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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
GERARD HOGAN
foredraget den 11 september 2019'

Forenade malen C-650/17 och C-114/18

Royalty Pharma Collection Trust
i ndrvaro av
Deutsches Patent- und Markenamt
(begdran om forhandsavgorande fran Bundespatentgericht (Tyskland))

och

Sandoz Ltd,

Hexal AG
mot
G.D. Searle LLC,
Janssen Sciences Ireland

(begdran om forhandsavgorande fran Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division))

"Begidran om forhandsavgorande — Humanldkemedel — Tillaggsskydd— Forordning EG Nr 469/2009 —
Artikel 3 a — Villkor for erhallande av tillaggsskydd — Begreppet "produkten skyddas av ett géllande
grundpatent’ — Bedomningskriterier — Funktionella patentkrav— Markush-formler”

I. Inledning

1. I forevarande begdran om forhandsavgorande uppkommer énnu en gang fragan om tolkningen av
artikel 3 a i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for lakemedel och ndrmare bestamt av innebdrden av begreppet "produkten skyddas av
ett gillande grundpatent” i den bestimmelsen.”

2. Syftet med ett tilldggsskydd dr endast att gora den period da det foreligger ett faktiskt skydd for
grundpatentet tillrickligt lang, genom att ge innehavaren mojlighet att atnjuta ensamritt under
ytterligare en period efter det att grundpatentet har upphort att gélla. Denna period ar avsedd att,
atminstone delvis, kompensera den fordréjning av uppfinningens kommersialisering som har uppstatt
pé grund av den tid som har forflutit mellan dagen for ingivandet av en patentansokan och dagen for
erhéllandet av det forsta godkidnnandet for forsiljning i Europeiska unionen.?

1 Originalsprék: engelska.
2 EUT L 152, 2009, s. 1.

3 Dom av den 12 december 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punkt 41). Se dven dom av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl.
(C-121/17, EU:C:2018:585, punkt 39).
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3. Begdran i mél C-650/17, som inkom till domstolens kansli den 21 november 2017, har framstéllts i
ett mal mellan Royalty Pharma Collection Trust (nedan kallat Royalty Pharma) och Deutsches Patent-
und Markenamt (tyska patent- och varumérkesmyndigheten) (nedan kallad DPMA) med anledning av
dess vigran att bevilja ett tilliggsskydd for Sitagliptin, ett likemedel for behandling av diabetes
mellitus.

4. Begdran i mal C-114/18, som inkom till domstolens kansli den 14 februari 2018, har framstéllts i ett
mal mellan Sandoz Ltd (nedan kallat Sandoz) och Hexal AG (nedan kallat Hexal), 4 ena sidan, och
G.D. Searle LLC (nedan kallat Searle) och Janssen Sciences Ireland (nedan kallat JSI), & andra sidan,
avseende giltigheten av ett tillaiggsskydd som beviljats Searle for Darunavir, ett likemedel for
behandling av humant immunbristvirus (HIV).

5. Aven om jag varken har uppmanats av de hinskjutande domstolarna eller av de parter som i
forevarande mal har begirt att domstolen ska ompréva de allménna principer som domstolens stora
avdelning har héanvisat till i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), ger
dessa mal emellertid domstolen en ytterligare mojlighet att klargora vissa aspekter av artikel 3 a i
forordning nr 469/2009 till foljd av den domen. Detta giller sdrskilt patentkrav som antingen é&r
funktionella till art eller form av vad som ibland beskrivs som Markush-formler.

6. Dessa mal kommer ocksé att gora det mojligt for domstolen att ange huruvida begreppet kiarnan av
den innovativa verksamheten ar ett relevant och tillaimpligt begrepp i detta sammanhang och huruvida
domen av den 25 juli 2018, Teva UK mdfl. (C-121/17, EU:C:2018:585), é&r specifik for
kombinationsprodukter som bestar av flera aktiva ingredienser och séledes ocksa kan eller inte kan
tillampas pa produkter som bestar av en enda aktiv ingrediens. Domstolen kan dessutom finna det
lampligt att ytterligare klargora fragan om vilken tidpunkt som ar relevant for beddmningen av om en
produkt skyddas av ett gillande grundpatent enligt artikel 3 a i férordning nr 469/2009.

7. Innan dessa fragor undersoks éar det nodvandigt att forst redogora for de relevanta bestimmelserna.
II. Tillaimpliga bestimmelser

A. Europeiska patentkonventionen

8. I artikel 69, under rubriken ”Skyddets omfattning”, i konventionen om meddelande av europeiska
patent, undertecknad i Miinchen den 5 oktober 1973, i den lydelse som ér tillamplig i mélet vid den
nationella domstolen (nedan kallad Europeiska patentkonventionen), foreskrivs foljande:

”1. I frdga om ett europeiskt patent eller en europeisk patentansokan bestdms patentskyddets
omfattning av patentkraven. For tolkning av patentkraven far dock ledning hiamtas fran beskrivningen
och ritningarna.

2. For tiden till dess det europeiska patentet har meddelats bestams omfattningen av det skydd som en
europeisk patentansokan medfér av patentkraven enligt den publicerade ansokan. Omfattningen av
detta skydd bestdms dock retroaktivt av det europeiska patentet i den lydelse i vilken det meddelats
eller som det erhallits i ett invdndnings-, begransnings- eller upphdvandeforfarande, i den man
skyddets omfattning inte dérigenom har utvidgats.”
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9. I protokollet angiende tolkningen av artikel 69, som utgor en integrerad del av Europeiska
patentkonventionen, enligt artikel 164.1 i samma konvention, foreskrivs foljande i artikel 1:

"Artikel 69 far icke forstas sa att ett europeiskt patents skyddsomfattning skall bestimmas genom en
strikt bokstavstolkning av patentkraven och att beskrivning och ritningar far anvéndas endast for att
tolka oklarheter i patentkraven. Artikeln skall ej heller forstas sa att patentkraven endast tjanar som
riktlinjer for att faststélla skyddsomfanget och att skyddet omfattar allt som en fackman, som studerat
beskrivningar och ritningar, anser att patenthavaren avsett att skydda. Artikeln skall i stillet ges en
tolkning som ligger mellan dessa ytterligheter och som bereder patenthavaren ett skiligt skydd och
samtidigt ger tredje man en rimlig sakerhet.”

B. Unionsrdtt
10. I skélen 3-5, 7, 9 och 10 i forordning nr 469/2009 anges foljande:

”(3) Viéxtskyddsmedel, i synnerhet sddana som dar resultatet av langvarig och kostnadskridvande
forskning, kan fortséitta att utvecklas i [unionen] och i det 6vriga Europa om de omfattas av
gynnsamma regler som ger ett tillrackligt skydd for att stimulera sadan forskning.

(4) For ndrvarande dr den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansokan avseende ett nytt
lakemedel gors och det att ett godkédnnande ldmnas att saluféra produkten sa ling att den period
da produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att avkastningen ska hinna ticka
investeringen i forskning.

(5) Denna situation leder till en brist i skyddet som drabbar farmaceutisk forskning.

(7) En enhetlig 16sning pa [union]sniva bor darfor astadkommas och en sadan olikartad utveckling av
nationella lagar forhindras som leder till ytterligare skillnader vilka &r dgnade att hindra den fria
rorligheten for viaxtskyddsmedel inom [unionen] och dirmed direkt paverka funktionsdugligheten
hos den inre marknaden.

(9) Tillaggsskyddets giltighetstid bor bestimmas pa ett sadant sdtt att det ger ett tillrickligt effektivt
skydd. Fordenskull bor den som innehar bade patent och tillaggsskydd for ett lakemedel atnjuta
ensamratt intill sammanlagt femton ar fran den dag likemedlet forst godkdndes for saluférande i
[unionen].

(10) Alla berorda intressen, daribland folkhélsan, inom ett sa komplext och kinsligt omrade som det
farmaceutiska, bor dock beaktas. Tilldggsskydd kan darfor inte meddelas for langre tid dn fem ar.
Skyddet bor dessutom begrénsas till att avse just den produkt som godkénts att saluféras som
lakemedel.”

11. Artikel 1 i denna férordning har f6ljande lydelse:

”I denna forordning avses med:

a) ldkemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahéalls for att behandla eller
forebygga sjukdom hos ménniskor eller djur och likasd en substans eller en kombination av

substanser avsedda att ges till ménniskor eller djur i syfte att stdlla medicinsk diagnos eller att
aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner hos méanniskor eller djur.
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b) produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett lakemedel.

c) grundpatent: patent som skyddar en produkt som siddan, en metod att framstélla en produkt eller
en anviandning av en produkt och som av innehavaren aberopas som grund fér meddelande av
tillaggsskydd.

12. Artikel 3 i namnda forordning, med rubriken "Villkor for erhallande av tillaggsskydd”, har féljande
lydelse:

"Tilldggsskydd meddelas om, i den medlemsstat dar den ans6kan som avses i artikel 7 gors och vid den
tidpunkt da denna gors, foljande villkor ar uppfyllda:

a) Produkten skyddas av ett géllande grundpatent.
b) Ett giltigt godkédnnande att saluféra produkten som lakemedel har limnats ....
c) Tillaggsskydd inte redan tidigare har meddelats for laikemedlet.

d) Det godkdnnande som avses under led b édr forsta godkdnnandet att saluféra produkten som
lakemedel.”

II1. Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

A. Mdl C-650/17

13. Royalty Pharma ar innehavare av det europeiska patentet EP 1084705 (DE 597 13 097) for vilket
ansokan gjordes den 24 april 1997 och som beviljades den 25 juni 2014, vilket sedan dess har upphort
att gilla eftersom giltighetstiden 16pt ut. Patentet avser ett forfarande for att sianka blodsockernivan hos
ddggdjur genom tillférsel av DP IV-hammare. Anvidndningen av denna grupp av aktiva ingredienser ar
inriktad pa att hamma enzymet dipeptidylpeptidas IV, vilket leder till en reglering av blodsockernivin
hos diabetes mellitus-patienter. Sitagliptin som hor till denna grupp av aktiva ingredienser utvecklades
av en licenstagare efter dagen da ansdkan om grundpatentet lamnades in. Licenstagaren har beviljats
ett patent for detta amne och pa grundval av det har dven tilliggsskydd meddelats.*

14. Den 17 december 2014 ansokte Royalty Pharma hos DPMA pa grundval av det patent det rorde sig
om i dom av den 8 december 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812)
om tillaggsskydd for produkten ”Sitagliptin i alla former som skyddas av grundpatentet” och i andra
hand for "Sitagliptin, i synnerhet Sitagliptin fosfatmonohydrat”. 1 det avseendet stodde sig Royalty
Pharma pé godkdnnandet for saluférande av ldkemedlet Januvia (EU/1/07/383/001-018) som
lamnades den 21 mars 2007 av Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA).

15. DPMA avslog ansokan genom beslut av den 12 april 2017, eftersom villkoret i artikel 3 a i
forordning nr 469/2009 inte var uppfyllt. DPMA angav att produkten i egenskap av DP IV-hiammare

visserligen uppfyller den funktionella definitionen i grundpatentet, men grundpatentet innehéller inte
nagon specifik hdnvisning till Sitagliptin, vilket innebér att den konkreta aktiva ingrediensen inte blir

4 Se i detta avseende dom av den 8 december 2011, Merck Sharp & Dohme Corporation (C-125/10, EU:C:2011:812).
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tillgdnglig for en fackman. Enligt DPMA motsvarar just det som skyddas av grundpatentet inte det
senare utvecklade lakemedlet som har godkénts for saluforing, vilket den aktuella ansokan stoder sig
pa. DPMA fann saledes att det skulle strida mot malsdttningarna med forordning nr 469/2009 att
meddela tillaggsskydd foér en produkt som inte avses i grundpatentet.

16. Royalty Pharma Overklagade detta beslut till Bundespatentgericht (Federala patentdomstolen,
Tyskland). Royalty Pharma har i synnerhet anfort att det angripna beslutet fran DPMA inte i
tillracklig utstrackning tar hansyn till att utvecklingen eller kdrnan av uppfinningen enligt patentet
inte utgors av en specifik forening, utan allmént av den riktade anvédndningen av DP IV-hdmmare for
behandling av diabetes mellitus. Sitagliptin &r just en sddan DP IV-hdmmare, vilket alltsa innebar att
den uppfyller den funktionella definitionen av gruppen aktiva ingredienser i patentkrav 2 i
grundpatentet. Den aktiva ingrediensen Sitagliptin dr dven godkdnd for behandling av diabetes.
Royalty Pharma medger att produkten visserligen inte definieras i individualiserad form i
grundpatentet, utan den utvecklades forst efter det att ansokan om grundpatentet ldmnats in. Royalty
Pharma anser emellertid att de kriterier som EU-domstolen har stillt upp for att bevilja skydd enligt
artikel 3 a i forordning nr 469/2009 énda ska anses vara uppfyllda. Det gar namligen inte att av
domen av den 24 november 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773) dra slutsatsen att domstolen
med avseende pa artikel 3 a i forordning nr 469/2009 anser att det d&r nodviandigt att den aktuella
aktiva ingrediensen anges i individualiserad form i patentkraven, exempelvis genom att ange det
kemiska namnet eller amnets struktur. Genom att domstolen i dom av den 12 december 2013, Eli
Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835) konstaterade att det i princip dr mojligt att funktionellt
definiera en godkiand produkt i patentkraven i ett grundpatent och att en strukturell definition inte &r
nodvindig, har domstolen dessutom klargjort att det inte dr nodvéndigt att individuellt omndmna
produkten i patentkraven i grundpatentet.

17. Vidare har Royalty Pharma papekat att EU-domstolen i dom av den 12 december 2013, Actavis
Group PTC och Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833) och dom av den 12 mars 2015, Actavis Group
PTC och Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), har understrukit betydelsen av kidrnan av det
innovativa konceptet. Med tillimpning av denna ansats anvander till exempel High Court of Justice
(England and Wales), Chancery Division (patents court) (Overdomstolen (England och Wales),
finansavdelningen, underavdelningen for patentrétt) begreppet "inventive advance” vid prévningen av
artikel 3 a i forordning nr 469/2009, och anser darvid att det relevanta kriteriet dr huruvida den
aktuella produkten som ska provas dr ett uttryck for grundpatentets innovativa koncept, eller huruvida
produkten utnyttjar innovationens kidrna med avseende pa godkiénnandet for saluférande. Royalty
Pharma anser att dessa forutsittningar dr uppfyllda i forevarande fall. Abstraktionsgraden hos den
funktionellt definierade generiska beteckningen ”"DP IV-hdmmare” maste anses vara tillrackligt
specifik, i synnerhet i samband med patentkravskategorin och de andra kénnetecknen, eftersom denna
generiska beteckning endast omfattar verksamma &dmnen med samma medicinska och aktiva
egenskaper. Darmed avser patentkraven “underforstatt men nodvéndigtvis [och] specifikt” den aktiva
ingrediensen Sitagliptin.

18. Bundespatentgericht (Federala patentdomstolen) anser att i motsats till vad Royalty Pharma anfort,
ar "kdrnan av den innovativa verksamheten” inte det relevanta provningskriteriet i artikel 3 a i
forordning nr 469/2009. Bundespatentgericht anser att EU-domstolen klargjorde att den aktuella
aktiva ingrediensen méste vara specifikt identifierad som en del av grundpatentets skyddsféremal.” I
enlighet med detta har EU-domstolen valt att inte anvdnda sig av konceptet "inventive advance” som
foreslagits av High Court of Justice (England and Wales), Chancery Division (patents court)
(Overdomstolen (England och Wales), finansavdelningen, underavdelningen fér patentritt) i andra
mal® som provningskriterium fér tillimpningen av artikel 3 a i férordning nr 469/2009, utan i stillet
inom ramen for tolkningen tagit hinsyn till artikel 3 ¢ i forordning nr 469/2009.”

5 Se dom av den 12 december 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punkt 35).
6 Sandoz Ltd/GD Searle LLC [2017] EWHC 1987 (Pat), punkt 65 (Mr. Justice Arnold).
7 Se dom av den 12 december 2013, Actavis Group PTC and Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833, punkt 41 och foljande punkter).
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19. Det dr mot denna bakgrund som (Federala patentdomstolen) har beslutat att vilandeforklara malet
och stilla foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1. Skyddas en produkt enligt artikel 3 a i forordning (EG) nr 469/2009 av ett gillande grundpatent
endast om den hor till skyddsféremalet som definieras genom patentkraven och saledes stills till en
fackmans forfogande som en konkret utférandeform?

2. Ar det i enlighet med detta, med avseende pa kraven enligt artikel 3 a i forordning (EG)
nr 469/2009, inte tillrackligt om den aktuella produkten visserligen uppfyller en allmén funktionell
definition av en grupp av aktiva ingredienser som finns i patentkraven, men déarutéver inte finns
individualiserad som en konkret utférandeform av losningen som skyddas genom grundpatentet?

3. Skyddas en produkt redan dérfor inte enligt artikel 3 a i férordning (EG) nr 469/2009 av ett gillande
grundpatent, om den visserligen omfattas av den funktionella definition som finns i patentkraven, men
utvecklades forst efter tidpunkten da grundpatentet anmaildes genom sjdlvstindig innovativ
verksamhet?”

B. Mal C-114/18

20. Searle &r innehavare av tillaggsskydd SPC/GB07/038 och JSI innehar exklusiv licens for detta
tillaggsskydd. Tillaggsskyddet avser en produkt som i tilliggsskyddet beskrivs som "Darunavir eller
dess farmaceutiskt godtagbara salter, estrar eller proldkemedel”. Tillaggsskyddet omfattar en produkt
som salufors i Europa under namnet "Prezista”. Det dr en proteashammare som anvinds i ett
antiretroviralt lakemedel for behandling av HIV-virus och AIDS. Den i tillaggsskyddet beskrivna
produkten skyddades av Europapatent (UK) nr 0810 209.

21. Patentet har namnet ”Alpha- and beta-amino acid hydroxyethylamino sulfonamides useful as
retroviral protease inhibitors” (Alfa- och beta-aminosyra-hydroxietylamin-sulfonamider som ér
anvandbara som hdmmare av retroviral proteas). Prioritetsdag ar den 25 augusti 1992. I beskrivningen
anges inledningsvis att uppfinningen ror sddana hammare och, framfor allt, “sulfonamide-containing
hydroxyethylamine protease inhibitor compounds, a composition and the use thereof for preparing a
medicament for inhibiting retroviral proteases such as human immunodeficiency virus (HIV) protease
and for treating a retroviral infection e.g. an HIV infection” (hydroxietylamin-proteashdmmare i form
av foreningar som innehdller sulfonamider, en sammansittning och anvindning av denna for
framstdllning av likemedel for att hamma retrovirala proteas som HIV (human immunodeficiency
virus) och for behandling av retrovirala infektioner, exempelvis HIV-infektioner).

22. Den ndrmare beskrivningen av uppfinningen bestdr av ett antal stycken som motsvarar
patentkraven. Patentkraven i forevarande mal bygger pa en strukturell formel med fasta bestandsdelar
och varierande substituenter som kan viljas ut fran en definierad klass. En sddan formel kallas en
Markush-formel.

23. Enligt den hanskjutande domstolen kan man "med hjdlp av denna Markush-formel ... ange en stor
klass foreningar i patentkraven i stillet for att behova ange varje enskild kemisk enhet for sig. En
Markush-formel ar ett lampligt sétt att formulera patentkrav f6r en uppfinning som ror en ny teknisk
effekt som uppfinnaren anser kommer att vara densamma for alla medlemmar i den klass som anges i
patentkravet, forutsatt att de har ett gemensamt strukturelement. ... Patentkrav som anvidnder en
Markush-formel for att definiera sin omfattning kallas for Markush-krav. Genom att anvanda Markush
-krav slipper man ange varje mdjlig medlem i den klass som anges i patentkravet for sig. En risk med
sadana krav dr dock att de kan omfatta foreningar som inte uppvisar den aktivitet som anges i kravet
och dérfér medfor bristande tillrdcklighet enligt artikel 83 i den europeiska patentkonventionen (EPC)
eller motsvarande nationell lagstiftning.” ... “Patentmyndigheter runt om i vérlden, sarskilt
patentmyndigheten i Forenade kungariket samt EPO, tillater Markush-krav vid patent.”
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24. Den hiénskjutande domstolen papekade att Sandoz och Hexals kemiexpert har uppskattat att de
antal foreningar som omfattas av patentkrav 1 i patentet i mal C-114/18 uppgar till ndgonstans mellan
7 x 10" och 1 x 10°”. Till skillnad fran detta hade cirka 100 foreningar angetts sérskilt. Det dr ostridigt
att Darunavir inte har angetts i beskrivningen.

25. Tillaggsskyddet upphorde att gélla den 23 februari 2019.

26. Sandoz and Hexal vickte talan vid High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
(Patents Court) (Overdomstolen (England och Wales), finansavdelningen, underavdelningen for
patentratt) i syfte att gora det mojligt att saluféra en generisk Darunavirprodukt pa marknaden innan
tillaggsskyddet upphorde att gilla. Det dr, i vart fall i forfarandet, ostridigt att saluféringen av Searles
och JSI:s produkt skulle gora intrang i tilliggsskyddet, forutsatt att tillaggsskyddet var giltigt. Sandoz
och Hexal har gjort géllande att det ar ogiltigt, eftersom Darunavir enligt en korrekt tolkning av
artikel 3 a i férordning nr 469/2009 inte dr en produkt som “skyddas” av patentet. Patentens giltighet
har inte ifragasatts.

27. Genom ett beslut av den 3 maj 2017 ogillade High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) (Overdomstolen (England och Wales), finansavdelningen, underavdelningen
for patentritt) talan och slog fast att Darunavir var en produkt som omfattades av patentets
skyddsomfing. Sandoz and Hexal oOverklagade detta beslut till Court of Appeal
(England & Wales)(Civil Division) (Appellationsdomstolen (England & Wales) (avdelningen for
civilmal),® och anforde att det, for att produkten ska skyddas av ett grundpatent i den mening som
avses i artikel 3 a i forordning nr 469/2009, dr nédvéndigt att styrka att "en fackman kan faststélla att
produkten ingar i patentets foremal genom att lisa patentet utifran den allménna kunskap som var
tillgdnglig pa prioritetsdagen”. De har gjort gillande att dessa kriterier inte dr uppfyllda i forevarande
fall, pa grund av den stora miangd foreningar som omfattas av patentkravet. Searle och JSI &dr av en
annan uppfattning. De menar att Darunavir skyddas av patentet om det dr en av de klasser av
produkter som definieras och ingér i patentkraven med hénvisning till Markush-formeln.

28. Court of Appeal (England & Wales)(Civil Division) (Appellationsdomstolen (England & Wales)
(avdelningen for civilmal) har noterat att EU-domstolen i dom av den 12 december 2013, Eli Lilly and
Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punkt 39), slog fast att artikel 3 a i forordning nr 469/2009 i
princip inte utgér hinder for att en aktiv ingrediens som svarar mot en definition av funktionen i
patentkraven i ett europeiskt patent anses vara skyddad av ndmnda patent, under forutsittning att det
pd grundval av sadana patentkrav, bland annat tolkade mot bakgrund av beskrivningen av
uppfinningen sasom foreskrivs i artikel 69 i Europeiska patentkonventionen och tolkningsprotokollet
for denna, dr mojligt att dra slutsatsen att patentkraven, underforstitt men nédvindigtvis, specifikt
avser den aktuella aktiva ingrediensen.

29. Det dr enligt Court of Appeal (England & Wales)(Civil Division) (Appellationsdomstolen
(England & Wales) (avdelningen for civilmal) mot bakgrund av dom av den 24 november 2011,
Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773) och dom av den 12 december 2013, Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835) oklart hur konkret patentkraven maste avse den aktiva ingrediensen. Den
domstolen anser att nidr det giller en produkt med en enda aktiv ingrediens och ett patent dar
patentkravet specificerar ett antal foreningar med hjidlp av en Markush-formel och déir samtliga
foreningar i klassen utgor patentets tekniska huvudsakliga uppfinningshéjd bor kriteriet vara huruvida
en fackman som beaktar dels patentkraven, dels den relevanta produktens struktur omedelbart kan
faststilla att den berdrda aktiva ingrediensen dr en av dem som anges med hjdlp av formeln. Den
domstolen fann att mot bakgrund av omsténdigheterna i mal C-114/18 &r detta kriterium uppfyllt.

8 [2018] EWCA Civ 49.
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30. Det &r mot denna bakgrund som Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
(Appellationsdomstolen (England & Weales) (avdelningen for civilmal) har beslutat att vilandeforklara
malet och stilla foljande tolkningsfraga till domstolen:

”Ar det, nir den enda aktiva ingrediensen i ett tilliggsskydd enligt [forordning nr 469/2009] ingdr i en
klass med foreningar som definieras genom ett Markush-krav och samtliga foreningar i klassen utgor
patentets tekniska huvudsakliga uppfinningshéjd, enligt artikel 3 a i [forordning nr 469/2009]
tillrackligt att en fackman, vid en undersokning av foreningens struktur, omedelbart kan faststélla att
den ingar i klassen (och saledes omfattas av patentets skyddsomfang enligt nationell patentritt) eller
maste de sdrskilda substituenterna som kravs for att bilda den aktiva ingrediensen inga bland dem som
fackmannen, utifrdn sin allmdnna kunskap, kan hérleda genom att lasa patentkraven?”

IV. Forfarandet vid domstolen

31. Genom beslut av den 20 december 2017 vilandeforklarades mal C-650/17 fram till dess att domen
av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585) meddelades.

32. Genom beslut av den 1 mars 2018 vilandeforklarades mal C-114/18 fram till dess att domen av den
25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585) meddelades.

33. Efter domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), fragade domstolen
genom skrivelser av den 26 juli 2018 om Bundespatentgericht (Federala patentdomstolen) och Court
of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Appellationsdomstolen (England & Wales) (avdelningen
for civilmal), onskade vidhalla sin begidran om forhandsavgorande i mal C-650/17 respektive
mal C-114/18.

34. I mal C-650/17 meddelade Bundespatentgericht (Federala patentdomstolen) (Tyskland) genom
skrivelse av den 21 augusti 2018 att den Onskade vidhalla sin begidran om forhandsavgorande. Denna
domstol konstaterade att det inte var klart huruvida begreppet kdrnan i den innovativa verksamheten
fortfarande var relevant, eftersom domstolen inte godtog den kritik som generaladvokaten Wathelet
hade framfort avseende detta begrepp i sitt forslag till avgorande av den 25 april 2018 i mélet Teva UK
m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:278, punkt 73).°

35.1 mal C-114/18 meddelade Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
(Appellationsdomstolen (England & Wales) (avdelningen for civilmaél), genom skrivelse av den
3 oktober 2018, att den onskade vidhalla sin begdran om forhandsavgérande. Den domstolen
konstaterade att det svar som EU-domstolen gav i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl.
(C-121/17, EU:C:2018:585), ér specifikt for kombinationsprodukter. Den fraga som niamnda nationella
domstol stdllt i mal C-114/18 giller ett grundpatent som skyddar produkter som bestir av en enda
aktiv ingrediens med hjdlp av en klassformel, i de fall ddr samtliga medlemmar i denna klass utgor
kdrnan for det innovativa konceptet for patentet. Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division)
(Appellationsdomstolen (England & Wales) (avdelningen for civilmal) ansag saledes att begdran om
forhandsavgorande fortfarande dr nodvindig for att 16sa tvisten i malet vid den nationella domstolen.

36. I mal C-650/17 har skriftliga yttranden inkommit fran Royalty Pharma samt den franska och den
nederldndska regeringen samt kommissionen.

9 Aven om Court of Appeal (Civil Division) (Appellationsdomstolen (England & Wales) (avdelningen fér civilmal), uttryckligen nimner begreppet
huvudsaklig uppfinningshojd i den fraga som hénskjutits till domstolen, har Bundespatentgericht (Federala patentdomstolen) (Tyskland) inte
hénvisat till detta begrepp i sina tre fragor. Den sistndmnda domstolen hénvisade emellertid till detta provningskriterium vid flera tillfillen i sin
begédran om forhandsavgoérande.
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37. I mal C-114/18 har skriftliga yttranden inkommit fran Searle och JSI, Sandoz och Hexal samt
kommissionen.

38. Genom beslut av domstolens ordférande den 7 maj 2019 forenades mélen C-650/117
och C-114/18 vad géller det muntliga forfarandet och domen.

39. Royalty Pharma, Sandoz, Hexal, Searle och JSI, den franska regeringen och kommissionen yttrade
sig muntligen vid férhandlingen den 27 juni 2019.

V. Bedomning

40. I punkt 57 och i domslutet i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585),
slog domstolen fast att ”[a]rtikel 3 a i forordning nr 469/2009 ska tolkas s&, att en produkt som bestar
av flera aktiva ingredienser med en kombinerad effekt 'skyddas av ett gillande grundpatent’, i den
mening som avses i denna bestimmelse, nir kombinationen av aktiva ingredienser som denna
produkt bestdr av, &ven om denna inte uttryckligen ndmns i patentkraven for grundpatentet, med
nodvindighet och specifikt avses i dessa patentkrav. Vid denna bedémning ska hénsyn tas till om en
fackman, mot bakgrund av den senaste tekniken pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for
grundpatentet, skulle anse att

— en kombination av dessa aktiva ingredienser med nodvandighet, mot bakgrund av beskrivningen
och ritningarna i detta patent, omfattas av den uppfinning som patentet skyddar, och att

— var och en av dessa aktiva ingredienser specifikt kan identifieras, mot bakgrund av samtliga

omstindigheter som redovisas i detta patent”."

41. I de fall dér en aktiv ingrediens inte uttryckligen namns i patentkraven i ett grundpatent, uppstélls i
domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), ett test med tva forutséttningar,
vilka bada ska vara uppfyllda. Domstolen klargjorde dessutom i sin dom att &ven om syftet med
tillaggsskydd ar att gora den period da det foreligger ett faktiskt skydd for grundpatentet tillrackligt
lang, genom att ge innehavaren mojlighet att atnjuta ensamrétt under ytterligare en period efter det
att grundpatentet har upphort att gilla, ar tilliggsskyddet inte tdnkt att utvidga omfattningen av det
skydd som ges genom detta patent till att gélla ndgot mer dn den uppfinning som patentet skyddar."

42. Jag anser att det i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), faststills
ett definitivt provningskriterium for tolkningen av artikel 3 a i forordning nr 469/2009 som de
nationella domstolarna ska tillimpa i konkreta fall. I detta hiénseende ankommer det inte pa
EU-domstolen att trdda i den nationella domstolens stille vilken ensam har full kinnedom om de
onekligen komplicerade faktiska omstidndigheterna i det mal som &r anhingigt vid den, och tillimpa
de principer som uppstills i den domen pa just dessa konkreta omsténdigheter.

43. Bundespatentgericht (Federala patentdomstolen) och Court of Appeal (England & Wales) (Civil
Division) (Appellationsdomstolen (England & Wales) (avdelningen for civilmal) har emellertid uppgett
for EU-domstolen att ett antal frigor rorande tolkningen av artikel 3 a i férordning nr 469/2009
fortfarande &r oklara, trots domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585).

10 Min kursivering. Det foljer av fast réttspraxis att det for att faststilla huruvida “produkten skyddas av ett géllande grundpatent” i den mening
som avses i artikel 3 a i forordning nr 469/2009, enbart &r mdjligt att utnyttja regler rorande omfattningen av den uppfinning som utgor
foremal for ett sddant patent, och inte av regler om véickande av talan vid intrang i patent. Se i synnerhet, dom av den 12 december 2013, Eli
Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punkterna 32 och 33).

11 Se dom av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585, punkt 40). I punkt 43 i den domen slog domstolen fast att "patentkraven
inte far gora det majligt fér innehavaren av grundpatentet att, genom att erhalla ett tillaggsskydd, fa ett skydd som gar utéver den uppfinning
som patentet skyddar. Vid tillimpningen av artikel 3 a i ... férordning [nr 469/2009] ska patentkraven for grundpatentet siledes forstds mot
bakgrund av de begriansningar som giller for den skyddade uppfinningen, sasom dessa framgar av beskrivningen och ritningarna i detta patent”.
Se dven punkt 46 i den domen.
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44. Jag anser att de fragor som de hénskjutande domstolarna ursprungligen stéllde i dessa forenade
mal till stor del har oOverspelats av domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.l. (C-121/17,
EU:C:2018:585). I detta forslag till avgorande ska jag emellertid forsoka klargora hur denna dom kan
tillampas genom att besvara ett antal specifika fragor som de hidnskjutande domstolarna har stallt mot
bakgrund av domen i fraga, utan att ordttmaitigt inkrakta pa deras roll. Detta dr en kénslig uppgift,
eftersom en mindre eller till och med oavsiktlig avvikelse frdn den formulering som anvinds i den
domen skulle kunna uppfattas som ett nytt eller ett annat test och pa sa sdtt ateruppta den debatt
som enligt min mening slutligen avgjordes i den domen. "

45. Jag vill betona att min avsikt inte &r att pa nagot sétt avvika fran domen av den 25 juli 2018, Teva
UK mdfl. (C-121/17, EU:C:2018:585), eller att forsoka infora ytterligare villkor i det test med tva
forutsattningar till vilket det hénvisas i det malet. Jag vill endast precisera detta test med hansyn till
omstindigheterna i forevarande mal. Det ar dessa fragor jag ska ta upp i det foljande.

A. Tilldmpning av domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), i de fall
ddr ett grundpatent skyddar en produkt som bestdr av en enda aktiv ingrediens

46. Det mal som avgjordes genom domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17,
EU:C:2018:585) rorde ett likemedel for behandling av hivsmittade under namnet Truvada. Detta
ladkemedel innehéller tva aktiva ingredienser, niamligen tenofovirdisoproxil (nedan kallat TD) och
emtricitabin, som har en kombinerad effekt for denna behandling.

47. Eftersom det i domslutet i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585),
gors en tolkning av artikel 3 a i forordning nr 469/2009, i vilken det i enlighet med de sarskilda
omstindigheterna i det malet, hénvisas till ett lakemedel som bestar av flera aktiva ingredienser, har
det uppstatt tvivel® om det test eller den tolkning som avses dir dr tillimplig pa likemedel som
bestér av en enda aktiv ingrediens. *

48. Enligt min mening kan dessa tvivel skingras snabbt och slutgiltigt vid en ldsning av punkterna 52
och 53 i dom av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585). I punkt 52 i den domen
angav domstolen ndr en produkt ”skyddas av ett géillande grundpatent” och konstaterade dérefter i
punkt 53 att "[e]n sddan tolkning av artikel 3 a i forordning nr 469/2009 gor sig ocksd gillande i en
situation som den som é&r aktuell i malet vid den nationella domstolen, dir de produkter som
omfattas av ett tilliggsskydd bestér av flera aktiva ingredienser med en kombinerad effekt.”"” Det
framgar darfor klart av de formuleringar som domstolen anvint att det test till vilket det hdnvisas i
punkt 57 i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), och i domslutet i
den domen dar tillaimpligt pa sdvdl produkter som bestar av en enda aktiv ingrediens som produkter
som bestdr av flera aktiva ingredienser.'® Under alla omstindigheter forstar jag inte varfor det test
som faststdllts i malet Teva skulle vara tillimpligt pa kombinationsprodukter med flera aktiva
ingredienser men inte pa en produkt med en enda aktiv ingrediens.

12 Bundespatentgericht (Federala patentdomstolen) har hénvisat till begreppen "konkret utforandeform” och “sjilvstandig innovativ verksamhet”.
Eftersom dessa begrepp inte éterfinns i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), foreslér jag, for att undvika tvivel,
att de inte anvénds i detta forslag till avgorande.

13 Se punkt 35 i detta forslag till avgorande.

14 Enligt Searle och JSI var domen av den 25 juli 2018, Teva UK mfl. (C-121/17, EU:C:2018:585) uttryckligen begransad till
kombinationsprodukter dér en enheterna i kombinationen inte uttryckligen ndmndes.

15 Min kursivering.

16 Se dven artikel 1 b férordning nr 469/2009, enligt vilken med "produkt” "den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett
ldkemedel” avses. Min kursivering.
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49. 1 detta sammanhang &r en atskillnad mellan en produkt som bestar av en enda aktiv ingrediens och
en kombination av aktiva ingredienser inte relevant for detta test, och ingen foreslagen skillnad mellan
de bada typerna av produkter skulle vara meningsfull. Avgorande ér i stéllet, saisom domstolen slog fast
i punkt 57 och i domslutet i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), att
ndr ingrediensen eller ingredienserna i produkten inte uttryckligen ndmns i patentkraven for
grundpatentet, "[avser dessa patentkrav] med nddviéndighet och specifikt” antingen denna aktiva
ingrediens eller, nir det giller flera aktiva ingredienser, denna kombination. Detta giller d&ven om
domstolen endast beaktade situationen med avseende pa aktiva ingredienser.

B. Betydelsen av begreppet kiirnan i den innovativa verksamheten mot bakgrund av domen av den
25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585)

50. Det framgar av punkterna 64-75 i forslaget till avgorande av generaladvokaten Wathelet i malet
Teva UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:278) att han ansig att begreppet kirnan i den innovativa
verksamheten inte var tillampligt med avseende pa artikel 3 a i férordning nr 469/2009.

51. I detta avseende anforde generaladvokaten Wathelet att det hanvisades till detta begrepp i punkt 41
i domen av den 12 december 2013, Actavis Group PTC och Actavis UK (C-443/12, EU:C:2013:833)
med avseende pd en annan bestimmelse i forordning nr 469/2009, nimligen artikel 3 c¢.” Han
anforde darefter att "det enda sittet att kontrollera om ett grundpatent skyddar en aktiv ingrediens i
den mening som avses i artikel 3 a i forordning nr 469/2009 ar att strikt utga fran lydelsen eller
tolkningen av lydelsen av patentkraven i det patent som meddelats. ... Varje ytterligare kriterium —
sasom den hiénskjutande domstolens foreslagna krav pa att den aktiva ingrediensen ska ha
uppfinningshojd for ’den innovativa verksamhet som dr foremal for patentet’ — riskerar enligt min
mening att forvaxlas med kriterierna for en uppfinnings patenterbarhet. Fridgan huruvida en produkt
skyddas av ett patent i den mening som avses i artikel 3 a i forordning nr 469/2009 &ar dock inte
samma sak som fragan huruvida denna produkt &dr patenterbar, vilket uteslutande regleras av nationell

ritt eller konventionsritt”.'®

52. I sin begdran om foérhandsavgorande fragade High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) (Overdomstolen (England & Wales), finansavdelningen, underavdelningen for
patentratt) i det mal som gav upphov till domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.l. (C-121/17,
EU:C:2018:585), domstolen huruvida hidnsyn bland annat ska tas till "kdrnan av den innovativa
verksamheten” som omfattas av niamnda patent. "’

53. Det ska erinras om att domstolen inte vid nagot tillfalle i sin bedéomning av tolkningsfragan eller
domslutet i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:585), hénvisade till
begreppet kdrnan av den innovativa verksamheten. Domstolen faststillde snarare i punkt 57 och i
domslutet i nimnda dom ett helt annat och fristdende test med tva forutsittningar for tolkning av
artikel 3 a i forordning nr 469/2009.

54. For att undvika eventuella tvivel anser jag att begreppet kirnan av den innovativa verksamheten
som omfattas av nidmnda patent mot bakgrund av domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl.
(C-121/17, EU:C:2018:585) inte ar tillimpligt och saknar relevans inom ramen for artikel 3 a i
férordning nr 469/2009.

17 Se punkt 67 i forslag till avgorande av generaladvokat Wathelet i malet Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:278).
18 Se punkterna 72 och 73 i forslag till avgérande av generaladvokaten Wathelet i malet Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:278).
19 Se punkt 26 i nimnda dom.
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C. Tillimpning av dom av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585) pad
Jfunktionella patentkrav och patentkrav med anvindning av Markush-formler

1. Teknisk neutralitet

55. Det foljer av punkt 57 och domslutet i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17,
EU:C:2018:585),” att en aktiv ingrediens eller en kombination av aktiva ingredienser i ett likemedel
inte behover anges uttryckligen i patentkraven for grundpatentet, forutsatt att dessa patentkrav
nodvéndigtvis och specifikt avser den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser
och kan faststéllas av en fackman.

56. Betydande meningsskiljaktigheter har uppstatt mellan parterna nar det géller hur det test med tva
forutsattningar som har faststillts i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17,
EU:C:2018:585), ska tillimpas i ett konkret fall rorande funktionella patentkrav och patentkrav med
anvindning av en Markush-formel.

57. 1 sin motiverade begdran om muntlig férhandling till domstolen i enlighet med artikel 76 i
domstolens rattegangsregler gjorde Sandoz och Hexal géllande att det ar oklart huruvida tolkningen av
artikel 3 a i forordning nr 469/20009, till vilken det hénvisas i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl.
(C-121/17, EU:C:2018:585), ar tillaimplig pa Markush-krav och dessutom att det krévs ytterligare
vigledning vid tillimpningen av tolkningen av artikel 3 a i férordning nr 469/2009 pa sddana krav.'

58. Searle och JSI anser for det forsta att en Markush-definition/formel utgor en uttrycklig angivelse av
den aktiva ingrediensen eller de aktiva ingredienserna i en produkt.” De har dven godtagit, men enbart
i andra hand, tillimpningen av det test med tva forutsiattningar som faststilldes i dom av den
25 juli 2018, Teva UK mfl. (C-121/17, EU:C:2018:585) i forhallande till en Markush
-definition/formel. *

59. Royalty Pharma uppgav i sitt skriftliga yttrande att "den strukturella definitionen ofta har formen
av en generisk formel som kallas Markush-formel. 1 dessa formler definieras grupper som ér
forbundna med varandra med hjilp av en strukturell bestindsdel som é&r gemensam for alla
forbindelser och positioner av denna bestandsdel med varierande substituenter visas. Kombinationen
av dessa varierande substituenter mojliggor i allmanhet for dessa Markush-formler att omfatta flera
miljoner individuella forbindelser”.

20 Se dven punkt 52 i den domen.

21 Sandoz och Hexal har i artikel 30 och 31 i sitt skriftliga yttrande anfort att "nér det giller ett Markush-krav, kan produkten uttryckligen
specificeras eller identifieras i patentkravet. ... Alternativt kan de substituerande grupperna faststillas i Markush-kravet enbart i stora drag, med
hénvisning till en klass eller en grupp som omfattar en rad olika kemiska andelar. I det fallet anges inte ndgon sérskild produkt som omfattas av
Markush-formeln uttryckligen i patentkravet, trots att det med nodvandighet och specifikt kan avse den produkten”. Sandoz och Hexal anforde
i sin motiverade begdran om muntlig férhandling till domstolen i enlighet med artikel 76 i domstolens réittegangsregler, att kommissionen
gjorde en felaktig bedomning genom att anse att strukturella formler och Markush-formler &r utbytbara begrepp. De anser att en
Markush-formel omfattar ett antal foreningar, medan en strukturformel endast omfattar en forening. Sdsom framgar av punkt 22 i detta forslag
till avgorande, ansdg Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Appellationsdomstolen (England & Wales) (avdelningen for civilmal)
att en Markush-formel ér en strukturformel. Detta dr emellertid en fraga som det ankommer pa den hinskjutande domstolen att avgora.

22 De anser att ett Markush-krav ar ett forenklat sitt att uttryckligen skriva ut varje enskild komponent i den definierade klassen av foreningar.
Deras ursprungliga standpunkt dr saledes att det inte dr nodvéndigt att tillimpa det test som domstolen faststéllde i domen av den 25 juli 2018,
Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), i samband med en enda aktiv ingrediens som ingar i en grupp av féreningar som definieras i ett
Markush-krav.

23 Searle och JSI anférde i punkt 6 i och ii i sitt skriftliga yttrande att "en Markush-definition (aven kallad Markush-formel) i ett patentkrav &r ett
forenklat sitt att uttryckligen skriva ut var och en av de angivna klasserna av foreningar. Villkoren i artikel 3 a uppfyllda av det skilet att ett
uttryckligt utlimnande ar allt som krévs for att ett tilliggsskydd ska kunna beviljas. I andra hand ar det tillvigagangssitt som foreslas av den
hénskjutande domstolen korrekt. Om en fackman, med beaktande av patentkraven, & ena sidan, och strukturen pa den aktiva ingrediensen
i frdga, 4 andra sidan, omedelbart skulle forsta att den aktiva ingrediensen hor till den klass av foéreningar som anges i en Markush-formel i ett
krav for grundpatentet, "anges eller identifieras’ denna aktiva ingrediens i 'patentkraven’ for grundpatentet, vilket innebér att kravet i artikel 3 a i
forordningen om tilliggsskydd &r uppfyllt.”
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60. Mot bakgrund av att en Markush-formel kan omfatta flera miljontals foreningar, vissa kdnda och
hittills okdnda kan jag inte godta att varje Markush-formel i sig och utan vidare undersokning, utgor
en uttrycklig hénvisning till den eller de aktiva ingredienserna i en produkt. Huruvida den gor det
eller inte kommer att vara beroende av de enskilda omstindigheterna i ett mal som det enbart
ankommer pa de nationella domstolarna att bedéma. Jag instimmer inte heller med Searles och JSI:s
argument att man, genom att inte godta att varje Markush-formel utgor en uttrycklig angivelse av den
eller de aktiva ingredienserna i en produkt, sikerstiller att formen har foretrdde framfor innehallet.

61. Jag anser tviartom att vad som dr grundldggande &r att det test med tva forutsittningar som
utvecklades i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), dnda ar uppfyllt
nér antingen en funktionell definition eller en Markush-formel anvinds i ett patentkrav.

62. Enligt min mening ar det test med tvd forutsdttningar som formulerades i domen av den
25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), tekniskt neutralt till sin natur. Det &r saledes
tillampligt pa aktiva ingredienser som faller under den uppfinning som omfattas av patentet och som
specifikt kan identifieras i patentkraven bland annat genom en strukturell definition/formel som
inbegriper en Markush-formel* och en funktionell definition/formel.” Jag anser dirfér att formen for
ett patentkrav (i motsats till dess substans eller innehdll) ingalunda ar avgorande, forutsatt att den
uppfyller forutsittningarna i testet i fraga.

63. I det mal som avgjordes genom domen av den 12 december 2013, Eli Lilly and Company
(C-493/12, EU:C:2013:835), fick domstolen fragan huruvida artikel 3 a i forordning nr 469/2009 skulle
tolkas sa, att patentkraven i ett patent, for att en aktiv ingrediens ska kunna anses "skyddas av ett
gillande grundpatent”, i den mening som avses i denna bestimmelse, maste innehélla en beskrivning
av den aktiva ingrediensens struktur eller om den aktiva ingrediensen ocksa kan anses vara skyddad
ndr patentkraven innehaller en beskrivning av dess funktion.

64. Domstolen fann att artikel 3 a i férordning nr 469/2009 i princip inte utgor hinder for att en aktiv
ingrediens som svarar mot en definition av funktionen i patentkraven anses vara skyddad av nimnda
patent.”

65. Jag ser ingen anledning till att domstolen borde frangd den tekniskt neutrala stindpunkt som
domstolen intog i dom av den 12 december 2013, Eli Lilly and Company (C-493/12, EU:C:2013:835)
och som bekriftades i dom av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585).* Jag anser
dessutom att domstolen bor utvidga detta synsitt till att omfatta tillimpningen av Markush-formler i
patentkrav med hénsyn till deras utbredda och godtagna anvindning i medlemsstaterna och EPO.*

24 Sandoz och Hexal anférde i sin motiverade begéran till domstolen om muntlig forhandling i enlighet med artikel 76 i domstolens
rattegangsregler, att kommissionen gjorde en felaktig bedomning ndr den fann att strukturella formler och Markush-formler dr utbytbara
begrepp. De anser att en Markush-formel omfattar en rad foreningar medan en strukturell formel enbart omfattar en férening. Sdsom det
framgar av punkt 22 i detta forslag till avgorande ansdg Court of Appeal (England & Wales)(Civil Division) (Appellationsdomstolen
(England & Wales) (avdelningen for civilmal) att en Markush-formel dr en strukturell formel. Detta dr emellertid en fraga om faktiska
omstdndigheter som enbart den hianskjutande domstolen &r behorig att bedoma.

25 Se dom av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585, punkt 36). Enligt punkt 6.5 i EPO:s riktlinjer for bedémning "kan ett
patentkrav definiera en egenskap i form av dess funktion i vid mening, det vill sdga som en funktionell egenskap, dven nir enbart ett exempel
av egenskapen har angetts i beskrivningen, om en fackman skulle bedéma att andra medel kan anvindas for samma funktion ...”

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

26 Se dom av den 12 december 2013, Eli Lilly och Company (C-493/12, EU:C:2013:835, punkt 39).

27 Domstolen anférde i punkt 36 i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), att artikel 3 a i férordning nr 469/2009 i
princip inte utgér hinder for att en aktiv ingrediens som svarar mot en definition av funktionen i patentkraven i ett grundpatent anses vara
skyddad av ndmnda patent, under forutsittning att det pa grundval av sddana patentkrav, bland annat tolkade mot bakgrund av beskrivningen
av uppfinningen, dr mojligt att dra slutsatsen att patentkraven, i enlighet med det test med tva forutséttningar till vilket det hanvisats i den
domen, avser den aktuella aktiva ingrediensen.

28 Det ska erinras om att dven om férordning nr 469/2009 infor en enhetlig losning p& unionsnivd genom att ett tilliggsskydd inférs som
innehavaren av ett nationellt patent eller ett europapatent kan erhélla enligt samma villkor i varje medlemsstat, kan patentets skyddsomfang
endast faststdllas med utgangspunkt i de regler som giller for detta patent, regler som inte omfattas av unionsritten, eftersom det inte skett
nagon harmonisering av patentritten pa unionsnivd. Se dom av den 24 november 2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, punkterna 23
och 24).
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66. Jag anser saledes att artikel 3 a i forordning nr 469/2009 inte utgor hinder for att ett tillaggsskydd
meddelas for en aktiv ingrediens som definieras med avseende pa funktion eller en Markush-formel,
dock under forutsittning att det test med tva forutsdttningar som formulerats i domen av den
25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), &ar uppfyllt.

2. En fackmans synvinkel pd ansokningsdagen eller prioritetsdagen

67. Bedomningen av huruvida en ”produkt skyddas av ett géllande grundpatent” i enlighet med
artikel 3 a i forordning nr 469/2009 utfors i princip pa dagen fér ansdkan om tilliggsskydd. Eftersom
det kan ha forflutit manga ar sedan patentansokan och ansokan om tillaggsskydd, kraver denna
bedémning utan tvekan ett visst matt av retroaktivitet,” eftersom en fackman, enligt domen av den
25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), pa grundval av den senaste tekniken pa
ansokningsdagen eller prioritetsdagen ska bedoma huruvida det test med tva forutsattningar till vilket
det hénvisas i nimnda dom &r uppfyllt.*

68. I punkt 50 i den domen betonade domstolen tydligt att en sadan bedomning inte fdr beakta
resultaten av forskning som gjorts efter ansokningsdagen eller prioritetsdagen for att inte otillborligen
utvidga skyddets omfattning.

69. Det ir saledes inte lampligt att prova patentkraven i patentet med hénsyn till den senaste tekniken
bland annat vid tidpunkten fér ansékan om tilliggsskydd.*

70. Fragan om vem som dr “fackman” och vad som &r "den senaste tekniken” &r fragor som ska
bedomas enligt nationell ritt, eftersom dessa begrepp inte har harmoniserats i unionsrétten. Sandoz
och Hexal anférde i sitt skriftliga yttrande och vid férhandlingen att bedémningen av patentkravet ska
grundas pd "allmin kunskap”® i stillet for den senaste tekniken. Searle och JSI papekade vid
forhandlingen att det for patentbyrder dr stor skillnad mellan ”"den senaste tekniken” och ” allmin

kunskap”.*

71. For min del anser jag att hdnvisningen till "allmidn kdnnedom” vid tillimpningen av det aktuella
testet ska underkédnnas, eftersom den star i direkt strid med den entydiga ordalydelsen i domslutet i
EU-domstolens dom av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), dar det hidnvisas
till den senaste tekniken.*

72. Det test med tva forutsdttningar till vilket det hdnvisas i punkt 57 i domen av den 25 juli 2018,
Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), och i domslutet i denna dom, ska séledes tillimpas utifran
en fackmans synvinkel och pa grundval av den senaste tekniken pa ansokningsdagen eller
prioritetsdagen for grundpatentet.

29 Vilket kraver ett expertutlatande.

30 Kommissionen konstaterade i mal C-114/18 att detta krav "att se tillbaka i tiden” kan gora forfarandet for en ansékan om ett tilliggsskydd
sarbart for missbruk och till och med bedrégeri. I detta avseende nimnde kommissionen som ett exempel pa omstidndigheter under vilka
sadant missbruk uppstod domen av den 6 december 2012, AstraZeneca/kommissionen (C-457/10 P, EU:C:2012:770). Jag anser inte att det
malet dr relevant, eftersom det rorde sig om mycket missvisande framstéllningar till nationella patentmyndigheter i dessa mal. Det férhallandet
att parter kan ha olika asikter om den senaste tekniken pa prioritetsdagen eller ansokningsdagen ar enligt min uppfattning legitimt och
patentmyndigheter och/eller nationella domstolar &r behériga att handligga sadana tvister.

31 Jag ansluter mig darfor till det skriftliga yttrandet fran Sandoz och Hexal om att det med avseende pa artikel 3 a i férordning nr 469/2009 inte
ar tillrdckligt att "en fackman omedelbart forstar att produkten omfattas av Markush-formeln ndr produkten vil dr kind och presenteras for
dem. Produkten méste omfattas av den uppfinning som omfattas av grundpatentet och bedomas av en fackman péa prioritetsdagen eller
ansokningsdagen for grundpatentet och inte vid en senare tidpunkt”. Min kursivering.

32 I mal C-114/18 gjorde Sandoz och Hexal géllande att denna bestér av en fackmans allmédnna kunskap och den senaste tekniken.

33 Det finns enligt min mening utan tvekan en avsevird 6verlappning mellan dessa tva skilda informationskallor.

34 I domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585) hénvisas till den "senaste tekniken” vid ett antal tillfillen och i domslutet
i detta mal hanvisas till “allmén kdnnedom” i stillet for "allmén kunskap” enbart en gang i punkt 48 i namnda dom.
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3. Kraven att produkten “nédvindigtvis” mdste omfattas av den uppfinning som patentet skyddar och
“specifikt kunna identifieras”

73. Sasom jag har papekat i punkt 54 i detta forslag till avgorande &r begreppet "kdrnan av den
innovativa verksamheten” som omfattas av nimnda patent inte tillaimpligt och saknar relevans inom
ramen for artikel 3 a i forordning nr 469/2009. Den forsta forutsdttningen i det test som avses i
domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:585), dér det anges att den produkt
som omfattas av tillaggsskyddet nodvindigtvis omfattas av den uppfinning som patentet skyddar
kraver dérfor inte att produkten inte utgoér "kiarnan av den innovativa verksamhet” som ar foremalet for
patentet.

74. Enligt punkt 48 i dom av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585) ir i stéllet den
forutsattningen i testet uppfylld niar den produkt som beskrivs i patentkraven for grundpatentet utgor
en tekniskt nodvindig komponent for att losa det tekniska problem som redovisas i detta patent.
Hérav foljer att ur en fackmans synvinkel och pa grundval av den senaste tekniken pa
ansOkningsdagen eller prioritetsdagen for grundpatentet, patentkrav for ett patent i forhallande till en
produkt inte kravs® for att losa det tekniska problem som redovisas i detta patent, eftersom den
forsta forutsdttningen i det test som formulerats i den domen inte ar uppfylld och ett tilliggsskydd
inte kan meddelas for den produkten.

75. Nar det giller den andra forutsdttningen i testet och kravet pa att den eller de aktiva
ingredienserna ska kunna "identifieras specifikt’, har denna fraga, mot bakgrund av samtliga uppgifter
som framkommit i patentet, gett upphov till omfattande diskussioner i de skriftliga yttrandena och vid
forhandlingen. Det som star pa spel dr i sjdlva verket i vilken man produkten maste kunna identifieras
pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen.

76. Det framgér av domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), att dven om
en produkt inte maste anges uttryckligen® i patentkraven fér grundpatentet, maste den icke desto
mindre kunna ”identifieras specifikt” av en fackman mot bakgrund av samtliga uppgifter som
framstdlls i detta patent och den senaste tekniken pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for detta
patent.”” Domstolen betonade i det avseendet att det dr lampligt att endast ta hiansyn till den senaste
tekniken pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for detta patent och att hdnsyn inte ska tas till
resultaten av senare forskning.*

35 Aven om det i sista hand ankom pa den hinskjutande domstolen att avgéra frigan, anser jag att domstolen i punkt 54 i domen av den
25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), var mycket skeptisk till huruvida en kombination som TD (som sérskilt nimndes i
patentkraven) och emtricitabin (som pastods omfattas av det allménna uttrycket “andra terapeutiska ingredienser”, tillsammans med den
inskjutna bisatsen ”i forekommande fall”) uppfyllde det test med tva forutsattningar till vilket det hénvisades i den domen.

36 Se punkt 52 i ndmnda dom.

37 Se, bland annat, punkt 51 i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:585). I mal C-650/17 har den franska och den
nederldndska regeringen samt kommissionen pépekat att en produkt, som omfattas av den funktionella definitionen i patentkraven for ett
patent, men som utvecklades efter det att patentet limnades in, inte kan anses vara skyddad av grundpatentet i den mening som avses i
artikel 3 a i forordning nr 469/2009. Royalty Pharma anser att det faktum att licensinnehavaren Merck beviljades ett produktpatent och ett
tillaggsskydd for sitagliptin inte kan tillmétas nagon sarskild vikt. Royalty Pharma har gjort géllande att detta inte utgoér nagot hinder for att
meddela ett tilliggsskydd for sitagliptin pa grundval av grundpatentet. Royalty Pharma anser att enbart den omstindigheten att en produkt har
gjorts tillganglig forst efter ansokningsdagen for grundpatentet inte hindrar att produkten skyddas av grundpatentet i den mening som avses i
artikel 3 a i forordning nr 469/2009. Detta giller dven produkter vars tillganglighet kraver innovationsverksamhet.

38 Enligt Sandoz och Hexal i mal C-114/18 ”ingick” P1-substituentgruppen for Darunavir inte i den allménna kunskap eller tidigare teknik som en
fackman har tillgang till pa prioritetsdagen eller ans6kningsdagen for grundpatentet. Den hade inte ens publicerats forran efter prioritetsdagen
for grundpatentet. Searle och JSI i mal C-114/18 anser att var och en av dess bestandsdelar specificeras i en Markush-formel. I denna definieras
en precis och sluten grupp, si att en fackman, oberoende av antalet bestindsdelar i klassen "omedelbart ser” att en viss molekyl &r bestandsdel i
denna. I de fall dédr en fackman omedelbart kan se att en viss forening ingar i den gruppen i fraga, skulle han eller hon nédvandigtvis inte fa
veta mer om den om alla bestdndsdelar i gruppen fortecknades individuellt. Det har i férevarande fall konstaterats att en fackman omedelbart
skulle se att darunavir var en forening i den aktuella formeln. Det finns dérfor inget utrymme for tvisten om exakt vilka foreningar som
specificeras i Markush-formeln for patentet”. Enligt Searle och JSI, méste en Markush-formel forstds som ett enkelt sitta att beteckna var och
en av dess bestandsdelar.

ECLIL:EU:C:2019:704 15



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT HOGAN — FORENADE MALEN C-650/17 ocH C-114/18
RovaLTy PHARMA COLLECTION TRUST

77. Jag anser att det enligt den andra forutsittningen i testet i domen av den 25 juli 2018, Teva UK
m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585), krédvs att det visas att en fackman, mot bakgrund av samtliga
uppgifter i ett patent, pa grundval av den senaste tekniken pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen
for det aktuella patentet skulle ha kunnat hirleda den aktuella produkten. Detta dr inte fallet nir en
produkt eller en bestindsdel av produkten, mot bakgrund av samtliga uppgifter i ett patent,
fortfarande &ar okiand for en fackman pa grundval av den tidigare tekniken pa ansokningsdagen eller
prioritetsdagen for det aktuella patentet.

VI. Forslag till avgorande

78. Mot bakgrund av det ovan anforda anser jag att domstolen ska besvara de fragor som stillts av
Bundespatentgericht (Federala patentdomstolen, Tyskland) och Court of Appeal (England & Wales)
(Civil Division) (Appellationsdomstolen (England & Wales) (avdelningen for civilmél) pa foljande sétt:

Det test med tva forutséttningar till vilket det hénvisas i punkt 57 i domen av den 25 juli 2018, Teva
UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:585) och i domslutet i denna dom, ska tillimpas bdde pa produkter
som bestar av en enda aktiv ingrediens och pa produkter som bestar av flera aktiva ingredienser.

Begreppet kirnan av den innovativa verksamheten som &r foremal for patentet ér inte tillimpligt och
saknar relevans i samband med artikel 3 a i férordning nr 469/2009.

Artikel 3 a i Europaparlamentets och radets forordning nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om
tillaggsskydd for likemedel utgor inte hinder mot att meddela ett tillaggsskydd for en aktiv ingrediens
som omfattas av en funktionell definition eller en Markush-formel, dock under forutsittning att de
bada forutsittningarna i det test som faststills i punkt 57 i domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl.
(C-121/17, EU:C:2018:585) och i domslutet i den domen ar uppfyllda.

Det test med tva forutséttningar till vilket det hénvisas i punkt 57 i domen av den 25 juli 2018, Teva
UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585) och i domslutet i den domen maste tillimpas utifran en fackmans
synvinkel och pa grundval av den senaste tekniken pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for
grundpatentet.

Den forsta forutsittningen i det test med tva forutsattningar till vilket det hénvisas i punkt 57 i domen
av den 25 juli 2018, Teva UK m.l. (C-121/17, EU:C:2018:585) och i domslutet i den domen ar inte
uppfylld och ett tilliggsskydd kan inte meddelas for en produkt om patentkraven for ett patent,
utifran en fackmans synvinkel och pa grundval av den senaste tekniken pa ansokningsdagen eller
prioritetsdagen for grundpatentet, i forhallande till den produkten inte ar nédvéindiga for att losa det
tekniska problem som redovisas i patentet.

Enligt den andra forutséttningen i det test med tva forutsattningar till vilket det hénvisas i punkt 57 i
domen av den 25 juli 2018, Teva UK m.fl. (C-121/17, EU:C:2018:585) och i domslutet i den domen
ska det faststillas att en fackman mot bakgrund av den information som finns i ett patent pa grundval
av den senaste tekniken pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for patentet i fraga hade kunnat
hirleda den aktuella produkten. Detta dr inte fallet ndr en produkt eller en bestandsdel av produkten,
mot bakgrund av samtliga uppgifter i ett patent, fortfarande ar okiand for en fackman pa grundval av
den senaste tekniken pa ansokningsdagen eller prioritetsdagen for det aktuella patentet.
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