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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (Cetvrto vijece)

30. travnja 2020.*

»Zahtjev za prethodnu odluku — Intelektualno i industrijsko vlasni$tvo — Uredba (EZ) br. 469/2009 —
Svjedodzba o dodatnoj zastiti za lijekove — Pretpostavke za dobivanje — Clanak 3. tocka (a) — Pojam
,proizvod zasti¢en temeljnim patentom koji je na snazi’ — Kriteriji za ocjenu”

U predmetu C-650/17,

povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju c¢lanka 267. UFEU-a, koji je uputio
Bundespatentgericht (Savezni patentni sud, Njemacka), odlukom od 17. listopada 2017., koju je Sud
zaprimio 21. studenoga 2017., u postupku

Royalty Pharma Collection Trust

protiv

Deutsches Patent- und Markenamt,

SUD (cetvrto vijece),

u sastavu: M. Vilaras, predsjednik vije¢a, S. Rodin, D. Svaby, K. Jirimée (izvjestiteljica) i N. Picarra,
suci,

nezavisni odvjetnik: G. Hogan,

tajnik: D. Dittert, nacelnik odjela,

uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 27. lipnja 2019.,

uzimajudi u obzir ocitovanja koja su podnijeli:

— za Royalty Pharma Collection Trust, D. Biihler, M. Stief i A. Wiinsche, Rechtsanwiilte,
— za francusku vladu, A.-L. Desjonqueres, J. Traband i E. Leclerc, u svojstvu agenata,

— za nizozemsku vladu, M. Bulterman i M. A. M. de Ree, u svojstvu agenata,

— za Europsku komisiju, E. Gippini Fournier, T. Scharf i ]. Samnadda, u svojstvu agenata,
saslusavsi misljenje nezavisnog odvjetnika na raspravi odrzanoj 11. rujna 2019.,

donosi sljede¢u

* Jezik postupka: njemacki

HR
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Presudu

Zahtjev za prethodnu odluku odnosi se na tumacenje clanka 3. tocke (a) Uredbe (EZ) br. 469/2009
Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove (SL
2009., L 152, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 64., str. 166.).

Zahtjev je upucen u okviru postupka izmedu Royalty Pharma Collection Trusta (u daljnjem tekstu:
Royalty Pharma) i Deutsches Patent- und Markenamta (Njemacki ured za patente i Zigove, Njemacka)
(u daljnjem tekstu: DPMA), povodom odbijanja potonjeg da izda svjedodzbu o dodatnoj zastiti (u
daljnjem tekstu: SDZ) za sitagliptin, koji se upotrebljava za lijecenje $ecerne bolesti.

Pravni okvir

EPK

Naslovljen ,Opseg zastite”, ¢lanak 69. Konvencije o priznavanju europskih patenata, potpisane u
Miinchenu 5. listopada 1973., u verziji primjenjivoj na spor u glavhom postupku (u daljnjem tekstu:
EPK), propisuje:

»(1) Opseg zastite koja proizlazi iz europskog patenta ili iz europske patentne prijave odreden je
patentnim zahtjevima. Medutim, opis i crtezi sluze tumacenju patentnih zahtjeva.

(2) Za razdoblje do priznavanja europskog patenta, opseg zastite koji proizlazi iz europske patentne
prijave odreden je patentnim zahtjevima sadrzanim u prijavi kako je objavljena. Medutim, europski
patent kako je priznat ili kako je izmijenjen u postupku povodom prigovora, postupku za ogranicenje
ili proglasenje nistavim, retroaktivho odreduje opseg zastite koja proizlazi iz europske patentne prijave,
ako se opseg zastite time ne prosiruje.”

Protokol o tumacenju tog ¢lanka 69. EPK-a, koji je sastavni dio EPK-a na temelju njegova ¢lanka 164.
stavka 1., u ¢lanku 1. predvida:

,Clanak 69. se ne bi trebao tumadciti tako da se pod opsegom zaitite europskog patenta razumijeva
opseg zastite koji proizlazi iz doslovnog znacenja rijeci sadrzanih u patentnim zahtjevima, te da opis i
crtezi sluze samo za razjasnjenje eventualnih nejasnoca u patentnim zahtjevima. Clanak 69. se takoder
ne bi trebao tumaciti ni u smislu da patentni zahtjevi sluze samo kao smjernice te da se stvarna zastita
moze prosiriti na ono §to je nositelj patenta, po misljenju stru¢njaka u podrucju tehnike koji je
pregledao opis i crteze, namjeravao zastititi. Naprotiv, tumaciti se treba tako da se izmedu tih
ekstrema razumije polozaj prema kojem se nositelju patenta osigurava primjerena zastita, te,
istodobno, tre¢im osobama razuman stupanj pravne sigurnosti.”

Pravo Unije

Uvodne izjave 3. do 5., 7., 9. i 10. Uredbe br. 469/2009 glase:

»(3) Lijekovi, posebno oni koji su rezultat dugotrajnih, skupih istrazivanja nece se nastaviti razvijati u
[Europskoj uniji] i u Europi osim ako se takva istrazivanja poticu povoljnim propisima koji
osiguravaju dostatnu zastitu.

(4) Trenutacno, razdoblje izmedu podnosenja prijave patenta za novi lijek i odobrenja za stavljanje

lijeka u promet dovodi do toga da razdoblje ucinkovite zastite na temelju patenta nije dovoljno
kako bi se osiguralo pokric¢e ulaganja u istrazivanje.
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(5) Ova situacija dovodi do nedostatka zastite ¢cime se farmaceutska istrazivanja stavljaju u nepovoljan
polozaj.

[...]

(7) Trebalo bi osigurati jedinstveno rjeSenje na razini [Unije] ¢ime bi se sprijecio heterogeni razvoj

nacionalnog prava $to dovodi do daljnjih razlika koje bi mogle stvoriti prepreke slobodnom
prometu lijekova unutar [Unije] i time izravno utjecati na funkcioniranje unutarnjeg trzista.

[...]

(9) Trajanje zastite koju osigurava [SDZ] trebalo bi biti takvo da pruzi odgovaraju¢u ucinkovitu
zastitu. U tu bi svrhu nositelju patenta i [SDZ-a] trebalo biti omoguéeno ukupno najvise 15
godina ekskluzivnog prava od trenutka kada je za doti¢ni lijek prvi put dobiveno odobrenje za
stavljanje u promet u [Uniji].

(10) Ipak bi trebalo voditi ra¢una o svim relevantnim interesima, ukljucujuci one koji se odnose na
javno zdravlje, u tako slozenom i osjetljivom podruc¢ju kao s$to je farmaceutski sektor. U tu
svrhu, [SDZ] se ne moze dodijeliti za razdoblje dulje od pet godina. Nadalje, dodijeljena bi se
zastita trebala strogo ograniciti na proizvod za koji je dobiveno odobrenje za stavljanje u promet
kao lijeka.”

U ¢lanku 1. te uredbe propisuje se:

»Za potrebe ove Uredbe, primjenjuju se sljedece definicije:

(a) lijek’ znaci svaka tvar ili mjesavina tvari namijenjenu lije¢enju ili sprecavanju bolesti kod ljudi ili
zivotinja te svaka tvar ili mjeSavina tvari koja se moze primijeniti na ljudima ili Zivotinjama s
ciliem postavljanja medicinske dijagnoze ili obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih
funkcija kod ljudi ili Zivotinja;

(b) ,proizvod’ znaci aktivni sastojak ili mjesavina aktivnih sastojaka lijeka;

(c) ,temeljni patent’ znac¢i patent koji stiti proizvod kao takav, postupak dobivanja proizvoda ili
primjenu proizvoda i kojeg je njegov nositelj odredio u postupku za dobivanje [SDZ-a];

Clanak 3. te uredbe, naslovljen ,Uvjeti za dobivanje [SDZ-a]”, predvida:

»[SDZ] se dodjeljuje u drzavi ¢lanici u kojoj je podnesen zahtjev iz ¢lanka 7. i na dan podnosenja
zahtjeva ako:

(a) je proizvod zasti¢en temeljnim patentom koji je na snazi;
(b) je izdano valjano odobrenje za stavljanje proizvoda u promet kao lijeka [...];
(c) proizvod jos nije bio predmet [SDZ-a];

(d) je odobrenje iz tocke (b) prvo odobrenje za stavljanje proizvoda u promet kao lijeka.”

ECLILEU:C:2020:327 3
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Clankom 4. iste uredbe, naslovljenim ,Predmet zastite”, propisuje se:

»Unutar ogranicCenja zastite koju daje temeljni patent, zastita dobivena [SDZ-om] odnosi se samo na
proizvod obuhvacen odobrenjem za stavljanje u promet odgovarajuceg lijeka, kao i za bilo koju
primjenu proizvoda kao lijeka koja je odobrena prije isteka [SDZ-a].”

Clankom 5. Uredbe br. 469/2009, koji se odnosi na ,[u]¢in[ke] [SDZ-a]”, propisuje se:

»,U skladu s odredbama clanka 4., [SDZ] daje ista prava kao i temeljni patent i podlijeze istim
ogranicenjima i istim obvezama.”

Clanak 13. te uredbe, naslovljen , Trajanje [SDZ-a]”, u stavku 1. predvida:

»[SDZ] stupa na snagu po isteku zakonskog roka trajanja temeljnog patenta za razdoblje koje je
jednako razdoblju proteklom od datuma podnoSenja prijave temeljnog patenta do datuma izdavanja
prvog odobrenja za stavljanje proizvoda u promet unutar [Unije], umanjeno za razdoblje od pet
godina.”

Glavni postupak i prethodna pitanja

Royalty Pharma nositelj je europskog patenta (DE) EP 1084 705 (u daljnjem tekstu: temeljni patent o
kojem je rije¢ u glavnom postupku), koji je zatrazen 24. travnja 1997. Taj patent otkriva metodu
smanjenja razine glukoze u krvi kod sisavaca unosom inhibitora enzima dipeptidil peptidaze IV (u
daljnjem tekstu: DP IV), $to pridonosi reguliranju razine $ecera u krvi.

Sitagliptin je jedan od inhibitora DP IV. Stjecatelj licencije temeljnog patenta o kojem je rije¢ u
glavnom postupku razvio je taj proizvod nakon datuma podnos$enja prijave tog patenta. Taj stjecatelj
licencije dobio je novi patent koji obuhvaca sitagliptin, koji je posluzio kao temeljni patent za izdavanje
SDZ-a.

Royalty Pharma podnijela je 17. prosinca 2014. DPMA-u zahtjev za izdavanje SDZ-a za sitagliptin na
temelju temeljnog patenta o kojem je rije¢ u glavnom postupku i odobrenja za stavljanje u promet (u
daljnjem tekstu: OSP) koje je Europska agencija za lijekove (EMA) izdala 21. ozujka 2007. za lijek koji
se stavlja na trziste pod nazivom ,Januvia”.

DPMA je taj zahtjev odbio 12. travnja 2017. s obrazlozenjem da uvjet iz ¢lanka 3. tocke (a) Uredbe
br. 469/2009 nije ispunjen. Taj je ured smatrao da, iako sitagliptin zadovoljava funkcionalnu definiciju
inhibitora DP IV iz zahtjeva temeljnog patenta o kojem je rije¢ u glavhom postupku, taj patent ne
sadrzava nikakvo specificno otkrivanje tog proizvoda, tako da stru¢njak ne moze saznati o kojem je
konkretnom aktivnom sastojku rijec.

Stoga, prema DPMA-ovu miSljenju, predmet zastite navedenog patenta ne odgovara lijeku koji je
kasnije razvijen i stavljen u promet pod nazivom ,Januvia”. Stoga bi bilo protivno ciljevima Uredbe
br. 469/2009 dodijeliti SDZ za proizvod koji nije bio otkriven temeljnim patentom o kojem je rije¢ u
glavnom postupku.

Royalty Pharma podnijela je tuzbu protiv te odluke Bundespatentgerichtu (Savezni patentni sud,
Njemacka). Istice da, kako bi proizvod uzivao zastitu koju dodjeljuje temeljni patent koji je na snazi,
nije nuzno da se u potonjem navede kemijski naziv ili struktura zasticenog aktivnog sastojka, s
obzirom na to da je u tu svrhu dovoljan prikaz funkcionalnih znacajki tog sastojka. Tvrdi da
sitagliptin ispunjava funkcionalnu definiciju kategorije aktivnog sastojka na koju se odnosi temeljni
patent o kojem je rije¢ u glavhom postupku. Ona smatra da bilo koji inhibitor DP IV za lijecenje
Secerne bolesti ulazi u ,srz patentirane inovacije” o kojoj je rije¢ u glavhom postupku i koja obuhvaca
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sve specificne spojeve koji odgovaraju toj definiciji. Sud nije protumacio ¢lanak 3. Uredbe br. 469/2009
na nacin da je dobivanje SDZ-a za aktivni sastojak uvjetovano time da je taj aktivni sastojak naveden u
svojem individualiziranom obliku u zahtjevima temeljnog patenta. Stovise, Sud je naglasio vaznost
pojma ,srz inovativne aktivnosti”.

Osim toga, Royalty Pharma navodi da sudovi Ujedinjene Kraljevine sudsku praksu Suda tumace na taj
nacin. Medutim, istice da medu drzavama clanicama postoje razlike u tumacenjima, koje ¢e i dalje
postojati ako Sud ne razjasni to pitanje.

Bundespatentgericht (Savezni patentni sud) istice da je Sud presudio da prilikom tumacenja ¢lanka 3.
tocke (a) Uredbe br. 469/2009 treba uzeti u obzir predmet zastite temeljnog patenta koji treba traziti
tumacenjem zahtjeva tog patenta. U tom pogledu zahtjevi imaju dvostruku ulogu definiranja predmeta
zastite dodijeljene patentom i odredivanja opsega te zastite koji nadilazi taj predmet. Medutim, sud koji
je uputio zahtjev shvaca sudsku praksu Suda na nacin da u svrhu tumacenja tog clanka valja uzeti u
obzir predmet zastite, a ne njezin opseg. Stoga bi aktivni sastojak ispunjavao uvjet iz navedenog
clanka samo ako je toliko konkretno opisan u zahtjevima temeljnog patenta da je jasno da je
obuhvacen njegovim predmetom zastite.

Suprotno onomu §to tvrdi Royalty Pharma, sud koji je uputio zahtjev smatra da pojam ,srz inovativne
aktivnosti” nije relevantan za tumacenje clanka 3. tocke (a) Uredbe br. 469/2009. Isto tako, odluka
Bundesgerichtshofa (Savezni vrhovni sud, Njemacka) od 11. rujna 2013. (X ZB 8/12), koja je donesena
o inhibitorima DP IV, ne daje odgovor o tumacenju tog ¢lanka, nego samo precizira zahtjev dovoljnog
opisa kad se u patentnim zahtjevima koristi funkcionalna definicija.

S obzirom na navedeno, sud koji je uputio zahtjev istice temeljne razlike koje postoje medu drzavama
¢lanicama u pogledu tumacenja kriterija utvrdenih sudskom praksom Suda u vezi s clankom 3.
tockom (a) Uredbe br. 469/2009. Taj sud osobito upucuje na tumacenje koje je u tom smislu usvojio
High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Visoki sud, Engleska i
Wales, Odjel Chancery, Patentni sud, Ujedinjena Kraljevina), za koji se pojam ,srz inovativne
aktivnosti” primjenjuje na clanak 3. tocku (a) Uredbe br. 469/20009.

U tim je okolnostima Bundespatentgericht (Savezni patentni sud) odlucio prekinuti postupak i postaviti
Sudu sljedec¢a prethodna pitanja:

»1.Je li u skladu s ¢lankom 3. tockom (a) Uredbe (EZ) br. 469/2009 proizvod zasticen temeljnim
patentom koji je na snazi samo ako je obuhvacen predmetom zastite koji je odreden patentnim
zahtjevima te je stoga struc¢njaku otkriven kao konkretan oblik provedbe?

2. Nisu li shodno tome ispunjeni uvjeti u ¢lanku 3. tocki (a) Uredbe (EZ) br. 469/2009 ako predmetni
proizvod odgovara opcoj funkcionalnoj definiciji klase aktivnih sastojaka koja je sadrzana u
patentnim zahtjevima, ali inace nije pojedina¢no odreden kao konkretan oblik provedbe metode
zasticene temeljnim patentom?

3. Nije li na temelju ¢lanka 3. tocke (a) Uredbe (EZ) br. 469/2009 proizvod zasti¢en temeljnim
patentom koji je na snazi ako potpada pod funkcionalnu definiciju u patentnim zahtjevima, ali je
bio razvijen tek nakon trenutka podnoSenja prijave za temeljni patent, u okviru samostalne
inovativne djelatnosti?”

Nakon objave presude od 25. srpnja 2018., Teva UK i dr. (C-121/17, EU:C:2018:585), Sud je pitao

Bundespatentgericht (Savezni patentni sud) ostaje li pri svojem zahtjevu za prethodnu odluku, s
obzirom na tu presudu, i, ako da, zbog kojih razloga.
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Dopisom od 21. kolovoza 2018. taj je sud odgovorio Sudu da ostaje pri tom zahtjevu, tvrdedi u biti da
je za razlicite slucajeve iz clanka 3. tocke (a) Uredbe br. 469/2009 potrebno promicati jedinstvenu
praksu na razini drzava clanica. Medutim, iz presude od 25. srpnja 2018., Teva UK i dr. (C-121/17,
EU:C:2018:585), u vezi s ranijom sudskom praksom Suda i misljenjem nezavisnog odvjetnika u tom
predmetu, ne proizlazi jasno je li pojam ,srz inovativne aktivnosti” na ikoji nacin relevantan za
tumacenje clanka 3. tocke (a) Uredbe br. 469/2009. Stoga smatra da bi Sud o tome trebao dati
pojasnjenje.

Zahtjev za ponovno otvaranje usmenog dijela postupka

Dopisom podnesenim tajnistvu Suda 23. rujna 2019. Royalty Pharma zatrazila je ponovno otvaranje
usmenog dijela postupka, u skladu s ¢lankom 83. Poslovnika Suda.

U potporu svojem zahtjevu Royalty Pharma istice dva argumenta. S jedne strane, tvrdi da je nezavisni
odvjetnik temeljio svoje misljenje na pogresnom prikazu cinjenica jer je u njegovoj tocki 14. naveo da
je Royalty Pharma podnijela zahtjev za izdavanje SDZ-a za sitagliptin na temelju temeljnog patenta EP
1412357, na koji se odnosi presuda od 8. prosinca 2011., Merck Sharp & Dohme (C-125/10,
EU:C:2011:812), iako se taj zahtjev temeljio na temeljnom patentu EP 1084 705. S druge strane, tvrdi
da je nezavisni odvjetnik odstupio od sudske prakse koja proizlazi iz presude od 25. srpnja 2018., Teva
UK i dr. (C-121/17, EU:C:2018:585).

U tom pogledu iz ustaljene sudske prakse proizlazi da Sud moze po sluzbenoj duznosti ili na prijedlog
nezavisnog odvjetnika ili pak na zahtjev stranaka, u skladu s ¢lankom 83. Poslovnika, odrediti ponovno
otvaranje usmenog dijela postupka ako smatra da stvar nije dovoljno razjasnjena, ako o predmetu treba
odluciti na temelju argumenta o kojem se nije raspravljalo medu strankama ili ako je jedna od stranaka
iznijela novu cinjenicu koja je takve naravi da ima odlucujudi utjecaj na odluku Suda. Nasuprot tomu,
Statut Suda Europske unije i Poslovnik ne predvidaju mogu¢nost da stranke podnose ocitovanja na
misljenje nezavisnog odvjetnika (presuda od 21. ozujka 2019., Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238, t. 16. i navedena sudska praksa).

Sto se ti¢e ¢injeni¢nih pogresaka koje treba ispraviti, one nisu takve naravi da imaju odlu¢ujuéi utjecaj
na odluku koju Sud donosi u okviru zahtjeva za prethodnu odluku i da stoga opravdavaju ponovno
otvaranje usmenog dijela postupka. Sto se tie argumenta koji se odnosi na tumacenje presude od
25. srpnja 2018., Teva UK i dr. (C-121/17, EU:C:2018:585) koje je dao nezavisni odvjetnik, valja
istaknuti da tim argumentom Royalty Pharma zapravo Zeli odgovoriti na odredene tocke misljenja
nezavisnog odvjetnika. Medutim, iz sudske prakse navedene u prethodnoj tocki ove presude proizlazi
da propisi koji ureduju postupak pred Sudom ne predvidaju podnosenje takvih ocitovanja.

Nadalje, Sud smatra, nakon §to je saslusao nezavisnog odvjetnika, da je stvar dovoljno razjasnjena kako
bi odgovorio na pitanja koja je postavio sud koji je uputio zahtjev i da se o svim argumentima

potrebnima za rjesavanje ovog predmeta ve¢ raspravljalo tijekom postupka.

Slijedom toga, zahtjev za ponovno otvaranje usmenog dijela postupka treba odbiti.
O prethodnim pitanjima

Uvodna ocitovanja

Uvodno valja istaknuti da je, kao $to je to navedeno u tocki 23. ove presude, sud koji je uputio zahtjev
odlucio ostati pri svojem zahtjevu za prethodnu odluku kako bi dobio odredena pojasnjenja o dosegu
presude od 25. srpnja 2018., Teva UK i dr. (C-121/17, EU:C:2018:585), u svrhu rjesavanja spora u
glavnom postupku. Konkretno, taj se sud pita je li pojam ,srz inovativne aktivnosti” relevantan za
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tumacenje clanka 3. tocke (a) Uredbe br. 469/2009. Navodi da se u toj presudi Sud izjasnio a da se nije
osvrnuo na kritike koje je nezavisni odvjetnik Wathelet iznio u svojem misljenju u predmetu Teva UK i
dr. (C-121/17, EU:C:2018:278), osobito u njegovoj tocki 73., o uporabi tog pojma u svrhu odredivanja
predmeta zastite dodijeljene temeljnim patentom. Sud koji je uputio zahtjev iz toga zakljucuje da je
Sud, time §to nije izriCito isklju¢io primjenu tog pojma u svrhu ocjenjivanja moze li kombinacija
aktivnih sastojaka uzivati zastitu dodijeljenu temeljnim patentom koji je na snazi, mozda presutno
priznao taj pojam. Sud koji je uputio zahtjev usto istice da su pitanja koja se odnose na pojam ,srz
inovativne aktivnosti” izvor brojnih razlika u tumacenju clanka 3. tocke (a) Uredbe br. 469/2009
izmedu nadleznih nacionalnih sudova i ureda.

U tom pogledu valja primijetiti da Sud u svojem odgovoru na pitanje postavljeno u predmetu u kojem
je donesena presuda od 25. srpnja 2018., Teva UK i dr. (C-121/17, EU:C:2018:585, t. 34. i 35.) nije
upotrijebio pojam ,srz inovativne aktivnosti”’, iako ga je sud koji je uputio zahtjev na to pozvao u
svojem zahtjevu za prethodnu odluku. Naprotiv, u toj je presudi Sud podsjetio na temeljnu ulogu
patentnih zahtjeva, na temelju ¢lanka 69. EPK-a i clanka 1. Protokola o tumacenju tog clanka 69.,
potvrdujudi tako da predmet zastite dodijeljene SDZ-om mora biti ograni¢en na tehnicke znacajke
izuma koji je predmet temeljnog patenta, kako su zahtijevane tim patentom (presuda od 25. srpnja
2018., Teva UK i dr., C-121/17, EU:C:2018:585, t. 46.), a ne se protezati na ,srz inovativne aktivnosti”.

Time se Sud jasno oslonio na tumacenje clanka 3. tocke (a) Uredbe br. 469/2009 u okviru kojeg pojam
»SIZ inovativne aktivnosti” nije relevantan.

Prvo i drugo pitanje

Svojim prvim i drugim pitanjem, koja valja ispitati zajedno, sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li
¢lanak 3. tocku (a) Uredbe br. 469/2009 tumaciti na nacin da je proizvod zasti¢en temeljnim patentom
koji je na snazi, u smislu te odredbe, kada odgovara opcoj funkcionalnoj definiciji koju upotrebljava
neki od zahtjeva temeljnog patenta i nuzno potpada pod izum obuhvacen tim patentom a da nije
individualiziran kao konkretan nacin ostvarenja navedenog patenta.

U tom pogledu valja podsjetiti na to da je Sud ustaljeno naglasavao klju¢nu ulogu patentnih zahtjeva
radi utvrdivanja je li proizvod zastien temeljnim patentom u smislu te odredbe (presuda od
25. srpnja 2018., Teva UK i dr., C-121/17, EU:C:2018:585, t. 34. i navedena sudska praksa).

Sto se konkretno ti¢e europskog patenta, valja istaknuti da je, u skladu s ¢lankom 69. EPK-a, opseg
zastite koju on dodjeljuje odreden zahtjevima takvog patenta. Navodima u c¢lanku 1. Protokola o
tumacenju tog ¢lanka 69. precizirano je da ti patentni zahtjevi moraju istodobno osigurati primjerenu
zastitu nositelju patenta i razuman stupanj pravne sigurnosti tre¢im osobama. Stoga oni ne smiju
sluziti samo kao smjernice niti se shvacati na nac¢in da je opseg zastite koju dodjeljuje patent odreden
uskim i doslovnim smislom teksta patentnih zahtjeva (presuda od 25. srpnja 2018., Teva UK i dr.,
C-121/17, EU:C:2018:585, t. 35.).

U tom pogledu Sud je presudio da se ¢lanku 3. tocki (a) Uredbe br. 469/2009 u nacelu ne protivi to da
se aktivni sastojak koji odgovara funkcionalnoj definiciji iz patentnih zahtjeva temeljnog patenta koji je
priznao Europski patentni ured moze smatrati zastienim tim patentom, ali pod uvjetom da se na
temelju takvih zahtjeva, tumacenih osobito s obzirom na opis izuma, kako $to to propisuju ¢lanak 69.
EPK-a i Protokol o njegovu tumacenju, moze zakljuciti da su ti patentni zahtjevi imali u vidu,
presutno, ali nuzno i specificno, dotic¢ni aktivni sastojak (presuda od 25. srpnja 2018., Teva UK i dr.,
C-121/17, EU:C:2018:585, t. 36. i navedena sudska praksa).

Sud je iz toga zakljucio da, kako bi se provjerilo je li odredeni proizvod zasticen temeljnim patentom

koji je na snazi, u smislu ¢lanka 3. tocke (a) Uredbe br. 469/2009, valja provjeriti, kad taj proizvod nije
izri¢ito naveden u zahtjevima tog patenta, odnosi li se neki od tih patentnih zahtjeva nuzno i specifi¢cno
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na taj proizvod. U tu svrhu moraju biti ispunjena dva kumulativha uvjeta. S jedne strane, stru¢njak
mora moci, s obzirom na opis i crteze temeljnog patenta, spoznati izum koji je predmet tog patenta. S
druge strane, stru¢njak mora moci taj proizvod specifi¢no identificirati s obzirom na sve elemente koje
navedeni patent otkriva i na temelju stanja tehnike na datum podnos$enja prijave ili datum prava
prvenstva (vidjeti u tom smislu presudu od 25. srpnja 2018., Teva UK i dr., C-121/17, EU:C:2018:585,
t. 52.).

U glavnom postupku iz odluke kojom se upucuje prethodno pitanje proizlazi da, iako se sitagliptin ne
spominje izri¢ito u zahtjevima temeljnog patenta, on odgovara funkcionalnoj definiciji koju
upotrebljava jedan od zahtjeva tog patenta. U tim okolnostima, ne dovodeci u pitanje provjere koje
mora izvrsiti sud koji je uputio zahtjev, sitagliptin, kao inhibitor DP IV, nuzno potpada pod izum koji
je obuhvacen temeljnim patentom i stoga je ispunjen prvi uvjet utvrden u presudi od 25. srpnja 2018.,
Teva UK i dr. (C-121/17, EU:C:2018:585).

Nasuprot tomu, mogu se izraziti dvojbe o tome ispunjava li sitagliptin, koji nije individualizirano
identificiran u spisu temeljnog patenta o kojem je rije¢c u glavnom postupku, drugi od dvaju
kumulativnih uvjeta navedenih u tocki 37. ove presude. Konkretno, dvojbe suda koji je uputio zahtjev
u biti se odnose na pitanje moze li stru¢njak na datum podnoSenja prijave ili datum prava prvenstva
temeljnog patenta i s obzirom na sve elemente koje taj patent otkriva specificno identificirati
sitagliptin, iako nije individualiziran kao konkretan nacin ostvarenja u spisu temeljnog patenta. Sud
koji je uputio zahtjev stoga zeli utvrditi koji se stupanj specifi¢nosti otkrivanja proizvoda zahtijeva
¢lankom 3. to¢kom (a) Uredbe br. 469/2009.

Kako bi se utvrdilo je li drugi uvjet iz tocke 37. ove presude ispunjen, konkretno je na sudu koji je
uputio zahtjev da provjeri je li predmet predmetnog SDZ-a unutar granica onoga §to struc¢njak
objektivno moze, na datum podno$enja prijave ili datum prava prvenstva temeljnog patenta, izravno i
nedvosmisleno izvesti iz spisa tog patenta kakav je bio podnesen, na temelju svojih op¢ih znanja u
podru¢ju o kojem je rije¢ u trenutku podnosSenja prijave ili prava prvenstva i s obzirom na stanje
tehnike u tom trenutku.

Iz toga slijedi da, ¢ak i ako proizvod koji je predmet SDZ-a nije individualiziran kao konkretan nacin
ostvarenja koji treba izvesti iz metode iz temeljnog patenta, dodjela SDZ-a u nacelu nije iskljucena.

Medutim, kada proizvod nije izriCito otkriven zahtjevima temeljnog patenta, nego potpada pod opcu
funkcionalnu definiciju, poput one koju upotrebljava temeljni patent o kojem je rije¢ u glavnom
postupku, stru¢njak mora modi iz podnesenog spisa patenta izravno i nedvosmisleno zakljuciti da je
proizvod koji je predmet SDZ-a obuhvacen zastitom tog patenta.

Iz prethodno navedenog proizlazi da na prvo i drugo pitanje valja odgovoriti tako da ¢lanak 3. tocku (a)
Uredbe br. 469/2009 treba tumaciti na nacin da je proizvod zasti¢en temeljnim patentom koji je na
snazi, u smislu te odredbe, kad odgovara opcoj funkcionalnoj definiciji koju upotrebljava neki od
zahtjeva temeljnog patenta i nuzno potpada pod izum obuhvaden tim patentom a da nije
individualiziran kao konkretan nacin ostvarenja navedenog patenta, pod uvjetom da ga strucnjak
moze, s obzirom na sve elemente koje otkriva taj patent, specificno identificirati, na temelju svojih
op¢ih znanja u doticnom podrud¢ju na datum podnosenja prijave ili prava prvenstva i s obzirom na
stanje tehnike u tom trenutku.
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Trece pitanje

Svojim tre¢im pitanjem sud koji je uputio zahtjev pita treba li ¢lanak 3. tocku (a) Uredbe br. 469/2009
tumaciti na nacin da proizvod nije zasti¢en temeljnim patentom koji je na snazi u smislu te odredbe
ako je, iako je obuhvacen funkcionalnom definicijom sadrzanom u patentnim zahtjevima tog patenta,
razvijen nakon datuma podno$enja prijave temeljnog patenta, u okviru samostalne inovativne
aktivnosti.

U tom pogledu valja podsjetiti na to da, u svrhu primjene uvjeta utvrdenog c¢lankom 3. tockom (a)
Uredbe br. 469/2009, predmet zastite koju dodjeljuje temeljni patent treba biti odreden na datum
podno$enja prijave ili datum prava prvenstva tog patenta. Naime, ako bi se mogli uzeti u obzir
rezultati istrazivanja do kojih je doslo nakon datuma podnosenja prijave ili prava prvenstva navedenog
patenta, SDZ bi svojem nositelju mogao omoguditi da neopravdano uziva zastitu za te rezultate cak i
ako oni nisu bili poznati na neki od tih datuma.

Sud je istaknuo da cilj SDZ-a nije prosiriti podrucje zastite koju dodjeljuje temeljni patent izvan izuma
koji je predmet tog patenta. Bilo bi protivno cilju Uredbe br. 469/2009, prema kojoj se dodjelom
dodatnog razdoblja ekskluzivnog prava putem SDZ-a potice istrazivanje i, u tu svrhu, omogucuje
amortizacija ulaganja u to istrazivanje, dodijeliti SDZ za proizvod koji nije obuhvacen izumom koji je
predmet temeljnog patenta, s obzirom na to da se takav SDZ ne odnosi na rezultate istrazivanja koje
zahtijeva taj patent (vidjeti u tom smislu presudu od 25. srpnja 2018., Teva UK i dr., C-121/17,
EU:C:2018:585, t. 39. i 40.).

Iz toga slijedi da se za proizvod koji je predmet SDZ-a ili zahtjeva za izdavanje SDZ-a koji je razvijen
nakon datuma podnosenja prijave ili prava prvenstva temeljnog patenta, u okviru samostalne
inovativne aktivnosti, ne moze smatrati da je obuhvacen predmetom zastite koju pruza taj patent.

Cinjenica da takav proizvod ulazi u funkcionalnu definiciju sadrzanu u zahtjevima temeljnog patenta ne
moze dovesti u pitanje to tumacenje. Naime, kao $to to proizlazi iz odgovora na prvo i drugo pitanje,
proizvod se moze smatrati zastiCenim temeljnim patentom koji je na snazi, u smislu clanka 3.
tocke (a) Uredbe br. 469/2009, samo ako se, sa stajaliSta struc¢njaka, oslanjajuci se na njegova opca
znanja u doticnom podrudju na datum podnos$enja prijave ili datum prava prvenstva tog patenta i na
temelju stanja tehnike na taj datum, taj proizvod moze specificno identificirati s obzirom na sve
elemente koje otkriva taj patent.

Medutim, to nije slucaj s proizvodom koji se razvija nakon datuma podnosenja prijave ili prava
prvenstva temeljnog patenta, u okviru samostalne inovativne aktivnosti.

S obzirom na prethodno navedeno, na trece pitanje valja odgovoriti tako da ¢lanak 3. toc¢ku (a) Uredbe
br. 469/2009 treba tumaciti na nacin da proizvod nije zasticen temeljnim patentom koji je na snazi u
smislu te odredbe ako je, iako je obuhvaéen funkcionalnom definicijom sadrzanom u patentnim
zahtjevima tog patenta, razvijen nakon datuma podnosenja prijave temeljnog patenta, u okviru
samostalne inovativne aktivnosti.

Troskovi
Buduc¢i da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom koji

je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka. Troskovi podnosenja ocitovanja
Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.
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Slijedom navedenog, Sud (Cetvrto vije¢e) odlucuje:

1.

Clanak 3. to¢ku (a) Uredbe (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja
2009. o svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove treba tumaciti na nacin da je proizvod
zasticen temeljnim patentom koji je na snazi, u smislu te odredbe, kad odgovara opcoj
funkcionalnoj definiciji koju upotrebljava neki od zahtjeva temeljnog patenta i nuzno
potpada pod izum obuhvacen tim patentom a da nije individualiziran kao konkretan nacin
ostvarenja navedenog patenta, pod uvjetom da ga strucnjak moze, s obzirom na sve elemente
koje otkriva taj patent, specificno identificirati, na temelju svojih op¢ih znanja u doticnom
podrucju na datum podnosenja prijave ili prava prvenstva i s obzirom na stanje tehnike u tom
trenutku.

Clanak 3. to¢ku (a) Uredbe br. 469/2009 treba tumaciti na nac¢in da proizvod nije zasti¢en
temeljnim patentom koji je na snazi u smislu te odredbe ako je, iako je obuhvacen
funkcionalnom definicijom sadrzanom u patentnim zahtjevima tog patenta, razvijen nakon
datuma podnos$enja prijave temeljnog patenta, u okviru samostalne inovativne aktivnosti.

Potpisi
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