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W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZJONIJIET TAL-AVUKAT GENERALI
HOGAN
ipprezentati fil-11 ta’ Settembru 2019

Kawzi maghquda C-650/17 u C-114/18

Royalty Pharma Collection Trust
parti fil-kawza
Deutsches Patent- und Markenamt
(talba ghal de¢izjoni preliminari mill-Bundespatentgericht (il-Qorti Federali tal-Privattivi, il-Germanja))
u
Sandoz Ltd,
Hexal AG
Vs
G.D. Searle LLC,
Janssen Sciences Ireland

(talba ghal decizjoni preliminari mill-Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (il-Qorti
tal-Appell (I-Ingilterra u Wales) (Divizjoni Civili))

“Talba ghal de¢izjoni preliminari — Prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem — Certifikat ta’
protezzjoni supplimentari — Regolament (KE) Nru 469/2009 — Artikolu 3(a) — Kundizzjonijiet
ghall-hrug — Kuncett ta’ ‘prodott protett bi privattiva bazika fis-sehh’ — Kriterji ta’ evalwazzjoni —
Pretensjonijiet funzjonali — Formoli Markush”

I. Introduzzjoni

1. Dawn it-talbiet ghal decizjoni preliminari jergghu jqajmu I-kwistjoni tal-interpretazzjoni
tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament (KE) Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Mejju 2009 dwar ic-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medicinali u b’'mod iktar
specifiku t-tifsira tat-termini “il-prodott ikun protett minn privattiva bazika fis-sehh” li tinsab fdin
id-dispozizzjoni®.

2. Certifikat ta’ protezzjoni supplimentari (iktar ’il quddiem i¢-“CPS”) huwa intiz li jistabbilixxi
mill-gdid tul ta’ zmien ta’ protezzjoni effettiva sufficjenti tal-privattiva bazika billi jippermetti li
d-detentur taghha jibbenefika minn perijodu ta’ eskluzivita addizzjonali fl-iskadenza ta’ din
il-privattiva, intiz sabiex jikkumpensa, tal-inqas parzjalment, id-dewmien fl-uzu kummercjali
tal-invenzjoni tieghu minhabba z-zZmien 1i jkun iddekorra bejn id-data tal-prezentazzjoni
tal-applikazzjoni ghal privattiva u dik tal-kisba tal-ewwel awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq (iktar ’il
quddiem 1-“ATS”) fl-Unjoni>.

1 Lingwa originali: I-Ingliz.
2 GU 2009 L 152, p. 1.

3 Sentenza tat-12 ta’ Dicembru 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punt 41). Ara wkoll is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva
UK et (C-121/17, EU:C:2018:585, punt 39).
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3. It-talba  fil-Kawza  C-650/17, ipprezentata  fir-Registru  tal-Qorti  tal-Gustizzja  fil-
21 ta’ Novembru 2017, saret fi proceduri bejn Royalty Pharma Collection Trust (iktar il quddiem
“Royalty Pharma”) u Deutsches Patent-und Markenamt (I-Uffi¢¢ju Germaniz tal-Privattivi u tat-Trade
Marks) (iktar ’il quddiem id-“DPMA”) fir-rigward tar-rifjut ta’ dan tal-ahhar li jaghti CPS
ghas-Sitagliptin, prodott medicinali ghat-trattament tad-dijabete mellitus.

4. It-talba fil-Kawza C-114/18, ipprezentata fir-Registru tal-Qorti tal-Gustizzja fl-14 ta’ Frar 2018, saret
fi proceduri bejn Sandoz Ltd (iktar 'il quddiem “Sandoz”) u Hexal AG (iktar il quddiem “Hexal”), minn
naha, u G.D. Searle LLC (iktar ’il quddiem “Searle”) u Janssen Sciences Ireland (iktar ’il quddiem “JSI”),
min-naha l-ohra, dwar il-validitd ta’ CPS moghti lil Searle ghal Darunavir, prodott medic¢inali
ghat-trattament tal-virus tal-immunodefi¢jenza umana (iktar ’il quddiem 1-“HIV”).

5. Filwaqt li ma nhossx li gejt mitlub, la mill-qrati tar-rinviju u lanqas mill-partijiet li pprezentaw l-atti
fdawn il-kawzi, sabiex nirrevedi l-prin¢ipji generali msemmija mill-Awla Manja tal-Qorti tal-Gustizzja
fis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585), madankollu, dawn il-kawzi
jipprovdu opportunitd ohra lill-Qorti tal-Gustizzja sabiex tic¢ara l-aspetti tal-Artikolu 3(a)
tar-Regolament Nru 469/2009 ta’ din is-sentenza. Dan hu partikolarment veru fir-rigward ta’
pretensjonijiet tal-privattiva li jew huma ta’ natura funzjonali jew fil-forma ta’ dak li xi kultant huma
deskritti bhala formoli Markush.

6. Dawn il-kawzi jippermettu wkoll lill-Qorti tal-Gustizzja tindika jekk il-kunéett ta’ “l-avvanz inventiv
ewlieni” huwiex kuncett rilevanti u applikabbli f'dan il-kuntest u jekk is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018,
Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) huwiex specifiku ghall-prodotti kkombinati li jinkludu numru
ta’ ingredjenti attivi u ghalhekk jistghu jew ma jistghux jigu applikati wkoll ghal prodotti komposti
minn ingredjent attiv wiehed. Barra minn hekk, il-Qorti tal-Gustizzja tista’ tikkunsidra li jkun xieraq li
ticcara iktar il-kwistjoni dwar x’inhi d-data rilevanti sabiex jigi evalwat jekk prodott huwiex protett
minn privattiva bazika fis-sehh skont 1-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009.

7. Qabel ma jigu ezaminati dawn il-kwistjonijiet huwa l-ewwel mehtieg li jigu stabbiliti
d-dispozizzjonijiet legizlattivi relevanti.

II. Il-kuntest guridiku

A. Il-Konvenzjoni Ewropea dwar il-Privattivi

8. Taht it-titolu “Portata tal-protezzjoni”, 1-Artikolu 69 tal-Konvenzjoni dwar il-Hrug ta’ Privattivi
Ewropej, iffirmata fMiinchen fil-5 ta’ Ottubru 1973, fil-verzjoni taghha applikabbli ghall-kawza
principali (iktar il quddiem il-“KPE”), jipprevedi li:

“(1) Il-portata tal-protezzjoni moghtija minn privattiva Ewropea jew applikazzjoni ghal privattiva
Ewropea ghandha tkun iddeterminata mill-pretensjonijiet. Minkejja dan, id-deskrizzjoni u d-disinni
ghandhom jintuzaw sabiex jigu interpretati l-pretensjonijiet.

(2) Ghall-perijodu  sal-ghoti ta’ privattiva Ewropea, il-portata tal-protezzjoni moghtija
mill-applikazzjoni ghal privattiva Ewropea ghandha tigi ddeterminata mill-pretensjonijiet inkluzi
fl-applikazzjoni kif ippubblikata. Madankollu, il-privattiva Ewropea kif moghtija jew kif emendata fi
procedimenti ta’ oppozizzjoni, ta’ limitazzjoni jew ta’ dikjarazzjoni ta’ invalidita ghandha tiddetermina
retroattivament il-protezzjoni moghtija mill-applikazzjoni, sa fejn tali protezzjoni ma tigix b’hekk
estiza.” [traduzzjoni mhux uffi¢jali]
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9. L-Artikolu 1 tal-Protokoll dwar l-Interpretazzjoni tal-Artikolu 69 tal-KPE, li jifforma parti integrali
mill-Konvenzjoni skont I-Artikolu 164(1) taghha, jipprovdi dan li gej:

“L-Artikolu 69 ma ghandux jigi interpretat li jfisser li -portata tal-protezzjoni moghtija minn privattiva
Ewropea ghandha tigi mifthuma bhala li hija dik iddefinita mit-tifsira letterali u stretta tal-kliem uzat
fil-pretensjonijiet, filwaqt li d-deskrizzjoni u d-disinni jintuzaw biss sabiex tigi rizolta ambigwita li
tkun tinstab fil-pretensjonijiet. Lanqas ma ghandu jigi interpretat li jfisser li 1-pretensjonijiet iservu
biss bhala linja gwida u li l-protezzjoni attwali moghtija tista’ testendi ghal dak, li mill-aspett
tad-deskrizzjoni u d-disinni minn persuna tas-sengha, ikun ikkontempla l-proprjetarju tal-privattiva.
Ghall-kuntrarju, dan ghandu jigi interpretat bhala li jiddefinixxi pozizzjoni bejn dawn iz-zewg estremi
li tikkombina protezzjoni gusta ghall-proprjetarju tal-privattiva bi grad ragonevoli ta’ certezza legali
ghal terzi.”

B. Id-dritt tal-Unjoni
10. Il-premessi 3 sa 5, 7, 9 u 10 tar-Regolament Nru 469/2009 jipprovdu li:

“(3) Prodotti medicinali, spe¢jalment dawk li huma r-rizultat ta’ ricerka twila u ghalja, ma jibqghux jigu
zviluppati fl-[Unjoni] u fl-Ewropa sakemm ma jkunux mharsa minn regoli favorevoli li jipprovdu
bizzejjed protezzjoni li tinkoraggixxi din it-tip ta’ ricerka.

(4) Bhalissa it-tul taz-zmien li jghaddi bejn il-prezentazzjoni ta’ applikazzjoni ghal privattiv ghal
prodott medicinali gdid u l-awtorizzazjoni sabiex il-prodott medicinali jkun jista’ jitqieghed fis-suq
jaghmel il-perijodu ta’ protezzjoni effettiva taht il-privattiv insuffi¢jenti biex ikopri l-investiment li
jkun sar fir-ricerka.

(5) Din is-sitwazzjoni tohloq nuqqas ta’ protezzjoni li tippenalizza r-ricerka farmacewtika.

[...]

(7) Ghandha tintlahaq soluzzjoni uniformi fuq livell [tal-Unjoni], sabiex il-ligijiet nazzjonali ma
jizviluppawx b’'mod eterogeneu li jwassal ghal iktar differenzi li jista’ jkun probabbli li joholqu
ostakli ghall-moviment hieles ta’ prodotti medicinali [fl-Unjoni] u b’hekk jaffetwa b'mod dirett
il-funzjonzment tas-suq intern.

[...]

(9) It-tul taz-zmien tal-protezzjoni moghtija mi¢-[CPS] ghandu jkun bizzejjed sabiex jipprovdi
protezzjoni adegwata u effettiva; billi, ghal dan l-iskop, id-detentur kemm ta’ privattiva u kemm ta’
[CPS] ghandu jkun jista’ jgawdi massimu totali ta’ hmistax-il sena ta’ esklussivita minn meta
il-prodott medicinali inkwistjoni jkun kiseb awtorizzazjoni ghall-ewwel darba biex jitqieghed
fis-suq [fl-Unjonil;

(10) L-interessi kollha involuti, inkluzi dawk tas-sahha pubblika, f'settur kumplikat u sensittiv daqs dak
tal-farmacewti¢i ghandhom madanakollu jittiehdu inkonsiderazzjoni. Ghal dan il-ghan, i¢-[CPS]
ma jistax jinghata ghal perjodu ta’ iktar minn hames snin. Il-protezzjoni moghtija ghandha wkoll
tkun strettament limitata ghall-prodott li jkun kiseb l-awtorizzazzjoni biex jitqieghed fis-suq
bhala prodott medicinali.”

ECLIL:EU:C:2019:704 3



Konkruzjonyier Hogan — Kawzr magHQuUDA C-650/17 U C-114/18
RovaLTy PHARMA COLLECTION TRUST

11. L-Artikolu 1 ta’ dan ir-regolament jipprovdi li:
“Ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:

(a) ‘prodott medicinali’ tfisser kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi prezentata ghal trattament
jew prevenzjoni ta’ mard fil-bnedmin jew bhejjem u kull sostanza jew kombinazzjoni ta’ sostanzi li
tista’ tinghata lil bnedmin jew lil bhejjem bil-ghan li ssir dianjosi medika jew sabiex jigu restawrati,
irrangati jew modifikati funzjonijiet fisjologici fil-bnedmin jew fil-bhejjem;

(b) ‘prodott’ tfisser l-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’ prodott medic¢inali;
(c) ‘privattiva baziku’ tfisser privattiva li tipprotegi prodott, bhala tali, process sabiex jinkiseb prodott

jew applikazzjoni ta’ prodott, u li hija nominata mid-detentur taghha ghall-iskop tal-procedura
ghall-hrug ta’ [CPS];

12. L-Artikolu 3 tal-imsemmi regolament, intitolat “Kondizzjonijiet ghall-kisba ta’ [CPS]”, jipprovdi dan
li gej:

“[CPS] ghandu jinghata jekk, fl-Istat Membru fejn tkun giet prezentata l-applikazzjoni msemmija
fl-Artikolu 7 u fid-data ta’ dik l-applikazzjoni:

(a) il-prodott ikun protett minn privattiva bazika fis-sehh;

(b) tkun inghatat awtorizzazzjoni valida sabiex il-prodott jitqieghed fis-suq bhala prodott medicinali

[...];
(c) il-prodott ma kienx diga suggett ta’ [CPS];

(d) l-awtorizzazjoni msemmija fpunt (b) tkun l-ewwel awtorizzazjoni sabiex il-prodott ikun jista’
jitgieghed fis-suq bhala prodott medic¢inali.”

III. IlI-kawza prin¢ipali u d-domandi preliminari

A. Kawza C-650/17

13. Royalty Pharma hija l-proprjetarju tal-Privattiva Ewropea EP 1084705 (DE 597 13097), li giet
ipprezentata fl-24 ta’ April 1997 u moghtija fil-25 ta’ Gunju 2014 u issa skadiet. Il-privattiva
tikkonc¢erna metodu sabiex jitbaxxew il-livelli ta” glukosju fid-demm fil-mammiferi permezz tal-ghoti ta’
“inibituri DP IV”. L-uzu ta’ dan il-grupp ta’ ingredjenti attivi huwa mahsub sabiex jinibixxi 1-enzima
dipeptidyl peptidase IV, brizultat ta’ hekk huwa possibbli li jigu rregolati I-livelli taz-zokkor fid-demm
ta’ pazjenti b’dijabete mellitus. Is-sitagliptin, li jappartjeni ghal din il-kategorija ta’ ingredjenti attivi, gie
zviluppat wara d-data tal-prezentazzjoni tal-privattiva bazika minn detentur tal-licenzja li kiseb
privattiva ghalih, li fuq il-bazi taghha nghata CPS™.

4 Ara, fdan ir-rigward, is-sentenza tat-8 ta’ Dicembru 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812).
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14. Fis-17 ta’ Dicembru 2014, Royalty Pharma applikat mad-DPMA, abbazi tal-privattiva inkwistjoni
fis-sentenza tat-8 ta’ Dicembru 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812),
ghall-ghoti ta’ CPS ghall-prodott “sitagliptin fil-forom kollha protetti bil-privattiva bazika”, u
sussidjarjament ghal “sitagliptin, b’'mod partikolari sitagliptin phosphate monohydrate”. Fdan
ir-rigward, fil-21 ta’ Marzu 2007, Royalty Pharma invokat l-awtorizzazzjoni sabiex tqieghed prodott
medicinali fis-suq moghti ghall-prodott medicinali Januvia (UE/1/07/383/001-018) mill-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini (EMA).

15. B'decizjoni tat-12 ta’ April 2017, id-DPMA ¢ahad din l-applikazzjoni fuq il-bazi li 1-Artikolu 3(a)
tar-Regolament Nru 469/2009 ma kienx issodisfatt. Id-DPMA ddikjara li ghalkemm il-prodott issodisfa
d-definizzjoni funzjonali tal-privattiva bazika bhala inibitur DP IV, il-privattiva bazika ma kien fiha
l-ebda zvelar specifiku ta’ sitagliptin, bir-rizultat li l-ingredjent attiv preciz ma nghatax lill-espert. Skont
id-DPMA, is-suggett tal-protezzjoni tal-privattiva bazika ma jikkorrispondix mal-prodott medicinali
zviluppat sussegwentement li nghata awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fis-suq, li fuqu kienet ibbazata
l-applikazzjoni kkontestata ghall-ghoti ta’ CPS. Ghalhekk id-DPMA kkunsidra li jkun kuntrarju
ghall-ghanijiet tar-Regolament Nru 469/2009 li jinghata CPS ghal prodott li ma kienx previst
fil-privattiva bazika.

16. Royalty Pharma pprezentat appell kontra din id-de¢izjoni quddiem il-Bundespatentgericht (il-Qorti
Federali tal-Privattivi, il-Germanja). B'mod partikolari hija ssostni li d-decizjoni kkontestata tad-DPMA
ma tikkunsidrax bizzejjed il-fatt li l-kontribuzzjoni u l-qalba tal-invenzjoni koperta mill-privattiva ma
jikkonsistux fl-uzu ta’ komposti specifici, izda fl-uzu ta’ inibituri DP IV ghat-trattament tad-dijabete
mellitus ingenerali. Sitagliptin huwa wiehed minn dawn l-inibituri DP IV u ghalhekk jissodisfa
d-definizzjoni funzjonali tal-kategorija ta’ ingredjenti attivi fit-tieni pretensjoni tal-privattiva bazika.
L-ingredjent attiv sitagliptin huwa wkoll awtorizzat ghat-trattament tad-dijabete mellitus. Royalty
Pharma taccetta li huwa veru li l-prodott ma giex zvelat fforma individwalizzata fil-privattiva bazika,
izda gie zviluppat biss wara d-data tal-prezentazzjoni tal-privattiva bazika. Madankollu, hija tqis li
r-rekwiziti stabbiliti mill-Qorti tal-Gustizzja dwar il-kundizzjonijiet ghall-ghoti ta’ CPS taht
l-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandhom jitgiesu li gew issodisfatti. Is-sentenza tal-
24 ta’ Novembru 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773) ma tissuggerix li, fir-rigward
tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, il-Qorti tal-Gustizzja tqis li huwa necessarju li
l-ingredjent attiv inkwistjoni jigi indikat fforma individwalizzata fil-pretensjoni, perezempju billi
jinghata l-isem kimiku jew l-istruttura tas-sustanza. Meta 1-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza taghha tat-
12 ta’ Di¢embru 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) ipprovdiet li l-uzu ta’
karatterizzazzjoni funzjonali tal-prodott awtorizzat fit-pretensjoni ta’ privattiva bazika kien possibbli
fil-principju u li definizzjoni strutturali ma kinitx mehtiega, hija ghamlitha cara wkoll li ma kienx
mehtieg li jissemma l-prodott f'forma individwalizzata fil-pretensjonijiet tal-privattiva bazika.

17. Barra minn hekk, Royalty Pharma ssostni li fis-sentenzi tat-12 ta’ Dicembru 2013, Actavis Group
PTC u Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833) u tat-12 ta’ Marzu 2015, Actavis Group PTC u Actavis
UK (C-577/13, EU:C:2015:165), il-Qorti tal-Gustizzja enfasizzat l-importanza tal-qalba tal-attivita
inventiva. Bl-adozzjoni ta’ dan l-approce¢, il-kuncett ta’ “avvanz inventiv”’ gie applikat, perezempju,
mill-High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) (il-Qorti Gholja
tal-Gustizzja (Ingilterra u Wales), Sezzjoni tal-Ekwita (il-Qorti tal-Privattivi meta ezaminat
l-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 u l-fattur deciziv kien jekk il-prodott inkwistjoni
inkorporax l-attivita inventiva tal-privattiva bazika jew jekk il-prodott uzax il-qalba tal-invenzjoni
fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tas-suq. Skont Royalty Pharma, dawn il-kundizzjonijiet huma ssodisfatti
fil-kaz prezenti. Il-livell ta’ astrazzjoni tat-terminu generiku ddefinit funzjonalment “inibitur DP IV”
ghandu jitqies bhala specifiku bizzejjed, spe¢jalment flimkien mal-kategorija tal-pretensjoni u
|-karatteristici 1-ohra, peress li dan it-terminu generiku jkopri biss ingredjenti attivi bl-istess
proprjetajiet medi¢i jew medicinali. Ghalhekk il-pretensjonijiet jirreferu “b’'mod implicitu,
necessarjament u specifikament” ghall-ingredjent attiv sitagliptin.
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18. II-Bundespatentgericht ~ (il-Qorti ~ Federali  tal-Privattivi  tqis li  b'mod  kuntrarju
ghall-osservazzjonijiet ta’ Royalty Pharma, 1-“avvanz inventiv ewlieni” ma huwiex it-test rilevanti taht
l-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009. Hija tqis li 1-Qorti tal-Gustizzja ghamlitha cara li
l-ingredjent attiv inkwistjoni ghandu jkun specifikament identifikabbli bhala li jifforma parti
mis-suggett tal-protezzjoni tal-privattiva bazika®. Ghaldagstant, il-Qorti tal-Gustizzja lanqas ma adottat
il-kuncett ta’ “avvanz inventiv”, li kien gie propost mill-High Court of Justice (England and Wales),
Chancery Division (patents court) (il-Qorti Gholja tal-Gustizzja (Ingilterra u Wales), Sezzjoni
tal-Ekwita  (il-Qorti tal-Privattivi)) fil-kawza akkumpanjatrici® bhala test ghall-applikazzjoni
tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 meta interpretat din id-dispozizzjoni, izda minflok
haditha inkunsiderazzjoni fl-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(¢) tar-Regolament Nru 469/2009.”

19. Fdawn i¢-¢irkustanzi, il-Bundespatentgericht (il-Qorti Federali tal-Privattivi) iddecidiet li
tissospendi 1-proceduri u li taghmel d-domandi preliminari li gejjin lill-Qorti tal-Gustizzja:

“l. Prodott huwa protett minn privattiva bazika fis-sehh, konformement mal-Artikolu 3(a)
tar-Regolament Nru 469/2009, biss meta jkun jagqa' fl-ambitu tas-suggett tal-protezzjoni ddefinit
mill-pretensjonijiet tal-privattiva u jkun ghalhekk ipprovdut lill-espert bhala mod konkret ta’
realizzazzjoni?

2. Il-kundizzjonijiet mehtiega mill-Artikolu 3(a) tar-Regolament (KE) Nru 469/2009 ma jkunux
ghalhekk suffi¢jentement issodisfatti meta l-prodott inkwistjoni jissodisfa d-definizzjoni funzjonali
generali li l-pretensjonijiet tal-privattiva jaghtu ta’ kategorija ta’ ingredjenti attivi izda ma jkunx
madankollu individwalizzat bhala mod konkret ta’ realizzazzjoni dedott mill-metodu protett
mill-privattiva bazika?

3. Prodott ma jkunx diga protett minn privattiva bazika fis-sehh, konformement mal-Artikolu 3(a)
tar-Regolament (KE) Nru 469/2009, meta jkun jaqa' fid-definizzjoni funzjonali moghtija
fil-pretensjonijiet tal-privattiva izda jkun gie zviluppat wara d-data tal-prezentazzjoni tal-applikazzjoni
ghal privattiva bazika fattivita inventiva awtonoma?”

B. Kawza C-114/18

20. Searle hija l-proprjetarju u JSI hija d-detentur eskluziv tal-licenzja SPC/GB07/038 ghal prodott
deskritt fic-CPS bhala “Darunavir jew il-melh, l-ester jew il-prodroga farmacewtikament accettabbli
tieghu”. 1¢-CPS ikopri prodott ikkummeréjalizzat fl-Ewropa taht it-trade mark “Prezista”. Huwa
inibitur protease uzat f'medikazzjoni antiretrovirali ghat-trattament tal-virus tal-HIV u tal-AIDS.
Il-prodott deskritt fie-CPS kien protett mill-Privattiva Ewropea (Renju Unit) Nru 0810 209.

21. Il-privattiva hija intitolata “Alpha- beta-amino acid hydroxyethylamino sulphonamides utli bhala
inibituri protease retrovirali”. Hija titlob, bhala data ta’ prijorita, il-25 ta’ Awwissu 1992.
L-ispecifikazzjonijiet jibdew billi jiddikjaraw li l-invenzjoni tirrigwarda tali inibituri, u b’'mod partikolari
-“komposti ta’ inibituri hydroxyethylamine protease li fihom is-sulfonamide, kompozizzjoni u l-uzu
taghha ghall-preparazzjoni ta’ medicina ghall-inibizzjoni ta’ protease retrovirali bhall-protease
tal-immunodefi¢jenza umana (HIV) u ghat-trattament ta’ infezzjoni retrovirali bhal perezempju
infezzjoni tal-HIV”.

(92

Ara s-sentenza tat-12 ta’ Dicembru 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punt 35).
Sandoz Ltd. v. GD Searle LLC [2017] EWHC 1987 (Pat) fil-unt 65 (Mr. Justice Arnold).
7 Ara s-sentenza tat-12 ta’ Dicembru 2013, Actavis Group PTC u Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833, punti 41 et seq.).

o)
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22. Id-deskrizzjoni ddettaljata tal-invenzjoni, tinkludi serje ta’ paragrafi li jikkorrispondu
mal-pretensjonijiet. Il-forma ta’ pretensjoni adottata fil-kawza prezenti hija bbazata fuq formola
strutturali li ghandha element fiss b’sostitwenti varjabbli li ghandhom jintghazlu minn fost kategorija
ddefinita. Formola bhal din hija maghrufa bhala formola Markush.

23. Skont il-qorti tar-rinviju “il-formola Markush tippermetti li kategorija kbira ta’ komposti jigu
mitluba minghajr il-htiega li tinkiteb kull entita kimika individwali. L-uzu tal-formola Markush
fpretensjoni huwa mezz xieraq sabiex tintalab invenzjoni fejn l-invenzjoni tal-persuna li ghandha
l-privattiva involviet l-iskoperta ta’ effett tekniku gdid li hija tbassar li se jkun komuni ghall-membri
kollha tal-kategorija pretiza sakemm dawn ghandhom element strutturali komuni [...]. Pretensjonijiet
li jiddependu fuq formola Markush sabiex jiddefinixxu l-ambitu taghhom huma indikati bhala talbiet
Markush. Dawn jevitaw il-htiega li jinkitbu in extenso kull membru possibbli tal-kategorija pretiza.
Periklu b’talbiet bhal dawn huwa li dawn jistghu jkopru komposti li ma jurux l-attivita pretiza, u
ghalhekk jirrizultaw finsuffi¢cjenza taht 1-Artikolu 83 tal-Konvenzjoni tal-Privattiva Ewropea (KPE), jew
ligijiet nazzjonali ekwivalenti”. [...] “Il-prattika li tippermetti l-uzu ta’ formola Markush fi pretensjoni ta’
privattiva kienet segwita minn uffic¢ji tal-privattivi madwar id-dinja, u b’'mod partikolari mir-Renju
Unit u I-EPO.”

24. Il-qorti tar-rinviju nnotat li, skont il-kimiku espert ta’ Sandoz u Hexal, in-numru stmat ta’
komposti koperti mill-ewwel pretensjoni tal-privattiva inkwistjoni fil-Kawza C-114/18 kien X’imkien
bejn 7 x 10" u 1 x 10*”7. B'’kuntrast ma’ dan, in-numru ta’ komposti specifikament zvelati kien madwar
100. Huwa fatt li ma hemm l-ebda riferiment ghad-Darunavir fl-ispecifikazzjoni.

25. 1¢-CPS skada fit-23 ta’ Frar 2019.

26. Sandoz u Hexal fethu kawza quddiem il-High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) (il-Qorti Gholja tal-Gustizzja (Ingilterra u Wales), Sezzjoni tal-Ekwita
(il-Qorti tal-Privattivi)) sabiex jifthu t-triq ghall-kummercjalizzazzjoni ta’ prodott generiku Darunavir
qabel l-iskadenza ta¢-CPS. Huwa pacifiku, tal-inqas ghall-finijiet ta’ dawn il-proceduri, li t-tqeghid
fis-suq tal-prodott ta’ Searle u ta’ JSI jikser ic-CPS kemm-il darba jitqies li ¢-CPS kien validu. Sandoz
u Hexal isostnu li dan huwa invalidu ghaliex, fuq il-kostruzzjoni vera tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament
Nru 469/2009, Darunavir ma huwiex prodott “protett” mill-privattiva. Ma hemm l-ebda sfida
ghall-validita tal-privattiva nnifisha.

27. Fdec¢izjoni datata t-3 ta’ Mejju 2017, il-High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) (il-Qorti Gholja tal-Gustizzja (Ingilterra u Wales), Sezzjoni tal-Ekwita
(il-Qorti tal-Privattivi)) cahdet din il-kawza u ddecidiet li Darunavir kien prodott protett
mill-privattiva. Sandoz u Hexal ressqu appell quddiem il-Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) (il-Qorti tal-Appell (Ingilterra u Wales) (Divizjoni Civili))® li fih huma jsostnu li sabiex
il-prodott jigi protett bi privattiva bazika ghall-finijiet tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009
ghandu jintwera li “t-tim tas-sengha jirrikonoxxi I-prodott bhala parti mill-materja tas-suggett
tal-privattiva b’riferiment ghal qari bir-reqqa tal-privattiva bbazat fuq l-gharfien generali komuni
fid-data ta’ prijorita” Huma jissottomettu li, minhabba I-ghadd kbir ta’ komposti koperti
mill-pretensjoni, dan it-test ma huwiex issodisfatt fil-kaz prezenti. Searle u JSI ma jagblux u jsostnu li
Darunavir ghandu jkun protett mill-privattiva jekk huwa wiehed mill-kategorija ta’ prodotti ddefiniti u
pretizi fil-pretensjonijiet tal-privattiva b’riferiment ghall-formoli Markush.

28. II-Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (il-Qorti tal-Appell (Ingilterra u Wales)
(Divizjoni Civili) tosserva li fis-sentenza taghha tat-12 ta’ Dicembru 2013, Eli Lilly and Company

(C-493/12, EU:C:2013:835, punt 39), il-Qorti tal-Gustizzja ddikjarat li I-Artikolu 3(a) tar-Regolament
Nru 469/2009 ma jipprekludix, fil-princ¢ipju, li ingredjent attiv li jirrispondi ghal definizzjoni funzjonali

8 [2018] EWCA Civ 49.
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li tidher fil-pretensjonijiet ta’ privattiva moghtija mill-EPO jista’ jigi kkunsidrat bhala protett
mill-imsemmija privattiva, bil-kundizzjoni madankollu li, fuq il-bazi ta’ dawn il-pretensjonijiet,
interpretati, b’'mod partikolari, fid-dawl tad-deskrizzjoni tal-invenzjoni, kif mehtieg mill-Artikolu 69
tal-KPE u l-Protokoll dwar l-Interpretazzjoni ta’ dan tal-ahhar, huwa possibbli li jigi konkluz li dawn
il-pretensjonijiet kienu intizi, implicitament izda necessarjament u specifikament, ghall-ingredjent attiv
inkwistjoni.

29. The Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (il-Qorti tal-Appell) (Ingilterra u Wales)
(Divizjoni Civili) ma hijiex ¢ara fid-dawl tas-sentenzi tal-24 ta’ Novembru 2011, Medeva (C-322/10,
EU:C:2011:773) u tat-12 ta’ Dicembru 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) dwar
kif specifikament it-talbiet ghandhom jiffokaw fuq l-ingredjent attiv. Dik il-qorti tikkunsidra li fil-kaz
ta’ prodott b’ingredjent attiv uniku u privattiva bi pretensjoni li tidentifika numru ta’ komposti
permezz ta’ formola Markush, li 1-komposti kollha jinkorporaw il-qalba tal-avvanz tekniku inventiv
tal-privattiva, it-test ghandu jkun dwar jekk il-persuna mharrga, meta jitqies li l-pretensjonijiet
tal-privattiva minn naha wu l-istruttura tal-prodott inkwistjoni min-naha l-ohra, taghrafx
immedjatament li l-ingredjent attiv inkwistjoni huwa wiehed minn dawk specifikati mill-formola. Dik
il-qorti gieset li fuq il-fatti tal-Kawza C-114/18, it-test li hija ressqet huwa ssodisfatt.

30. F'dawn ir-¢irkustanzi, il-Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (il-Qorti tal-Appell
(Ingilterra u Wales) (Divizjoni Civili)) iddecidiet li tissospendi I-proceduri u li taghmel id-domanda
preliminari li gejja lill-Qorti tal-Gustizzja:

“Meta l-uniku ingredjent is-suggett ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari mahrug abbazi
tar-[Regolament Nru 469/2009] (1) jaghmel parti minn kategorija ta’ komposti li jaqghu taht
definizzjoni Markush ftalba tal-privattiva, li jinkorporaw l-avvanz tekniku inventiv ewlieni, huwa
sufficjenti, ghall-finijiet tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, li, fid-dawl tal-istruttura
tieghu, il-kompost huwa immedjatament irrikonoxxut bhala kompost li jaqa’ taht il-kategorija (u huwa
ghaldagstant protett mill-privattiva bis-sahha tal-ligi nazzjonali dwar il-privattivi) jew ghandhom
is-sostitwenti specifici necessarji biex jifformaw l-ingredjent attiv jidhru fost dawk li l-persuna
specjalizzata fil-qasam tista’ tidderivi minn qari tat-talbiet tal-privattiva ibazata fuq il-konjizzjonijiet
generali komuni taghhom?”

IV. Il-Pro¢edura quddiem il-Qorti tal-Gustizzja

31. B'decizjoni tal-20 ta’ Dicembru 2017, il-Kawza C-650/17 giet sospiza sakemm inghatat is-sentenza
tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585).

32. Bid-dec¢izjoni tal-1 ta’ Marzu 2018, il-Kawza C-114/18 giet sospiza sakemm inghatat is-sentenza
tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK ez (C-121/17, EU:C:2018:585).

33. Wara s-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585), il-Qorti tal—Gustizzja
permezz ta’ ittri datati s-26 ta’ Lulju 2018 talbet lill-Bundespatentgericht (il-Qorti Federali
tal-Privattivi) u lill-Court of Appeal (England & Wales)(Civil Division) (il-Qorti tal-Appell) (Ingilterra u
Wales) (Divizjoni Civili) jekk ridux izommu t-talbiet taghhom ghal decizjoni preliminari fil-Kawza
C-650/17 u fil-Kawza C-114/18 rispettivament.

34. Fil-Kawza C-650/17, il-Bundespatentgericht (il-Qorti Federali tal-Privattivi) (il-Germanja), permezz
ta’ ittra datata 1-21 ta’ Awwissu 2018, iddikjarat li xtaqet izzomm it-talba taghha ghal decizjoni
preliminari. Din il-qorti nnotat li ma kienx car jekk il-kuncett ta’ “avvanz inventiv ewlieni” kienx
ghadu rilevanti peress li 1-Qorti tal-Gustizzja ma adottatx il-kritika ta’ dak il-kuncett maghmula
mill-Avukat Generali Wathelet fil-konkluzjonijiet tieghu tal-25 ta’ April 2018 fTeva UK et (C-121/17,
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EU:C:2018:278, punt 73)°.

35. Fil-Kawza C-114/18, il-Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (il-Qorti tal-Appell)
(Ingilterra u Wales) (Divizjoni Civili), permezz ta’ ittra tat-3 ta’ Ottubru 2018, iddikjarat li xtaqet
izzomm it-talba taghha ghal decizjoni preliminari. Din il-qorti nnotat li t-twegiba moghtija mill-Qorti
tal-Gustizzja fis-sentenza taghha tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) hija
specifika ghal prodotti kkombinati. Id-domanda maghmula minn dik il-qorti fil-Kawza C-114/18
ghandha x’tagsam ma’ privattiva bazika li tipprotegi prodotti li jikkonsistu minn ingredjent attiv uniku
permezz ta’ formola ta’ kategorija fejn il-membri kollha tal-kategorija jinkorporaw l-avvanz inventiv
ewlieni tal-privattiva. II-Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (il-Qorti tal-Appell)
(Ingilterra u Wales) (Divizjoni Civili) ghalhekk ikkunsidrat li r-rinviju ghal decizjoni preliminari jibqa’
mehtieg sabiex tissolva t-tilwima fil-kawza principali.

36. Fil-Kawza C-650/17, gew ipprezentati osservazzjonijiet bil-miktub minn Royalty Pharma,
mill-Gvern Franciz u mill-Gvern tal-Pajjizi 1-Baxxi u mill-Kummissjoni.

37. Fil-Kawza C-114/18, gew ipprezentati osservazzjonijiet bil-miktub minn Searle u JSI, minn Sandoz
u Hexal u mill-Kummissjoni.

38. Permezz ta’ decizjoni tal-President tal-Qorti tal-Gustizzja tas-7 ta’ Mejju 2019, il-Kawzi C-650/17 u
C-114/18 gew maghquda ghall-finijiet tal-procedura orali u tas-sentenza.

39. Royalty Pharma, Sandoz u Hexal, Searle u JSI, il-Gvern Franciz u I-Kummissjoni ghamlu
osservazzjonijiet orali fis-seduta tas-27 ta’ Gunju 2019.

V. Analizi

40. Fil-punt 57 u fil-parti operattiva tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585), il-Qorti tal-Gustizzja ddecidiet li “I-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009
ghandu jigi interpretat fis-sens li prodott kompost minn diversi ingredjenti attivi li ghandhom effett
ikkombinat huwa ‘protett minn privattiva bazika fis-sehh’, fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, sakemm
il-kombinazzjoni tal-ingredjenti attivi li jikkomponuh, anki jekk ma hijiex imsemmija b’'mod esplicitu
fit-talbiet [pretensjonijiet] tal-privattiva bazika, isir necessarjament u specifikament riferiment ghaliha
fdawn it-talbiet. Ghal dan il-ghan, mill-perspettiva tal-bniedem tas-sengha u abbazi tal-istat attwali
tat-teknika fid-data tal-prezentata jew ta’ prijorita tal-privattiva bazika:

— il-kombinazzjoni ta’ dawn l-ingredjenti attivi ghandha tappartjeni necessarjament, fid-dawl
tad-deskrizzjoni u tad-disinni ta’ din il-privattiva, ghall-invenzjoni koperta minnha, u

— kull wiehed mill-imsemmija ingredjenti attivi ghandu jkun specifikament identifikabbli, fid-dawl
tal-elementi kollha zvelati mill-imsemmija privattiva.” '

9 Nixtieq nosserva li filwaqt li I-Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (il-Qorti tal-Appell (Ingilterra u Wales) (Divizjoni Civili)
issemmi specifikament il-kuncett tal-“avvanz inventiv ewlieni” fid-domanda li hija baghtet lill-Qorti tal-Gustizzja, il-Bundespatentgericht
(i-Qorti Federali tal-Privattivi) ma rreferietx ghal dan il-kuncett fit-tliet domandi taghha. Din l-ahhar qorti, madankolly, irreferiet ghal dan
it-test fghadd ta’ drabi fid-digriet tar-rinviju taghha.

10 Enfasi mizjuda. Hija gurisprudenza stabbilita li sabiex jigi ddeterminat jekk prodott huwiex “protett minn privattiva bazika fis-sehh” fis-sens
tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009, jista’ jsir uzu biss mir-regoli li jirrigwardaw l-estent tal-invenzjoni koperta minn tali privattiva u
mhux mir-regoli li jirregolaw il-proceduri ta’ ksur. Ara, b'mod partikolari, is-sentenza tat-12 ta’ Dicembru 2013, Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835, punti 32 u 33).
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41. Ghalhekk meta ingredjent attiv ma jissemmiex espressament fil-pretensjonijiet ta’ privattiva bazika,
is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) tistabbilixxi test li jinkludi
zew¢ partijiet, it-tnejn li huma jridu jkunu ssodisfatti. Barra minn hekk, fis-sentenza taghha, il-Qorti
tal-Gustizzja ghamlitha ¢ara li filwaqt li I-ghan ta¢-CPS huwa li jerga’ jistabbilixxi perijodu suffi¢jenti
ta’ protezzjoni effettiva tal-privattiva bazika billi jippermetti lid-detentur igawdi perijodu addizzjonali
ta’ eskluzivith mal-iskadenza ta’ dak il-brevett ma huwiex l-iskop ta¢-CPS li jestendi l-protezzjoni
moghtija minn din il-privattiva lil hinn mill-invenzjoni li tkopri I-privattiva''.

42. Inqis li s-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) tistabbilixxi test
definittiv ghall-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 li ghandu jigi applikat
mill-qrati nazzjonali fkazijiet konkreti. F'dan ir-rigward, ma huwiex ir-rwol tal-Qorti tal-Gustizzja li
tilbes iz-zarbun tal-qorti nazzjonali — li hija biss ghandha gharfien shih tal-fatti li huma bla dubju
kumplessi tal-kawza quddiemha — sabiex tapplika l-principji stipulati f'dik is-sentenza ghal dawk
il-fatti partikolari.

43. Madankolly, il-Bundespatentgericht (il-Qorti Federali tal-Privattivi) u I-Court of Appeal (England &
Wales) (Civil Division) (il-Qorti tal-Appell) (Ingilterra u Wales) (Divizjoni Civili) indikaw lill-Qorti
tal-Gustizzja li numru ta’ domandi dwar l-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament
Nru 469/2009 ghadhom mhux cari minkejja s-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585).

44. Fil-fehma tieghi, id-domandi originarjament imqajma mill-qrati ta’ rinviju fdawn il-kawzi
maghquda, fil-parti I-kbira taghhom, gew sorpassati mis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et
(C-121/17, EU:C:2018:585). Madankollu, fdawn il-konkluzjonijiet, nipproponi li naghti ftit gharfien ta’
kif tista’ tigi applikata din is-sentenza billi nirrispondi numru ta’ domandi specifi¢ci mqajma mill-qrati
tar-rinviju fid-dawl tas-sentenza inkwistjoni minghajr ma nassumi r-rwol taghhom. Dan huwa
ezercizzju pjuttost delikat peress li kwalunkwe tluq minuri jew anki involontarju mill-kliem uzat fdik
is-sentenza jista’ jigi kkunsidrat bhala test gdid jew differenti, u b’hekk jerga’ jinfetah dibattitu li
nemmen li gie solvut b’dik is-sentenza .

45. Nixtieq nenfasizza li l-intenzjoni tieghi ma hijiex li ma nitlaq bl-ebda mod minn kwalunkwe
insenjament tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) jew li nipprova
nzid kundizzjonijiet ohra fuq it-test fzewg partijiet imsemmi f'dak il-kaz. Jiena semplicement nixtieq
nikkalkola dan it-test wara li nqis i¢-¢irkustanzi ta’ dawn il-kawzi prezenti. Huma dawn il-kwistjonijiet
li issa ser nittratta.

A. Applikazzjoni tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) fejn
privattiva bazika tipprotegi prodott li huwa kkostitwit minn ingredjent attiv wiehed

46. It-tilwima fil-kawza 1i tat lok ghas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585) kienet tikkoncerna prodott medicinali indikat ghat-trattament ta’ persuni infettati
bl-HIV, taht l-isem TRUVADA. Dan il-prodott medicinali fih Zewg ingredjenti attivi, it-tenofovir
disoprossil (iktar ’il quddiem it-“TD”) u l-emtric¢itabina, li ghandhom effett ikkombinat ghal dan
it-trattament.

11 Ara, is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585, punt 40). Fil-punt 43 ta’ din is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja
ddikjarat li “it-talbiet ma jistghux jippermettu lill-proprjetarju tal-privattiva bazika jibbenefika, permezz tal-ksib ta’ CPS, minn protezzjoni li
tmur lil hinn minn dik moghtija ghall-invenzjoni koperta minn din il-privattiva. Ghaldagstant, ghall-finijet tal-applikazzjoni tal-Artikolu 3(a)
[tar-Regolament Nru 469/2009], it-talbiet [pretensjonijiet] tal-privattiva bazika ghandhom jinftiehmu abbazi tal-limiti ta’ din l-invenzjoni, hekk
kif tirrizulta mid-deskrizzjoni u mid-disinni ta’ din il-privattiva.” Ara wkoll il-punt 46 ta’ din is-sentenza.

12 Nixtieq ninnota li I-Bundespatentgericht (il-Qorti Federali tal-Privattivi) tirreferi ghall-kuncetti ta’ “mod ta’ realizzazzjoni” u ta’ “attivita inventiva
awtonoma”. Peress li dawn it-termini ma jinstabux fis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585), nipproponi, sabiex
jigi evitat kull dubju, li ma nuzahomx fdawn il-konkluzjonijiet.
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47. Minhabba li d-dispozittiv tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK ez (C-121/17, EU:C:2018:585)
jipprovdi interpretazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 li rreferiet, skont il-fatti
specifi¢i ta’ dik il-kawza, ghal prodott medi¢inali maghmul minn diversi ingredjenti attivi, tqajjem
dubju® dwar jekk it-test jew l-interpretazzjoni msemmija hemmhekk hijiex applikabbli ghal prodotti
medicinali komposti minn ingredjent attiv wiehed **.

48. Fil-fehma tieghi, dan id-dubju jista’ jigi solvut malajr u b'mod definittiv permezz ta’ qari
tal-punti 52 u 53 tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585).
Fil-punt 52 ta’ din is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja indikat meta jkun hemm prodott “protett minn
privattiva bazika fis-sehh” u mbaghad fil-punt 53 hija ddikjarat li “[t]ali interpretazzjoni
tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ghandha wkoll tinghata fsitwazzjoni, bhal dik
inkwistjoni fil-kawza principali, fejn il-prodotti li huma s-suggett ta’ CPS huma komposti minn diversi
ingredjenti attivi li ghandhom effett ikkombinat.”"> Huwa ghalhekk ¢ar mil-lingwa¢¢ uzat mill-Qorti
tal-Gustizzja li t-test imsemmi fil-punt 57 tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585) u fid-dispozittiv ta’ dik is-sentenza japplika kemm ghal prodotti li jikkonsistu minn
ingredjent attiv wiehed kif ukoll ghal prodotti komposti minn diversi ingredjenti attivi'®. Min-naha
tieghi, fkull kaz, ma narax ghaliex, bhala kwistjoni ta’ prin¢ipju, it-test Teva ghandu japplika ghal
prodotti kkombinati b’diversi ingredjenti attivi filwaqt li ma japplikax ukoll ghal prodott b’ingredjent
attiv uniku.

49. F’dan il-kuntest kwalunkwe distinzjoni bejn prodott li huwa kkostitwit minn ingredjent attiv uniku
u tahlita ta’ ingredjenti attivi ma hijiex materjali ghall-finijiet ta’ dan it-test u kwalunkwe distinzjoni
ssuggerita bejn iz-zewg tipi ta’ prodotti ma tkunx wahda sinjifikattiva. L-importanti hu li, kif qalet
il-Qorti tal-Gustizzja fil-punt 57 u fid-dispozittiv tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et
(C-121/17, EU:C:2018:585), meta l-ingredjent(i) tal-prodott ikun jew, skont il-kaz, ma jkunux
imsemmija b’'mod esplicitu fil-pretensjonijiet tal-privattiva bazika, dawn il-pretensjonijiet
“necessarjament u specifikament riferiment” ghal dak l-ingredjent attiv jew, fil-kaz ta’ multiplikazzjoni
ta’ ingredjenti attivi, ghal dik il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti. Dan japplika anki jekk il-Qorti
tal-Gustizzja qieset biss fit-termini taghha I-kaz fejn kien hemm diversi ingredjenti attivi.

B. Rilevanza tal-kuncett tal-“avvanz inventiv ewlieni” wara s-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva
UK et (C-121/17, EU:C:2018:585)

50. Jirrizulta mill-punti 64 sa 75 tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Wathelet fTeva UK et
(C-121/17, EU:C:2018:278) li huwa kkunsidra li I-kuncett tal-“avvanz inventiv ewlieni” kien kollu
kemm hu mhux applikabbli fir-rigward tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009.

51. P'dan ir-rigward, 1-Avukat Generali Wathelet innota li dan il-kuncett kien imsemmi fil-punt 41
tas-sentenza tat-12 ta’ Dicembru 2013, Actavis Group PTC u Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833)
brabta ma’ dispozizzjoni differenti tar-Regolament Nru 469/2009, jigifieri 1-Artikolu 3(c)."” Huwa
kompla jiddikjara li “l-uniku mod biex jigi vverifikat jekk privattiva bazika tipprotegix principju attiv
fis-sens tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 jinstab strettament fil-kliem jew
fl-interpretazzjoni tal-kliem tat-talbiet [pretensjonijiet] tal-privattiva mahruga.[...] Kwalunkwe kriterju
addizzjonali iehor, bhar-rekwizit propost mill-qorti tar-rinviju li l-ingredjent attiv ghandu jinkludi
l-attivita inventiva tal-privattiva’ ghandu mnejn, fl-opinjoni tieghi, iwassal ghal konfuzjoni mal-kriterji

13 Ara l-punt 35 ta’ dawn il-konkluzjonijiet.

14 Skont Searle u JSI, is-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) kienet limitata espressament ghal prodotti ta’
kombinazzjoni fejn wiehed mill-membri tal-kombinazzjoni ma kienx espressament imsemmi fil-pretensjonijiet.

15 Enfasi mizjuda.

16 Ara wkoll I-Artikolu 1(b) tar-Regolament Nru 469/2009 li jipprovdi li “prodott’ tfisser [-ingredjent attiv jew il-kombinazzjoni ta’ ingredjenti
attivi ta’ prodott medi¢inali”. Enfasi mizjuda.

17 Ara l-punt 67 tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Wathelet fTeva UK et (C-121/17, EU:C:2018:278).
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sabiex invenzjoni tkun tista’ tinghata privattiva. Il-kwistjoni dwar jekk prodott huwiex protett minn
privattiva fis-sens tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ma hijiex l-istess bhal dik dwar jekk
dak il-prodott jistax jinghata privattiva, billi din l-ahhar kwistjoni taqa’ eskluzivament taht id-dritt
nazzjonali jew id-dritt konvenzjonali.”"®

52. Fit-talba taghha ghal decizjoni preliminari, il-High Court of Justice (England and Wales), Chancery
Division (Patents Court) (il-Qorti Gholja tal-Gustizzja (Ingilterra u Wales), Sezzjoni tal-Ekwita (il-Qorti
tal-Privattivi), fil-kawza 1li tat lok ghas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585), stagsiet lill-Qorti tal-Gustizzja jekk huwiex necessarju li jittiehed inkunsiderazzjoni,
inter alia, 1-“avvanz inventiv ewlieni” tal-privattiva .

53. Ghandu jigi nnotat li 1-Qorti tal-Gustizzja, fl-ebda punt fil-kunsiderazzjoni taghha tad-domanda
maghmula jew fid-dispozittiv tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585) ma rreferiet ghall-kuncett tal-“avvanz inventiv ewlieni”. Anzi, fil-punt 57 u
fid-dispozittiv ta’ dik is-sentenza 1-Qorti tal-Gustizzja stabbilixxiet test fzewg partijiet kompletament
differenti u mhux relatat ghall-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009.

54. Biex jigi evitat kwalunkwe dubju possibbli, inqis li fid-dawl tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva
UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) il-kuncett tal-“avvanz inventiv ewlieni” tal-privattiva ma japplikax u
ma huwiex rilevanti fil-kuntest tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009.

C. Applikazzjoni tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) ghal
talbiet funzjonali u pretensjonijiet bl-uzu ta’ formoli Markush

1. Newtralita teknologika

55. Mill-punt 57 u mid-dispozittiv tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585)* jirrizulta li ingredjent attiv jew kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi ta’ prodott
medic¢inali ma ghandux ghalfejn jissemma b’'mod esplicitu fil-pretensjonijiet tal-privattiva bazika,
sakemm dawn il-pretensjonijiet jirrigwardaw necessarjament u specifikament dak l-ingredjent attiv jew
kombinazzjoni ta’ ingredjenti attivi u jistghu jigu acc¢ertati b’dan il-mod minn persuna tas-sengha.

56. Differenzi kunsiderevoli bejn il-partijiet inqalghu dwar kif it-test fzewg partijiet fis-sentenza tal-
25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) japplika fkaz partikolari li jinvolvi
pretensjonijiet funzjonali u pretensjonijiet bl-uzu ta’ formola Markush.

18 Ara l-punti 72 u 73 tal-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali Wathelet fTeva UK et (C-121/17, EU:C:2018:278).
19 Ara l-punt 26 ta’ dik is-sentenza.
20 Ara wkoll il-punt 52 ta’ dik is-sentenza.
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57. Fit-talba motivata taghhom lill-Qorti tal-Gustizzja ghal smigh skont l-Artikolu 76 tar-Regoli
tal-Procedura tal-Qorti tal-Gustizzja, Sandoz u Hexal sostnew li ma huwiex ¢ar jekk l-interpretazzjoni
tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 msemmija fis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK
et (C-121/17, EU:C:2018:585) tapplikax ghall-pretensjonijiet Markush u, barra minn hekk, li tinhtieg
gwida ulterjuri fl-applikazzjoni tal-interpretazzjoni tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ghal
tali pretensjonijiet.

58. Fl-ewwel lok, Searle u JSI jikkunsidraw li definizzjoni/formola Markush tikkostitwixxi a¢c¢enn
espress ghall-ingredjent(i) attiv(i) ta’ prodott® Huma jac¢cettaw ukoll, izda sussidjarjament,
l-applikazzjoni tat-test fzewg partijiet fis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585) b’rabta ma’ definizzjoni/formola Markush*.

59. Fl-osservazzjonijiet bil-miktub tagha, Royalty Pharma ddikjarat li “hafna drabi, id-definizzjoni
strutturali tiehu l-forma ta’ formola generika msejha l-formola ta’ Markush. Dawn il-formoli
jiddefinixxu l-gruppi ta’ relazzjoni permezz ta’ element strutturali komuni ghar-relazzjonijiet kollha, u
juru pozizzjonijiet ta’ dan l-element b’sostitwenti varjabbli. Il-permutazzjoni ta’ dawn is-sostitwenti
varjabbli generalment tippermetti li dawn il-formoli Markush ikopru bosta miljuni ta’ relazzjonijiet
individwali.”

60. Minhabba l-fatt li formola Markush potenzjalment tista’ tkopri miljuni ta’ komposti, xi whud
maghrufa u xi whud mhux maghrufa s’issa, ma nistax naccetta li kull formola Markush tikkostitwixxi,
fiha nnifisha u minghajr ezami iehor, a¢¢enn espress ghall-ingredjent(i) attiv(i) ta’ prodott. Jekk dan
ikunx il-kaz jew le jiddependi mill-fatti individwali ta’ kaz, li huma biss il-qrati nazzjonali li ghandhom
il-gurisdizzjoni li jevalwaw. Barra minn hekk, ma naqgbilx mal-argument ta’ Searle u JSI li, billi ma
naccettax li kull formola Markush tikkostitwixxi a¢¢enn espress tal-ingredjent(i) attiv(i) ta’ prodott,
dan jizgura li I-forma tipprevali fuq is-sustanza.

61. Anzi, inqis li fl-ahhar mill-ahhar dak li huwa fundamentali huwa li meta pretensjoni fi privattiva
tuza jew definizzjoni funzjonali jew formola Markush, it-test fzewg partijiet fis-sentenza tal-
25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) huwa xorta wahda ssodisfatt.

21 Fil-punti 30 u 31 tal-osservazzjonijiet bil-miktub taghhom, Sandoz u Hexal iddikjaraw li “fil-kaz ta’ pretensjoni Markush, jista’ jkun possibbli
ghall-pretensjoni li tispecifika jew tidentifika prodott espressament. [...] Alternattivament, il-pretensjoni Markush tista’ tiddefinixxi 1-gruppi ta’
sostitwenti ftermini wesghin biss, briferiment ghal kategorija jew grupp li jigbru firxa ta’ partijiet kimici differenti. F'din is-sitwazzjoni,
il-pretensjoni kjarament ma ssemmix xi prodott partikolari li jaqa’ fil-kamp ta’ applikazzjoni tal-formola Markush, ghalkemm tista’ tkun
necessarjament u specifikament relatata ma’ dan il-prodott.” Sandoz u Hexal indikaw fit-talba motivata taghhom lill-Qorti tal-Gustizzja ghal
seduta skont l-Artikolu 76 tar-Regoli tal-Proc¢edura tal-Qorti tal-Gustizzja, li I-Kummissjoni zbaljat meta ssuggerixxiet li I-formoli strutturali u
1-formoli Markush huma termini interkambjabbli. Huma jqisu li formola Markush tkopri firxa ta’ komposti filwaqt li formola strutturali tkopri
kompost wiehed biss. Kif jidher mill-punt 22 ta’ dawn il-konkluzjonijiet, il-Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (il-Qorti
tal-Appell (Ingilterra u Wales) (Divizjoni Civili) ikkunsidrat li formola Markush hija formola strutturali. Madankollu, din hija kwistjoni ta’ fatt li
hija I-qorti tar-rinviju li ghandha tiddetermina.

22 Huma jqisu li pretensjoni Markush hija mod qasir ta’ kitba esplicita ta’ kull membru tal-kategorija ddefinita ta’ komposti. Ghalhekk,
il-pozizzjoni primarja taghhom hija li ma huwiex necessarju li jigi applikat it-test stipulat mill-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza tal-
25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) fil-kuntest tal-uniku ingredjent attiv li huwa membru ta’ kategorija ta’ komposti
ddefiniti minn pretensjoni Markush.

23 Fil-punt 6(i) u (ii) tal-osservazzjonijiet bil-miktub taghhom, Searle u JSI ddikjaraw li “definizzjoni Markush (maghrufa wkoll bhala formola
Markush) fi pretensjoni ta’ privattiva tammonta ghal mod qasir ta’ kitba esplicita ta’ kull wahda minn dawn il-kategoriji ddefiniti ta’ komposti.
Fugq il-bazi li l-izvelar espress huwa dak kollu li huwa mehtieg ghall-ghoti ta’ CPS, allura I-Artikolu 3(a) ikun issodisfatt. [...] Alternattivament,
l-approcc issuggerit mill-qorti tar-rinviju huwa korrett: meta I-persuna tas-sengha, meta tikkunsidra l-pretensjonijiet tal-privattiva minn naha u
l-istruttura tal-ingredjent attiv inkwistjoni min-naha l-ohra, taghraf minnufih li l-ingredjent attiv huwa wiehed li jaqa’ taht il-kategorija ta’
komposti specifikati minn formola Markush fil-pretensjoni tal-privattiva bazika, allura dak l-ingredjent attiv ikun “specifikat jew identifikat
fil-kliem tal-pretensjonijiet” ta’ dik il-privattiva bazika, sabiex jigi ssodisfat ir-rekwizit tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament CPS.”
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62. Fil-fehma tieghi, it-test fzewg partijiet fis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585) huwa ta’ natura teknologikament newtrali. Ghalhekk japplika ghal ingredjenti attivi li
jagghu taht l-invenzjoni koperta mill-privattiva u 1li huma specifikament identifikabbli
fil-pretensjonijiet ta’ privattivi permezz ta’, inter alia, definizzjoni/formola strutturali, inkluza formola
Markush?, u definizzjoni/formola funzjonali®. Ghalhekk inqis li l-forma ta’ pretensjoni — b’'mod
kuntrarju ghas-sustanza jew ghall-kontenut taghha — ma hijiex, fl-ebda sens, deciziva, sakemm
tissodisfa t-test inkwistjoni.

63. Fil-kawza li tat lok ghas-sentenza tat-12 ta’ Dicembru 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), il-Qorti tal-Gustizzja giet mistogsija jekk I-Artikolu 3(a) tar-Regolament
Nru 469/2009 kellux jigi interpretat fis-sens li, sabiex ikun jista’ jitqies li ingredjent attiv huwa “protett
minn privattiva bazika fis-sehh” fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni, huwa mehtieg li dan l-ingredjent attiv
jissemma fil-pretensjonijiet tal-privattiva permezz ta’ formola strutturali, jew jekk l-ingredjent attiv
jistax jitqies ukoll bhala protett meta jkun kopert minn formola funzjonali fil-pretensjonijiet
tal-privattiva.

64. 11-Qorti tal-Gustizzja kkunsidrat li, fil-principju, 1-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ma
jipprekludix ingredjent attiv li nghata definizzjoni funzjonali fil-pretensjonijiet ta’ privattiva milli jitqies
li huwa protett mill-privattiva®.

65. Ma nara l-ebda raguni ghalxiex il-Qorti tal-Gustizzja ghandha titbieghed mill-pozizzjoni
teknologikament ~ newtrali ~ adottata  mill-Qorti  tal-Gustizzja  fis-sentenza  taghha tat-
12 ta’ Dicembru 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) u kkonfermata mill-Qorti
tal-Gustizzja fis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) . Barra minn
hekk, ingis li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha testendi dan l-appro¢¢ ghall-uzu tal-formoli Markush
fil-pretensjonijiet tal-privattivi minhabba l-uzu mifrux u accettat taghhom fl-Istati Membri u fl-EPO*.

66. Ghalhekk nikkunsidra li I-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ma jeskludix l-ghoti ta¢-CPS
ghal ingredjent attiv li huwa kopert minn definizzjoni funzjonali jew formola Markush sakemm,
madankollu, it-test fzewg partijiet stipulat fis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585) huwa ssodisfatt.

24 Sandoz u Hexal indikaw fit-talba motivata taghhom lill-Qorti tal-Gustizzja ghal seduta skont l-Artikolu 76 tar-Regoli tal-Procedura tal-Qorti
tal-Gustizzja, li I-Kummissjoni ghamlet zball meta ssuggerixxiet li I-formoli strutturali u I-formoli Markush huma termini interkambjabbli.
Huma jgisu li formola Markush tkopri firxa ta’ komposti filwaqt li formola strutturali tkopri kompost wiehed biss. Kif jidher mill-punt 22 ta’
dawn il-konkluzjonijiet, il-Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (il-Qorti tal-Appell) (Ingilterra u Wales) (Divizjoni Civili)
ikkunsidrat li formola Markush hija formola strutturali. Din hija madankollu kwistjoni ta’ fatt li hija biss il-qorti tar-rinviju li ghandha
tiddetermina.

25 Ara s-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585, punt 36). Skont il-punt 6.5 tal-linji gwida tal-EPO
ghall-ezaminazzjoni “pretensjoni tista’ tiddefinixxi b’'mod wiesa’ karatteristika ftermini tal-funzjoni taghha, jigifieri, bhala karatteristika
funzjonali, anki fejn ezempju wiehed tal-karatteristika inghata fid-deskrizzjoni, jekk il-persuna tas-sengha tapprezza li mezzi ohra jistghu
jintuzaw ghall-istess funzjoni [...]". [traduzzjoni mhux uffi¢jali]

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

26 Ara s-sentenza tat-12 ta’ Dicembru 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punt 39).

27 Fil-punt 36 tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585), il-Qorti tal-Gustizzja pprovdiet li, fil-principju,
1-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ma jipprekludix ingredjent attiv li jinghata definizzjoni funzjonali fil-pretensjonijiet ta’ privattiva
bazika li titqies bhala protetta mill-privattiva, bil-kundizzjoni li jkun possibbli, abbazi ta’ dawk il-pretensjonijiet kif interpretati, inter alia,
fid-dawl tad-deskrizzjoni tal-invenzjoni sabiex tikkonkludi li l-pretensjonijiet huma relatati skont it-test fzewg partijiet imsemmi fdik
is-sentenza mal-ingredjent attiv inkwistjoni.

28 Ghandu jitfakkar li filwaqt li r-Regolament Nru 469/2009 jistabbilixxi soluzzjoni uniformi fil-livell tal-Unjoni billi johloq CPS li jista’ jinkiseb
mid-detentur ta’ privattiva nazzjonali jew Ewropea taht l-istess kundizzjonijiet fkull Stat Membru, fl-assenza ta’ armonizzazzjoni tad-dritt
tal-Unjoni dwar il-privattivi, il-portata tal-protezzjoni tal-privattivi tista’ tigi ddeterminata biss fid-dawl tar-regoli li jirregolaw il-privattivi li ma
humiex tal-Unjoni. Ara s-sentenza tal-24 ta’ Novembru 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, punti 23 u 24).
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2. Il-perspettiva ta’ persuna tas-sengha fid-data tal-prezentazzjoni jew fid-data ta’ prijorita

67. Fil-principju, l-evalwazzjoni dwar jekk “prodott ikun[x] protett minn privattiva bazika fis-sehh”
skont 1-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ssir fid-data tal-applikazzjoni ghal CPS. Minhabba
li setghu ghaddew hafna snin mill-prezentazzjoni tal-privattiva u l-applikazzjoni ta¢-CPS, din
l-evalwazzjoni bla dubju tirrikjedi grad ta’ retrospezzjoni® peress li, skont is-sentenza tal-
25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585), persuna tas-sengha ghandha tevalwa jekk,
abbazi tal-istat precedenti tat-teknika fid-data tal-prezentazzjoni jew fid-data ta’ prijorita, it-test fzewg
partijiet imsemmi f'dik is-sentenza huwiex issodisfatt*.

68. F'dan ir-rigward u sabiex ma testendix b’'mod indebitu l-ambitu tal-protezzjoni, fil-punt 50 ta’ dik
is-sentenza, il-Qorti tal-Gustizzja enfasizzat b'mod car li tali evalwazzjoni ma tistax tiehu
inkunsiderazzjoni r-rizultati ta’ ricerka li tkun saret wara d-data tal-prezentazzjoni jew id-data ta’
prijorita.

69. Ghalhekk ma huwiex xieraq li jigu ezaminati I-pretensjonijiet fil-privattiva fid-dawl tal-istat
precedenti tat-teknika, inter alia, fid-data tal-applikazzjoni ghac-CPS*®".

70. Il-kwistjoni ta’ min jikkostitwixxi “persuna tas-sengha” u x’inhu “l-istat tat-teknika” jaqghu taht
id-dritt nazzjonali billi dawn il-kuncetti ma humiex armonizzati mid-dritt tal-Unjoni.
Fl-osservazzjonijiet bil-miktub taghhom u waqt is-seduta, Sandoz u Hexal ikkunsidraw li 1-bazi
tal-evalwazzjoni tal-pretensjoni ghandha tkun “l-gharfien generali komuni”® iktar milli l-istat
precedenti tat-teknika. Fis-seduta, Searle u JSI rrimarkaw li hemm differenza sinjifikattiva hafna

ghall-prattikanti tal-privattivi bejn “stat precedenti tat-teknika” u “l-gharfien generali komuni”®.

71. Min-naha tieghi, inqis li riferiment ghall-“gharfien generali komuni” ghall-finijiet tal-applikazzjoni
tat-test inkwistjoni ghandu jigi michud minhabba li huwa fkunflitt dirett mal-kliem minghajr
ambigwitd tad-dispozittiv tal-insenjament tal-Qorti tal-Gustizzja fis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018,
Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) li tirreferi ghall-istat precedenti tat-teknika®".

72. It-test fzewg partijiet imsemmi fil-punt 57 tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et
(C-121/17, EU:C:2018:585) u fid-dispozittiv ta’ dik is-sentenza ghandu, kif xieraq, jigi applikat
mill-perspettiva ta’ persuna tas-sengha u fuq il-bazi tal-istat precedenti tat-teknika fid-data
tal-prezentazzjoni jew fid-data ta’ prijorita tal-privattiva bazika.

29 Li tinhtieg il-produzzjoni ta’ evidenza esperta.

30 Fil-Kawza C-114/18 il-Kummissjoni nnotat li din il-htiega “li nharsu lura fiz-zmien” tista’ thalli lI-procedura ghal applikazzjoni ghal CPS
vulnerabbli ghall-abbuz u anki frodi. Fdan ir-rigward, hija semmiet ezempju ta’ cirkustanzi li fihom dan l-abbuz sehh fis-sentenza tas-
6 ta’ Dicembru 2012, AstraZeneca vs Commisson (C-457/10 P, EU:C:2012:770). Jiena ma narax ir-rilevanza ta’ dik il-kawza, li kienet tinvolvi
rapprezentazzjonijiet qarrieqa hafna ghall-uffi¢¢ji nazzjonali tal-privattivi, fil-kuntest tal-procedura prezenti. Fil-fehma tieghi, il-fatt li I-partijiet
jista’ jkollhom opinjonijiet divergenti dwar l-istat precedenti tat-teknika fid-data ta’ prijorita jew fid-data tal-prezentazzjoni huwa legittimu u
l-ufficéji tal-privattivi u/jew il-qrati nazzjonali huma kompetenti sabiex jittrattaw tali tilwim.

31 Ghalhekk nagbel mal-osservazzjonijiet bil-miktub ta’ Sandoz u Hexal li ghall-finijiet tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 ma huwiex
bizzejjed “li I-persuna tas-sengha minnufih taghraf li l-prodott jaga’ fl-ambitu tal-formola Markush ladarba dak il-prodott ikun maghruf u
pprezentat lilha. 1l-prodott ghandu jaqa’ taht l-invenzjoni koperta mill-privattiva bazika skont l-evalwazzjoni tal-persuna tas-sengha fid-data ta’
prijorita jew fid-data tal-prezentazzjoni tal-privattiva bazika u mhux fdata iktar tard.” Enfasi mizjuda.

32 Fil-Kawza C-114/18, Sandoz u Hexal sostnew li dan jikkonsisti fl-gharfien generali tal-persuna tas-sengha u l-istat precedenti tat-teknika.

33 Fil-fehma tieghi, hemm, minghajr dubju, sovrapozizzjoni sostanzjali ta’ dawn iz-zewg sorsi ta’ informazzjoni distinti.

34 Barra minn hekk, filwaqt li 1-“istat precedenti tat-teknika” huwa msemmi fdiversi okkazjonijiet fis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et
(C-121/17, EU:C:2018:585) u fid-dispozittiv taghha, “gharfien generali”, iktar milli “gharfien generali komuni” huwa msemmi darba biss
fil-punt 48 ta’ dik is-sentenza.
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3. Ir-rekwiziti li I-prodott ghandu “necessarjament” jaqa’ taht l-invenzjoni koperta mill-privattiva u jkun
“specifikament identifikabbli”

73. Kif indikajt fil-punt 54 ta’ dawn il-konkluzjonijiet, il-kuncett tal-“avvanz inventiv ewlieni”
tal-privattiva ma japplikax u ma huwa ta’ ebda rilevanza fil-kuntest tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament
Nru 469/2009. L-ewwel parti tat-test imsemmi fis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et
(C-121/17, EU:C:2018:585) li tipprovdi li l-prodott li huwa suggett ghall-CPS necessarjament jaqa’ taht
l-invenzjoni koperta minn dik il-privattiva u ghalhekk ma tirrikjedix li l-prodott jinkorpora 1-“avvanz
inventiv ewlieni” tal-privattiva.

74. Pjuttost, skont il-punt 48 tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585),
din il-parti tat-test tkun issodisfatta jekk il-prodott li ghalih jirreferu l-pretensjonijiet tal-privattiva
bazika huwa specifikazzjoni mehtiega ghas-soluzzjoni tal-problema teknika zvelata minn dik
il-privattiva. Minn dan isegwi li jekk, mill-perspettiva ta’ persuna tas-sengha u fuq il-bazi tal-istat
precedenti tat-teknika fid-data tal-prezentazzjoni jew fid-data ta’ prijorita tal-privattiva bazika,
il-pretensjonijiet fi privattiva fir-rigward ta’ prodott ma humiex mehtiega® ghas-soluzzjoni
tal-problema teknika zvelata minn privattiva, l-ewwel parti tat-test fdik is-sentenza ma tkunx
issodisfatta u CPS ma jistax jinghata fir-rigward ta’ dan il-prodott.

75. Fir-rigward tat-tieni parti tat-test u r-rekwizit li l-ingredjent(i) attiv(i) ikun(u) “specifikament
identifikabbli”, fid-dawl tal-informazzjoni kollha zvelata fil-privattiva, din il-kwistjoni tat lok ghal
dibattitu kunsiderevoli fl-osservazzjonijiet bil-miktub u waqt is-seduta. Fil-fatt, dak li huwa ta’ interess
huwa sa liema punt il-prodott ghandu jkun identifikabbli fid-data tal-prezentazzjoni jew fid-data ta’
prijorita.

76. Mis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) jirrizulta li filwaqt li
prodott ma ghandux ghalfejn jissemma b’mod esplicitu® fil-pretensjonijiet tal-privattiva bazika, dan
ghandu madankollu jkun “specifikament identifikabbli” minn persuna tas-sengha fid-dawl
tal-informazzjoni kollha Zzvelata mill-privattiva bazika u tal-istat precedenti tat-teknika fid-data
tal-prezentazzjoni jew fid-data ta’ prijorita ta’ dik il-privattiva®. F'dan ir-rigward, il-Qorti tal-Gustizzja
enfasizzat li ghandu jittiehed inkunsiderazzjoni biss Il-istat precedenti tat-teknika fid-data
tal-prezentazzjoni jew fid-data ta’ prijorita ta’ dik il-privattiva u li r-rizultati ta’ ricerka li tkun saret
iktar tard ma ghandhomx jitqiesu®.

35 Filwaqt li l-kwistjoni thalliet sabiex tkun de¢iza mill-qorti tar-rinviju, jiena nemmen li 1-Qorti tal-Gustizzja fil-punt 54 tas-sentenza tal-
25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) uriet xetticizmu kunsiderevoli dwar jekk kombinazzjoni bhal TD (li ssemmiet
specifikament fil-pretensjonijiet tal-privattiva) u emtricitabine (li allegatament kienet koperta mill-espressjoni generali:“ingredjenti terapewtici
ohra” u asso¢jata mat-terminu “b’ghazla”) tissodisfax iz-zewg partijiet tat-test imsemmi fdik is-sentenza.

36 Ara l-punt 52 ta’ dik is-sentenza.

37 Ara, b’'mod partikolari, il-punt 51 tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585). Fil-Kawza C-650/17, il-Gvern
Fran¢iz u I-Gvern tal-Pajjizi 1-Baxxi u l-Kummissjoni osservaw li prodott, li jaqa’ taht id-definizzjoni funzjonali li tinsab fil-pretensjonijiet ta’
privattiva, izda, li gie zviluppat wara l-prezentazzjoni tal-privattiva, ma jistax jitqies bhala li huwa protett mill-privattiva bazika skont
l-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009. Royalty Pharma tqis li l-ebda piz specifiku ma jista’ jigi attribwit ghall-fatt li d-detentur
tal-licenzja Merck kiseb privattiva tal-prodott u CPS ghal sitagliptin. Hija ssostni li dan ma jeskludix I-ghoti ta’ CPS ghal sitagliptin fuq il-bazi
tal-privattiva bazika. Skont Royalty Pharma, is-semplici fatt li prodott sar disponibbli biss wara d-data tal-prezentazzjoni tal-privattiva bazika ma
jwaqqafx dak il-prodott milli jkun kopert mill-privattiva bazika skont l-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009. Dan japplika wkoll ghal
prodotti li d-disponibbilta taghhom tehtieg attivita inventiva.

38 Skont Sandoz u Hexal fil-Kawza C-114/18, “il-grupp sostitwent P1 ta’ Darunavir ma kienx parti mill-gharfien generali komuni jew l-istat
precedenti tat-teknika disponibbli ghall-persuna tas-sengha fid-data ta’ prijorita jew fid-data tal-prezentazzjoni tal-privattiva bazika. Dan lanqas
biss gie ppubblikat sa wara d-data ta’ prijorita tal-privattiva bazika.” Searle u JSI fil-Kawza C-114/18 iqisu li “formola Markush tispecifika kull
wiehed mill-membri taghha. Hija tiddefinixxi grupp prec¢iz u maghluq, ghalhekk ikun xi jkun in-numru ta’ membri fil-kategorija, il-persuna
tas-sengha tista’ ‘tirrikonoxxi immedjatament’ 1li molekula partikolari hija membru taghha. Fejn il-persuna tas-sengha tista’ tirrikonoxxi
immedjatament li kompost partikolari jinsab fil-grupp pretiz, din necessarjament ma titghallem xejn iktar dwaru jekk il-membri kollha
tal-grupp jigu elenkati individwalment. Fil-kawza prezenti, instab bhala fatt li I-persuna tas-sengha tirrikonoxxi immedjatament li Darunavir
kien kompost tal-formola pretiza. Ghalhekk ma hemmx lok ghal tilwima dwar ezattament liema komposti huma specifikati mill-formola
Markush tal-Privattiva.” Skont Searle u JSI, formola Markush ghandha tinftiehem bhala mezz imqassar ta’ kif jigi indikat kull wiehed
mill-membri taghha.

16 ECLIL:EU:C:2019:704



Konkruzjonyier Hogan — Kawzr magHQuUDA C-650/17 U C-114/18
RovaLTy PHARMA COLLECTION TRUST

77. Inqis 1li t-tieni parti tat-test fis-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585) tehtieg li jkun stabbilit li persuna tas-sengha tkun setghet, fid-dawl tal-informazzjoni
kollha li tinsab fi privattiva, fuq il-bazi tal-istat precedenti tat-teknika fid-data tal-prezentazzjoni jew
fid-data ta’ prijorita tal-privattiva inkwistjoni, tiddeduc¢i l-prodott inkwistjoni. Dan ma jkunx il-kaz
meta, fid-dawl tal-informazzjoni kollha li tinsab fi privattiva, prodott jew element kostitwenti
tal-prodott jibqa’ mhux maghruf ghal persuna tas-sengha fuq il-bazi tal-istat precedenti tat-teknika
fid-data tal-prezentazzjoni jew fid-data ta’ prijorita tal-privattiva inkwistjoni.

VI. Konkluzjoni

78. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha msemmija hawn fuq, inqis li 1-Qorti tal-Gustizzja ghandha
tirrispondi  ghad-domandi imressqa mill-Bundespatentgericht (il-Qorti Federali tal-Privattivi,
il-Germanja) u mill-Court of Appeal (England & Wales)(Civil Division) (il-Qorti tal-Appell) (Ingilterra
u Wales) (Divizjoni Civili) bil-mod kif gej:

It-test fzewg partijiet imsemmi fil-punt 57 tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585) u fid-dispozittiv ta’ din is-sentenza japplika kemm ghal prodotti kkostitwiti minn
ingredjent attiv wiehed u kif ukoll ghal prodotti kkostitwiti minn diversi ingredjenti attivi;

Il-kuncett ta’ “avvanz inventiv ewlieni” tal-privattiva ma japplikax u ma ghandu l-ebda rilevanza
fil-kuntest tal-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009;

L-Artikolu 3(a) tar-Regolament Nru 469/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-
6 ta’ Mejju 2009 dwar ic-certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal prodotti medi¢inali ma jeskludix
l-ghoti ta’ certifikat ta’ protezzjoni supplimentari ghal ingredjent attiv li huwa kopert minn definizzjoni
funzjonali jew formola Markush sakemm, madankollu, it-test fzewg partijiet stipulat fil-punt 57
tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17, EU:C:2018:585) u fid-dispozittiv ta’ dik
is-sentenza jkun issodisfatt;

It-test fzewg partijiet imsemmi fil-punt 57 tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK et (C-121/17,
EU:C:2018:585) u fid-dispozittiv ta’ dik is-sentenza ghandu jigi applikat mill-perspettiva ta’ persuna
tas-sengha u fuq il-bazi tal-istat precedenti tat-teknika fid-data tal-prezentazzjoni jew fid-data ta’
prijorita tal-privattiva bazika;

L-ewwel parti tat-test fzewg partijiet imsemmi fil-punt 57 tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK
et (C-121/17, EU:C:2018:585) u d-dispozittiv ta’ dik is-sentenza ma hijiex issodisfatta u CPS ma jistax
jinghata fir-rigward ta’ prodott jekk, mill-perspettiva ta’ persuna tas-sengha u fuq il-bazi tal-istat
precedenti tat-teknika fid-data tal-prezentazzjoni jew fid-data ta’ prijorita tal-privattiva bazika,
il-pretensjonijiet fprivattiva fir-rigward ta’ dan il-prodott ma jkunux mehtiega ghas-soluzzjoni
tal-problema teknika zvelata minn privattiva;

It-tieni parti tat-test fzewg partijiet imsemmija fil-punt 57 tas-sentenza tal-25 ta’ Lulju 2018, Teva UK
et (C-121/17, EU:C:2018:585) u d-dispozittiv ta’ dik is-sentenza tehtieg li jigi stabbilit li persuna
tas-sengha kienet tkun tista’, fid-dawl tal-informazzjoni kollha li tinsab fi privattiva, fuq il-bazi tal-istat
precedenti tat-teknika fid-data ta’ prezentazzjoni jew fid-data ta’ prijorita tal-privattiva inkwistjoni,
tiddeduci 1-prodott inkwistjoni. Dan ma jkunx il-kaz meta, fid-dawl tal-informazzjoni kollha li tinsab fi
privatattiva, prodott jew element kostitwenti tal-prodott jibga’ mhux maghruf ghal persuna tas-sengha
fuq il-bazi tal-istat precedenti tat-teknika fid-data tal-prezentazzjoni jew fid-data ta’ prijorita
tal-privattiva inkwistjoni.
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