y una carga presupuestaria superior.

16 El Tribunal de Justicia estimé que invocar intereses econémicos, incluidos los que pueden incidir en las finanzas publicas, no justifica que se
recurra al procedimiento acelerado. Por otra parte, en su opinion, el érgano jurisdiccional remitente no ha acreditado en modo alguno la
existencia de un riesgo inminente para la salud publica que pudiera constituir una circunstancia excepcional que permitiria justificar el recurso
al procedimiento acelerado. El Tribunal de Justicia consideré que de la resolucion de remisién se desprende que, aun en el caso de que la
tramitacién del presente asunto conforme al procedimiento ordinario pudiera retrasar, segin el érgano jurisdiccional remitente, la fecha de
disponibilidad de los medicamentos genéricos, esa circunstancia no incidiria, no obstante, en la salud de los pacientes interesados, que seguirian
su tratamiento con TRUVADA.
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37. Gilead arguye que un producto estd protegido por una patente de base en vigor, de conformidad
con el articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/2009, si estd comprendido en el dmbito de
proteccién de una reivindicacién de la patente de base en vigor, extremo que ha de determinarse con
arreglo al articulo 69 del CPE o a la normativa nacional derivada de dicho articulo. Considera que el
Derecho de la Unién no impone ningun otro requisito. En opinién de Gilead, es preciso rechazar el
planteamiento que propugna el érgano jurisdiccional remitente pues no halla fundamento alguno en
el Reglamento n.° 469/2009, no es conforme con la jurisprudencia del Tribunal de Justicia y ya ha
sido invocado en el pasado por el 6rgano jurisdiccional remitente y rechazado por el Tribunal de
Justicia.

38. El Gobierno del Reino Unido sefala que, en el apartado 41 de la sentencia de 12 de diciembre de
2013, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), el Tribunal de Justicia precis6 que
«el objetivo fundamental del Reglamento n.° 469/2009 es compensar el retraso en la explotacién
comercial de aquello que constituye el ntcleo de la actividad inventiva objeto de la patente de base».
Segiin el Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda del Norte, el criterio del «ntcleo de la actividad
inventiva» constituye un planteamiento realista que permite conciliar los intereses contrapuestos que
subyacen al Reglamento n.” 469/2009, puesto que no exige a las oficinas nacionales de la propiedad
intelectual que lleven a cabo un examen de la actividad inventiva analogo al que ha de realizarse
cuando se pone en entredicho la validez de la patente. Apunta que el érgano jurisdiccional remitente
ha propuesto sustituir la «actividad inventiva» por la «contribucién técnica». Sin embargo, segtin el
Gobierno del Reino Unido, es preciso ser prudentes a la hora de aproximar estos conceptos, dado que
la expresion «contribucién técnica» se emplea en diversos contextos diferentes en la jurisprudencia de
las Camaras de Recursos de la Oficina Europea de Patentes (OEP) y podria generar confusién e
inseguridad juridica el hecho de que el criterio aplicable en virtud del Reglamento n.” 469/2009
estuviera demasiado vinculado a dicha jurisprudencia.”

39. Por consiguiente, el Gobierno del Reino Unido estima que el criterio adecuado que ha de aplicarse
consta de las tres etapas siguientes:

«(i) La primera etapa consiste en determinar si el producto estd comprendido, al menos, en una de las
reivindicaciones de la patente. Las reivindicaciones deben mencionar, implicita o explicitamente
(pero de manera especifica necesariamente), el principio o principios activos de que se trate.

(ii) La segunda etapa consiste en determinar el nucleo de la actividad inventiva.

(iii) Por ultimo, (a) si el producto contiene un Gnico principio activo, es preciso establecer si este
refleja la actividad inventiva determinada en la etapa (i) o, (b) si el producto contiene una
combinacién de principios activos, ha de examinarse si la propia combinacién, y no tinicamente
uno de sus principios activos, refleja la actividad inventiva determinada en la etapa (ii)» (véase el
apartado 38 de sus observaciones).

40. El Gobierno neerlandés entiende que un «producto estd protegido por una patente de base en
vigor», en el sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/2009, si figura en las
reivindicaciones de la patente de base. En su opinién, asi sucede cuando el experto en la materia
habria podido deducir, tanto de la descripciéon como de sus conocimientos generales en la fecha de
prioridad, que el principio activo para el que se solicita un certificado complementario de proteccion

17 Véanse, en especial, los numerosos usos de la expresion «censados» en la recopilacién de jurisprudencia de las Camaras de Recursos de la OEP,
8. ed,, julio de 2016, disponible en Internet en la siguiente direccion: https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/case-law_fr.html.
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forma parte de las sustancias mencionadas en las reivindicaciones. Sin embargo, a juicio del Gobierno
neerlandés, para acreditar que un producto combinado (en este caso, la combinacion de DT
y emtricitabina) estd amparado por una patente de base en vigor, dicho producto combinado debe
poder considerarse asimismo el nucleo de la actividad inventiva. *®

41. Por lo tanto, el Gobierno neerlandés considera que, en el presente asunto, no solo es preciso que el
experto en la materia perciba que la expresion «otros ingredientes terapéuticos» que figura en la
reivindicacion 27 de la patente de base se refiera a la emtricitabina. En opinién de dicho Gobierno, es
preciso también determinar si dicha sustancia, en combinacién con el principio activo DT, constituye
el objeto de la invencién cubierta por la patente. En caso de que la combinacién de DT y de
emtricitabina no forme parte del nicleo de la actividad inventiva, segin el Gobierno neerlandés, no se
cumple el requisito del articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/20009.

42. El Gobierno griego entiende que de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia se desprende
claramente que, en el caso de un producto farmacéutico compuesto integrado por al menos dos
principios activos, como el medicamento controvertido,” para obtener un CCP es preciso que la
composicion sea la que refleje la actividad inventiva de la patente, segiin figura enunciada en sus
reivindicaciones. Por tanto, en un caso como el controvertido, no puede concederse un CCP para un
producto farmacéutico compuesto por un principio activo o por una composicién de principios
activos que no refleje la actividad inventiva de la patente de base.

43. El Gobierno letén afirmé durante la vista de 20 de febrero de 2018 que era preciso adoptar una
interpretacion estricta de la expresion «protegido por una patente de base en vigor», en el sentido del
articulo 3, letra a), del Reglamento n.” 469/2009, para lograr los objetivos del citado Reglamento y
proteger no solo los intereses de los fabricantes de medicamentos patentados, sino también los de los
fabricantes de medicamentos genéricos y de los consumidores. En este sentido, dicho Gobierno estima
que el principio activo debe estar claramente mencionado en las reivindicaciones de la patente de base,
interpretada con arreglo al articulo 69 del CPE. Sin embargo, el Gobierno letén considera que ese
criterio no es suficiente. Desde su punto de vista, es preciso aplicar un criterio adicional, a saber, que
el principio activo controvertido constituya el nicleo de la actividad inventiva de la patente de base.
En opinién de ese Gobierno, cuando se trata de una combinacion de principios activos, serd esa
combinacidén la que habra de constituir el ndcleo de la actividad inventiva.

44. La Comisién aduce que, en el apartado 28 de la sentencia de 24 de noviembre de 2011, Medeva
(C-322/10, EU:C:2011:773), el Tribunal de Justicia declaré que «el articulo 3, letra a), del Reglamento
n.° 469/2009 [debia] interpretarse en el sentido de que se opone a que los servicios competentes de
propiedad industrial de un Estado miembro concedan un CCP referente a principios activos que no se
mencionen en el texto de las reivindicaciones de la patente de base invocada en apoyo de la solicitud».

45. La Comisién considera que la reivindicacién 27 estd redactada de forma excesivamente amplia,
abierta y genérica. En su opinién, dicha redaccién, por mucho que pudiera bastar en el marco de un
control adecuado en el momento en el que se dicté la sentencia de 16 de septiembre de 1999,
Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416), en relaciéon con las «reglas relativas al ambito de proteccion»,
no cumpliria el criterio previsto en la jurisprudencia mds reciente del Tribunal de Justicia.

46. A este respecto, la Comision alega que el término «incluye» y la expresion «de forma opcional»
van en contra de ese criterio pues son intencionadamente amplios y abiertos.

18 Ello se deriva, segun el Gobierno neerlandés, de las sentencias de 12 de marzo de 2015, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165), y de 12 de diciembre de 2013, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), que hacen referencia a productos
combinados.

19 TRUVADA.
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47. En cuanto al criterio de «actividad inventiva central» a que hace referencia el 6rgano jurisdiccional
remitente y a la cuestion de si este criterio puede aplicarse a efectos del articulo 3, letra a), del
Reglamento n.° 469/2009, la Comisién entiende que cabria considerar que el Tribunal de Justicia ya
aludi6 a dicho criterio en el apartado 41 de su sentencia de 12 de diciembre de 2013, Actavis Group
PTC y Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833). Subraya que en ese caso se hacia referencia no
obstante al articulo 3, letra c), del Reglamento n.” 469/2009 en un contexto en el que ya se habia
concedido al solicitante un CCP para el mismo producto y en el que se solicitaba un segundo CCP
para una combinacién que incluia dicho producto. La Comisién afiade que, en ese asunto, el Tribunal
de Justicia no respondi6 a la primera cuestiéon prejudicial, que versaba sobre el articulo 3, letra a), del
citado Reglamento.

B. Observaciones preliminares

48. La adopcion del Reglamento n.° 469/2009 estuvo motivada por el hecho de que la proteccion
efectiva que confiere la patente queda reducida a un periodo insuficiente para amortizar las
inversiones efectuadas en la investigaciéon farmacéutica y tenia, pues, por objeto subsanar esta
insuficiencia mediante la creaciéon de un CCP para los medicamentos.*

49. El Reglamento n.® 469/2009 instituye una solucion uniforme en el marco de la Unién, al crear un
CCP que puede ser obtenido por el titular de una patente nacional o europea en las mismas
condiciones en todos los Estados miembros, evitando asi una evoluciéon heterogénea de las
legislaciones nacionales que cree nuevas disparidades que puedan obstaculizar la libre circulaciéon de
medicamentos en la Unién.”

50. En efecto, el articulo 2 del Reglamento n.° 469/2009 establece que todo producto protegido por
una patente en el territorio de un Estado miembro que haya estado sujeto, como medicamento y
previamente a su comercializacién, a un procedimiento de autorizaciéon administrativa® puede ser
objeto de un CCP, en las condiciones y con arreglo a las normas contenidas en dicho Reglamento.

20 Véase la sentencia de 24 de noviembre de 2011, Georgetown University y otros (C-422/10, EU:C:2011:776), apartado 25. «La proteccién de la
patente dura, por lo general, veinte afios a partir de la fecha de solicitud de registro de la invencién. Si la autorizacién de comercializacién para
medicamentos [...] no se produce hasta después de solicitarse la patente, los productores de medicamentos no pueden explotar
econémicamente su derecho de exclusividad en relacién con los principios activos patentados de ese medicamento en el periodo entre la
solicitud de la patente y la autorizacion de comercializacién del medicamento. Como, a juicio del legislador de la Unién, de esta manera se
reduce la proteccién efectiva que confiere la patente a los principios activos a un periodo insuficiente para amortizar las inversiones efectuadas
en la investigacién y para generar los recursos necesarios para mantener una investigacion cientifica, el Reglamento n.” 469/2009 concede la
posibilidad de prolongar sus derechos de exclusividad sobre los principios activos patentados de un medicamento, mediante la solicitud de un
[CCP], hasta un periodo de quince afios en total, como mdaximo, a partir de la primera autorizacién de comercializacién en la Unién del
medicamento en cuestién». «Con esta regulacion se pretende conseguir un equilibrio entre los distintos intereses que hay en juego en el sector
farmacéutico. Entre estos estdn, por un lado, los intereses de las empresas e instituciones que, a veces con gran esfuerzo, desarrollan actividades
de investigacién en el campo farmacéutico y, por eso, reclaman una prolongacion de la proteccién para sus invenciones a fin de poder recuperar
el coste de sus inversiones. Por otro lado estan los intereses de los productores de genéricos, que, a causa de la prolongacién de la proteccién
de los principios activos patentados, se ven impedidos para producir y comercializar los medicamentos genéricos. A este respecto hay que tener
en cuenta también que la comercializacién de genéricos por lo comtn da lugar a una reduccién de los precios de los medicamentos afectados.
En este contexto, los intereses de los pacientes se sitGan entre los intereses de las empresas e instituciones investigadoras y los de los
productores de genéricos, pues ellos tienen, por un lado, interés en que se desarrollen nuevos principios activos para medicamentos, pero por
otro lado también tienen interés en que después esos nuevos principios activos se ofrezcan a precios asequibles. Lo mismo sucede con los
sistemas sanitarios publicos en general, pues estos, ademads, tienen un especial interés por evitar que se comercialicen, bajo la proteccién de
certificados, principios activos antiguos de forma ligeramente modificada pero sin una verdadera innovacién, elevando asi artificialmente los
gastos sanitarios» (véanse las conclusiones de la Abogado General Trstenjak presentadas en los asuntos acumulados Medeva, C-322/10
y C-422/10, EU:C:2011:476, puntos 76 y 77).

21 Véanse la sentencia de 6 de octubre de 2015, Seattle Genetics (C-471/14, EU:C:2015:659), apartado 26 y jurisprudencia citada, y el auto de
25 de noviembre de 2011, Yeda Research and Development Company y Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779), apartado 36.

En virtud de la Directiva 2001/83 o de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que
se establece un codigo comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO 2001, L 311, p. 1).
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51. A este respecto, el articulo 3 del Reglamento n.® 469/2009 establece cuatro requisitos acumulativos
para obtener un CCP. En el presente asunto, Gnicamente resulta controvertido el primer requisito
previsto en el articulo 3, letra a), del citado Reglamento, que exige que el producto esté «protegido
por una patente de base en vigor».

52. De conformidad con el articulo 5 del Reglamento n.” 469/2009, todo CCP confiere los mismos
derechos que la patente de base y estd sujeto a las mismas limitaciones y obligaciones.

53. Con arreglo al articulo 13, apartado 1, del Reglamento n.” 469/2009, el CCP surte efecto a la
expiracién del periodo de validez legal de la patente de base, por un periodo igual al transcurrido
entre la fecha de presentacidon de la solicitud de la patente de base y la fecha de la primera AC en la
Unién menos un periodo de cinco anos. A tenor del articulo 13, apartado 2, del Reglamento
n.° 469/2009, «no obstante lo dispuesto en el apartado 1, la duracién del certificado no podra ser
superior a cinco afos a partir de la fecha en la que surta efecto».”

C. Articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/2009

1. Sentencia Medeva e importancia de las reivindicaciones

54. De conformidad con el apartado 32 de la sentencia de 24 de noviembre de 2011, Medeva
(C-322/10, EU:C:2011:773), y habida cuenta de que, con arreglo al articulo 5 del Reglamento
n.’ 469/2009, todo CCP confiere los mismos derechos que la patente de base y estd sujeto a las
mismas limitaciones y obligaciones, el articulo 3, letra a), del Reglamento n.® 469/2009 se opone a que
se conceda un CCP referente a principios activos que no figuren™ en el texto de las reivindicaciones de
dicha patente de base.”

55. En el apartado 30 del auto de 25 de noviembre de 2011, Daiichi Sankyo (C-6/11, EU:C:2011:781), el
Tribunal de Justicia estimé asimismo que «el articulo 3, letra a), del Reglamento n.” 469/2009 debe
interpretarse en el sentido de que se opone a que los servicios competentes de propiedad industrial de
un Estado miembro concedan un CCP referente a principios activos que no se mencionen en el texto
de las reivindicaciones de la patente de base invocada en apoyo de la solicitud».*

56. Desde mi punto de vista, los términos «figurar» y «mencionar» son sinénimos que el Tribunal de
Justicia emplea de forma indistinta.

23 La proteccién de un CCP comienza el dia siguiente a aquel en el que haya expirado la patente de base. Del apartado 42 del auto del Presidente
del Tribunal de Justicia de 14 de noviembre de 2013, Astrazeneca (C-617/12, EU:C:2013:761), y del apartado 30 del auto de 13 de febrero de
2014, Merck Canada (C-555/13, EU:C:2014:92), se desprende que quien sea simultineamente titular de una patente y de un CCP debe poder
disfrutar, en total, de quince afios de exclusividad como maximo a partir de la primera AC en la Unién del medicamento de que se trate.

24 Véase asimismo, en el mismo sentido, la sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), apartado 34.

25 A este respecto, el Tribunal de Justicia ha declarado, en particular, que si una patente reivindica una composicién de dos principios activos,
pero no incluye ninguna reivindicacién de uno de esos principios activos individualmente, no puede expedirse un CCP basado en dicha patente
para uno de esos principios activos aisladamente. Véanse, a este respecto, la sentencia de 24 de noviembre de 2011, Medeva (C-322/10,
EU:C:2011:773), apartado 26, y el auto de 25 de noviembre de 2011, Yeda Research and Development Company y Aventis Holdings (C-518/10,
EU:C:2011:779), apartado 38.

26 El subrayado es mio. Véase asimismo, en el mismo sentido, los autos de 25 de noviembre de 2011, University of Queensland y CSL (C-630/10,
EU:C:2011:780), apartado 31, y Yeda Research and Development Company y Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779), apartado 39. En el
auto de 25 de noviembre de 2011, University of Queensland y CSL (C-630/10, EU:C:2011:780), apartados 38 a 40, el Tribunal de Justicia
declaré que una patente que proteja un procedimiento de obtencién de un «producto» en el sentido del Reglamento n.® 469/2009 podia, con
arreglo al articulo 2 de este, dar lugar a la concesion de un CCP. Un CCP concedido basandose en tal patente confiere asimismo, si el Derecho
aplicable a dicha patente asi lo prevé, la extensién de la proteccién del procedimiento de obtencién al producto obtenido mediante dicho
procedimiento. No obstante, del mismo modo que el articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/2009 se opone a que se expida un CCP
referente a principios activos que no figuren en el texto de las reivindicaciones de la patente de base, dicha disposicién se opone a que, cuando
la patente de base invocada en apoyo de una solicitud de CCP se refiera a un procedimiento de obtencién de un producto, se conceda un CCP
para un producto diferente del que figure en el texto de las reivindicaciones de dicha patente como el producto resultante de ese
procedimiento de obtencién.
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57. Por consiguiente, el Tribunal de Justicia ha subrayado el papel esencial de las reivindicaciones para
determinar si un producto esta protegido por una patente de base en el sentido del articulo 3, letra a),
del Reglamento n.” 469/2009.

2. Reglas de interpretacion de las reivindicaciones — Reglas relativas al alcance de la invencion —
Articulo 69 del CPE

58. En lo tocante a las reglas que permiten determinar lo que estd protegido por la patente de base en
el sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.” 469/2009, el Tribunal de Justicia ha establecido
claramente que dichas reglas son las relativas al alcance de la invencion objeto de dicha patente y no
las relativas a las acciones por infraccion.”

59. Para ilustrar de forma sencilla la diferencia entre las reglas relativas al alcance de la invencién y las
referidas a las acciones por infraccién, un medicamento compuesto por los principios activos A+B
vulneraria una patente y daria lugar a una accién por infraccién aun cuando las reivindicaciones de la
patente Uunicamente aludieran al principio activo A.

60. En cambio, es evidente que el principio activo B, que no figura en modo alguno en el texto de las
reivindicaciones, no estd comprendido en el alcance de la invencién y no estd «protegido» por la
patente controvertida en el sentido del articulo 69 del CPE y de su protocolo interpretativo, asi como
del articulo 125 de la Ley de Patentes de 1977.

61. En efecto, aunque el objetivo del Reglamento n.” 469/2009 consiste en instaurar una solucion
uniforme a nivel de la Unién creando un CCP que pueda ser obtenido por el titular de una patente
nacional o europea en las mismas condiciones en cada Estado miembro, el Tribunal de Justicia ha
considerado, no obstante, que, a falta de una armonizacién del Derecho de patentes en el dmbito de la
Unién, el alcance de la proteccion ofrecida por una patente Unicamente puede determinarse con
arreglo a las normas que la regulan ajenas al Derecho de la Unién.?

62. En el apartado 40 de la sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), el Tribunal de Justicia estimé que no tenia ninguna competencia para interpretar las
disposiciones de dicho Convenio, dado que, a diferencia de los Estados miembros, la Unién no se
habia adherido a él, por lo que el Tribunal de Justicia no podia proporcionar ninguna indicacién al
6rgano jurisdiccional remitente en cuanto a la manera en que debia apreciar el alcance de las
reivindicaciones de una patente concedida por la OEP.

63. Desde mi punto de vista, esta tension entre dos regimenes juridicos distintos caracteriza el sistema
del CCP establecido por el Reglamento n.° 469/2009 y genera dificultades de interpretacién y de
aplicacion de ciertas disposiciones de dicho Reglamento, en particular su articulo 3, letra a).”

27 Véase la sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), apartados 33 y 37.

28 Véanse las sentencias de 16 de septiembre de 1999, Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416), apartado 27, y de 24 de noviembre de 2011, Medeva
(C-322/10, EU:C:2011:773), apartado 23, asi como el auto de 25 de noviembre de 2011, Yeda Research and Development Company y Aventis
Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779), apartado 35. De la peticién de decisién prejudicial se desprende que, en el litigio principal, las reglas
nacionales de interpretacion de las reivindicaciones estdn recogidas en el articulo 125 de la Ley de Patentes de 1977. Véase, en ese sentido, la
sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), apartado 32. El articulo 125, apartado 3, de la Ley de
Patentes de 1977 dispone que el protocolo interpretativo del articulo 69 del CPE se aplicard a efectos de la aplicacién del articulo 125,
apartado 1, de dicha Ley.

29 «Aunque el régimen del certificado crea una forma nueva y diferente de derecho de la propiedad intelectual, en lugar de limitarse a ampliar el
periodo de proteccién garantizada por las patentes existentes, estd, no obstante, intimamente relacionado con los sistemas nacionales con
arreglo a los cuales se concedieron y protegieron inicialmente los derechos de patente farmacéutica. Por ello, en términos més concretos, un
certificado solamente puede concederse si un producto estd protegido por una patente de base y la proteccién otorgada por dicho certificado
no debe rebasar los limites de la proteccién conferida por la patente de base. [El titular del certificado tiene los mismos derechos que le
confiere la patente de base y estd sujeto a las mismas limitaciones y obligaciones].» Véanse las conclusiones del Abogado General Fennelly
presentadas en el asunto Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:277), punto 21.
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3. La jurisprudencia del Tribunal de Justicia tras la sentencia Medeva

64. La cuestion que se plantea en el presente asunto es si basta con que un producto esté
comprendido, al menos, en una reivindicacién de la patente de base en virtud de las reglas relativas al
alcance de la proteccién de la patente para que se trate de un producto protegido por una patente de
base en el sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.” 469/2009 o si es preciso aplicar otros
criterios adicionales.

65. El érgano jurisdiccional remitente propone como solucién a dicha problematica que se compruebe
no solo que el producto estd comprendido en, al menos, una reivindicacién de la patente de base en
virtud de las reglas relativas al ambito de proteccién, sino también si el producto refleja la actividad
inventiva de la patente de base.

66. Esta cuestion se plantea a raiz de ciertas enseflanzas contenidas en la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia posterior a la sentencia de 24 de noviembre de 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773).

67. En efecto, en el apartado 41 de la sentencia de 12 de diciembre de 2013, Actavis Group PTC vy
Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), el Tribunal de Justicia declaré que «el objetivo fundamental
del Reglamento n.® 469/2009 [era] compensar el retraso en la explotaciéon comercial de aquello que
constituye el nicleo de la actividad inventiva objeto de la patente de base».®

68. Es preciso subrayar, no obstante, que esa sentencia no es pertinente en el presente asunto, pues
versa exclusivamente sobre el articulo 3, letra c), del Reglamento n.° 469/2009, que no resulta
controvertido en el presente asunto,” pues el Tribunal de Justicia declaré claramente en ella que no
procedia que se pronunciara sobre la cuestion prejudicial planteada en dicho asunto referida al
articulo 3, letra a), del citado Reglamento.

69. En el asunto que dio lugar a la sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835), se preguntd al Tribunal de Justicia si el articulo 3, letra a), del Reglamento
n.° 469/2009 debia interpretarse en el sentido de que, para considerar que un principio activo «esta
protegido por una patente de base en vigor» en el sentido de esa disposicion, es preciso que dicho
principio esté mencionado en las reivindicaciones de esta patente a través de una férmula estructural
o si este principio activo puede considerarse protegido también cuando esté cubierto por una férmula
funcional® que figure en esas reivindicaciones.

30 El subrayado es mio. Confieso que me cuesta distinguir entre «el ntcleo de la actividad inventiva objeto de la patente de base» y la invencién
segun esta divulgada en las reivindicaciones.

31 Segin dicha disposicién, un producto solo puede obtener un tnico CCP. En el apartado 33 de la sentencia de 12 de marzo de 2015, Actavis
Group PTC y Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), el Tribunal de Justicia estimé que, «en principio, una patente que protege varios
“productos” distintos puede permitir obtener varios CCP en relacién con cada uno de esos productos, siempre y cuando cada uno de ellos esté
“protegido” como tal por la “patente de base” en el sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.® 469/2009, en relacién con el articulo 1,
letras b) y c), de este». Conviene senalar, a este respecto, que el 6rgano jurisdiccional remitente ha sefialado en su peticién de decisién
prejudicial que «ademas de Truvada, Gilead comercializa con la marca Viread una monoterapia para el tratamiento del VIH, cuyo tnico
principio activo es el DTF. Gilead obtuvo la primera [AC] para Viread el 5 de febrero de 2002 [...]. Gilead no obtuvo un [CCP] para Viread sin
duda porque el periodo transcurrido entre la fecha de presentacion de la solicitud de patente y la fecha de dicha [AC] fue inferior a cinco afos
(de modo que la duracién del [CCP] habria sido negativa)» (véase el apartado 24 de su peticién de decisién prejudicial).

32
«Una reivindicacién puede definir de forma general una caracteristica de la invenciéon indicando su funcién, es decir, como caracteristica
funcional, incluso cuando la descripcién tnicamente ofrezca un ejemplo de la aplicacion de dicha caracteristica, siempre que el experto en la
materia pueda entender que pueden utilizarse otros medios para la misma funcién»
(https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/f/f_iv_6_5.htm).
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70. En el apartado 44 de esa misma sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835), se precisa que «cuando este principio activo esté cubierto por una férmula
funcional® que figure en las reivindicaciones de una patente concedida por la OEP, este articulo 3,
letra a), no se opone, en principio, a la concesiéon de un CCP para este principio activo, siempre que,
no obstante, sobre la base de tales reivindicaciones, interpretadas en particular de acuerdo con la
descripciéon de la invencidén, segin lo prescrito en el articulo 69 del Convenio sobre la patente
europea y en el protocolo interpretativo de este, se pueda concluir que estas reivindicaciones se
referian de manera especifica, implicita pero necesariamente, al principio activo de que se trate,
extremo cuya verificacién corresponde al érgano jurisdiccional remitente».*

71. Por ultimo, en el apartado 38 de la sentencia de 12 de marzo de 2015, Actavis Group PTC y
Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), el Tribunal de Justicia afirmé que «para que una patente de
base proteja un principio activo “propiamente dicho” en el sentido de los articulos 1, letra c), y 3,
letra a), del Reglamento n.° 469/2009, ese principio activo debe constituir el objeto de la invencién™
amparada por dicha patente».*

72. Desde mi punto de vista, de la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, en particular de las
sentencias de 24 de noviembre de 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773); de 12 de diciembre de
2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), y de 12 de marzo de 2015, Actavis Group
PTC y Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), se desprende claramente que el tnico medio para
comprobar si una patente de base protege un principio activo en el sentido del articulo 3, letra a), del
Reglamento n.® 469/2009 reside estrictamente en el texto o en la interpretaciéon del texto de las
reivindicaciones de la patente concedida.”

73. En mi opinién, cualquier otro criterio adicional, como el requisito que propone el érgano
jurisdiccional remitente de que el principio activo refleje «la actividad inventiva de la patente», puede
dar lugar a confusién con los criterios de patentabilidad® de una invencién. Ahora bien, no es lo
mismo determinar si un producto esta protegido por una patente en el sentido del articulo 3, letra a),
del Reglamento n.” 469/2009 que establecer si ese producto es patentable, cuestién, esta ultima, que
pertenece exclusivamente al ambito del Derecho nacional o convencional.

33 En ese asunto, la patente controvertida versaba sobre el descubrimiento de una nueva proteina. Esa patente divulgaba y reivindicaba, en
particular, dicha proteina. De las reivindicaciones de esa patente se desprende que también tenia por objeto anticuerpos que se unen de manera
especifica a esta proteina. Eli Lilly deseaba comercializar una composicién farmacéutica que contendria, como principio activo, un anticuerpo
que se une de manera especifica a la nueva protefna. Interpuso un recurso para que se declararan nulos todos los CCP que tuvieran como base
juridica la patente controvertida. Alegd, a este respecto, que dicho anticuerpo no estaba amparado por una «patente de base» en el sentido del
articulo 3 del Reglamento n.° 469/2009, ya que la reivindicacién de la patente en cuestion estaba redactada de forma excesivamente amplia
como para que cupiera considerar que el citado anticuerpo estaba mencionado en el texto de las reivindicaciones de la patente. Asi, segtin Eli
Lilly, para poder servir de base para la concesiéon de un CCP, la patente controvertida deberia haber contenido una definicién estructural de los
principios activos y las reivindicaciones deberian haber tenido una especificidad mucho mayor.

34 El subrayado es mio. El érgano jurisdiccional remitente entiende que el apartado 44 de la sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and
Company (C-493/12, EU:C:2013:835), es ambiguo. Sostiene en el apartado 81 de la peticiéon de decisién prejudicial que, «pese a que el Tribunal
de Justicia declara claramente que el articulo 3, letra a), no impide que un producto esté protegido por una patente de base en virtud de una
definicién funcional, a continuacién senala que Gnicamente lo permite cuando las reivindicaciones “se reflieren] de manera especifica, implicita
pero necesariamente, al [producto] de que se trate”. ;Qué quiere decir con esto? ;Cémo deben aplicar este criterio las autoridades nacionales?
El Tribunal de Justicia no lo explica. Lo tnico que puede afirmarse con certeza es que, una vez mads, el Tribunal de Justicia parece dar a
entender que el producto no solo debe estar comprendido en el dmbito de protecciéon de la patente de base en virtud de las reglas relativas al
alcance de la proteccién, sino que hace falta algo mas, pero sin precisar claramente qué es ese algo mds».

35 En el apartado 37 de la sentencia de 12 de marzo de 2015, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), el Tribunal de Justicia
declar6é que «teniendo en cuenta los intereses contemplados en los considerandos 4, 5, 9 y 10 del Reglamento n.® 469/2009, no puede admitirse
que el titular de una patente de base en vigor pueda obtener un nuevo CCP, dotado eventualmente de un periodo de validez mas largo, cada
vez que comercialice en un Estado miembro un medicamento que contenga, por un lado, un principio activo protegido como tal por su patente
de base, que constituya el objeto de la invencién amparada por esa patente, y, por otro lado, otra sustancia, que no constituya el objeto de la
invencion amparada por la patente de base.

36 El subrayado es mio. El érgano jurisdiccional remitente estima que esa redaccién es ambigua. Sefiala que «no queda sin embargo claro lo que es
necesario para reunir los requisitos del articulo 3, letra a), del Reglamento n.® 469/2009».

37 En efecto, pese al hecho de que la sentencia de 12 de marzo de 2015, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), no se
refiere en modo alguno al texto de las reivindicaciones, creo que una eventual comprobaciéon del «objeto de la invencién amparada por una
patente» exigiria interpretar el texto de sus reivindicaciones.

38 Para ser patentable, una invencion debe ser nueva, entranar actividad inventiva y ser susceptible de aplicaciéon industrial.
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74. Sin embargo, el hecho de que una sustancia pueda estar eventualmente comprendida en el dmbito
de protecciéon de las reivindicaciones de una patente en virtud del articulo 69 del CPE y de su
protocolo interpretativo, asi como de las correspondientes disposiciones de Derecho nacional, como el
articulo 125 de la Ley de Patentes de 1977, no supone necesariamente que ese producto esté protegido
por una patente en el sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.® 469/2009.

75. En efecto, la circunstancia de que una sustancia o composicién esté englobada en el alcance de la
protecciéon de una patente, en particular con arreglo al articulo 69 del CPE y de su protocolo
interpretativo, asi como de las correspondientes disposiciones de Derecho nacional, es condicién
necesaria, pero no suficiente, para que pueda constituir un producto protegido por una patente en el
sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.® 469/2009.

4. Grado de especificidad o de abstraccion de las reivindicaciones

76. Habida cuenta de que las patentes a menudo contienen un abanico de reivindicaciones que varian
en funcién de su grado de especificidad o de abstraccion,” la verdadera cuestion que se plantea en el
presente asunto es el grado de especificidad o de abstraccién con el que el producto «figura» en las
reivindicaciones de la patente de base en el sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento
n.° 469/2009.

77. En el apartado 39 de la sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), el Tribunal de Justicia estimé que no siempre es necesario que figure en las
reivindicaciones de una patente de base una referencia literal al principio activo por su nombre o su
estructura quimica a los efectos del articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/2009 y que, en
determinados casos, una definicién funcional de un principio activo en las reivindicaciones de la
patente de base puede ser suficiente.®

78. Por el contrario, de los apartados 36 a 39 y 41 de la sentencia de 12 de marzo de 2015, Actavis
Group PTC y Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), se desprende que el hecho de que la patente de
base contenga una reivindicacién de un principio activo designado especificamente podria no ser
suficiente en ciertos casos.

79. Esa sentencia debe leerse, sin embargo, con prudencia a la luz de los hechos muy concretos que
zanja. En efecto, el principio activo controvertido no figuraba en la patente tal como fue inicialmente
concedida. Con caricter retroactivo, se introdujo en la patente de base una nueva reivindicaciéon
referida a ese principio activo en el marco de un procedimiento de modificacién de la patente de
base* con el fin, en mi opinién, de obtener un CCP.

39 Es preciso senalar que, en el dmbito de los medicamentos, ademds de las férmulas funcionales, se suelen utilizar en las reivindicaciones de
patentes férmulas Markush, que abarcan clases de compuestos quimicos. Ahora bien, la cdmara de recursos de la OEP declaré en el asunto
T 1020/98 — 3.3.1 que «la excepcional extension de las reivindicaciones, el hecho de que la férmula [Markush] esté compuesta en exclusiva
por variables y el nimero de dichas variables, la mayor parte de ellas definidas mediante otras variables, suscitan problemas particulares»
(http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t981020fp1.html#q).

40 No obstante el hecho de que no sea siempre necesario que se incluya una referencia literal al principio activo mediante su nombre quimico o su
estructura quimica en las reivindicaciones de una patente de base a los efectos del articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/2009, considero
que del citado apartado 39 de la sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), y del empleo de la
expresién «de manera especifica, implicita pero necesariamente», se desprende que el Tribunal de Justicia pretendi efectivamente limitar la
interpretacién del tenor de las reivindicaciones a un determinado grado de especificidad o de abstraccién.

41 De los hechos de dicho asunto resulta que la United Kingdom Intellectual Property Office (Oficina de Propiedad Intelectual del Reino Unido;
en lo sucesivo, «UKIPO») habia comunicado al solicitante del CCP que, en lo que respecta a los certificados referentes a productos que
comprenden una composiciéon de principios activos, tal composiciéon debe estar expresamente reivindicada para poder ser considerada objeto de
protecciéon como tal. Dado que la patente de base Boehringer Ingelheim Pharma (en lo sucesivo, «Boehringer») unicamente contenia
reivindicaciones que versaban sobre uno de los principios activos del producto, en particular, el componente telmisartan, la UKIPO sugiri6 a
Boehringer que solicitara la modificaciéon de dicha patente de base para incluir una reivindicacién referida a la composicion formada por
telmisartdn e hidroclorotiazida. A continuacién, Boehringer solicité la modificacién de la patente de base controvertida tal como fue concedida
incluyendo en ella, a posteriori, una reivindicacion que versaba, ademds, sobre una composicién farmacéutica del telmisartén con
hidroclorotiazida con la tnica finalidad de obtener un CCP. Desde mi punto de vista, se desprende claramente de la sentencia de 12 de marzo
de 2015, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), que esa actuacion estratégica no impresiond al Tribunal de Justicia.
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80. Como ya he senalado en el punto 74 de las presentes conclusiones, no basta simplemente con que
un producto esté comprendido en el alcance de la protecciéon de una patente* para que pueda ser
considerado un producto protegido en el sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.® 469/2009.
Es notorio que, a menudo, las reivindicaciones se redactan (deliberadamente y de forma ingeniosa) en
términos amplios,® vagos, genéricos y estereotipados® con el fin de abarcar una multitud de
sustancias.

81. En mi opinion, un producto estd protegido por una patente en el sentido del articulo 3, letra a), del
Reglamento n.” 468/2006 si, en la fecha de prioridad de la patente, habria resultado evidente para el
experto en la materia que el principio activo controvertido podia identificarse de forma especifica y
precisa en el texto de las reivindicaciones de la patente. Cuando se trata de una combinacién de
principios activos, cada uno de ellos debe poder identificarse especifica, precisa e individualmente* en
el texto de las reivindicaciones de la patente.

82. A este respecto, no es necesario que en las reivindicaciones haya una referencia explicita al nombre
del principio activo o a su composiciéon quimica,* siempre y cuando dicho principio activo sea
identificable de forma especifica y precisa en la fecha de prioridad de la patente.

83. Si, por ejemplo, una sustancia reivindicada en una patente presenta distintas variantes,” el
producto protegido por la patente en el sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.® 469/2009
no englobard necesariamente a todas ellas. En la fecha de prioridad de la patente, la variante debe
poder identificarse de forma especifica y precisa en el texto de las reivindicaciones de la patente para
constituir «un producto protegido por la patente» en el sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento
n.’ 469/2009.*

84. En efecto, conviene senalar que el Tribunal de Justicia declaré en el apartado 35 de la sentencia de
12 de marzo de 2015, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), que «el objetivo
perseguido por el Reglamento n.° 469/2009 no [era] compensar integramente los retrasos causados a
la comercializacién de una invencién ni compensar tales retrasos en relaciéon con todas las formas de
comercializacién posibles de dicha invencidn, incluso la de composiciones declinadas a partir del
mismo principio activo».®

42 En particular, en el sentido del articulo 69 del CPE.

43 Como acreditan las férmulas Markush y las férmulas funcionales.

44 Como pone de manifiesto la utilizacién de reivindicaciones como la reivindicacién 27 de la patente controvertida en el litigio principal. Este tipo
de reivindicacién estd redactada en términos tan amplios que puede cubrir cualquier eventual combinacién del DT con otra sustancia quimica.
Procede subrayar que en el apartado 97 de la peticién de decisién prejudicial, el érgano jurisdiccional remitente recuerda que el «tenor de las
reivindicaciones de la patente de base [...] puede ser manipulado por el abogado de patentes que las redacta [...]». Es preciso aclarar que, en lo
que respecta a la patentabilidad de la invencién, cuestion que excede de la competencia del Tribunal de Justicia, no pretendo poner en
entredicho esa préctica.

45 Véanse, en ese sentido, la sentencia de 24 de noviembre de 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), apartado 26, y auto de 25 de noviembre
de 2011, Yeda Research and Development Company y Aventis Holdings (C-518/10, EU:C:2011:779), apartado 38.

46 Ademids de que el Tribunal de Justicia ya rechazé ese requisito en el apartado 39 de su sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and
Company (C-493/12, EU:C:2013:835), estimo que seria demasiado estricto y restrictivo, pues no tiene en la debida consideracién los intereses
del titular de la patente y la necesidad de promover el desarrollo y la comercializacion de los medicamentos. A la luz de la sentencia de
12 de marzo de 2015, Actavis Group PTC y Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), carecen de pertinencia las modificaciones posteriores y
estratégicas de la patente con el fin de obtener un CCP.

47 Considero que no basta con una mera referencia en el texto de las reivindicaciones, por ejemplo, a un «diurético» o a un «anti-inflamatorio no
esteroideo».

48 Véase, en ese sentido, el apartado 39 de la sentencia de 12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835). Considero
que es posible que se reivindiquen diversas variantes de una sustancia quimica siempre que, en la fecha de prioridad de la patente, cada una de
ellas sea identificable de forma especifica y precisa.

49 El subrayado es mio.
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5. Aplicacion a los hechos controvertidos en el litigio principal

85. En el procedimiento principal no se discute que el principio activo emtricitabina no estd
mencionado nominalmente en las reivindicaciones de la patente de base.

86. Sin embargo, de la peticion de decisién prejudicial se desprende que Gilead obtuvo el CCP
controvertido en el litigio principal para un medicamento antirretrovirico que contiene dos principios
activos, DT y emtricitabina, sobre la base de la reivindicaciéon 27 de la patente de base. En efecto,
dicha reivindicacién hace referencia a una composicién farmacéutica «gque incluye» un compuesto con
arreglo a alguna de las reivindicaciones 1 a 25, es decir, en este caso, el DT conforme a la
reivindicacién 25, y «de forma opcional, otros ingredientes terapéuticos».

87. Desde mi punto de vista, y sin perjuicio de que el érgano jurisdiccional remitente compruebe este
extremo, habida cuenta de que el principio activo emtricitabina Ginicamente se reivindica mediante
expresiones completamente indeterminadas como «que incluye» y «de forma opcional, otros
ingredientes terapéuticos»,” terminologia que puede incluir mdltiples sustancias que no son
identificables de forma especifica y precisa en la fecha de prioridad de la patente,”" la composicién
que incluye los principios activos DT y emtricitabina, es decir, el medicamento comercializado con el
nombre TRUVADA, no estd protegido por la patente de base en el sentido del articulo 3, letra a), del
Reglamento n.® 469/2009, aunque dicha composicién podria estar eventualmente comprendida en el
ambito de protecciéon de la reivindicacién 27 de la patente controvertida en el litigio principal en
virtud del articulo 69 del CPE y de su protocolo interpretativo asi como del articulo 125 de la Ley de
Patentes de 1977.

88. En efecto, sin perjuicio, una vez mads, de las comprobaciones que realice el érgano jurisdiccional
remitente, parece que, a 26 de julio de 1996, fecha de prioridad reivindicada por la patente
controvertida en el litigio principal, no habria sido evidente para el experto en la materia que el
principio activo emtricitabina pudiera identificarse especifica y precisamente en el texto de las
reivindicaciones de dicha patente.

VI. Conclusion

89. A la luz de todos todas las consideraciones anteriores, propongo al Tribunal de Justicia que
responda a la cuestion prejudicial planteada por la High Court of Justice (England & Wales),
Chancery Division (patents court) [Tribunal Superior de Justicia (Inglaterra y Gales), Sala de Derecho
de Sociedades y de Propiedad Industrial e Intelectual, Reino Unido] del siguiente modo:

«El articulo 3, letra a), del Reglamento (CE) n.” 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de mayo de 2009, relativo al certificado complementario de proteccién para los medicamentos, se
opone a que se conceda un certificado complementario de proteccion referente a principios activos
que no figuren en el texto de las reivindicaciones de la patente de base. El hecho de que una sustancia
o composicion esté comprendida en el alcance de la proteccion de la patente de base es un requisito
necesario pero no suficiente para que esta constituya un producto protegido por una patente en el
sentido del articulo 3, letra a), del Reglamento n.° 469/2009. Un producto estard protegido por una
patente a efectos del articulo 3, letra a), de ese Reglamento si, en la fecha de prioridad de la patente,

50 Unicas que, en principio, podrian referirse al principio activo emtricitabina.

51 Incluidas sustancias atin no inventadas en la fecha de prioridad de la patente. En efecto, el principio activo emtricitabina no puede identificarse
especificamente como tal en la reivindicacion 27 de la patente controvertida en el litigio principal. Véase, en ese sentido, la sentencia de
12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), apartado 36. En mi opinién, cualquier interpretacion del articulo 3,
letra a), del Reglamento n.” 469/2009 que incluya las sustancias que no puedan identificarse de forma especifica y precisa vulnerarfa el objetivo
del citado Reglamento, que consiste en paliar el periodo insuficiente para amortizar las inversiones efectuadas en la investigacién de nuevos
medicamentos (segin se establece en el considerando 4 de dicho Reglamento), pues confiere un beneficio al titular de la patente pese a que
este no ha realizado ningun tipo de inversién en la investigacion de tales sustancias. Véase, en ese sentido, el apartado 43 de la sentencia de
12 de diciembre de 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835).
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habria resultado evidente para el experto en la materia que el principio activo controvertido podia
identificarse de forma especifica y precisa en el texto de las reivindicaciones de la patente de base.
Cuando se trata de una combinacidn de principios activos, cada uno de ellos debe poder identificarse
especifica, precisa e individualmente en el texto de las reivindicaciones de la patente de base.»
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