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CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
DOMNUL GERARD HOGAN
prezentate la 11 septembrie 2019"

Cauzele conexate C-650/17 si C-114/18

Royalty Pharma Collection Trust
intervenienta
Deutsches Patent- und Markenamt
[cerere de decizie preliminard formulata de Bundespatentgericht (Curtea Federala pentru Brevete,
Germania)]
si

Sandoz Ltd,
Hexal AG
impotriva

G. D. Searle LLC,
Janssen Sciences Ireland

[cerere de decizie preliminard formulatd de Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Curtea
de Apel (Anglia si Tara Galilor) (Sectia civild), Regatul Unit]

»Cerere de decizie preliminara — Medicamente de uz uman — Certificat suplimentar de protectie —
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 — Articolul 3 litera (a) — Conditii de obtinere — Notiunea de «produs
protejat de un brevet de baza in vigoare» — Criterii de apreciere — Revendicéri functionale — Formula

Markush)

I. Introducere

1. Prezentele cereri de decizie preliminara ridicd din nou problema interpretirii articolului 3 litera (a)
din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009
privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente si mai exact sensul termenilor
,produsul este protejat de un brevet de baza in vigoare” inclusi in respectiva dispozitie”.

2. Un certificat suplimentar de protectie (denumit in continuare ,CSP”) urmareste sa restabileascd o
perioada de protectie efectiva suficienta a brevetului de bazd, permitand titularului acestuia sa
beneficieze de o perioada de exclusivitate suplimentard la expirarea acestui brevet, destinata sa
compenseze, cel putin in parte, intarzierea inregistrata in exploatarea comerciald a inventiei sale ca
urmare a timpului scurs intre data inregistrarii cererii de brevet si cea a obtinerii primei autorizatii de
introducere pe piata (denumita in continuare ,AIP”) in Uniune®.

1 Limba originala: engleza.
2 JO 2009, L 152, p. 1.

3 Hotarérea din 12 decembrie 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punctul 41). A se vedea de asemenea Hotérarea din
25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585, punctul 39).
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3. Cererea din cauza C-650/17, care a fost depusi la grefa Curtii la 21 noiembrie 2017, a fost formulata
in cadrul unui litigiu intre Royalty Pharma Collection Trust (denumita in continuare ,Royalty Pharma”)
si Deutsches Patent- und Markenamt (Oficiul German pentru Brevete si Marci, denumit in continuare
»DPMA”) in legiturd cu refuzul acestuia din urma de a acorda un CSP pentru Sitagliptin, un
medicament utilizat in tratamentul diabetului zaharat.

4. Cererea din cauza C-114/18, care a fost depusa la grefa Curtii la 14 februarie 2018, a fost formulata
in cadrul unui litigiu intre Sandoz Ltd (denumitd in continuare ,Sandoz”) si Hexal AG (denumita in
continuare ,Hexal”), pe de o parte, si GD Searle LLC (denumitd in continuare ,Searle”) si Janssen
Sciences Ireland (denumitd in continuare ,JSI”), pe de altd parte, in legitura cu validitatea unui CSP
acordat lui Searle pentru Darunavir, un medicament utilizat in tratamentul virusului imunodeficientei
umane (denumit in continuare ,HIV”).

5. Cu toate ca nu ne consideram obligati nici de sustinerile instantelor de trimitere si nici de partile
care au prezentat observatii in prezentele cauze sa reexaminam principiile generale la care se refera
Marea Camera a Curtii in Hotéararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585),
prezentele cauze oferd totusi Curtii o ocazie suplimentard de a clarifica anumite aspecte ale articolului
3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 in lumina hotararii invocate. Acest lucru este valabil in
special in ceea ce priveste revendicarile brevetului care sunt fie de natura functionala, fie imbraca
forma a ceea ce este descris uneori ca formula Markush.

6. Prezentele cauze vor permite de asemenea Curtii s indice dacd notiunea de ,esentd a activitatii
inventive” este un concept relevant si aplicabil in acest context si dacd Hotérarea din 25 iulie 2018,
Teva UK si altii (C-121/17, UE:C:2018:585), este specificd produselor combinate compuse dintr-o serie
de principii active si daca, astfel, poate fi sau nu aplicata si produselor care constau dintr-un singur
principiu activ. De asemenea, Curtea poate considera oportun sa clarifice in continuare chestiunea
privind data relevantd pentru a stabili dacd un produs este protejat de un brevet de baza in vigoare in
temeiul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009.

7. Inainte de a examina aceste chestiuni, este necesar si se stabileascd mai intai normele legislative
relevante.

II. Cadrul juridic

A. Conventia privind brevetul european

8. Sub titlul ,Intinderea protectiei”, articolul 69 din Conventia privind eliberarea brevetelor europene,
semnata la Miinchen la 5 octombrie 1973, in versiunea aplicabila la data faptelor din litigiile principale
(denumité in continuare ,,CBE”), prevede urmatoarele:

»(1) Intinderea protectiei conferite de brevetul european sau de cererea de brevet european este
determinata de continutul revendicarilor. Totusi descrierea si desenele se vor folosi pentru
interpretarea revendicérilor.

(2) In perioada pani la eliberarea brevetului european intinderea protectiei conferite de cererea de
brevet european este determinatd de citre revendicérile continute in cerere, asa cum a fost ea
publicata. Totusi brevetul european, asa cum a fost eliberat sau amendat in procedurile de opunere,
limitare sau revocare, va determina retroactiv protectia conferitd de cererea de brevet european in
masura in care protectia respectiva nu este astfel extinsa.”
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9. Protocolul de interpretare a articolului 69 din Conventia privind brevetul european, care face parte
integranta din aceasta in temeiul articolului 164 alineatul (1) din conventia mentionata, prevede la
articolul 1:

»Articolul 69 nu se interpreteaza in sensul cd intinderea protectiei conferite de un brevet european
trebuie inteleasa ca fiind definita de sensul strict, literal al modului de redactare utilizat in revendicari,
descrierea si desenele fiind utilizate doar in scopul solutionarii vreunei ambiguitati prezente in
revendicari. Acesta nu trebuie nici interpretat in sensul ca revendicarile servesc doar ca linii directoare
si ca protectia efectivd se poate extinde la ceea ce titularul brevetului a avut in vedere, in urma
examinarii descrierii si a desenelor, realizata de o persoand specializatd in domeniu. Dimpotriva,
articolul 69 trebuie interpretat in sensul cd defineste o pozitie intre aceste doud extreme, care asigura
o protectie echitabild pentru titularul brevetului si un grad rezonabil de certitudine juridica pentru
terti.”

B. Dreptul Uniunii Europene
10. Considerentele (3) (5), (7), (9) si (10) ale Regulamentului nr. 469/2009 au urmétorul cuprins:

»(3) Medicamentele, in special cele aparute in urma unei cercetiri indelungi si costisitoare, nu
continud sd fie dezvoltate in [Uniune] si in Europa decat in cazul in care beneficiaza de o
reglementare favorabild, care sa prevada o protectie suficienta pentru a incuraja o astfel de
cercetare.

(4) In prezent, perioada care se scurge intre depunerea unei cereri de brevet pentru un nou
medicament si autorizarea introducerii pe piata a produsului respectiv reduce protectia efectiva
conferitd de brevet la o perioadd insuficientd pentru amortizarea investitiilor efectuate in cercetare.

(5) Aceste imprejurari conduc la o protectie insuficienta care penalizeazi cercetarea farmaceutici.

(7) Este necesar sd se prevada o solutie uniforma la nivel[ul] [Uniunii] si si se previna astfel o evolutie
eterogend a legislatiilor nationale, care ar conduce la noi disparitati care ar impiedica libera
circulatie a medicamentelor in interiorul [Uniunii] si, prin aceasta, ar afecta direct functionarea
pietei interne.

(9) Durata protectiei conferite de [CSP] ar trebui sa fie stabilitd astfel incat acesta si permitd o
protectie efectiva suficienta. In acest scop, titularul atat al unui brevet, cat si al unui [CSP] ar
trebui sa poata beneficia in total de maximum cincisprezece ani de exclusivitate, incepand cu
prima autorizatie de introducere pe piatd, in [Uniune], a medicamentului in cauza.

(10) Cu toate acestea, toate interesele in joc, inclusiv cele ale sanétatii publice, intr-un sector atat de
complex si important ca cel farmaceutic ar trebui luate in considerare. In acest scop, [un CSP]
nu se poate elibera pe o duratd mai mare de cinci ani. Protectia pe care acesta o confera ar
trebui de altfel limitata strict la produsul la care se referd autorizatia de introducere a sa pe piata
in calitate de medicament.”
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11. Articolul 1 din regulamentul mentionat prevede:

»In sensul prezentului regulament, se intelege prin:

(a) «medicament»: orice substantd sau compozitie prezentatd ca posedand proprietati curative sau
preventive in ceea ce priveste bolile umane sau animale, precum si orice substanta sau compozitie
putand fi administrata oamenilor sau animalelor in scopul de a stabili un diagnostic medical sau
de a restaura, corecta sau modifica functiile organice la om sau animal;

(b) «produs»: principiul activ sau compozitia de principii active dintr-un medicament;

(c) «brevet de bazd»: un brevet care protejeazd un produs, ca atare, un procedeu de obtinere a unui

produs sau o punere in aplicare a unui produs si care este desemnat de titularul siau in scopurile
procedurii de obtinere a unui [CSP];

12. Articolul 3 din regulamentul respectiv, intitulat ,Conditiile de obtinere a [unui CSP]”, prevede:

»,[Un CSP] se elibereaza in cazul in care, in statul membru in care se prezinta cererea mentionata la
articolul 7 si la data cererii respective:

(a) produsul este protejat de un brevet de baza in vigoare;
(b) produsul, in calitate de medicament, a obtinut o autorizatie validid de introducere pe piata [...];
(c) produsul nu a facut deja obiectul unui [CSP];

(d) autorizatia mentionatd la litera (b) este prima autorizatie de introducere pe piata a produsului, in
calitate de medicament.”

III. Litigiile principale si intrebarile preliminare

A. Cauza C-650/17

13. Royalty Pharma este titulara brevetului european EP 1084705 (DE 597 13097) solicitat la
24 aprilie 1997 si acordat la 25 iunie 2014, care a expirat ca urmare a trecerii timpului. Brevetul se
referd la un procedeu de reducere a nivelului de glucozd din sange la mamifere, prin administrarea
asa-numitilor ,inhibitori de DP IV”. Utilizarea acestei clase de substante active vizeaza inhibarea
enzimei dipeptidil-peptidaza IV, si astfel reglarea nivelului glicemiei la pacientii cu diabet zaharat.
Sitagliptina, care face parte din aceasta clasd de principii active, a fost dezvoltat dupa data depunerii
cererii de brevet de baza de citre titularul unei licente care a obtinut pentru acest principiu activ un
brevet, pe baza céruia i s-a acordat un CSP*.

4 A se vedea in aceasta privintd Hotérérea din 8 decembrie 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812).
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14. La 17 decembrie 2014, Royalty Pharma a solicitat la DPMA, in temeiul brevetului in discutie in
Hotararea din 8 decembrie 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812),
eliberarea unui CSP pentru produsul ,sitaglipting in toate formele care intrd sub protectia brevetului de
bazd” si in subsidiar pentru ,sitagliptind, in special fosfat de sitagliptind monohidrat’. In aceasti
privinta, Royalty Pharma s-a intemeiat pe autorizatia de introducere pe piatd acordata pentru
medicamentul Januvia (EU/1/07/383/001-018) de Agentia Europeana pentru Medicamente (denumité
in continuare ,EMA”) la 21 martie 2007.

15. Prin decizia din 12 aprilie 2017, DPMA a respins cererea, pentru motivul cd nu este indeplinita
conditia prevazutd la articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009. DPMA a afirmat ca, desi
produsul corespundea definitiei functionale a brevetului de baza in calitate de inhibitor de DP IV, din
brevetul de baza lipseste orice specificatie proprie a sitagliptinei, astfel incat persoanei specializate nu i
s-a pus la dispozitie principiul activ concret. Potrivit DPMA, obiectul protectiei brevetului de baza nu
corespunde cu medicamentul dezvoltat ulterior, care a primit autorizatia de introducere pe piatd ce a
stat la baza cererii de eliberare a CSP-ului contestatd. DPMA a considerat cd eliberarea unui CSP
pentru un produs care nu a fost pus la dispozitie prin intermediul brevetului de baza este contrara
obiectivelor Regulamentului nr. 469/2009.

16. Royalty Pharma a formulat o cale de atac impotriva acestei decizii la Bundespatentgericht (Curtea
Federald pentru Brevete, Germania). Aceasta sustine in special cd decizia atacati a DPMA nu ia
suficient in considerare faptul ci esenta si contributia inventiei brevetate nu constau in utilizarea unor
compusi specifici, ci in utilizarea inhibitorilor de DV IV in scopul tratarii diabetului zaharat in general.
Sitagliptina este un astfel de inhibitor de DP IV si, prin urmare, acesta se incadreaza in definitia
functionald a clasei de principii active de la revendicarea 2 din brevetul de bazi. Principiul activ
sitagliptina este autorizat de asemenea si pentru tratamentul diabetului zaharat. Royalty Pharma
recunoaste ca este adevdrat cd in brevetul de bazd produsul nu este divulgat intr-o forma
individualizatd, insd acesta a fost dezvoltat numai dupa data depunerii cererii de brevet de baza.
Totusi, Royalty Pharma considera cé cerintele stabilite de Curte cu privire la conditiile de acordare a
unui CSP potrivit articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie considerate ca fiind
indeplinite. Din Hotararea din 24 noiembrie 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773), nu rezultd ca
Curtea ar considera necesar in raport cu articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 ca
principiul activ in discutie sa fie indicat in formd individualizata in cuprinsul revendicérii brevetului,
de exemplu prin indicarea denumirii chimice sau a structurii substantei. Atunci cand Curtea a retinut
in Hotararea din 12 decembrie 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835), ca in principiu
este posibila utilizarea unei caracterizéri functionale a produsului autorizat in cadrul revendicarii unui
brevet de bazd si cd nu este necesard o definitie structurald, a clarificat in plus faptul cad nu este
necesard mentionarea produsului in forma individualizatd in revendicérile brevetului de baza.

17. In plus, Royalty Pharma sustine ci in Hotirarea din 12 decembrie 2013, Actavis Group PTC si
Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833), si in Hotérarea din 12 martie 2015, Actavis Group PTC si
Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), Curtea a accentuat importanta esentei conceptului inventiv.
Urmand aceastd abordare, High Court of Justice (England and Wales) Chancery Division (patents
court) [Inalta Curte de Justitie (Anglia si Tara Galilor), Sectia Chancery (Camera de brevete), Regatul
Unit] a aplicat notiunea de ,activitate inventiva” la examinarea articolului 3 litera (a) din Regulamentul
nr. 469/2009 si in acest sens a considerat relevant aspectul daca in cazul produsului in discutie este
vorba despre materializarea conceptului inventiv al brevetului de baza sau dacd produsul utilizeaza
esenta inventiei in vederea autorizarii pentru introducerea pe piata. Potrivit Royalty Pharma, aceste
conditii sunt indeplinite in spetd. Gradul de abstractizare a termenului generic ,inhibitor de DP IV”
definit functional trebuie sd fie considerat suficient de specific, in special in coroborare cu categoria
revendicarii si cu celelalte caracteristici, avand in vedere ca acest termen generic include numai
principii active cu aceleasi proprietiti medicale, respectiv farmaceutice. Asadar, revendicarile
brevetului vizeaza ,in mod implicit, in mod necesar si in mod specific” principiul activ sitagliptina.
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18. Bundespatentgericht (Curtea Federala pentru Brevete) considera, contrar celor sustinute de Royalty
Pharma, cd ,esenta activitétii inventive” nu este testul relevant in conformitate cu articolul 3 litera (a)
din Regulamentul nr. 469/2009. In opinia acesteia, Curtea a clarificat cd principiul activ in discutie
trebuie sa poatd fi identificat in mod specific ca ficand parte din obiectul protectiei brevetului de
baza®. Prin urmare, Curtea nu a preluat conceptul de ,activitate inventivd”, pe care i l-a propus High
Court of Justice (England and Wales), Chancery Division (patents court) [Inalta Curte de Justitie
(Anglia si Tara Galilor), Sectia Chancery (Camera de brevete)] intr-o cauzi similara® drept criteriu de
examinare a aplicarii articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 pentru a interpreta
dispozitia respectiva, insa l-a luat in considerare in cadrul interpretarii articolului 3 litera (c) din

Regulamentul nr. 469/2009".

19. In aceste imprejuriri, Bundespatentgericht (Curtea Federald pentru Brevete) a hotirat si suspende
judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebéri preliminare:

»1) Un produs este protejat de un brevet de baza in vigoare in conformitate cu articolul 3 litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 469/2009 numai atunci cind face parte din obiectul protectiei definit in
revendicarile brevetului si astfel este pus la dispozitia specialistului in domeniu ca forma concreta de
realizare?

2) In consecinti, cerintele previzute la articolul 3 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 sunt
indeplinite in mod suficient atunci cand produsul in cauzid satisface definitia functionald generala a
unei clase de principii active cuprinse in revendicérile brevetului, fard sa fie individualizat ca forma
concretd de realizare a informatiei protejate prin brevetul de baza?

3) Un produs este exclus din domeniul de aplicare al protectiei conferite de un brevet de bazd in
vigoare in conformitate cu articolul 3 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 atunci cind, desi se
incadreazd, desigur, in definitia functionald generala cuprinsa in revendicarile brevetului, a fost
dezvoltat doar ulterior datei depunerii cererii de brevet de bazd, pe baza unei activitati inventive
independente?”

B. Cauza C-114/18

20. Searle este titulara de brevet, iar JSI este beneficiara unei licente exclusive a certificatului
SPC/GB07/038 pentru un produs descris in CSP ca ,Darunavir ori sare acceptabild din punct de vedere
farmaceutic, ester sau promedicament”. CSP protejeaza un produs comercializat in Europa sub marca
sPrezista”. Acesta este un inhibitor de proteazd utilizat intr-un medicament anti-retroviral pentru
tratamentul virusului HIV si a SIDA. Produsul descris in CSP a fost protejat prin brevetul european
(UK) nr. 0810 209.

21. Brevetul este intitulat ,Alfa- si beta-aminoacid hidroxietilamino-sulfonamide utile ca inhibitori ai
proteazelor retrovirale”. Data de prioritate revendicatd este 25 august 1992. Fasciculul brevetului
prevede cd inventia se refera la astfel de inhibitori si in special la ,,compusi inhibitori ai proteazelor de
tipul hidroxietilamina ce contine sulfonamide, un compus necesar prepararii unui medicament pentru
inhibarea proteazelor retrovirale precum proteaza virusului imunodeficientei umane (HIV) si pentru
tratarea infectiilor retrovirale cum ar fi infectia cu virusul HIV”.

(92

A se vedea Hotararea din 12 decembrie 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punctul 35).
Sandoz Ltd. impotriva GD Searle LLC [2017] EWHC 1987 (Pat) la punctul 65 (domnul judecator Arnold).
7 A se vedea Hotérarea din 12 decembrie 2013, Actavis Group PTC si Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833, punctul 41 si urmatoarele).

()
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22. Descrierea detaliata a inventiei include o serie de paragrafe corespunzatoare revendicérilor. Forma
revendicarilor adoptata in prezenta cauza se bazeazi pe o formuld structurala avind un element fix si
substituenti variabili care pot fi alesi dintr-o clasa definita. O astfel de formuld poarta denumirea de
formula Markush.

23. Potrivit instantei de trimitere, ,formula Markush permite revendicarea unei vaste categorii de
compusi fiara a fi necesara enumerarea fiecirei entitati chimice. Utilizarea formulei Markush intr-o
revendicare reprezinta un mijloc adecvat de a revendica o inventie in cazul in care inventia titularului
de brevet a implicat descoperirea unui nou efect tehnic pe care acesta prevede ci va fi comun tuturor
elementelor clasei revendicate, cu conditia si aiba un element structural comun [...] Revendicérile care
se bazeazd pe formula Markush pentru a-si defini domeniul de aplicare sunt denumite revendicari
Markush. Ele evitd necesitatea de a scrie in extenso fiecare element potential al clasei revendicate.
Riscul acestor revendicari rezultd din faptul ca ele ar putea acoperi compusi care nu se incadreaza in
activitatea pretinsd, putind fi considerate insuficiente, in temeiul articolului 83 din Conventia privind
eliberarea brevetelor europene (denumita in continuare ,CEB”) sau in temeiul legislatiei nationale
echivalente. [...] Practica de a permite utilizarea unei formule Markush intr-o revendicare a fost
utilizata de oficii de brevete din intreaga lume, in special de Regatul Unit si de OEB”.

24. Instanta de trimitere a retinut ca, potrivit expertului in chimie al Sandoz si al Hexal, numarul
estimat al compusilor vizati de revendicarea 1 din brevetul in discutie in cauza C-114/18 era cuprins
intre 7 x 10" si 1 x 10*”. In schimb, numarul de compusi divulgati in mod expres era de aproximativ
100. Partile sunt de acord ca nu se face nicio referire la darunavir in fascicul.

25. CSP-ul a expirat la 23 februarie 2019.

26. Sandoz si Hexal au introdus o actiune in fata High Court of Justice (England and Wales), Chancery
Division (Patents Court) [Inalta Curte de Justitie (Anglia si Tara Galilor), Sectia Chancery (Camera de
brevete)] in scopul de a facilita comercializarea unui produs generic darunavir inainte de expirarea
CSP-ului. Partile sunt de acord ca, cel putin in scopul prezentei proceduri, comercializarea produsului
detinut de Searle si de JSI ar incdlca CSP-ul, presupunand bineinteles ca acesta era valabil. Sandoz si
Hexal au sustinut ca acesta nu este valabil deoarece, conform interpretarii corecte a articolului 3
litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009, darunavir nu este un produs ,protejat” prin brevet. Nu se
contesta validitatea brevetului insusi.

27. Prin decizia din 3 mai 2017, High Court of Justice (England and Wales), Chancery Division
(Patents Court) [Inalta Curte de Justitie (Anglia si Tara Galilor), Sectia Chancery (Camera de brevete)]
a respins actiunea si a decis ca darunavir era un produs protejat prin brevet. Sandoz si Hexal au
formulat apel la Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Curtea de Apel (Anglia si Tara
Galilor) (Sectia civila), Regatul Unit]® prin care sustin cd, pentru ca produsul si fie protejat de un
brevet de baza in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009, trebuie si se
demonstreze ca ,echipa de specialisti in domeniu ar recunoaste produsul ca ficand parte din obiectul
brevetului printr-o citire atenta a brevetului, pe baza cunostintelor generale comune la data de
prioritate”. Acestea sustin cd, dat fiind numérul mare de compusi acoperiti de revendicare, criteriul
respectiv nu este indeplinit in prezenta cauzi. Searle si JSI nu sunt de acord si sustin cid darunavir va
fi protejat de brevet daca reprezintd una dintre categoriile de produse definite si revendicate in
revendicdrile brevetului prin referire la formula Markush.

28. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Curtea de Apel (Anglia si Tara Galilor) (Sectia
civila)] observa cd in Hotararea din 12 decembrie 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835, punctul 39), Curtea a statuat cd articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009
nu se opune, in principiu, posibilitatii ca un principiu activ care corespunde unei definitii functionale

8 [2018] EWCA Civ 49.
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care figureaza in revendicérile unui brevet sa fie considerat ca fiind protejat de acest brevet, cu conditia
insa ca, pe baza unor astfel de revendiciri, interpretate in special in lumina descrierii inventiei, astfel
cum prevad articolul 69 din CBE si protocolul privind interpretarea acestuia, si fie posibil sa se
concluzioneze ca aceste revendicdri vizau, implicit, dar necesar, principiul activ in cauzd in mod

specific.

29. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Curtea de Apel (Anglia si Tara Galilor) (Sectia
civild)] are indoieli, avind in vedere Hotirarea din 24 noiembrie 2011, Medeva (C-322/10,
EU:C:2011:773), si Hotardrea din 12 decembrie 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), cu privire la cat de precis trebuie sa se concentreze revendicirile asupra principiului
activ. Instanta respectiva considera ca, in cazul unui produs cu un singur principiu activ si al unui
brevet cu o revendicare care identificd un numar de compusi cu ajutorul unei formule Markush, toti
compusii intruchipdnd esenta activitatii inventive a brevetului, criteriul ar trebui si constea in
verificarea aspectului daca persoana specializata, avidnd in vedere revendicarile brevetului, pe de o
parte, si structura produsului in discutie, pe de altd parte, ar recunoaste imediat ca principiul activ in
cauza este unul dintre cele specificate de formula. Aceasta instantd a considerat cd, avand in vedere
situatia de fapt din cauza C-114/18, criteriul retinut de ea este indeplinit.

30. In aceste imprejuriri, Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Curtea de Apel (Anglia
si Tara Galilor) (Sectia civild)] a decis sa suspende procedura si sa adreseze Curtii urméatoarea intrebare
preliminara:

,In cazul in care singurul principiu activ care face obiectul unui [CSP eliberat in temeiul
Regulamentului nr. 469/2009] apartine unei clase de compusi definite printr-o formuld Markush in
revendicarile din brevet si in conditiile in care toti compusii din clasa respectiva reprezintd esenta
activitdtii inventive a brevetului, este suficient ca, in sensul articolului 3 litera (a) din [Regulamentul
nr. 469/2009], respectivul compus, ca urmare a examindrii structurii sale, sa fie imediat recunoscut ca
facand parte din aceasta clasa (si astfel sa fie protejat prin brevet in temeiul legislatiei nationale privind
brevetele), sau este necesar ca substituentii specifici necesari pentru a forma principiul activ sa fie
printre cei pe care o persoana specializatd in domeniu ar fi putut sa ii deduca dintr-o simpla lectura a
revendicérilor din brevet, pe baza cunostintelor sale generale?”

IV. Procedura in fata Curtii

31. Prin decizia din 20 decembrie 2017, cauza C-650/17 a fost suspendatd pana la pronuntarea
Hotararii din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585).

32. Prin decizia din 1 martie 2018, cauza C-114/18 a fost suspendata pana la pronuntarea Hotarérii din
25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585).

33. Ca urmare a pronuntarii Hotararii din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585),
Curtea, prin scrisorile din 26 iulie 2018, a solicitat Bundespatentgericht (Curtea Federala pentru
Brevete) si Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Curtea de Apel (Anglia si Tara
Galilor) (Sectia civild)] s mentioneze dacid doresc sa isi mentind cererile de decizie preliminarad in
cauza C-650/17 si, respectiv, in cauza C-114/18.

34. In cauza C-650/17, Bundespatentgericht (Curtea Federald pentru Brevete), prin scrisoarea din
21 august 2018, a declarat ca doreste sa isi mentind cererea de decizie preliminara. Aceasta instanta a
ardtat cd nu este clar dacd notiunea de ,esentd a activititii inventive” era inca relevanta, avand in
vedere cd Curtea nu a adoptat critica acestui concept formulata de avocatul general Wathelet in
Concluziile sale prezentate la 25 aprilie 2018 in cauza Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:278,
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punctul 73)°.

35. In cauza C-114/18, Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Curtea de Apel (Anglia si
Tara Galilor) (Sectia civild)], prin scrisoarea din 3 octombrie 2018, a declarat cd doreste s isi mentina
cererea de decizie preliminara. Instanta respectiva a aratat ca raspunsul dat de Curte in Hotararea din
25 ijulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), este specific produselor combinate.
Intrebarea adresata in cauza C-114/18 se referi la un brevet de bazi care protejeazi produse constand
dintr-un singur principiu activ cu ajutorul unei formule de clasa in care toti membrii clasei includ
esenta activitatii inventive a brevetului. Prin urmare, Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) [Curtea de Apel (Anglia si Tara Galilor) (Sectia civild)] a considerat ca trimiterea preliminara
raméne necesara pentru solutionarea litigiului din actiunea principala.

36. In cauza C-650/17, Royalty Pharma, guvernul francez, guvernul neerlandez, precum si Comisia au
prezentat observatii scrise.

37. In cauza C-114/18, Searle si JSI, Sandoz si Hexal si Comisia au prezentat observatii scrise.

38. Prin decizia presedintelui Curtii din 7 mai 2019, cauzele C-650/117 si C-114/18 au fost conexate
pentru a facilita audierea si pronuntarea hotararii.

39. Royalty Pharma, Sandoz si Hexal, Searle si JSI, guvernul francez si Comisia au transmis observatii
orale in cadrul sedintei din 27 iunie 2019.

V. Analiza

40. La punctul 57 si in dispozitivul Hotararii din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17,
EU:C:2018:585), Curtea a retinut ca ,articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 trebuie
interpretat in sensul ca un produs compus din mai multe principii active care au un efect combinat
este «protejat de un brevet de baza in vigoare», in sensul acestei dispozitii, in cazul in care combinatia
de principii active care il compun, chiar dacd nu este mentionatd in mod explicit in revendicarile
brevetului de bazi, este vizati in mod necesar si specific in aceste revendiciri. In acest sens, din
punctul de vedere al unei persoane specializate in domeniu si in temeiul stadiului tehnicii la data de
depunere sau de prioritate a brevetului de baza:

— combinatia acestor principii active trebuie sa intre in mod necesar sub incidenta inventiei acoperite
de acest brevet, in lumina descrierii si a desenelor acestuia, si

— fiecare dintre principiile active mentionate trebuie sa fie identificabil in mod specific, in lumina
ansamblului elementelor divulgate de brevetul respectiv” ™.

9 Am remarca faptul ca, desi Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Curtea de Apel (Anglia si Tara Galilor) (Sectia civila)]
"""" ” in intrebarea pe care a adresat-o Curtii, Bundespatentgericht (Curtea
Federala pentru Brevete) nu s-a referit la acest concept in cele trei intrebiri ale sale. Totusi, cea din urma instant s-a referit la acest test in mai

multe randuri in decizia de trimitere.

10 Sublinierea noastra. Conform unei jurisprudente consacrate, pentru a determina daca un produs este ,protejat de un brevet de bazi in vigoare”
in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009, se poate recurge doar la normele privind intinderea inventiei care face obiectul
unui astfel de brevet, nu si la normele privind actiunile in contrafacere. A se vedea in special Hotédrarea din 12 decembrie 2013, Eli Lilly and
Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punctele 32 si 33).
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41. Rezultd cg, atunci cand un principiu activ nu este mentionat in mod expres in revendicarile unui
brevet de baza, Hotérarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), stabileste un
criteriu care cuprinde doud aspecte, fiind necesara indeplinirea ambelor. In plus, in hotirarea sa,
Curtea a subliniat cd desi obiectivul CSP constd in restabilirea unei durate de protectie efectiva
suficientd a brevetului de bazd care si permita titularului acestuia sid beneficieze de o perioada de
exclusivitate suplimentara la expirarea brevetului respectiv, CSP nu are, in schimb, vocatia de a
extinde protectia conferiti de acest brevet dincolo de inventia acoperitd de brevetul mentionat .

42. Consideram ca Hotérarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), stabileste
un criteriu definitiv pentru interpretarea articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009, care
trebuie aplicat de instantele nationale in cazuri concrete. In aceasta privints, nu este rolul Curtii sa se
substituie instantei nationale — singura care cunoaste pe deplin faptele desigur complexe ale cauzei
deduse judecdtii — pentru a aplica principiile enuntate in hotararea respectivd la aceste fapte
particulare.

43. Bundespatentgericht (Curtea Federald pentru Brevete) si Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) [Curtea de Apel (Anglia si Tara Galilor) (Sectia civild)] au aratat totusi Curtii ci o serie de
chestiuni referitoare la interpretarea articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 ramén inca
neclare, in pofida Hotararii din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, UE:C:2018:585).

44. In opinia noastra, chestiunile invocate initial de instantele de trimitere in aceste cauze conexate au
fost, in mare parte, lamurite de Hotdrarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17,
EU:C:2018:585). Totusi, in prezentele concluzii, propun sé furnizim o perspectiva asupra modului in
care aceastd hotarare ar putea fi aplicatd prin a raspunde la o serie de intrebéri specifice ridicate de
instantele de trimitere in lumina hotararii in cauzd, fara a interfera in mod nejustificat cu competentele
acestora. Acesta este un exercitiu destul de delicat, deoarece orice diferentd minorda sau chiar
inadvertenta fatd de formularea folosita in aceastd hotarare ar putea fi perceputa ca un criteriu nou sau
diferit, redeschizand astfel o dezbatere care credem ca a fost inchisa in mod definitiv prin respectiva
hotarare .

45. Am dori s subliniem cd intentia noastra este sa nu ne indepartam in niciun fel de concluziile din
Hotaréarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), sau sa incercam sa adaugam
alte conditii la criteriul in doua aspecte mentionat in cauza respectiva. Dorim doar sa eluciddm acest
criteriu, luand in considerare imprejurarile prezentelor cauze. Acestea sunt chestiunile pe care le vom
analiza in continuare.

A. Aplicarea Hotararii din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), la situatiile
in care un brevet de bazd protejeazd un produs constind dintr-un singur principiu activ

46. Litigiul care a stat la baza pronuntarii Hotérarii din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17,
EU:C:2018:585), a vizat un medicament indicat pentru tratamentul persoanelor infectate cu HIV, sub
denumirea TRUVADA. Acest medicament contine doud principii active: tenofovir disoproxil (denumit
in continuare ,,TD”) si emtricitabind, care au un efect combinat pentru acest tratament.

11 A se vedea Hotérarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585, punctul 40). La punctul 43 din aceasta hotarére, Curtea a
retinut ca ,revendicarile nu pot permite titularului brevetului de bazi si beneficieze, prin obtinerea unui CSP, de o protectie mai extinsa decat
cea conferitd pentru inventia acoperitd de acest brevet. Astfel, in sensul articolului 3 litera (a) din [Regulamentul nr. 469/2009], revendicarile
brevetului de bazi trebuie intelese in lumina limitelor acestei inventii, astfel cum reiese ea din descrierea si din desenele brevetului respectiv’. A
se vedea de asemenea punctul 46 din aceasta hotarare.

12 Am remarca faptul cd Bundespatentgericht se refera la conceptele de ,forma concretd de realizare” si ,activitate inventivd independentd”.
Intrucat acesti termeni nu se regisesc in Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), propunem, pentru evitarea
unei confuzii, si nu le utilizim in prezentele concluzii.
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47. Avand in vedere ca dispozitivul Hotararii din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17,
EU:C:2018:585), oferd o interpretare a articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 care se
refera in conformitate cu faptele specifice ale cauzei respective la un medicament compus din mai
multe principii active, au aparut indoieli"® daci criteriul sau interpretarea la care se face referire se
aplica pentru medicamente compuse dintr-un singur principiu activ'.

48. In opinia noastra, aceasti indoiala poate fi indepartati rapid si definitiv printr-o lectura a punctelor
52 si 53 din Hotéréarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585). La punctul 52 din
aceastd hotdrare, Curtea a indicat situatiile in care un produs este ,protejat printr-un brevet de baza in
vigoare” iar mai apoi la punctul 53 a statuat ci ,,0 asemenea interpretare a articolului 3 litera (a) din
Regulamentul nr. 469/2009 trebuie sa fie retinutd si intr-o situatie precum cea in discutie in cauza
principald, in care produsele care fac obiectul unui CSP sunt compuse din mai multe principii active
care au un efect combinat”"®. Prin urmare, rezultd din insusi limbajul folosit de Curte cd criteriul
prevazut la punctul 57 din Hotérarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), si
in dispozitivul acesteia se aplicd atdt produselor care constau dintr-un singur principiu activ, cdt i
produselor compuse din mai multe principii active'®. In orice caz, din punctul nostru de vedere, nu
intelegem de ce, in principiu, criteriul Teva ar trebui sd se aplice produselor combinate cu mai multe
principii active, fara sa se aplice si unui produs cu un singur principiu activ.

49. In acest context, orice distinctie intre un produs constind dintr-un singur principiu activ si o
compozitie de principii active nu este semnificativa pentru scopurile acestui criteriu si orice distinctie
sugeratd intre cele doud tipuri de produse ar fi una nesemnificativa. Ceea ce conteaza in schimb este
ca, astfel cum a mentionat Curtea la punctul 57 si in dispozitivul Hotérarii din 25 iulie 2018, Teva UK
si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), in situatia in care principiul sau, dupa caz, principiile active ale
produsului nu sunt mentionate in mod explicit in revendicarile brevetului de baza, trebuie sa fie vizate
»in mod necesar si specific in aceste revendicari” fie principiul activ respectiv, fie, in cazul mai multor
principii active, compozitia respectiva. Situatia se prezinta astfel chiar daca Curtea a abordat doar
pozitia cu privire la cateva principii active.

B. Relevanta notiunii de ,esentd a activitatii inventive” in lumina Hotararii din 25 iulie 2018,
Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585)

50. Din cuprinsul punctelor 64-75 din Concluziile avocatului general Wathelet prezentate in cauza
Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:278) rezulta ca avocatul general a considerat cd notiunea de
sesentd a activitatii inventive” era pe deplin aplicabili in raport cu articolul 3 litera (a) din
Regulamentul nr. 469/2009.

51. In acest sens, avocatul general Wathelet a mentionat ci acest concept a fost mentionat la
punctul 41 din Hotararea din 12 decembrie 2013, Actavis Group PTC si Actavis UK (C-443/12,
EU:C:2013:833), in legatura cu o altd dispozitie din Regulamentul nr. 469/2009, respectiv articolul 3
litera (c)". Acesta a afirmat in continuare ci ,singurul mijloc de a se verifica dacd un brevet de bazi
protejeaza un principiu activ in sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 consta in
sens strict in continutul sau interpretarea continutului revendicérilor brevetului eliberat. [...] Orice alt
criteriu suplimentar, precum cerinta propusa de instanta de trimitere conform céreia principiul activ
incorporeaza «activitatea inventivd a brevetului» riscd, in opinia noastra, sa genereze o confuzie cu

13 A se vedea punctul 35 din prezentele concluzii.

14 Potrivit Searle si JSI, Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), s-a limitat in mod expres la produsele combinate
unde unul dintre elementele compozitiei nu a fost mentionat in mod expres.

15 Sublinierea noastra.

16 A se vedea de asemenea articolul 1 litera (b) din Regulamentul nr. 469/2009 care prevede cd ,«produs» [inseamnd] principiul activ sau
compozitia de principii active dintr-un medicament”. Sublinierea noastra.

17 A se vedea Concluziile avocatului general Wathelet prezentate in cauza Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:278, punctul 67).
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criteriile de brevetabilitate ale unei inventii. Or, problema dacéd un produs este protejat de un brevet in
sensul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 nu este aceeasi cu aceea daca produsul
respectiv este brevetabil, aceastd din urma problemd tindnd in mod exclusiv de dreptul national sau
de dreptul conventional” .

52. In cererea sa de decizie preliminara in cauza in care s-a pronuntat Hotirarea din 25 iulie 2018,
Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), High Court of Justice (England and Wales) Chancery
Division (Patents Court) [Inalta Curte de Justitie (Anglia si Tara Galilor), Sectia Chancery (Camera de
brevete)] a solicitat Curtii sa stabileascd dacd este necesar si se tind seama, inter alia, de ,esenta
activititii inventive” vizate de brevetul respectiv .

53. Trebuie mentionat cd, la niciun punct din analiza intrebarii preliminare sau din dispozitivul
Hotérarii din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), Curtea nu se refera la
conceptul de ,esentd a activitatii inventive”. Mai degrabd, Curtea a enuntat la punctul 57 si in
dispozitivul acestei hotdrari un criteriu in doua parti complet diferit si independent pentru
interpretarea articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/20009.

54. Pentru evitarea oricaror posibile indoieli, consideram ca in lumina Hotararii din 25 iulie 2018, Teva
UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), notiunea de ,esentd a activitatii inventive” a brevetului nu se
aplica si nu are nicio relevanti in contextul articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009.

C. Aplicarea Hotdrarii din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), la
revendicdrile functionale si la revendicdrile care utilizeazd formula Markush

1. Neutralitate tehnologicd

55. Rezulta in mod clar din punctul 57 si din dispozitivul Hotérarii din 25 iulie 2018, Teva UK si altii
(C-121/17, EU:C:2018:585)*, ca un principiu activ sau o compozitie de principii active ale unui
medicament nu trebuie mentionate in mod expres in revendicarile brevetului de baza, cu conditia ca
respectivele revendicari sd vizeze in mod necesar si specific acel principiu activ sau acea compozitie de
principii active si astfel sa poata fi verificate de o persoana specializatd in domeniu.

56. Au aparut diferente considerabile intre modul in care se aplica cele doua parti ale criteriului din
Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), intr-o cauza care implica
revendicari functionale si revendicéri care utilizeaza o formula Markush.

18 A se vedea Concluziile avocatului general Wathelet prezentate in cauza Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:278, punctele 72 si 73).
19 A se vedea punctul 26 din aceasta hotarare.
20 A se vedea de asemenea punctul 52 din aceastd hotérare.
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57. In cererea motivata de organizare a unei sedinte de audiere a pledoariilor adresati Curtii in temeiul
articolului 76 din Regulamentul de procedura al Curtii, Sandoz si Hexal au sustinut cd nu este clar
daca interpretarea articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 mentionatd in Hotararea din
25 ijulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), se aplicd la revendicarile Markush si, in
plus, cd sunt necesare indrumdiri suplimentare cu privire la aplicarea interpretarii articolului 3
litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 la astfel de revendicéri®'.

58. Searle si JSI considera, in primul rand, ca o definitie sau o formuld Markush constituie o mentiune
expresd a principiului sau a principiilor active ale unui produs®. De asemenea, acestea acceptd, dar
numai in subsidiar, aplicarea criteriului in doud parti enuntat in Hotérarea din 25 iulie 2018 Teva UK
si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), in ceea ce priveste o definitie sau o formuld Markush?.

59. Royalty Pharma a afirmat in observatiile sale scrise cd ,deseori, definitia structurald este
reprezentata de o formuld genericd denumita formula Markush. Aceste formule definesc grupurile de
relatii cu ajutorul unui element structural comun tuturor relatiilor si prezinta pozitii ale acestui
element cu substituenti variabili. Permutarea acestor substituenti variabili permite, in general, acestor
formule Markush s& acopere cateva milioane de relatii individuale”.

60. Avand in vedere faptul cd o formuld Markush poate acoperi potential milioane de compusi, unii
cunoscuti si unii necunoscuti panad acum, nu putem accepta cé fiecare formula Markush constituie, in
sine si fard o examinare suplimentard, o mentiune expresd a principiului activ al unui produs. Daca
situatia se prezintd sau nu se prezintd astfel, depinde de faptele individuale ale unei cauze, pe care
doar instantele nationale au competenta de a le aprecia. Mai mult, nu suntem de acord cu argumentul
invocat de Searle si de JSI potrivit céruia, neacceptind ca fiecare formulda Markush constituie o
mentiune expresd a principiului sau a principiilor active ale unui produs, acest lucru garanteaza
prevalenta formei asupra substantei.

61. Consideram mai curdnd cd ceea ce este fundamental este ca atunci cind o revendicare a unui
brevet foloseste fie o definitie functionala, fie o formuld Markush, criteriul in doud pérti enuntat in
Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), si fie totusi indeplinit.

21 La punctele 30 si 31 din observatiile lor scrise, Sandoz si Hexal au afirmat cd ,in cazul unei revendiciri Markush, este posibil ca revendicarea si
specifice sau sa identifice un produs in mod expres. [...] Alternativ, revendicarea Markush poate defini grupurile substituente doar in termeni
generali, prin referire la o clasi sau grup care cuprinde o serie de substante chimice diferite. In aceasta situatie, revendicarile nu mentioneaza in
mod clar niciun produs particular care intra in sfera de aplicare a formulei Markush, desi se poate referi la produsul respectiv in mod necesar si
specific”. Sandoz si Hexal au indicat in cererea motivatd de organizare a unei sedinte de audiere a pledoariilor adresata Curtii in temeiul
articolului 76 din Regulamentul de proceduri al Curtii, cd Comisia a sugerat in mod eronat ca formulele structurale si formulele Markush sunt
termeni interschimbabili. Acestea considerd ca o formuld Markush acopera o serie de compusi, in timp ce o formuld structurala acopera doar
un singur compus. Asa cum rezultd din punctul 22 din prezentele concluzii, Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Curtea de
Apel (Anglia si Tara Galilor) (Sectia civild)] a considerat ci o formuld Markush este o formuld structurald. Totusi, aceasta este o chestiune de
fapt a carei stabilire este de competenta instantei de trimitere.

22 Ele considerad ca o revendicare Markush este o modalitate prescurtata de a scrie in mod expres fiecare membru al clasei definite de compusi.
Astfel, pozitia lor principald este aceea ci nu este necesara aplicarea criteriului stabilit de Curte in Hotaréarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii
(C-121/17, EU:C:2018:585), in contextul unui singur principiu activ care reprezinti un element al unei clase de compusi definiti printr-o
revendicare Markush.

23 La paragraful 6 punctele (i) si (ii) din observatiile lor scrise, Searle si JSI au afirmat ca ,o0 definitie Markush (cunoscuti si sub denumirea de
formula Markush) intr-o revendicare a unui brevet reprezintd o modalitate prescurtatd de a scrie in mod expres fiecare clasa de compusi
definita. Pe baza faptului cd o mentiune expresi este tot ceea ce este necesar pentru acordarea unui CSP, atunci conditia prevazutd la
articolul 3 litera (a) este indeplinita [...] In subsidiar, abordarea sugerati de instanta de trimitere este corecti: in cazul in care persoana
specializatd, analizind revendicirile brevetului pe de o parte si structura principiului activ in cauzd, pe de alti parte, ar recunoaste imediat ca
principiul activ face parte din clasa de compusi specificatd de o formuld Markush intr-o revendicare a brevetului de bazi, principiul activ este
«specificat sau identificat in formularea revendicarilor» din brevetul de baza, astfel incat este indeplinitd conditia prevazutd la articolul 3
litera (a) din Regulamentul CSP”.
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62. In opinia noastra, criteriul in doud parti enuntat in Hotdrarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii
(C-121/17, EU:C:2018:585), are o natura tehnologicd neutra. Astfel, acesta se aplicd principiilor active
care intrd sub incidenta inventiei acoperite de brevet si care sunt identificate in mod specific in
revendicdrile unui brevet prin, inter alia, o definitie sau o formuld structurald, inclusiv o formula
Markush* si o definitie sau o formulid functionali®. Prin urmare, consideram cd forma unei
revendicdri — spre deosebire de substanta sau de continutul acesteia — nu este in niciun sens decisiva,
cu conditia sa satisfaca criteriul in discutie.

63. In cauza in care s-a pronuntat Hotirarea din 12 decembrie 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12,
EU:C:2013:835), Curtea a fost intrebatd dacad articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009
trebuie interpretat in sensul cd, pentru a se putea considera ca un principiu activ este ,protejat de un
brevet de baza in vigoare”, in sensul acestei dispozitii, este necesar ca principiul activ sa fie mentionat
in revendicirile acestui brevet printr-o formuld structurald sau dacd acest principiu activ poate fi
considerat protejat si atunci cand este acoperit de o formula functionala care figureaza in aceste
revendicari.

64. Curtea a considerat ca articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 nu se opune, in
principiu, posibilitatii ca un principiu activ care corespunde unei definitii functionale care figureaza in
revendicarile unui brevet si fie considerat ca fiind protejat de acest brevet.

65. Nu vedem niciun motiv pentru care Curtea ar trebui si se indeparteze de pozitia neutrd din punct
de vedere tehnologic pe care a adoptat-o in Hotédrarea din 12 decembrie 2013, Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835), si a confirmat-o in Hotararea din 25 iulie 2018 (Teva UK si altii,
C-121/17, EU:C:2018:585)*. Mai mult, in opinia noastrd, Curtea ar trebui si extindi aceastd abordare
a utilizarii formulelor Markush in revendicérile brevetelor, avand in vedere utilizarea lor larga si
acceptatad de statele membre si de OEB™,

66. Prin urmare, consideram ca articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 nu exclude
acordarea unui CSP pentru un principiu activ care este acoperit de o definitie functionald sau de o
formuld Markush, cu conditia totusi ca criteriul in doud parti enuntat in Hotararea din 25 iulie 2018,
Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), sa fie indeplinit.

24 Sandoz si Hexal au indicat in cererea lor motivatd de organizare a unei sedinte de audiere a pledoariilor adresata Curtii in temeiul articolului 76
al Regulamentul de procedurd al Curtii, cd in mod eronat Comisia a sugerat ca formulele structurale si formulele Markush sunt termeni
interschimbabili. Ele considerd ci o formula Markush acopera o serie de compusi, in timp ce o formuld structurald acopera doar un singur
compus. Asa cum rezultd din punctul 22 din prezentele concluzii, Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [Curtea de Apel (Anglia
si Tara Galilor) (Sectia civild)] a considerat ca o formuld Markush este o formula structurald. Totusi, aceasta reprezintd o chestiune de fapt a
cérei stabilire este de competenta instantei de trimitere.

25 A se vedea Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585, punctul 36). Conform punctului 6.5 din Orientarile OEB
privind examinarea efectuatd, ,o0 revendicare poate defini in general o caracteristica din punct de vedere al functiei sale, respectiv o trasitura
functionala, chiar in cazul in care doar un exemplu de caracteristica a fost dat in descriere, daci persoana specializata ar aprecia ca ar putea fi
folosite alte mijloace pentru aceeasi functie [...]". A se vedea https://www.epo.org/law-practice/legal-exts/html/guidelines/e/f_iv_6_5.htm

26 A se vedea Hotérarea din 12 decembrie 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punctul 39).

27 Curtea a statuat la punctul 36 din Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), ca articolul 3 litera (a) din
Regulamentul nr. 469/2009 nu se opune in principiu posibilitatii ca un principiu activ care corespunde unei definitii functionale care figureaza
in revendicérile unui brevet de bazi sa fie considerat ca fiind protejat de acest brevet, cu conditia insd ca, pe baza unor astfel de revendiciri,
interpretate in special in lumina descrierii inventiei, si fie posibil si se concluzioneze ci aceste revendicéri vizau implicit, dar necesar, principiul
activ in cauza in mod specific.

28 Trebuie reamintit ca, desi Regulamentul nr. 469/2009 instituie o solutie uniformi la nivelul Uniunii prin crearea unui CSP care se poate obtine
de titularul unui brevet national sau european in aceleasi conditii in toate statele membre, in lipsa unei armonizéri a dreptului brevetelor la
nivelul Uniunii, intinderea protectiei conferite de brevet nu poate fi stabilita decit din perspectiva normelor care reglementeaza brevetul, norme
care nu intrd sub incidenta dreptului Uniunii. A se vedea Hotarérea din 24 noiembrie 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, punctele 23
si 24).
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2. Punctul de vedere al unei persoane specializate in domeniu la data de depunere sau la data de
prioritate

67. Aprecierea dacd un ,produs este protejat de un brevet de bazd in vigoare” in conformitate cu
articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 se efectueaza in principiu la data de depunere a
cererii pentru CSP. Avand in vedere ca au trecut multi ani de la data depunerii cererii de brevet si a
cererii pentru CSP, aceastd evaluare necesitd, fard indoiald, un grad de retrospectie”, astfel incat, in
conformitate cu Hotérarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), o persoana
specializata in domeniu trebuie sa evalueze daca, pe baza stadiului tehnicii la data de depunere sau la
data de prioritate, criteriul in doud parti la care se face referire in aceastd hotarare este indeplinit™.

68. In aceasta privintd, la punctul 50 din respectiva hotirare, Curtea a subliniat clar ci o astfel de
apreciere nu poate lua in considerare rezultatele obtinute din cercetarea intervenitd dupd data de
depunere sau de prioritate a brevetului de baza pentru a nu permite extinderea in mod nejustificat a
intinderii protectiei.

69. Prin urmare, este inadecvat si examinidm revendicarile din brevet avind in vedere stadiul tehnicii
anterioare, inter alia, datei depunerii cererii pentru CSP*".

70. Chestiunea cu privire la cine poate fi considerata ,persoand specializatd in domeniu” si ce
reprezintd ,stadiul tehnicii” sunt aspecte de drept national, deoarece aceste concepte nu sunt
armonizate in dreptul Uniunii Europene. In observatiile lor scrise si in cadrul sedintei, Sandoz si
Hexal au considerat cd baza examindrii revendicérii ar trebui sa fie ,cunostintele generale comune”*
mai degraba decat stadiul tehnicii. In cadrul sedintei, Searle si JSI au subliniat ci existd o diferent
semnificativd pentru practicienii in materie de brevete intre ,stadiul tehnicii” si ,cunostintele generale
comune” >,

71. In ceea ce ne priveste, consideram ci aceasta referire la ,cunostintele generale comune” in sensul
aplicarii criteriului in discutie ar trebui respinsg, intrucit se afla in conflict direct cu formularea
neechivocd a dispozitivului Hotararii Curtii din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17,
EU:C:2018:585), care se refera la stadiul tehnicii®*.

72. Criteriul in doua parti enuntat la punctul 57 din Hotédrarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii
(C-121/17, EU:C:2018:585), si in dispozitivul acestei hotarari trebuie, in consecintd, sa fie aplicat din
punctul de vedere al unei persoane specializate in domeniu si pe baza stadiului tehnicii la data
depunerii cererii sau la data de prioritate a brevetului de baza.

29 Care necesita efectuarea unei expertize de specialitate.

30 Comisia a remarcat in cauza C-114/18 ca aceastd cerinti ,de a privi inapoi in timp” poate lasa procedura de solicitare a unui CSP vulnerabila la
abuz si chiar la frauda. In aceastd privinta, a invocat un exemplu de circumstante in care s-a savarsit un astfel de abuz in Hotararea din
6 decembrie 2012, AstraZeneca/Comisia (C-457/10 P, EU:C:2012:770). Nu consideram relevanti aceastd cauzi, in contextul prezentei proceduri,
care a implicat reprezentari inselatoare pentru oficiile nationale de brevete. Faptul ca partile pot avea opinii divergente cu privire la stadiul
tehnicii anterioare la data de prioritate sau la data cererii este, in opinia noastrd, legitim, iar oficiile de brevete si/sau instantele nationale au
competenta de a solutiona asemenea litigii.

31 In consecinti, suntem de acord cu observatiile scrise formulate de Sandoz si Hexal potrivit cirora nu este suficient, in sensul articolului 3
litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009, ,ca persoand specializatd in domeniu s recunoasca imediat cd produsul intra in sfera de aplicare a
formulei Markush odatd ce produsul este cunoscut si prezentat acesteia. Produsul trebuie si se incadreze in inventia acoperita de brevetul de
bazi, astfel cum a fost evaluat de citre o persoand specializata la data de prioritate sau la data de depunere a cererii pentru brevetul de bazi iar
nu la o data ulterioara”. Sublinierea noastra.

32 In cauza C-114/18, Sandoz si Hexal au afirmat ci acestea constau in cunostintele generale ale persoanei specializate in domeniu si in stadiul
tehnicii.

33 In opinia noastri, exista, fira indoiald, o suprapunere considerabili intre aceste doui surse distincte de informatii.

34 Mai mult, in timp ce ,stadiul tehnicii” este mentionat in numeroase ocazii in Hotédrarea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17,
EU:C:2018:585), si in dispozitivul sau, notiunea de ,cunostinte generale”, in loc de ,cunostinte generale comune” se regaseste o singura data la
punctul 48 din hotarérea respectiva.

ECLIL:EU:C:2019:704 15



ConcrLuziLe POMNULUT HOGAN — CAUZELE CONEXE C-650/17 s1 C-114/18
RovaLTy PHARMA COLLECTION TRUST

3. Conditiile potrivit carora produsul trebuie in mod ,necesar” si se incadreze in inventia acoperitd de
brevet si sd fie ,identificat in mod specific”

73. Dupda cum am aratat la punctul 54 din prezentele concluzii, conceptul de ,esentd a activitatii
inventive” a brevetului nu se aplica si nu are nicio relevantd in contextul articolului 3 litera (a) din
Regulamentul nr. 469/2009. Prima parte a criteriului este mentionatd in Hotdrarea din 25 iulie 2018,
Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), conform céreia produsul care face obiectul unui CSP intra
in mod necesar sub incidenta inventiei acoperite de acest brevet si, prin urmare, nu necesitd ca

produsul sd includd ,esenta activitétii inventive” a brevetului.

74. Mai degrabd, in conformitate cu punctul 48 din Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii
(C-121/17, EU:C:2018:585), aceasta parte a criteriului este indeplinitd in cazul in care produsul la care
se aplica revendicarile brevetului de bazd se referd la o specificatie necesard pentru solutionarea
problemei tehnice divulgate de acel brevet. Rezultd cd daca, din punctul de vedere al unei persoane
specializate in domeniu si pe baza stadiului tehnicii la data de depunere sau la data de prioritate a
brevetului de bazi, revendicarile unui brevet in legiturd cu produsul respectiv nu sunt necesare®
pentru solutionarea unei probleme tehnice divulgate printr-un brevet, prima parte a criteriului din
hotaréarea respectivd nu este indeplinita si nu poate fi acordat un CSP pentru produsul respectiv.

75. In ceea ce priveste a doua parte a criteriului si cerinta ca principiul sau principiile active si fie
sidentificate in mod specific”, avind in vedere toate informatiile prezentate in brevet, aceasta intrebare
a dat nastere unei dezbateri considerabile in observatiile scrise si in cadrul sedintei. De fapt, ceea ce
este in joc este in ce masurd produsul trebuie si fie identificabil la data de depunere sau la data de
prioritate.

76. Din Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), rezulta in mod clar ci
nu este obligatoriu ca un produs sa fie mentionat in mod explicit® in revendicarile brevetului de baza,
totusi acesta trebuie sa fie ,identificat in mod specific” de o persoana specializata in domeniu in lumina
ansamblului elementelor divulgate de brevetul de bazi si a stadiului tehnicii la data de depunere sau de
prioritate a acestui brevet®. In aceastd privinta, Curtea a subliniat ci trebuie si se tind seama doar de
stadiul tehnicii la data de depunere sau la data de prioritate a brevetului respectiv si cd rezultatele
ulterioare ale cercetirii nu trebuie avute in vedere .

35 In timp ce solutionarea chestiunii respective este in cele din urmi de competenta instantei de trimitere, consideram ci la punctul 54 din
Hotarérea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), Curtea a dat dovada de un considerabil scepticism in legatura cu
intrebarea daca o combinatie precum TD (mentionatd in mod specific in revendicarile brevetului) si emtricitabina (care se presupunea ci a fost
acoperitd de expresia generala ,alte ingrediente terapeutice” asociatd cu termenul ,optional”) a indeplinit criteriul din doud pérti mentionat in
hotérarea respectiva.

36 A se vedea punctul 52 din aceastd hotérare.

37 A se vedea, in special, Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585, punctul 51). In cauza C-650/17, guvernul francez,
guvernul neerlandez si Comisia au observat cd un produs care se incadreaza in definitia functionald continuta in revendicarile unui brevet, dar
care a fost elaborat dupa depunerea brevetului, nu poate fi considerat protejat de brevetul de baza in conformitate cu articolul 3 litera (a) din
Regulamentul nr. 469/2009. Royalty Pharma considerd ca nu se poate atribui o importanta semnificativa faptului ca titularul licentei Merck a
obtinut un brevet de produs si un CSP pentru sitagliptin. Ea sustine ca acest lucru nu exclude acordarea unui CSP pentru sitagliptin in temeiul
brevetului de baza. Potrivit Royalty Pharma, simplul fapt cd un produs a fost pus la dispozitie numai dupé data de depunere a cererii de brevet
de baza nu exclude ca produsul si fie acoperit de brevetul de baza in conformitate cu articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009.
Acest lucru este valabil si pentru produsele a caror disponibilitate necesitd o activitate inventiva.

3

o]

Potrivit Sandoz si Hexal in cauza C-114/18, ,grupul specific P1 utilizat in darunavir nu ficea parte din cunostintele generale comune sau din
stadiul tehnicii aflate la dispozitia persoanei specializate in domeniu la data de prioritate sau la data de depunere a cererii de brevet de bazi.
Acesta nu a fost publicat decat ulterior datei de prioritate a brevetului”. Searle si JSI considerd in cauza C-114/18 ca ,o formuld Markush
specificd fiecare dintre elementele sale. Aceasta defineste un grup precis si restrans, astfel incat indiferent de numarul elementelor clasei
respective, persoana specializati si poati «recumoaste imediat» ci o anumiti moleculd face parte din aceasta. In cazul in care persoana
specializatd poate si recunoascd imediat cd un anumit compus face parte din grupul revendicat, aceasta nu ar afla mai multe daca toate
elementele grupului ar fi enumerate individual. In prezenta cauzi, s-a constatat ci o persoani specializatd ar recunoaste imediat ci darunavir
este un compus al formulei revendicate. Prin urmare, nu exista dubiu cu privire la ceea ce contine formula Markush din brevet”. Potrivit Searle
si JSI, o formula Markush trebuie inteleasd ca o modalitate prescurtatd de a mentiona in mod expres fiecare membru al clasei definite de
compusi.

16 ECLIL:EU:C:2019:704



ConcrLuziLe POMNULUT HOGAN — CAUZELE CONEXE C-650/17 s1 C-114/18
RovaLTy PHARMA COLLECTION TRUST

77. Consideram céd a doua parte a criteriului enuntat in Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii
(C-121/17, EU:C:2018:585), necesita si se stabileasca faptul ca o persoana specializatd in domeniu ar fi
putut, in baza tuturor informatiilor cuprinse in brevet si a stadiului tehnicii la data de depunere sau la
data de prioritate a brevetului respectiv sa poata identifica produsul respectiv. Situatia nu se prezinta
astfel atunci cand, avand in vedere toate informatiile continute intr-un brevet, un produs sau un
element constitutiv al produsului raiméane necunoscut de o persoana specializatd in domeniu in baza
stadiului tehnicii la data de depunere sau la data de prioritate a brevetului in cauza.

VI. Concluzie

78. Avand in vedere toate considerentele de mai sus, propunem Curtii sa raspundad la intrebarile
adresate de Bundespatentgericht (Curtea Federald pentru Brevete) si Court of Appeal (England &
Wales) (Civil Division) [Curtea de Apel (Anglia si Tara Galilor) (Sectia civila)] dupd cum urmeaza:

»Criteriul in doua parti enuntat la punctul 57 din Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii
(C-121/17, EU:C:2018:585), si in dispozitivul acestei hotéaréri se aplica atdt produselor care constau
dintr-un singur principiu activ, cdt si produselor compuse din mai multe principii active.

Notiunea de «esentd a activitatii inventive» a brevetului nu se aplica si nu are relevanta in contextul
articolului 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009.

Articolul 3 litera (a) din Regulamentul nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din
6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente nu exclude acordarea
unui certificat de protectie suplimentard pentru un principiu activ care este acoperit de o definitie
functionala sau de o formuld Markush, cu conditia insd ca criteriul in doud pérti enuntat la
punctul 57 din Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), si in
dispozitivul acestei hotérari sa fie indeplinit.

Criteriul in doua pérti enuntat la punctul 57 din Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK si altii
(C-121/17, EU:C:2018:585), si in dispozitivul acestei hotarari trebuie sa fie aplicat din punctul de
vedere al unei persoane specializate in domeniu si pe baza stadiului tehnicii la data de depunere sau la
data de prioritate a brevetului de baza.

Prima parte a criteriului in doua parti enuntat la punctul 57 din Hotararea din 25 iulie 2018, Teva UK
si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), si in dispozitivul acestei hotirari nu este indeplinita si nu poate fi
acordat un CSP pentru un produs daca, din punctul de vedere al unei persoane specializate in
domeniu si pe baza stadiului tehnicii la data de depunere sau la data de prioritate a brevetului de
baza, revendicarile unui brevet in legatura cu produsul respectiv nu sunt necesare pentru solutionarea
unei probleme tehnice divulgate printr-un brevet.

A doua parte a criteriului in doua parti enuntat la punctul 57 din Hotaréarea din 25 iulie 2018, Teva UK
si altii (C-121/17, EU:C:2018:585), si in dispozitivul acesteia necesitd sid se stabileasca faptul ca o
persoana specializata in domeniu ar fi putut, in baza tuturor informatiilor cuprinse in brevet si a
stadiului tehnicii la data de depunere sau la data de prioritate a brevetului respectiv sa poata identifica
produsul respectiv. Situatia nu se prezinta astfel atunci cand, avind in vedere toate informatiile
continute intr-un brevet, un produs sau un element constitutiv al produsului raiméane necunoscut de o
persoana specializatd in domeniu in baza stadiului tehnicii la data de depunere sau la data de prioritate
a brevetului in cauza.”
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