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W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
GERARDA HOGANA
przedstawiona w dniu 11 wrze$nia 2019 r."

Sprawy polaczone C-650/17 i C-114/18

Royalty Pharma Collection Trust
przy udziale
Deutsches Patent- und Markenamt
[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Bundespatentgericht (federalny
sad patentowy, Niemcy)]
oraz
Sandoz Ltd,
Hexal AG
przeciwko
G.D. Searle LLC,
Janssen Sciences Ireland

{wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez Court of Appeal (England &
Weales) (Civil Division) [sad apelacyjny (Anglia i Walia) (wydziat cywilny), Zjednoczone Krélestwol}

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym — Produkty lecznicze stosowane u ludzi —
Dodatkowe $wiadectwo ochronne — Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 — Artykul 3 lit. a) —
Warunki uzyskania — Pojecie ,produktu chronionego patentem podstawowym pozostajacym

w mocy” — Kryteria oceny — Zastrzezenia funkcjonalne — Wzory Markusha

I. Wstep

1. Niniejsze wnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym po raz kolejny podnosza kwestie
wykladni art. 3 lit. a) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia
6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych,
a konkretnie znaczenie zawartych w tym przepisie stéw ,produkt chroniony jest patentem

podstawowym pozostajacym w mocy”>.

2. Dodatkowe $wiadectwo ochronne (zwane dalej ,SPC”) ma na celu ponowne ustalenie dostatecznego
okresu rzeczywistej ochrony na podstawie patentu podstawowego, umozliwiajac uprawnionemu
z patentu skorzystanie z dodatkowego okresu wylacznosci po wygasnieciu tego patentu,
przeznaczonego do zrekompensowania, przynajmniej cze$ciowo, opdznienia w gospodarczym
wykorzystaniu swojego wynalazku ze wzgledu na czas, jaki uplynal miedzy data zlozenia wniosku
o udzielenie patentu a data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii®.

1 Jezyk oryginatu: angielski.
2 Dz.U. 2009, L 152, s. 1.

3 Wyrok z dnia 12 grudnia 2013 r., Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, pkt 41). Zobacz réwniez wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Teva
UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585, pkt 39).
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3. Wniosek w sprawie C-650/17, ktéry wplynal do sekretariatu Trybunatu w dniu 21 listopada 2017 r.,
wniesiono w ramach postepowania miedzy Royalty Pharma Collection Trust (zwana dalej ,Royalty
Pharma”) a Deutsches Patent- und Markenamt (niemieckim urzedem ds. patentéw i znakéw
towarowych) (zwanym dalej ,DPMA”) w zwiazku z odmowa przez ten urzad wydania SPC na
Sitagliptin (sitagliptyne) — produkt leczniczy wykorzystywany do leczenia cukrzycy.

4. Wniosek w sprawie C-114/18, ktéry wplynal do sekretariatu Trybunalu w dniu 14 lutego 2018 r.,
wniesiono w ramach postepowania miedzy Sandoz Ltd (zwana dalej ,Sandoz”) i Hexal AG (zwana dalej
»Hexal”) z jednej strony a G.D Searle LLC (zwana dalej ,Searle”) i Janssen Sciences Ireland (zwana dalej
»JSI”) z drugiej strony, prowadzonego w przedmiocie wazno$ci SPC wydanego Searle na Darunavir
(darunawir) — produkt leczniczy wykorzystywany do leczenia wirusa niedoboru odpornosci (HIV).

5. Chociaz nie czuje si¢ zobowiazany ani przez zaden z sadéw odsylajacych, ani de facto przez strony
wyrazajace swoje stanowiska w niniejszej sprawie, by ponownie zbada¢ ogdlne zasady, do ktérych
Wielka Izba Trybunalu odwolywata si¢ w wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17,
EU:C:2018:585), to jednak sprawy te moga stwarza¢ dla Trybunalu kolejna mozliwo$¢ doprecyzowania
pewnych aspektéw art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 w nastepstwie wspomnianego wyroku.
W szczegodlnos$ci dotyczy to zastrzezen patentowych, ktére maja charakter funkcjonalny albo przyjmuja
posta¢ niekiedy okreslang mianem wzoréw Markusha.

6. Jednocze$nie sprawy te umozliwia Trybunalowi wskazanie, czy pojecie ,istoty dziatalnosci
wynalazczej” (ang. core inventive advance) ma w tym kontekscie znaczenie i zastosowanie oraz czy
wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585) dotyczy konkretnie produktéw
stanowigcych kompozycje szeregu skladnikéw aktywnych, w zwiazku z czym moze mie¢ zastosowanie,
a moze réwniez nie mie¢ zastosowania do produktéw sktadajacych sie z jednego skltadnika aktywnego.
Trybunal moze ponadto uzna¢ za stosowne doprecyzowanie, jaka data jest data wlasciwa na potrzeby
oceny, czy produkt jest chroniony patentem podstawowym pozostajacym w mocy na podstawie art. 3
lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009.

7. Przed przystapieniem do analizy tych zagadnien nalezy w pierwszej kolejnosci przedstawic
odpowiednie przepisy prawne.

II. Ramy prawne

A. Konwencja o patencie europejskim

8. Artykut 69 Konwencji o udzielaniu patentéw europejskich, podpisanej w Monachium w dniu
5 pazdziernika 1973 r., w wersji majacej zastosowanie do sporu w postepowaniu gléwnym (zwanej dalej
»KPE”), zatytulowany jest ,Zakres ochrony” i stanowi, co nastepuje:

»(1) Zakres ochrony przyznany patentem europejskim lub europejskim zgloszeniem patentowym
okresla tre§¢ zastrzezen patentowych. Niemniej jednak opis i rysunki stuza do interpretacji zastrzezen
patentowych.

(2) W okresie az do udzielenia patentu europejskiego zakres ochrony przyznanej europejskim
zgloszeniem patentowym okreslaja zastrzezenia zawarte w zgloszeniu, jakie zostalo opublikowane.
Jednakze patent europejski, taki jaki zostal udzielony lub jaki zostal zmieniony w postepowaniu
sprzeciwowym, okresla z moca wsteczng ochrone przyznang europejskim zgloszeniem patentowym,
o ile ochrona ta nie zostanie przez to rozszerzona”.

2 ECLIL:EU:C:2019:704
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9. Artykul 1 Protokolu w sprawie interpretacji wspomnianego art. 69, ktory stanowi cze$¢ integralna
KPE na podstawie jej art. 164 ust. 1, stanowi, co nastepuje:

»Artykul 69 nie powinien by¢ interpretowany w taki sposob, ze przez zakres ochrony przyznanej
patentem europejskim rozumie si¢ zakres okreslony $cisle literalnym znaczeniem sformulowan uzytych
w zastrzezeniach, przy czym opis i rysunki maja stuzy¢ jedynie do celu wyjasnienia niejasnosci
stwierdzonych w zastrzezeniach. Nie powinien by¢ tez rozumiany w taki sposéb, ze zastrzezenia sluza
jedynie jako wskazéwka i ze faktyczna przyznana ochrona moze obejmowac to, co w ocenie znawcy
z danej dziedziny wedlug opisu i rysunkéw bylo zamierzeniem wtasciciela patentu. Przeciwnie, art. 69
nalezy interpretowaé w taki sposdb, ze okresla on stanowisko pomiedzy tymi dwoma skrajno$ciami,
ktére taczy w sobie sluszng ochrone dla wlasciciela patentu z uzasadnionym stopniem pewnosci
prawnej dla oséb trzecich”.

B. Prawo Unii
10. Motywy 3-5, 7, 9 i 10 rozporzadzenia nr 469/2009 brzmia nastepujaco:

»(3) Produkty lecznicze, w szczegdlnosci te, ktére sa wynikiem diugich, kosztownych prac badawczych,
nie beda [w Unii] i w Europie dalej opracowywane, jezeli nie zostang objete korzystnymi
przepisami, zapewniajacymi dostatecznie mocna ochrone zachecajaca do kontynuowania prac
badawczych.

(4) W chwili obecnej okres, ktéry uptywa miedzy zlozeniem wniosku o patent dla nowego produktu
leczniczego a wydaniem zezwolenia na obrét tym produktem leczniczym, powoduje, ze okres
rzeczywistej ochrony w ramach patentu jest niewystarczajacy na pokrycie nakladéw poniesionych
na prace badawcze.

[...]

(5) Sytuacja ta prowadzi do braku ochrony, co jest krzywdzace dla badan w dziedzinie farmacji.

[...]

(7) Na poziomie [Unii] powinno by¢ wprowadzone jednolite rozwiazanie, ktére zapobiegaloby
wprowadzaniu zréznicowanych rozwigzan w ustawodawstwach krajowych, prowadzacych do
dalszych rozbieznosci, ktére moglyby stanowi¢ przeszkode dla swobodnego przeptywu produktéw
leczniczych [w Unii] i w ten sposéb bezposrednio hamowa¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

[...]

(9) Okres ochrony przyznanej na mocy [SPC] powinien zapewnia¢ wlasciwa i skuteczng ochrone.
W tym celu posiadacz zaréwno patentu, jak i [SPC], powinien mie¢ mozliwo$¢ korzystania
z calego, maksymalnego 15-letniego okresu wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania przez dany
produkt leczniczy pierwszego zezwolenia na obrét [w Unii] danego produktu leczniczego.

(10) Niemniej jednak w sektorze tak zlozonym i wrazliwym, jakim jest sektor farmaceutyczny, powinny
by¢ wziete pod uwage wszelkie wchodzace w gre interesy, wlacznie z tymi dotyczacymi zdrowia
publicznego. Do tego celu [SPC] nie moze by¢ wydane na okres powyzej pieciu lat. Udzielona
ochrona powinna by¢ pézniej §cisle zwiazana z produktem, ktéry uzyskal zezwolenie na obrét
jako produkt leczniczy”.
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11. Artykutl 1 tego rozporzadzenia stanowi:
»Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

a) »produkt leczniczy« oznacza kazda substancje lub mieszanine substancji przeznaczonych do
zapobiegania chorobom lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat i kazda substancje
lub mieszanine substancji podawana ludziom lub zwierzetom w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrécenia, poprawienia czy modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub
zZwierzecego;

b) »produkt« oznacza aktywny sktadnik lub mieszanine aktywnych skladnikéw produktu leczniczego;
c) »patent podstawowy« oznacza patent, ktérym chroniony jest produkt jako taki, proces

otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu, i ktéry wskazany jest przez posiadacza do
celéw procedury wydania [SPC];

[...]”

12. Artykul 3 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowany ,Warunki uzyskania [SPC]” stanowi, co
nastepuje:

»[SPC] wydaje sig, jezeli w panstwie czlonkowskim, w ktérym zlozony zostaje wniosek okreslony
w art. 7, w dniu zlozenia wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;
b) wydane zostalo, [...], wazne zezwolenie na obrét produktem jako produktem leczniczym;
¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem [SPC];

d) zezwolenie okre$lone w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem na obrét danym produktem jako
produktem leczniczym”.

II1. Postepowanie glowne i pytania prejudycjalne

A. Sprawa C-650/17

13. Royalty Pharma jest wlascicielem patentu europejskiego nr EP 1084705 (DE 597 13097)
zgloszonego w dniu 24 kwietnia 1997 r., udzielonego w dniu 25 czerwca 2014 r., ktéry w miedzyczasie
wygast wskutek uplywu czasu. Rzeczony patent dotyczy procedury obnizania poziomu cukru we krwi
u ssakéw poprzez podawanie tak zwanych inhibitoré6w DPP-4. Zastosowanie tej grupy skiadnikéw
aktywnych ma na celu zahamowanie enzymu dipeptydylopeptydazy 4, wskutek czego mozliwe jest
uregulowanie poziomu cukru we krwi u pacjentéw chorujacych na cukrzyce. Zaliczajaca sie do tej
klasy skladnikéw aktywnych sitagliptyna zostala opracowana po dniu zlozenia wniosku o udzielenie
ww. patentu podstawowego przez licencjobiorczynie, ktéra otrzymala patent na ten skladnik, na
podstawie ktérego zostalo jej wydane SPC*.

4 Zobacz w tym wzgledzie wyrok z dnia 8 grudnia 2011 r., Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812).
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14. W dniu 17 grudnia 2014 r. Royalty Pharma wystapila do DPMA, na podstawie patentu, ktérego
dotyczyt wyrok z dnia 8 grudnia 2011 r., Merck Sharp i Dohme Corporation (C-125/10,
EU:C:2011:812), z wnioskiem o wydanie SPC dla produktu ,sitagliptyna we wszystkich formach
podlegajgcych ochronie z patentu podstawowego”, positkowo dla ,sitagliptyny, w szczegdlnosci
»monohydratu fosforanu sitagliptyny«”. W tym wzgledzie Royalty Pharma powotata si¢ na zezwolenie
na obrét wydane przez Europejska Agencje Lekéw (EMA) dla produktu leczniczego januvia
(EU/1/07/383/001-018) w dniu 21 marca 2007 r.

15. Decyzja z dnia 12 kwietnia 2017 r. DPMA odrzucil wniosek z uwagi na brak spetnienia przestanek
okreslonych w art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009. DPMA stwierdzil, ze chociaz produkt ten jako
inhibitor DPP-4 spelnia funkcjonalng definicje z patentu podstawowego, brak jest w patencie
podstawowym jakiegokolwiek konkretnego ujawnienia sitagliptyny, w zwiazku z czym konkretny
skfadnik aktywny nie zostal przedstawiony specjaliscie. Zdaniem DPMA przedmiot ochrony z patentu
podstawowego nie odpowiada opracowanemu na poézZniejszym etapie produktowi leczniczemu,
w odniesieniu do ktérego wydano zezwolenie na obrét, na podstawie ktoérego zlozono zaskarzony
wniosek o wydanie SPC. DPMA uznal zatem, ze sprzeczne z celami rozporzadzenia nr 469/2009
byloby wydanie SPC na produkt, ktéry nie zostal przewidziany w patencie podstawowym.

16. Royalty Pharma zaskarzyla wspomniang decyzje do Bundespatentgericht (federalnego sadu
patentowego, Niemcy). W szczegdlnosci podniosta, ze w zaskarzonej decyzji DPMA niedostatecznie
uwzgledniono fakt, ze wkladu i istoty opatentowanego wynalazku nie nalezy upatrywaé
w zastosowaniu konkretnych zwigzkéw chemicznych, ale ogélnie w wykorzystaniu inhibitoré6w DPP-4
do leczenia cukrzycy. Sitagliptyna jest jednym z takich inhibitorow DPP-4, a zatem wypelnia
funkcjonalna definicje klasy skladnikéw aktywnych z zastrzezenia drugiego patentu podstawowego.
Leczenie cukrzycy sktadnikiem aktywnym, jakim jest sitagliptyna, jest dozwolone. Royalty Pharma
przyznaje, ze prawda jest, iz produktu nie ujawniono w formie zindywidualizowanej w patencie
podstawowym, lecz opracowano go dopiero po dokonaniu zlozenia wniosku o patent podstawowy.
Uznaje jednak, ze wymogi okre$lone przez Trybunal w odniesieniu do warunkéw wydania SPC na
podstawie art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy uzna¢ za spelnione. Wyrok z dnia
24 listopada 2011 r., Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773) nie sugeruje, by w odniesieniu do art. 3 lit. a)
rozporzadzenia nr 469/2009 Trybunal uznal za konieczne wskazanie w zastrzezeniu patentowym
skfadnika aktywnego w zindywidualizowanej formie, przykladowo poprzez podanie nazwy chemicznej
lub struktury substancji. Orzekajac w swoim wyroku z dnia 12 grudnia 2013 r., Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835) o dopuszczalnosci, co do zasady, wykorzystania funkcjonalnej
charakterystyki dozwolonego produktu w zastrzezeniu do patentu podstawowego i o braku wymogu
wskazania definicji strukturalnej, Trybunal jednoczesnie jasno doprecyzowal, ze nie jest konieczne
wskazywanie w zastrzezeniach do patentu podstawowego produktu w zindywidualizowanej formie.

17. Co wiegcej, Royalty Pharma stoi na stanowisku, ze w wyrokach z dnia 12 grudnia 2013 r., Actavis
Group PTC i Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833) oraz z dnia 12 marca 2015 r., Actavis Group PTC
i Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165) Trybunal podkreslit znaczenie pojecia istoty koncepcji
wynalazczej. Przyjmujac to podejscie, pojecie ,dzialalnosci wynalazczej” (ang. inventive advance)
zastosowal miedzy innymi High Court of Justice (England and Wales) United Kingdom [sad wyzszej
instancji (Anglia i Walia) (Zjednoczone Kroélestwo)], analizujac art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009, przy czym czynnikiem decydujacym bylo to, czy dany produkt stanowi uciele$nienie
koncepcji wynalazczej patentu podstawowego tudziez czy produkt korzysta z istoty wynalazku
w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zdaniem Royalty Pharma w niniejszej
sprawie warunki te zostaly spelnione. Poziom abstrakcji funkcjonalnie zdefiniowanego ogélnego
terminu ,inhibitor DPP-4” powinien by¢ postrzegany jako wystarczajaco konkretny, w szczegélnosci
w powiazaniu z kategoria zastrzezenia i innymi cechami, jako ze 6w ogdlny termin obejmuje wylacznie
skfadniki aktywne o takich samych wtasciwoéciach medycznych lub leczniczych. Zastrzezenia
patentowe odnosza sie zatem ,w sposdb dorozumiany, konieczny i specyficzny” do skladnika
aktywnego, jakim jest sitagliptyna.
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18. Bundespatentgericht (federalny sad patentowy, Niemcy) uznaje, Ze wbrew twierdzeniom Royalty
Pharma ,istota dzialalno$ci wynalazczej” nie ma znaczenia dla art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009. Sad 6w uznaje, ze Trybunal stwierdzil jasno, iz dany skladnik aktywny musi by¢
konkretnie mozliwy do zidentyfikowania jako element przedmiotu ochrony z patentu podstawowego®.
W zwiazku z powyzszym Trybunal, przy dokonywaniu wykladni tego przepisu, nie przyjal tez pojecia
»dziatalnosci wynalazczej” proponowanego przez High Court of Justice (England and Wales) United
Kingdom [sad wyzszej instancji (Anglia i Walia) (Zjednoczone Krélestwo)] w sprawie towarzyszace;j®,
ktore to pojecie miatoby stanowi¢ kryterium dla zastosowania art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009,
ale rozpatrywat to pojecie w zwiazku z wyktadnia art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009’.

19. W tych okoliczno$ciach Bundespatentgericht (federalny sad patentowy, Niemcy) postanowil
zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1. Czy dany produkt jest chroniony patentem podstawowym pozostajacym w mocy zgodnie z art. 3
lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 tylko wtedy, jesli jest objety przedmiotem ochrony
zdefiniowanym przez zastrzezenia patentowe i jest zatem przedstawiony specjaliscie z danej dziedziny
jako konkretna forma wykonawcza?

2. Czy stosownie do powyzszego dla wymogdéw art. 3 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 nie jest
wystarczajace, jesli sporny produkt wprawdzie spelnia zawarta w zastrzezeniach patentowych ogdlna
funkcjonalna definicje klasy aktywnego skladnika, jednak ponadto nie moze by¢ odczytywany
w zindywidualizowany sposéb jako konkretna forma wykonawcza metody objetej ochrona patentu
podstawowego?

3. Czy dany produkt nie jest objety ochrona pozostajacego w mocy patentu podstawowego zgodnie
z art. 3 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 juz z tego wzgledu, ze jest wprawdzie objety zawarta
w zastrzezeniach patentowych funkcjonalna definicja, jednak zostal opracowany na podstawie
samodzielnej dziatalno$ci wynalazczej dopiero po dniu zlozenia wniosku o udzielenie patentu
podstawowego?”.

B. Sprawa C-114/18

20. Searle jest wlascicielka, a JSI wylaczna licencjobiorczynia patentu SPC/GB07/038 na produkt
opisany w SPC jako ,Darunawir albo jego farmaceutycznie dopuszczalna sdl, ester lub przedlek”. SPC
obejmuje produkt sprzedawany w Europie pod znakiem towarowym ,Prezista”. Jest to inhibitor
proteazy stosowany w lekach antyretrowirusowych wykorzystywanych do leczenia zakazenn wirusem
HIV i AIDS. Produkt opisany w SPC podlegal ochronie z patentu europejskiego (UK) nr 0810 209.

21. Patent jest zatytulowany ,alfa- i beta- aminokwasy hydroksyetyloaminosulfonamidy przydatne jako
inhibitory proteazy retrowirusowej”. Zastrzega on prawo pierwszenstwa od dnia 25 sierpnia 1992 r.
Specyfikacja zaczyna sie od stwierdzenia, Ze wynalazek odnosi si¢ do takich inhibitoréw,
a w szczegbélnosci do ,zwigzkéw hydroksyetyloaminowych inhibitorow proteazy zawierajacych
sulfonamidy, ich skfadu i wykorzystania do produkcji lekéw hamujacych proteazy retrowirusowe, takie
jak proteaza ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV) oraz przeciwko infekcjom retrowirusowym
np. zarazeniom wirusem HIV”.

5 Zobacz wyrok z dnia 12 grudnia 2013 r., Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, pkt 35).
6 Sandoz Ltd./GD Searle LLC [2017] EWHC 1987 (Pat), pkt 65 (sedzia Arnold).
7 Zobacz wyrok z dnia 12 grudnia 2013 r., Actavis Group PTC i Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833, pkt 41 i nast.).
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22. Szczegdlowy opis wynalazku zawiera szereg ustepdw odpowiadajacych zastrzezeniom patentowym.
Forma zastrzezenia przyjeta w tym przypadku opiera sie na wzorze strukturalnym o elementach
stalych ze zmiennymi podstawnikami do wyboru sposréd zdefiniowanej klasy. Tego rodzaju wzoér
okresla sie mianem wzoru Markusha.

23. Wedlug sadu odsylajacego ,wzér Markusha umozliwia zastrzezenie duzej grupy zwiazkéw bez
konieczno$ci wyszczegélniania kazdego z nich oddzielnie. Skorzystanie ze wzoru Markusha jest
odpowiednim $rodkiem dla zastrzezenia wynalazku, w przypadku gdy obejmuje on odkrycie nowego
technicznego efektu, ktory zgodnie z przewidywaniem wlasciciela patentu bedzie wspdlny dla
wszystkich zwiazkéw z zastrzeganej grupy, pod warunkiem ze beda one posiadaly wspdlny element
strukturalny [...]. Zastrzezenia, ktére dla okreslenia swojego zakresu opieraja sie na wzorze Markusha,
okresla sie mianem zastrzezenn Markusha. Pozwalaja one na unikniecie konieczno$ci wyszczegdlniania
in extenso wszystkich mozliwych elementéw zastrzeganej grupy. Ryzyko zwigzane z takimi
zastrzezeniami polega na tym, Ze moga one obejmowac zwigzki, ktére nie wykazuja zastrzeganej
aktywnosci, a zatem nie spelniajg wymogu dostatecznie jasnego i wyczerpujacego ujawnienia
wynalazku zawartego w art. 83 konwencji o patencie europejskim lub w odpowiednich krajowych
przepisach prawnych”. [...] ,[Z]astrzezenia patentowe przy uzyciu wzoru Markusha sa powszechnie
akceptowane przez urzedy patentowe na calym $wiecie, a w szczegélnosci w Zjednoczonym Kroélestwie
i przez Europejski Urzad Patentowy”.

24. Sad odsylajacy zauwazyl, ze wedlug bieglego w dziedzinie chemii Sandoz i Hexal szacunkowa liczba
zwigzkow objetych zastrzezeniem patentowym nr 1 patentu, ktérego dotyczyla sprawa C-114/18, miesci
sie w zakresie pomiedzy 7 x 10 a 1 x 10%7. Z kolei liczba zwiazkéw konkretnie ujawnionych
w zgloszeniu patentowym wynosita okoto 100. Poza sporem pozostaje fakt, ze specyfikacja nie zawiera
zadnego odniesienia do darunawiru.

25. SPC wygasto z dniem 23 lutego 2019 r.

26. Sandoz i Hexal wszczely postepowanie przed High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (patents court) [sad wyzszej instancji (Anglia i Walia), wydzial kanclerski (izba patentéw)],
aby umozliwi¢ sprzedaz produktu generycznego darunawir przed wygasnieciem SPC. Poza sporem
pozostaje fakt, ze przynajmniej dla celéw niniejszego postepowania, gdyby przyjaé, ze SPC bylo wazne,
sprzedaz produktu Searle i JSI stanowilaby naruszenie SPC. Sandoz i Hexal podnosily, ze SPC jest
niewazne, bowiem w $wietle faktycznej wyktadni art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 darunawir
nie jest produktem ,,chronionym” patentem. Nie zaskarzono wazno$ci samego patentu.

27. Orzeczeniem z dnia 3 maja 2017 r. High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
(patents court) [sad wyzszej instancji (Anglia i Walia), wydzial kanclerski (izba patentéw)] oddalit
przedmiotowe powddztwo i uznal darunawir za produkt objety ochrona z patentu. Sandoz i Hexal
zaskarzyly orzeczenie do Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [sadu apelacyjnego
(Anglia i Walia) (wydziat cywilny)]®, podnoszac, ze objecie produktu ochrona z patentu podstawowego
w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 wymaga wykazania, ze ,zespo6l specjalistow
rozpoznalby produkt jako stanowiacy cze$¢ skladowa przedmiotu patentu poprzez odniesienie do
uwaznej lektury patentu w oparciu o wspélna wiedze ogdlna w dacie pierwszenstwa”. Ich zdaniem,
przy uwzglednieniu duzej liczby zwiazkéw objetych zastrzezeniem w niniejszej sprawie kryterium to
nie jest spelnione. Searle i JSI nie podzielaja tego stanowiska i twierdza, ze darunawir jest objety
ochrona z patentu, o ile nalezy do jednej z klas produktéw zdefiniowanych i zastrzezonych
w zastrzezeniach patentowych z uzyciem wzoréw Markusha.

8 [2018] EWCA Civ 49.
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28. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [sad apelacyjny (Anglia i Walia) (wydzial
cywilny)] dostrzega, ze w swoim wyroku z dnia 12 grudnia 2013 r., Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835, pkt 39), Trybunal stwierdzil, ze co do zasady art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009
nie stoi na przeszkodzie temu, by aktywny sktadnik odpowiadajacy definicji funkcjonalnej widniejacej
w zastrzezeniach patentu mégl by¢ uznany za chroniony wspomnianym patentem, jednakze pod
warunkiem ze na podstawie takich zastrzezen, interpretowanych w szczegélnosci w Swietle opisu
wynalazku, jak wymagaja tego art. 69 KPE i protokél w sprawie jego interpretacji, mozliwe jest
stwierdzenie, ze zastrzezenia te odnoszg sie — w sposob dorozumiany, ale konieczny - do
rozpatrywanego aktywnego sktadnika, i to w sposéb specyficzny.

29. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [sad apelacyjny (Anglia i Walia) (wydzial
cywilny)] ma watpliwosci, na ile konkretnie — w $wietle wyroku z dnia 24 listopada 2011 r., Medeva
(C-322/10, EU:C:2011:773) i wyroku z dnia 12 grudnia 2013 r., Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835) — zastrzezenia musza koncentrowac sie na skladniku aktywnym. Sad ten uwaza, ze
w przypadku produktu z jednym skladnikiem aktywnym i patentem zawierajacym zastrzezenie
okreslajace szereg zwiazkéw chemicznych na podstawie wzoru Markusha, z ktérych wszystkie zwigzki
chemiczne uciele$niaja gléwny innowacyjny element postepu technicznego patentu (ang. core
inventive technical advance), za kryterium nalezaloby uzna¢ to, czy osoba wykwalifikowana, biorac
pod uwage z jednej strony zastrzezenia patentu, a z drugiej strony strukture danego produktu,
niezwlocznie rozpoznalaby ten aktywny skfadnik jako nalezacy do opisanych za pomoca wzoru. Sad 6w
uznal, ze w $wietle okolicznosci faktycznych sprawy C-114/18 zaproponowane kryterium zostalo
spelnione.

30. W tych okolicznosciach Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [sad apelacyjny
(Anglia i Walia) (wydzial cywilny)] postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie¢ do Trybunatu
z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym:

»W przypadku gdy jedyny skladnik aktywny bedacy przedmiotem [SPC wydanego na mocy
rozporzadzenia nr 469/2009] nalezy do grupy zwiazkéw objetych definicja Markusha w zastrzezeniu
patentowym, przy czym wszystkie zwiazki nalezace do tej grupy stanowia gtéwny innowacyjny element
postepu technicznego patentu, czy dla celéw art. 3 lit. a) [rozporzadzenia nr 469/2009] wystarczy, ze
zwigzek przy badaniu jego struktury zostanie natychmiast rozpoznany jako nalezacy do grupy (a zatem
bylyby objety ochrona patentowa na podstawie krajowego prawa patentowego), czy tez poszczegdlne
podstawniki niezbedne dla stworzenia aktywnego skladnika musza naleze¢ do tych, ktére osoba
wykwalifikowana moze, w oparciu o posiadana wiedze ogdlna, wyprowadzi¢ z treSci zastrzezen
patentowych?”.

IV. Postepowanie przed Trybunalem

31. Sprawe C-650/17 zawieszono postanowieniem z dnia 20 grudnia 2017 r. do czasu wydania wyroku
z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585).

32. Sprawe C-114/18 zawieszono postanowieniem z dnia 1 marca 2018 r. do czasu wydania wyroku
z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585).

33. Po wydaniu wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), Trybunat
pismami z dnia 26 lipca 2018 r. zwrécil sie do Bundespatentgericht (federalnego sadu patentowego,
Niemcy) i Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [sadu apelacyjnego (Anglia i Walia)
(wydzial cywilny)] z zapytaniem, czy wyrazaja wole podtrzymania swoich wnioskéw o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym odpowiednio w sprawie C-650/17 i sprawie C-114/18.
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34. W sprawie C-650/17 Bundespatentgericht (federalny sad patentowy, Niemcy) pismem z dnia
21 sierpnia 2018 r. wyrazil wole podtrzymania swojego wniosku o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym. Sad 6w zauwazyl, ze nie jest jasne, czy pojecie ,istoty dzialalnosci wynalazczej” ma
nadal znaczenie, zwazywszy na to, ze Trybunal nie przychylil sie do krytyki tego pojecia wyrazonej
przez rzecznika generalnego Watheleta w opinii z dnia 25 kwietnia 2018 r. wydanej w sprawie Teva UK
iin. (C-121/17, EU:C:2018:278, pkt 73)°.

35. W sprawie C-114/18 Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [sad apelacyjny (Anglia
i Walia) (wydzial cywilny)] pismem z dnia 3 pazdziernika 2018 r. wyrazit wole podtrzymania swojego
wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym. Sad éw zauwazyl, ze odpowiedZ udzielona
przez Trybunal w wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), dotyczy
produktow stanowiacych kompozycje skladnikéw. Pytanie wniesione przez Court of Appeal (England &
Wales) (Civil Division) [sad apelacyjny (Anglia i Walia) (wydzial cywilny)] w sprawie C-114/18 dotyczy
patentu podstawowego chroniacego produkty zlozone z jednego skladnika aktywnego za pomoca
wzoru klasy, w ktérym wszystkie elementy klasy uciele$niaja istote koncepcji wynalazczej patentu.
Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [sad apelacyjny (Anglia i Walia) (wydzial cywilny)]
uznal zatem, ze odestanie prejudycjalne pozostaje konieczne dla rozstrzygniecia sporu w postepowaniu
gléwnym.

36. W sprawie C-650/17 uwagi na piSmie przedstawili Royalty Pharma, rzady francuski i niderlandzki
oraz Komisja.

37. W sprawie C-114/18 uwagi na pi$mie przedstawily Searle i JSI, Sandoz i Hexal oraz Komisja.

38. Decyzja prezesa Trybunalu z dnia 7 maja 2019 r. sprawy C-650/117 i C-114/18 potaczono na
potrzeby rozprawy i wydania wyroku.

39. Royalty Pharma, Sandoz i Hexal, Searle i JSI, rzad francuski oraz Komisja przedstawily swoje uwagi
ustnie podczas rozprawy w dniu 27 czerwca 2019 r.

V. Analiza

40. W pkt 57 i sentencji wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585),
Trybunal orzekl, ze ,art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze
produkt zlozony z kilku skiadnikow aktywnych wywierajacych skutek laczny »chroniony jest patentem
podstawowym pozostajacym w mocy« w rozumieniu tego przepisu, o ile w zastrzezeniach patentu
podstawowego w sposéb konieczny i konkretny odniesiono si¢ do kompozycji sktadnikéw aktywnych,
ktére go tworzg, nawet jesli nie jest ona wyraznie wymieniona w tych zastrzezeniach. W tym celu
z punktu widzenia znawcy z danej dziedziny i na podstawie stanu techniki w dniu zgloszenia lub
w dacie pierwszenistwa patentu podstawowego:

— kompozycja tych skladnikéw aktywnych musi, w §wietle opisu i rysunkéw tego patentu, w sposéb
konieczny wchodzi¢ w zakres wynalazku objetego tym patentem i

9 Wskazuje, ze podczas gdy w pytaniu prejudycjalnym skierowanym do Trybunalu Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [sad
apelacyjny (Anglia i Walia) (wydzial cywilny)] odnosi sie wprost do pojecia ,gtéwny innowacyjny element postepu” (ang. core inventive
advance), Bundespatentgericht (federalny sad patentowy) nie odnidsl si¢ do tego pojecia w swoich trzech pytaniach. Natomiast drugi
z wymienionych sadéw wielokrotnie odnosi si¢ do tego kryterium w swoim postanowieniu odsylajacym.
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— kazdy z tych skladnikéw aktywnych musi by¢ konkretnie mozliwy do zidentyfikowania w $wietle

ogotu elementéw ujawnionych przez wspomniany patent” .

41. Tym samym, gdy skladnik aktywny nie zostal wyraznie wymieniony w zastrzezeniach patentu
podstawowego, wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), przewiduje
kryterium zlozone z dwéch czesci, ktére musza zostaé obydwie spetnione. Co wiecej w przytoczonym
wyroku Trybunal wyrazit jasno, Ze chociaz celem SPC jest ponowne ustalenie dostatecznej
rzeczywistej ochrony na podstawie patentu podstawowego poprzez umozliwienie uprawnionemu
z patentu skorzystanie z dodatkowego okresu wytacznosci po wygasnieciu tego patentu, celem SPC nie
jest rozszerzenie zakresu ochrony przyznanej patentem poza wynalazek nim objety .

42. W mojej ocenie wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in., (C-121/17, EU:C:2018:585) okresla
definitywne kryterium wykladni art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, ktére sady krajowe maja
obowiazek stosowa¢ w konkretnych sprawach. W tym wzgledzie nie jest rola Trybunalu przejmowanie
roli sadu krajowego, ktéry jedyny dysponuje pelna wiedza na temat niewatpliwie zlozonych
okolicznosci faktycznych zawislej przed nim sprawy, w zastosowaniu zasad wyrazonych we
wspomnianym wyroku do tych konkretnych okolicznosci faktycznych.

43. Bundespatentgericht (federalny sad patentowy, Niemcy) oraz Court of Appeal (England & Wales)
(Civil Division) [sad apelacyjny (Anglia i Walia) (wydzial cywilny)] zwrécily jednak uwage Trybunalu na
to, ze szereg pytan dotyczacych wykladni art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 pozostaje nadal bez
odpowiedzi pomimo wydania wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585).

44. W mojej ocenie pytania postawione pierwotnie przez sady odsylajace w niniejszych sprawach
polaczonych w duzej mierze zostaly zastapione wyrokiem z dnia 25 lipca 2018 r.,, Teva UK i in.
(C-121/17, EU:C:2018:585). W niniejszej opinii proponuje jednak przedstawi¢, jak 6w wyrok moze by¢
stosowany, poprzez udzielenie — w Swietle tego wyroku — odpowiedzi na szereg konkretnych pytan
podniesionych przez sady krajowe bez nieuprawnionego uzurpowania ich roli. Zadanie to jest dos¢
delikatne, poniewaz ewentualne niewielkie, a nawet niezamierzone, odstepstwo od brzmienia tego
wyroku moglyby by¢ postrzegane za nowe lub odmienne kryterium, co prowadziloby do otwarcia
polemiki, ktéra — w moim przekonaniu — ostatecznie rozstrzygnieto we wspomnianym wyroku >,

45. Pragne podkresli¢, ze moim celem nie jest odchodzenie w zaden sposéb od rozstrzygniecia
zawartego w wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), ani tez prdba
wprowadzenia kolejnych warunkéw do dwucze$ciowego kryterium, o ktérym mowa w tamtej sprawie.
Pragne jedynie doprecyzowac to kryterium w $wietle okolicznosci aktualnych spraw skierowanych do
Trybunatu. Przejde zatem teraz do oméwienia tych wlasnie kwestii.

10 Wyréznienie wlasne. Z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze dla celéw ustalenia, czy produkt ,chroniony jest patentem podstawowym
pozostajacym w mocy” w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 odwota¢ si¢ mozna jedynie do przepiséw odnoszacych sie do
zakresu wynalazku objetego takim patentem, a nie do przepiséw regulujacych postepowanie o naruszenie. Zobacz w szczegdlnosci wyrok z dnia
12 grudnia 2013 r., Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, pkt 32 i 33).

11 Zobacz wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585, pkt 40). W pkt 43 wyroku Trybunal powtérzyl, ze ,zastrzezenia
nie moga umozliwi¢ wiascicielowi patentu podstawowego — poprzez uzyskanie [SPC] — korzystania z ochrony wykraczajacej poza ochrone
przyznang dla wynalazku objetego tym patentem. I tak, dla celéw stosowania art. 3 lit. a) [rozporzadzenia nr 469/2009] zastrzezenia patentu
podstawowego nalezy rozumie¢ przy uwzglednieniu granic tego wynalazku, jakie wynikaja z opisu i rysunkéw tego patentu”. Zobacz takze
pkt 46 tego wyroku.

12 Wskazuje, ze Bundespatentgericht odnosi sie do pojecia ,konkretnej formy wykonawczej” i ,samodzielnej dzialalno$ci wynalazczej”. Ze wzgledu
na to, ze sformulowania te nie sa zawarte w wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), proponuje, aby dla
unikniecia watpliwosci nie stosowac ich w niniejszej opinii.
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A. Zastosowanie wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i inni (C-121/17, EU:C:2018:585),w
sytuacji gdy patent podstawowy chroni produkt skiadajagcy sie z jednego sktadnika aktywnego

46. Spér w sprawie, ktora legla u podstaw wydania wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in.
(C-121/17, EU:C:2018:585), dotyczyt produktu leczniczego o nazwie TRUVADA wskazanego do
leczenia o0séb zakazonych wirusem HIV. Ten produkt leczniczy zawiera dwa skladniki aktywne:
dizoproksyl tenofowiru (zwany dalej ,DT”) i emtrycytabine, ktére wywieraja skutek laczny
w odniesieniu do tego leczenia.

47. Z uwagi na fakt, ze sentencja wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17,
EU:C:2018:585), przewiduje wykladnie art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, ktéra -
w konkretnych okoliczno$ciach tej sprawy — odnosita sie¢ do produktéw leczniczych ztozonych z kilku
sktadnikéw aktywnych, powstata watpliwo$¢ ™ co do tego, czy kryterium lub interpretacja tam zawarte
maja zastosowanie do produktéw leczniczych sktadajacych sie z jednego sktadnika aktywnego .

48. W mojej ocenie watpliwos¢ te mozna rozwia¢ szybko i definitywnie, zapoznajac sie¢ z trescia pkt 52
i 53 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585). W pkt 52 wyroku
Trybunal wskazal, kiedy produkt ,chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy”,
a nastepnie w pkt 53 stwierdzil, ze ,taka wykladnie art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy
przyjaé takze w sytuacji takiej jak rozpatrywana w sprawie gléwnej, w ktdérej produkty bedace
przedmiotem [SPC] sktadaja sie z kilku aktywnych sktadnikéw wywierajacych skutek taczny”'. Zatem
juz z samych sformulowan zastosowanych przez Trybunat jasno wynika, ze kryterium, o ktérym mowa
w pkt 57 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), oraz w sentencji
wyroku, ma zastosowanie zaréwno do produktéw zlozonych z jednego skladnika aktywnego, jak
i produktéw stanowiacych kompozycje kilku sktadnikéw aktywnych'®. W kazdym razie osobiscie nie
dostrzegam powodu, dla ktérego, co do zasady, kryterium z wyroku Teva mialoby mie¢ zastosowanie
do produktéow zlozonych z kilku skladnikéw aktywnych, a jednocze$nie nie mie¢ zastosowania do
produktu zawierajacego jeden skladnik aktywny.

49. W tym kontekscie rozréznienie na produkt skladajacy sie¢ z jednego sktadnika aktywnego
i kompozycji skladnikéw aktywnych nie jest istotne dla celéw tego kryterium, a sugerowane
rozréznienie na dwa rodzaje produktéw jest bezprzedmiotowe. Jak zauwazyl Trybunal w pkt 57
i sentencji wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), znaczenie ma
natomiast to, ze w sytuacji gdy w zastrzezeniach patentu podstawowego wyraznie nie wymieniono
sktadnika lub odpowiednio skladnikéw produktu, zastrzezenia te odnosza sie ,w sposéb konieczny
i konkretny” czy to do tego skladnika aktywnego, czy tez — w przypadku wielu skladnikéw aktywnych
— do takiej kompozycji. Jest tak nawet, jezeli w danym przypadku Trybunal rozwazal wylacznie
stanowisko odnoszace si¢ do sktadnikéw aktywnych.

B. Znaczenie pojecia ,istoty dzialalnosci wynalazczej” w nastepstwie wyroku z dnia 25 lipca
2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585)

50. Z pkt 64-75 opinii rzecznika generalnego Watheleta w sprawie Teva UK i in. (C-121/17,
EU:C:2018:278) wynika jasno, ze uwazal on pojecie ,istoty dzialalnos$ci wynalazczej” za zupelnie
niemajace zastosowania do art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009.

13 Zobacz pkt 35 niniejszej opinii.

14 Zdaniem Searle i JSI wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), wprost ogranicza si¢ do produktéw stanowiacych
kompozycje skladnikéw, w ktdrej jeden z elementéw nie zostal wyraznie wymieniony.

15 Wyréznienie wlasne.

16 Zobacz réwniez art. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 469/2009, ktéry stanowi, ze ,produkt” oznacza aktywny sktadnik lub mieszaning aktywnych
sktadnikéw produktu leczniczego”. Wyréznienie wlasne.
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51. W tym wzgledzie rzecznik generalny Wathelet zauwazyl, ze pojecie to pojawilo sie¢ w pkt 41
wyroku z dnia 12 grudnia 2013 r., Actavis Group PTC i Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833),
w odniesieniu do innego przepisu rozporzadzenia nr 469/2009, a mianowicie art. 3 lit. ¢)"’. Zaznaczyt
on nastepnie, ze ,odpowiedZ na pytanie, czy patent podstawowy chroni skladnik aktywny
w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, mozna znalez¢ jedynie w tresci lub
interpretacji tre$ci zastrzezenn wydanego patentu”. [...] ,Wszelkie dodatkowe kryteria, takie jak
zaproponowany przez sad odsylajacy wymoég, aby skladnik aktywny stanowil »element wynalazczy
patentu«, moga moim zdaniem prowadzi¢ do pomylenia z kryteriami zdolno$ci patentowej wynalazku.
Pytanie zas, czy produkt jest chroniony patentem w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009, nie jest tym samym pytaniem, co pytanie, czy produkt ten posiada zdolno$¢ patentowa,
ktére odnosi sie wytacznie do prawa krajowego lub konwencyjnego”**.

52. We wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym High Court of Justice (England and
Wales), Chancery Division (patents court) [sad wyzszej instancji (Anglia i Walia), wydzial kanclerski
(izba patentéw)] w sprawie stanowigcej podstawe wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in.
(C-121/17, EU:C:2018:585), zwrdcit sie do Trybunalu z pytaniem, czy konieczne jest uwzglednienie
miedzy innymi ,istoty dziatalno$ci wynalazczej” patentu™.

53. Nalezy zauwazy¢, ze w zadnym momencie przy analizie pytania prejudycjalnego ani w sentencji
wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), Trybunal nie odniést sie do
pojecia ,istoty dziatalnosci wynalazczej”. Co wiecej, Trybunal w pkt 57 i sentencji wyroku przedstawil
zupelnie odmienne i niezwiazane z tym pojeciem kryterium zlozone z dwéch czesci stuzace wykladni
art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/20009.

54. Dla unikniecia wszelkich ewentualnych watpliwo$ci w mojej ocenie w $wietle wyroku z dnia
25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), pojecie ,istoty dzialalno$ci wynalazczej”
patentu nie ma zastosowania i nie ma znaczenia w kontek$cie art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/20009.

C. Zastosowanie wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), do
zastrzezen funkcjonalnych i zastrzezen z wykorzystaniem wzorow Markusha

1. Neutralnos¢ technologiczna

55. Z pkt 57 i sentencji wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585) %,
wynika, ze sktadnik aktywny lub kompozycja sktadnikéw aktywnych produktu leczniczego nie musza
by¢ wyraznie wymienione w zastrzezeniach patentu podstawowego, o ile zastrzezenia te odnosza sie
w spos6b konieczny i konkretny do tego skladnika aktywnego lub kompozycji skladnikéw aktywnych,
co moze zosta¢ stwierdzone przez znawce z danej dziedziny.

56. Strony reprezentowaly zdecydowanie rozbiezne stanowiska w kwestii tego, w jaki sposéb
dwuczesciowe kryterium z wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585),
ma zastosowanie w danej sprawie, ktérej przedmiotem sa zastrzezenia funkcjonalne i zastrzezenia
wykorzystujace wzory Markusha.

17 Zobacz pkt 67 opinii rzecznika generalnego Watheleta w sprawie Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:278).

18 Zobacz pkt 72 i 73 opinii rzecznika generalnego Watheleta w sprawie Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:278).
19 Zobacz pkt 26 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585).

20 Zobacz réwniez pkt 52 tego wyroku.
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57. W uzasadnionym wniosku do Trybunalu o przeprowadzenie rozprawy zlozonym na podstawie
art. 76 regulaminu postepowania przed Trybunalem Sandoz i Helexal twierdzily, ze nie jest jasne, czy
wykladnia art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009, o ktérej mowa w wyroku z dnia 25 lipca 2018 r.,
Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), ma zastosowanie do zastrzezen Markusha i ze konieczne sa
dalsze wytyczne dotyczace stosowania tej wykladni art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 do takich
zastrzezen >

58. Searle i JSI uwazaja przede wszystkim, ze definicja/wz6r Markusha stanowi wyrazne wymienienie
sktadnika aktywnego (sktadnikéw aktywnych) produktu®. Akceptuja one réwniez, cho¢ jedynie
positkowo, zastosowanie w odniesieniu do definicji/wzoru Markusha dwuczesciowego kryterium
z wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585) .

59. Royalty Pharma stwierdzita w swoich uwagach na pi$mie, ze ,definicja strukturalna czesto przybiera
posta¢ wzoru generycznego zwanego wzorem Markusha. Wzory te okre$laja grupe powiazan poprzez
element strukturalny wspélny dla wszystkich powiazan, jak réwniez ukazuja pozycje tego elementu ze
zmiennymi podstawnikami. Permutacja tych zmiennych podstawnikéw zasadniczo umozliwia objecie
wzorami Markusha kilku milionéw indywidualnych powigzan”.

60. Z uwagi na fakt, iz wzér Markusha moze potencjalnie obejmowac miliony zwiazkéw chemicznych,
z ktérych cze$¢ jest juz znana, a czes$¢ nie, nie moge podzieli¢c pogladu, iz kazdy wzér Markusha
stanowi ze swej istoty i bez przeprowadzenia bardziej doglebnej analizy wyrazne wymienienie
skladnika aktywnego (skladnikéw aktywnych) produktu. To, czy tak jest, bedzie zaleze¢ od
indywidualnych okolicznosci faktycznych danej sprawy, do dokonania oceny ktérych wlasciwe sa
jedynie sady krajowe. Co wiecej, nie podzielam argumentu Searle i JSI, Ze odrzucenie twierdzenia, iz
kazdy wzoér Markusha stanowi wyrazne wymienienie skladnika aktywnego (sktadnikéw aktywnych)
produktu, prowadzi do przewagi formy nad trescia.

61. Uwazam raczej, ze w ostatecznym rozrachunku kluczowe znaczenie ma to, ze dwuczesciowe
kryterium z wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), jest mimo
wszystko spelnione, gdy zastrzezenie patentowe zawiera definicje funkcjonalng albo wzér Markusha.

62. W mojej ocenie dwuczesciowe kryterium z wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in.
(C-121/17, EU:C:2018:585), charakteryzuje si¢ neutralnoscia pod wzgledem technologicznym. Ma ono
zatem zastosowanie do skladnikéw aktywnych, ktére stanowia cze$¢ wynalazku objetego patentem i sa
konkretnie mozliwe do zidentyfikowania w zastrzezeniu patentowym miedzy innymi za pomoca

21 W pkt 30 i 31 uwag na pismie Sandoz i Hexal stwierdzily, ze ,w przypadku zastrzezeri Markusha mozliwe jest wskazanie lub zidentyfikowanie
produktu wprost w zastrzezeniu. [...] Posilkowo, zastrzezenie Markusha moze jedynie szeroko okresla¢ grupy podstawnikéw poprzez
odniesienie do klasy lub grupy, ktéra obejmuje szereg réznych grup chemicznych. W tej sytuacji oczywiscie zastrzezenie nie wymienia wyraznie
zadnego konkretnego produktu, ktéry wchodzi w zakres wzoru Markusha, chociaz moze odnosi¢ si¢ do tego produktu w sposéb konieczny
i konkretny”. W uzasadnionym wniosku do Trybunalu o przeprowadzenie rozprawy zlozonym na podstawie art. 76 regulaminu postepowania
przed Trybunalem Sandoz i Hexal wskazaly, ze Komisja blednie sugeruje, ze wzory strukturalne i wzory Markusha to terminy zamienne.
Uwazaja one, ze wzor Markusha okresla szereg zwigzkéw chemicznych, a wzdér strukturalny obejmuje tylko jeden zwigzek. Z pkt 22 niniejszej
opinii wynika, ze Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [sad apelacyjny (Anglia i Walia) (wydzial cywilny)] uznat wzér Markusha
za wzér strukturalny. Stanowi to jednak zagadnienie faktyczne, ktérego rozstrzygniecie nalezy do wiasciwosci sadu odsylajacego.

22 Uwazajg, ze zastrzezenie Markusha jest skrétowym sposobem na wyrazne wyliczenie kazdego ze zwiazkéw nalezacych do zdefiniowanej klasy
zwigzkéw chemicznych. Z tego tez wzgledu zdecydowanie stoja na stanowisku, ze w przypadku jednego skfadnika aktywnego, ktéry nalezy do
klasy zwiazkow okreslonych zastrzezeniem Markusha, nie jest konieczne stosowanie kryterium przedstawionego przez Trybunal w wyroku
z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585).

23 W pkt 6 ppkt (i) i (ii) uwag na piSmie Searle i JSI stwierdzily, ze ,definicja Markusha (znana réwniez jako wzér Markusha) zawarta
w zastrzezeniu patentowym stanowi skrétowy sposéb na wyrazne wyliczenie kazdego ze zwigzkéw nalezacych do zdefiniowanej klasy zwiazkéw
chemicznych. Skoro wyrazne ujawnienie jest tym, czego potrzeba do wydania SPC, art. 3 lit. a) jest spetniony [...] Posilkowo, poprawne jest
podejscie sugerowane przez sad odsylajacy: jezeli znawca z danej dziedziny, biorgc pod uwage z jednej strony zastrzezenia patentu, a z drugiej
strony strukture aktywnego skladnika, niezwlocznie rozpoznalby ten aktywny skladnik jako nalezacy do klasy zwigzkéw chemicznych opisanych
za pomocg wzoru Markusha w zastrzezeniu patentu podstawowego, wowczas taki aktywny skladnik jest ,okreslony lub zidentyfikowany w tresci
zastrzezenia” patentu podstawowego, co pozwala stwierdzi¢, iz spelniono wymoég przewidziany w art. 3 lit. a) rozporzadzenia w sprawie SPC”.
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definicji ~ strukturalnej/wzoru  strukturalnego, w tym wzoru Markusha® oraz definicji
funkcjonalnej/wzoru funkcjonalnego®. Uwazam zatem, ze forma zastrzezenia — w przeciwieristwie do
jego tresci — w zadnym wypadku nie ma charakteru przesadzajacego, pod warunkiem, zZe spelnia
rozwazane kryterium.

63. W sprawie, w ktérej zapadl wyrok z dnia 12 grudnia 2013 r., Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), do Trybunalu zwrécono si¢ z pytaniem, czy art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009
nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze aby uzna¢, iz aktywny skladnik ,chroniony jest patentem
podstawowym pozostajagcym w mocy’ w rozumieniu tego przepisu, jest konieczne, aby aktywny
skfadnik zostal wymieniony w zastrzezeniach tego patentu za pomoca formuly strukturalnej, lub czy
moze on by¢ réwniez uznany za chroniony, gdy jest objety formula funkcjonalna widniejaca w tych
zastrzezeniach.

64. Trybunal uznal, ze art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 w zasadzie nie stoi na przeszkodzie
temu, by aktywny skladnik odpowiadajacy definicji funkcjonalnej widniejacej w zastrzezeniach patentu
podstawowego mdgl zostaé uznany za chroniony tym patentem *.

65. Nie dostrzegam powodu, dla ktérego Trybunal mialtby odstepowac od neutralnego technologicznie
stanowiska przyjetego przezen w wyroku z dnia 12 grudnia 2013 r., Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), ktére znalazlo potwierdzenie w wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in.
(C-121/17, EU:C:2018:585)*. Co wiecej, uwazam, ze Trybunal powinien rozszerzy¢ to stanowisko na
wykorzystanie wzoréw Markusha w zastrzezeniach patentowych z wuwagi na ich szerokie
i dopuszczalne wykorzystanie w panstwach cztonkowskich i EPO*.

66. Z tego wzgledu uwazam, ze art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nie stoi na przeszkodzie
wydaniu SPC dla sktadnika aktywnego objetego definicja funkcjonalna lub wzorem Markusha, pod
warunkiem, ze spelnione jest dwuczesciowe kryterium okreslone w wyroku z dnia 25 lipca 2018 r.,
Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585).

24 W uzasadnionym wniosku do Trybunalu o przeprowadzenie rozprawy zlozonym na podstawie art. 76 regulaminu postepowania przed
Trybunalem Sandoz i Hexal wskazaly, ze Komisja blednie sugeruje, ze wzory strukturalne i wzory Markusha to terminy zamienne. Uwazaja one,
ze wzér Markusha okregla szereg zwiazkéw chemicznych, a wzor strukturalny obejmuje tylko jeden zwiazek. Z pkt 22 niniejszej opinii wynika,
ze Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [sad apelacyjny (Anglia i Walia) (wydzial cywilny)] uznal wzér Markusha za wzér
strukturalny. Stanowi to jednak zagadnienie faktyczne, ktérego rozstrzygniecie nalezy do wlasciwosci sadu krajowego.

25 Zobacz wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585, pkt 36). Zgodnie z pkt 6.5 wytycznych EPO w sprawie
rozpatrywania spraw patentowych ,zastrzezenie moze definiowa¢ szeroko ceche pod wzgledem funkgji, tj. jako ceche funkcjonalng, nawet jezeli
w opisie podano tylko jeden przyklad danej cechy, o ile znawca z danej dziedziny uznalby, ze realizacji tej samej funkcji moglyby stuzy¢ inne
srodki [...]".

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

26 Wyrok z dnia 12 grudnia 2013 r., Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, pkt 39).

27 W pkt 36 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), Trybunal stwierdzil, ze art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009 w zasadzie nie stoi na przeszkodzie temu, by aktywny skladnik odpowiadajacy definicji funkcjonalnej widniejacej w zastrzezeniach
patentu podstawowego mogl zosta¢ uznany za chroniony tym patentem, jednakze pod warunkiem, Ze na podstawie takich zastrzezen,
interpretowanych w szczegdélno$ci w $wietle opisu wynalazku, mozliwe jest stwierdzenie, ze zastrzezenia te odnosza sie — zgodnie
z dwuczesciowym kryterium przedstawionym w wyroku — do rozpatrywanego aktywnego skladnika.

28 Nalezy przypomnie¢, ze chociaz rozporzadzenie nr 469/2009 wprowadza jednolite rozwigzanie na poziomie Unii poprzez ustanowienie SPC,
ktére moze uzyska¢ uprawniony z patentu krajowego lub europejskiego na takich samych zasadach w kazdym panstwie czlonkowskim, to,
w braku harmonizacji prawa patentowego w Unii Europejskiej, zakres ochrony patentowej mozna okresli¢ jedynie w $wietle przepisow
regulujacych kwesti¢ patentéw innych niz przepisy unijne. Zobacz wyrok z dnia 24 listopada 2011 r., Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, pkt 23
i24).
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2. Punkt widzenia znawcy z danej dziedziny w dniu zgloszenia lub dacie pierwszernistwa

67. Ocena, czy ,produkt jest chroniony patentem podstawowym pozostajacym w mocy” w rozumieniu
art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 jest, co do zasady, przeprowadzana w dacie skladania wniosku
o wydanie SPC. Z uwagi na fakt, iz od czasu zgloszenia patentu i wniosku o wydanie SPC moze

uplyna¢ wiele lat, ocena ta bez watpienia wymaga pewnej retrospekcji®”, poniewaz — zgodnie
z wyrokiem z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585) — znawca z danej
dziedziny musi oceni¢, czy — na podstawie stanu techniki w dniu zgloszenia lub w dacie

pierwszeristwa — doszto do spetnienia wspomnianego w tym wyroku dwuczes$ciowego kryterium*.

68. W tym wzgledzie w pkt 50 wspomnianego wyroku Trybunal jasno podkreslit, ze taka ocena nie
moze uwzglednia¢ wynikéw prac badawczych, ktére przeprowadzono po dniu zgloszenia lub dacie
pierwszenstwa, aby nie doprowadzi¢ do nieuprawnionego rozszerzenia zakresu ochrony.

69. Nie jest zatem stosowne badanie zastrzezen patentowych w $wietle stanu techniki, jaki istnial
miedzy innymi w dacie zlozenia wniosku o udzielenie SPC*.

70. Kwestie tego, kim jest ,osoba wykwalifikowana” [znawca z danej dziedziny] oraz czym jest ,stan
techniki”, sa zagadnieniami prawa krajowego, poniewaz nie zostaly zharmonizowane przez prawo Unii.
W uwagach na pi$mie i podczas rozprawy Sandoz i Hexal wywodzily, Ze podstawa oceny zastrzezenia
powinna by¢ raczej ,wspolna wiedza ogdlna”*, a nie stan techniki. Podczas rozprawy Searle i JSI
wskazaly, ze osoby specjalizujace si¢ w patentach dostrzegaja bardzo istotna réznice miedzy ,stanem

techniki” a ,wspdlna wiedza ogdlna”*.

71. Osobiécie uwazam, ze nalezaloby odrzuci¢ odnoszenie si¢ do ,wspdlnej wiedzy ogélnej” dla celéw
stosowania przedmiotowego kryterium, poniewaz stoi to w sprzecznosci z jednoznacznym brzmieniem
sentencji zawartej przez Trybunal w wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17,
EU:C:2018:585), w ktorej mowa jest o ,stanie techniki”*.

72. Dwuczesciowe kryterium, o ktérym mowa w pkt 57 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in.
(C-121/17, EU:C:2018:585), jak réwniez w sentencji tego wyroku, nalezy zatem stosowaé z punktu
widzenia znawcy z danej dziedziny i na podstawie stanu techniki w dniu zgloszenia lub w dacie
pierwszenstwa patentu podstawowego.

29 Wymagajacej sporzadzenia opinii bieglego.

30 Komisja zauwazyta w sprawie C-114/18, ze wymog ,cofniecia si¢ w czasie” moze sprawi¢, ze procedura wnioskowania o SPC bedzie procedura
podatna na naduzycia, a nawet oszustwa. W tym wzgledzie przytoczyla ona jako przykiad okoliczno$ci, w ktérych naduzycie takie miato
miejsce, wyrok z dnia 6 grudnia 2012 r., AstraZeneca/Komisja (C-457/10 P, EU:C:2012:770). Nie dostrzegam znaczenia przytoczonej sprawy,
ktéra wigzala sie z dalece wprowadzajacymi w blad o$wiadczeniami przedlozonymi krajowym biurom patentowym, dla niniejszego
postepowania. Fakt, ze strony moga reprezentowa¢ rozbiezne stanowiska na temat stanu techniki w dacie pierwszenstwa lub w dniu zgloszenia
jest w mojej ocenie uzasadniony, a do rozstrzygania tego rodzaju sporéw wlasciwe sa urzedy patentowe i sady krajowe.

31 Zgadzam si¢ zatem z pisemnymi uwagami Sandoz i Hexal, ze dla celéw art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nie wystarczy, aby ,znawca
z danej dziedziny rozpoznal produkt jako objety zakresem wzoru Markusha natychmiast, gdy tylko produkt stal sie znany i zostal jej
przedstawiony. Produkt ten musi wchodzi¢ w zakres wynalazku objetego patentem podstawowym w ocenie znawcy z danej dziedziny w dacie
pierwszenstwa lub w dniu zgloszenia patentu podstawowego, a nie w pdzniejszym terminie”. Wyrdznienie wlasne.

32 W sprawie C-114/18 Sandoz i Hexal twierdzily, ze na pojecie to sklada si¢ wiedza ogélna znawcy z danej dziedziny oraz stan techniki.

33 W mojej ocenie te dwa odrebne zrédta wiedzy niewatpliwie w znacznym stopniu si¢ pokrywaja.

34 Co wiecej, chociaz Trybunal odnosi si¢ do terminu ,stan techniki” wielokrotnie w wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17,
EU:C:2018:585) oraz w sentencji tego wyroku, to wspomina on raczej tylko pojecie ,wiedza ogélna”, a nie ,wspélna wiedza ogdlna”, i to tylko
raz — w pkt 48 wyroku.
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3. Wymogi, by produkt ,w sposéb konieczny” wchodzit w zakres wynalazku objetego patentem i aby byt
»konkretnie mozliwy do zidentyfikowania”

73. Jak wskazatem w pkt 56 niniejszej opinii, pojecie ,istoty dzialalno$ci wynalazczej” patentu nie ma
zastosowania ani nie ma znaczenia w kontekscie art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009. Pierwsza
cze$¢ kryterium, o ktérym mowa w wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17,
EU:C:2018:585), w mysl ktérej produkt objety SPC musi w sposéb konieczny wchodzi¢ w zakres
wynalazku objetego tym patentem, nie wymaga, aby produkt éw uciele$nial ,istote dzialalnosci
wynalazczej” patentu.

74. Natomiast zgodnie z pkt 48 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17,
EU:C:2018:585), ta czes¢ kryterium zostaje uznana za spelniong, jezeli produkt, do ktérego odniesiono
sie w zastrzezeniach patentu podstawowego, jest wlasciwoscia komieczng dla ujawnionego przez ten
patent rozwigzania problemu technicznego®. Wynika z tego, ze jezeli z punktu widzenia znawcy
z danej dziedziny i na podstawie stanu techniki w dniu zgloszenia lub w dacie pierwszeristwa patentu
podstawowego zastrzezenia w patencie dotyczacym produktu nie sa konieczne® dla ujawnionego
przez patent rozwigzania problemu technicznego, pierwsza czes$¢ kryterium nie jest spelniona i nie
mozna wyda¢ SPC w odniesieniu do tego produktu.

75. Co sie tyczy drugiej czesci kryterium i wymogu, by sktadnik aktywny lub skladniki aktywne byly
skonkretnie mozliwe do zidentyfikowania” w $wietle wszystkich informacji ujawnionych w patencie,
zagadnienie to stalo si¢ przedmiotem obszernej polemiki w uwagach na pi$mie oraz podczas
rozprawy. Stawka jest zatem to, w jakim zakresie produkt musi by¢ mozliwy do zidentyfikowania
w dniu zgloszenia lub w dacie pierwszenstwa.

76. Z wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), wynika jasno, ze
chociaz produkt nie musi by¢ wyraznie wymieniony” w zastrzezeniach patentu podstawowego, musi
by¢ mimo wszystko ,konkretnie mozliwy do zidentyfikowania” przez znawce z danej dziedziny
w $wietle wszystkich informacji ujawnionych w patencie podstawowym i na podstawie stanu techniki
w dniu zgloszenia lub w dacie pierwszernistwa tego patentu®. Trybunal podkreslit w tym wzgledzie, ze
nalezy bra¢ pod uwage wylacznie stan techniki w dniu zgloszenia lub w dacie pierwszenstwa oraz ze
nie nalezy uwzglednia¢ wynikéw pézniejszych prac badawczych®.

35 Zobacz pkt 48 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585).

36 Pomimo, iz rozstrzygniecie tej kwestii pozostawiono ostatecznie sadowi odsylajacemu, uwazam, ze w pkt 54 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r.,
Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), Trybunal wyjawil znaczacy sceptycyzm co do tego, czy kompozycja taka jak DT (wspomniany
konkretnie w zastrzezeniach patentowych) i emtrycytabina (ktéra rzekomo obejmowalo ogélne sformulowanie ,inne skladniki lecznicze”
w powigzaniu ze sformulowaniem ,opcjonalnie”) spetniata dwucze$ciowe kryterium, o ktérym mowa w tym wyroku.

37 Zobacz pkt 52 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585). W sprawie C-114/18 Komisja dokonata rozréznienia
miedzy pojeciem ,mozliwy do zidentyfikowania” i ,,zidentyfikowany”.

38 Zobacz w szczegélnosci pkt 51 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585). W sprawie C-650/17 rzady francuski
i niderlandzki oraz Komisja zauwazyly, ze produkt, ktéry objety jest definicja funkcjonalna zawarta w zastrzezeniach patentowych, ale zostat
opracowany po zgloszeniu patentu, nie moze by¢ uznany za chroniony patentem podstawowym w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia
nr 469/2009. Royalty Pharma uwaza, Ze nie mozna przypisywac szczegélnej wagi faktowi, iz licencjobiorczyni Merck uzyskala patent na produkt
oraz SPC dla sitagliptyny. Twierdzi ona, ze nie stoi to na przeszkodzie udzieleniu SPC dla sitagliptyny na podstawie patentu podstawowego.
Zdaniem Royalty Pharma sam fakt, ze produkt zostal jedynie udostepniony po dniu zgloszenia patentu podstawowego nie uniemozliwia objecia
tego produktu patentem podstawowym w rozumieniu art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009. Ma to zastosowanie réwniez do produktéw,
ktérych dostepnos¢ wymaga dziatalnosci wynalazczej.

39 Zdaniem Sandoz i Hexal w sprawie C-114/18 ,grupa podstawnika P1 bedgca komponentem darunawiru nie byla objeta wspdlna wiedza ogdlna
ani stanem techniki dostepnym znawcy z danej dziedziny w dacie pierwszenstwa lub dniu zgloszenia patentu podstawowego. Opublikowano ja
dopiero po dacie pierwszenstwa patentu podstawowego”. Searle i JSI w sprawie C-114/18 stwierdzily, ze ,wzér Markusha okresla kazdy objety
nim zwigzek. Definiuje precyzyjna i zamknieta grupe, zatem niezaleznie od liczby zwiazkéw przynaleznych do tej klasy, znawca z danej
dziedziny moze »natychmiast rozpoznac« przynalezaca do niej czasteczke. Skoro znawca z danej dziedziny moze niezwlocznie stwierdzi¢, ze
dany zwiazek nalezy do zastrzezonej grupy, niczego nie zmieniloby wymienienie z osobna wszystkich zwiazkéw nalezacych do grupy.
W niniejszej sprawie stwierdzono z cala pewnoscia, Ze znawca z danej dziedziny natychmiast stwierdzitby, ze darunawir jest zwiazkiem objetym
zastrzezonym wzorem. Nie ma zatem miejsca na debate, jakie dokladnie zwiazki okresla wzér Markusha danego patentu”. Zdaniem Searle i JSI
wzér Markusha nalezy rozumie¢ jako skrétowy sposéb oznaczenia wszystkich objetych nim zwiazkéw.
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77. Uwazam, ze druga cze$¢ kryterium z wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17,
EU:C:2018:585), wymaga ustalenia, ze w $wietle wszystkich informacji zawartych w patencie i na
podstawie stanu techniki w dniu zgloszenia lub w dacie pierwszenistwa danego patentu znawca z danej
dziedziny byltby w stanie wyprowadzi¢ dany produkt. Sytuacja taka nie ma miejsca, gdy w $wietle
wszystkich informacji zawartych w patencie produkt lub jego skladowy element pozostaje nieznany
znawcy z danej dziedziny positkujacemu si¢ stanem techniki w dniu zgloszenia lub w dacie
pierwszenstwa danego patentu.

VI. Wnioski

78. W $wietle wszystkich powyzszych rozwazan uwazam, ze na pytania skierowane przez
Bundespatentgericht (federalny sad patentowy, Niemcy) oraz Court of Appeal (England & Wales)
(Civil Division) [sad apelacyjny (Anglia i Walia) (wydzial cywilny)] Trybunal powinien udzieli¢
nastepujacych odpowiedzi:

Dwuczesciowe kryterium, o ktérym mowa w pkt 57 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in.
(C-121/17, EU:C:2018:585), jak réwniez w sentencji tego wyroku, ma zastosowanie zaréwno do
produktow sktadajacych z jednego aktywnego skladnika, jak i do produktéow sktadajacych sie z kilku
sktadnikéw aktywnych;

Pojecie ,istoty dzialalnosci wynalazczej” patentu nie ma zastosowania ani znaczenia w kontekscie art. 3
lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009;

Artykul 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nie stoi na przeszkodzie wydaniu dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla skladnika aktywnego objetego definicja funkcjonalna lub wzorem Markusha, pod
warunkiem jednak Ze spelnione jest dwuczesciowe kryterium okre$lone w pkt 57 wyroku z dnia
25 lipca 2018 r., Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), jak rowniez w sentencji tego wyroku;

Dwuczesciowe kryterium, o ktérym mowa w pkt 57 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK i in.
(C-121/17, EU:C:2018:585), jak réwniez w sentencji tego wyroku, nalezy stosowa¢ z punktu widzenia
znawcy z danej dziedziny i na podstawie stanu techniki w dniu zgloszenia lub w dacie pierwszenstwa
patentu podstawowego;

Pierwsza cze$¢ dwuczes$ciowego kryterium, o ktérym mowa w pkt 57 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r.,
Teva UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), jak réwniez w sentencji tego wyroku, nie jest spetniona i nie
jest mozliwe wydanie SPC w odniesieniu do produktu, jezeli z punktu widzenia znawcy z danej
dziedziny i na podstawie stanu techniki w dniu zgloszenia lub w dacie pierwszenstwa patentu
podstawowego zastrzezenia patentowe w odniesieniu do produktu nie sg konieczne dla ujawnionego
przez ten patent rozwiazania problemu technicznego;

Druga cze$¢ dwuczeéciowego kryterium, o ktérym mowa w pkt 57 wyroku z dnia 25 lipca 2018 r., Teva
UK i in. (C-121/17, EU:C:2018:585), jak réwniez w sentencji tego wyroku, wymaga ustalenia, ze
w $wietle wszystkich informacji zawartych w patencie i na podstawie stanu techniki w dniu zgloszenia
lub w dacie pierwszenstwa danego patentu znawca z danej dziedziny bylby w stanie wyprowadzi¢ dany
produkt. Sytuacja taka nie ma miejsca, gdy w $wietle wszystkich informacji zawartych w patencie
produkt lub jego skladowy element pozostaje nieznany znawcy z danej dziedziny positkujagcemu sie
stanem techniki w dniu zgloszenia lub w dacie pierwszenstwa danego patentu.
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