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Warunki uzyskania SPC: produkt jest objety funk-
cjonlanymi zastrzezeniami jesli mégt byé zidenty-
fikowany w dacie zgtoszenia patentu podstawo-
wego (orzeczenie TSUE w sprawie Royalty Phar-
ma)

Warunki uzyskania dodatkowego prawa ochronnego (SPC) sformutowane w prawie
unijnym wywotujg nieraz istotne watpliwosci i nagminnie nastreczajg probleméw w prakty-
ce. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE) wielokrotnie juz wypowiadat sie w
ich sprawie: wyrok w sprawie C-650/17 Royalty Pharma Collection Trust przeciwko Deut-
sches Patent- und Markenamt z dnia 30 kwietnia 2020 r. wpisuje sie w bogate, sukce-
sywnie rozwijane orzecznictwo Trybunatu, w ktérym to rozwija on czy tez precyzuje pew-
ne kwestie zwigzane z instytucjg SPC.

Tym razem Trybunat w Luksemburgu stanat przed dylematem: w jakim stopniu ak-
tywny skfadnik, dla ktérego chcemy uzyska¢ SPC, powinien zosta¢ indywidualnie ujawnio-
ny w zastrzezeniach patentowych, aby mozna byto rozciggnaé na niego ochrone, jezeli
zastrzezenia te zawierajg tylko definicje funkcjonalng zamiast opisu strukturalnego? Co
wiecej, przyszto mu ustalié¢, jak wptywa na dopuszczalno$¢ udzielenia dodatkowego prawa
ochronnego okolicznosé, ze dany sktadnik zostat opracowany juz po dacie zgtoszenia.
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To wydanie Raportu Prawnego WTS rozpoczniemy od przywotania podstawowych
informacji na temat SPC, tgcznie z naswietleniem najistotniejszych przepiséw, ktérych do-
tyczyto orzeczenie. Nastepnie przedstawimy stan faktyczny, w ktérym opisywany problem
prawny sie ujawnit, i sprébujemy prze$ledzi¢ tok rozumowania i argumentacje zaprezen-
towang przez TSUE.

SPC: podstawowe informacje

Jezeli chcieliby Panstwo pogtebi¢ wiedze na temat SPC, zachecamy do lektury
ostatniego artykutlu w naszym cyklu Patenty bez tajemnic, ktéry poswieciliSmy tematyce
dodatkowych praw ochronnych wiasnie. Przypomnijmy jednak w tym miejscu kilka naj-
wazniejszych informaciji na temat SPC.

SPC stanowi szczegélny tytut ochronny dla produktéw leczniczych oraz
srodkéw ochrony roslin. Stuzy ono rekompensowaniu kosztéw i czasu, jaki pochtaniajg
badania i opracowywanie produktow w sektorze farmacji. Ze wzgledu na to, Zze czas, jaki
uptywa od dokonania zgtoszenia patentowego do momentu, w ktérym nastepuje uzyska-
nie zezwolenia na obrét danym produktem leczniczym, czesto bywa dos$¢ znaczny, niejed-
nokrotnie dochodzi¢ bedzie do sytuacji, w ktérych tworca bedzie tracit w tym okresie
ochrone. Instytucja wprowadzona przez prawodawce unijnego stuzy wiec poprawie sytu-
acji producentow produktow leczniczych i ma zapobiec przenoszeniu dziatalnosci innowa-
torskiej do innych konkurencyjnych regionéw.

Obecnie dodatkowe prawo ochronne regulowane jest rozporzadzeniem Parlamen-
tu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacym dodat-
kowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych. Zakres podmiotowy
prawa okresla art. 6 rozporzadzenia: uprawnionym do uzyskania dodatkowego prawa
ochronnego jest posiadacz patentu lub jego nastepca. Przedmiot ochrony wskazuje nato-
miast art. 4: ochrona rozcigga sie na produkt objety zezwoleniem na obr6t odpowiadajg-
cym mu produktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako produktu leczniczego,
jakie byto dozwolone przed wygasnieciem $wiadectwa. Swiadectwo takie przyznaje te
same prawa, ktore przyznane sg na mocy patentu podstawowego, oraz podlega takim
samym ograniczeniom i takim samym zobowigzaniom (art. 5).

Kluczowag kwestig dotyczacg SPC jest czas, na jaki mozna przedtuzy¢ ochrone.
Zgodnie z regutg sformutowang w art. 10 ust. 1 rozporzgdzenia, Swiadectwo zaczyna
obowigzywaé z chwilg, gdy uptywa termin obowigzywania patentu podstawowego i
jest ono wazne przez okres rowny okresowi, ktory uptynat miedzy data dokonania
zgtoszenia patentu podstawowego a datg pierwszego zezwolenia na obrét produk-
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tem we Wspdlnocie, pomniejszonemu o 5 lat. Oznaczajgc okres waznosci $wiadectwa
jako T, mozna to przedstawi¢ w nastepujacy sposob:

T = data uzyskania pierwszego zezwolenia na obrét we Wspoélnocie — data zgtosze-
nia patentu podstawowego — 5 lat

Nalezy jedna¢ zaznaczyé, ze sSwiadectwo maksymalnie moze pozostawaé¢ w
mocy przez 5 lat od daty, w ktérej zaczeto ono obowigzywaé (art. 10 ust. 2). W jednym
szczegblnym przypadku moze zosta¢ ono przedtuzone o szes$¢ miesiecy: dzieje sie tak w
razie spetnienia hipotezy art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii, t.j. w wypadku badan przeprowadzonych zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;j.

Przepisy prawne, ktérych dotyczyto rozstrzygniecie

Aby méc uzyskac¢ dodatkowe prawo ochronne, nalezy spetni¢ nastepujace kryteria
wskazane w art. 3 rozporzgdzenia nr 469/2009:

a
b
c
d

~

produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajagcym w mocy;

wydane zostato wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym;

produkt nie byt uprzednio przedmiotem Swiadectwa,;

zezwolenie na obrot produktem jako produktem leczniczym jest pierwszym, jakie zosta-
fo dla niego udzielone.

~— ~— ~—

W sprawie, ktorg zajmujemy sie w niniejszym raporcie prawnym, w centrum nasze-
go zainteresowania znajduje sie pierwszy z wymienionych warunkéw: kwestia prawna, z
jakg przyszto zmierzyC sie najpierw DPMA, nastepnie Bundespatentgericht i wreszcie
TSUE, dotyczyta bowiem interpretacji sformutowania zawartego w art. 3 lit. a): ,,pro-
dukt chroniony jest patentem podstawowym”.

Biorgc pod uwage, ze patent podstawowy miat charakter patentu europejskiego,
nalezato przy tym odnies¢ sie do art. 69 Konwencji o udzielaniu patentow europejskich
podpisanej w Monachium w 1973 r. (EPC). Zgodnie z tym przepisem, zakres ochrony
przyznany patentem europejskim lub europejskim zgloszeniem patentowym okresla
tres¢ zastrzezen patentowych. Zastrzezenia patentowe stanowig podstawowy punkt od-
niesienia dla ustalenia rzeczywistego zakresu ochrony: warto przywota¢ wypowiedz TSUE
na ten temat zawartg w badanym wyroku, ktdéry powotujac sie na protokét interpretacyjny
do art. 69 EPC, stwierdzit, ze zastrzezenia ,powinny umozliwi¢ tgczenie stusznej ochrony
dla wiasciciela patentu z uzasadnionym stopniem pewnosci prawnej dla osob trzecich”,
przy czym ,nie powinny one stuzy¢ jedynie jako wytyczne ani by¢ interpretowane w ten
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sposéb, ze zakres ochrony przyznanej patentem jest okreslony Scisle literalnym znacze-
niem sformutowan uzytych w zastrzezeniach”.

Stan faktyczny w sprawie

Skarzgcy Royalty Pharma jest posiadaczem patentu europejskiego (DE) EP
1084705 (patent podstawowy); zgtoszenia dokonano w 1997 r. Przedmiot ochrony stanowi
rozwigzanie pozwalajgce na regulowanie poziomu cukru we krwi — mianowicie, metoda
zmniejszenia poziomu glukozy we krwi ssakow za pomocg inhibitorbw enzymu dipeptydy-
lopeptydazy 4 (DPP 4). Zastrzezenia patentowe nie ujawniaty jednak konkretnych aktyw-
nych sktadnikdéw inhibitorow — co jaki$ czas pdzniej okazato sie zrddtem powaznych wat-
pliwosci i kontrowersiji.

W 2014 r. Royalty Pharma wystapita do DPMA (Deutsches Patent- und Marke-
namt czyli Niemiecki Urzad Patentowy i Znakéw Towarowych) z wnioskiem o wydanie
SPC dla sitagliptyny, jednego z inhibitorow DPP 4 — wniosek bazowat na patencie
podstawowym oraz zezwoleniu na obrét dla produktu leczniczego ,Januvia”. Nalezy przy
tym nadmienic, ze sitagliptyna zostata wyprodukowana po dacie pierwszenstwa przez li-
cencjobiorce, ktéry podjat z powodzeniem starania o uzyskanie dla niej patentu oraz do-
datkowego prawa ochronnego.

Trzy lata pézniej, w 2017 r, wniosek Royalty Pharma zostat odrzucony decyzja
DPMA: jako podstawe odmowy wskazano brak spetnienia przestanki okreslonej w art. 3 lit.
a) rozporzadzenia nr 469/2009, t.j. wymogu, by produkt byt chroniony patentem podsta-
wowym pozostajgcym w mocy. Organ stwierdzit bowiem, ze rzeczony produkt nie zo-
statl ujawniony w wystarczajgcy sposéb w zastrzezeniach patentu podstawowego.
Inhibitory zdefiniowano bowiem w patencie w sposéb funkcjonalny — bez wyszczegodlnia-
nia konkretnych ich rodzajow; i chociaz DPMA uznata, ze w zakresie definicji funkcjonalnej
sitagliptyna sie miescita, to jednak patent nie ujawniat tego produkiu w taki sposob, ze
-konkretny aktywny sktadnik nie zostat dostarczony specjaliScie z danej dziedziny”. Ujawnit
sie wiec problem: jaki jest wystarczajacy i konieczny poziom zindywidualizowania
danego produktu w zastrzezeniach patentowych.

W nastepstwie wniesienia apelacji przez Royalty Pharma, sprawa trafita do federal-
nego sadu patentowego — Bundespatentgericht. Skarga oparta byta na argumencie, ze
patent nie musi wskazywa¢ nazwy chemicznej czy struktury chronionego sktadnika aktyw-
nego, poniewaz w Swietle podstawowego celu, jakim jest rozciggniecie ochrony z patentu
podstawowego na dany produkt, wystarczajgce jest przedstawienie funkcjonalnych cech
sktadnika. Zwréciwszy uwage na okolicznos$¢, ze w orzecznictwie sgddw europejskich wy-
stepujg pewne rozbieznosci w zakresie wyktadni art. 3 lit. a) rozporzgdzenia, Bundespa-
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tentgericht zdecydowat o zawieszeniu postepowania i zwréceniu sie z pytaniem pre-
judycjalnym do TSUE w trybie art. 267 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
Sformutowane przez niego pytania byty nastepujace:

»,1) Czy dany produkt jest chroniony patentem podstawowym pozostajacym w mocy
zgodnie z art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 tylko wtedy, gdy jest objety przed-
miotem ochrony zdefiniowanym przez zastrzezenia patentowe i jest zatem przed-
stawiony specjaliscie z danej dziedziny jako konkretna posta¢ realizacji?

2) Czy stosownie do powyzszego dla wymogéw art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009
nie jest wystarczajace, jesli sporny produkt wprawdzie spetnia zawartg w zastrzeze-
niach patentowych ogoing definicje funkcjonalng klasy sktadnika aktywnego, jednak
ponadto nie moze by¢ zidentyfikowany w zindywidualizowany sposéb jako konkretna po-
stac realizacji metody chronionej patentem podstawowym?

3) Czy dany produkt nie jest objety ochrong pozostajgcego w mocy patentu podstawo-
wego zgodnie z art. 3 lit. a) rozporzgdzenia nr 469/2009 juz z tego wzgledu, ze jest
wprawdzie objety zawartg w zastrzezeniach patentowych definicjg funkcjonalng, jednak
zostal opracowany na podstawie samodzielnej dziatalnosci wynalazczej dopiero po
dniu ztozenia wniosku o udzielenie patentu podstawowego?”.

W pewnym uproszczeniu, nalezy wiec stwierdzi¢, ze w swoich pytaniach Bundespa-
tentgericht dgzyt do ustalenia, czy warunek z art. 3 lit. a) rozporzgdzenia wymaga, by dany
produkt zostat ujawiony specjaliscie jako konkretna postac realizacji, czy tez wystarczajg-
ce jest spetnienie przez produkt ogdlinej definicji funkcjonalnej. Ponadto dgzyt on do wyja-
$nienia, jak na objecie produktu ochrong wptywac bedzie okolicznos¢, ze zostat on opra-
cowany w rezultacie samodzielnej dziatalnosci wynalazczej (pamietajmy, ze sitagliptyna
byta wynikiem dziatalnosci licencjobiorcy).

Sprawa Royalty Pharma
w Swietle wczesniejszego orzecznictwa TSUE

Orzeczenie w sprawie Royalty Pharma nie wzieto sie, mowigc kolokwialnie, znikad:
stanowi ono przyczynek do rozbudowanej linii orzeczniczej TSUE w dziedzinie SPC. W
szczegOlnosci nalezy je potraktowac jako swoisty dalszy cigg argumentacji przedstawionej
przez Trybunat w Luksemburgu w wyroku z dnia 25 lipca 2018 r. w sprawie C-121/17
Teva UK Ltd przeciwko Gilead Sciences Inc. Rozstrzygniecie to zapadto juz po wptynie-
ciu pytan prejudycjalnych federalnego sadu patentowego w opisywanej przez nas sprawie
Royalty Pharma. Pytanie prawne, jakie postawiono w tym wypadku przed TSUE, dotyczyto
rowniez wyktadni art. 3 lit. a), a konkretnie: mozliwosci udzielenia SPC na produkt ztozony
z kliku sktadnikow aktywnych wywierajgcych skutek tgczny.
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TSUE w wyroku skonstruowat dwustopniowy test, od ktérego spetnienia uza-
lezniona jest mozliwos¢ uzyskania dodatkowego prawa ochronnego w wypadku,
gdy produkt leczniczy stanowi kombinacje aktywnych sktadnikéw niewskazanych
bezposrednio w zastrzezeniach patentowych. Test polega na weryfikacji, czy z punktu
widzenia znawcy z danej dziedziny i na podstawie stanu techniki w dniu zgtoszenia lub w
dacie pierwszeristwa patentu podstawowego:

a) kompozycja sktadnikbw aktywnych, w $wietle opisu i rysunkéw tego patentu, w sposéb
konieczny wchodzi¢ w zakres wynalazku objetego tym patentem (etap pierwszy);

b) kazdy z tych sktadnikow aktywnych musi by¢ konkretnie mozliwy do zidentyfikowania
w $wietle ogétu elementdbw ujawnionych przez wspomniany patent (etap drugi).

Innymi stowy, zgodnie z testem zaproponowanym w sprawie Teva przeciwko Gile-
ad, udzielenie dodatkowego prawa ochronnego wymaga ustalenia, ze zastrzezenia
odnoszg sie w sposoOb konieczny oraz konkretny do danego produktu.

Warto odnotowac, ze ze wzgledu na podobienstwo pytari prawnych w sprawach
Teva przeciwko Gilead oraz Royalty Pharma, TSUE po wydaniu wyroku w pierwszej z nich
zwrécit sie do Bundespatentgericht z pytaniem, czy w konteksScie ogtoszonego orzeczenia
dalej zamierza podtrzymaé swoéj wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym.
Wola taka zostata potwierdzona przez federalny sad patentowy; wskazat on na potrzebe
,wWspierania jednolitej praktyki orzeczniczej na poziomie paristw cztonkowskich w odnie-
sieniu do réznych przypadkdéw okreslonych w art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009”.

Rozstrzygniecie TSUE

Na wstepie orzeczenia Trybunat odnidst sie do wyrazonych przez federalny sad pa-
tentowy watpliwosci w zakresie pojecia ,istoty dziatalno$ci wynalazczej’ i jego wptywu na
wyktadnie art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 — powigzanie takie eksponowat rzecz-
nik generalny w swojej opinii w sprawie Teva przeciwko Gilead, zabrakto jednak odniesie-
nia do niego w gtbwnym wyroku. Nalezy wiec podkresli¢, ze TSUE stanowczo stwierdzit, iz
przedmiot ochrony przyznanej przez SPC powinien ogranicza¢ sie¢ do wtasciwosci
technicznych wynalazku objetego patentem podstawowym, zgodnie z zastrzezenia-
mi patentowymi; niezasadne jest wyznaczanie zakresu ochrony przez poszukiwanie
»istoty dziatalnosci wynalazczej”.

TSUE nastepnie konsekwentnie zastosowat test skonstruowany w sprawie
Teva przeciwko Gilead. Uznajgc, ze zasadniczo art. 3 lit. a) rozporzgdzenia nie sprzeci-
wia sie temu, by ochrone patentowg rozciggng¢ na aktywny sktadnik, ktéry odpowiada de-
finicji funkcjonalnej zawartej w zastrzezeniach patentu podstawowego, wskazat, ze ko-
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nieczne jest wykazanie, iz zastrzezenia te odnoszg sie do danego sktadnika nawet jesli
w sposéb dorozumiany, to konieczny i konkretny (specyficzny). Kluczowe jest wiec kumu-
latywne spetnienie dwdch przestanek: koniecznosci i konkretnosci, przy czym miarodajny
jest punkt widzenia znawcy z danej dziedziny oraz stan techniki w dniu zgtoszenia lub w
dacie pierwszenstwa patentu podstawowego.

Spetnienie pierwszej z przestanek TSUE uznat za niebudzgce powazniejszych wat-
pliwosci: stwierdzit, ze sitagliptyna jako inhibitor DPP 4 odpowiada funkcjonalnej definicji
wyrazonej w zastrzezeniach patentu podstawowego. Jako bardziej kontrowersyjng kwestie
ocenit problem ,konkretnosci”: tutaj pojawiato sie pytanie, czy w zastrzezeniach zostat
osiggniety wystarczajacy stopien szczego6towosci ujawnienia produktu, ktory jest wymaga-
ny przez art. 3 lit. a). Trybunat zaznaczyt, Ze to sad odsytajagcy odpowiedzialny jest za
zbadanie, czy specjalista z danej dziedziny mégitby wywnioskowa¢ ,,bezposrednio i
jednoznacznie” z zastrzezen patentowych, ze produkt, na ktory udzielane jest SPC,
miesci si¢ w zakresie przedmiotowym ochrony danego patentu. Sam fakt, ze produkt
nie zostat zindywidualizowany jako konkretna postac realizacji, nie oznacza zatem, ze
przyznanie SPC nie jest mozliwe.

Ostatecznie TSUE uznat w wyroku, ze art. 3 lit. a) nalezy interpretowac w ten spo-
sbb, ze dany produkt, ktéry nie zostat zindywidualizowany jako konkretna postagé re-
aliacji metody objetej ochrong patentowa, jest chroniony pozostajagcym w mocy pa-
tentem podstawowym, jezeli:

a) odpowiada on ogdlnej definicji funkcjonalnej ujetej w jednym z zastrzezen patentu
podstawowego i w sposéb konieczny wchodzi w zakres wynalazku objetego paten-
tem;

b) moze on zostaé konkretnie zidentyfikowany przez znawce w danej dziedzinie, kt6-
ry postuguje sie wiedzg ogolng w tej dziedzinie dostepng w dniu zgtoszenia lub
pierwszenstwa patentu podstawowego i na podstawie stanu techniki w tym dniu.

Odpowiadajgc natomiast na trzecie z pytan skierowanych przez Bundespatentge-
richt, TSUE musiat oceni¢ zalezno$¢ pomiedzy mozliwoscig uzyskania SPC a faktem, ze
produkt zostat opracowany po dacie dokonania zgtoszenia patentowego, co wiecej, juz po
zakonczeniu samodzielnej dziatalnosci wynalazczej. Trybunat przypomniat, ze w odniesie-
niu do art. 3 lit. a) rozporzgdzenia, przedmiot ochrony przyznanej patentem podstawowym
musi zosta¢ okre$lony w dniu zgtoszenia lub dacie pierwszenstwa. Tutaj bez znaczenia
pozostaje wiec ustalenie, czy produkt miesci sie w definicji funkcjonalnej zawartej w za-
strzezeniach, czy tez bedzie sytuowat sie gdzies poza nig. Dopuszczenie takiej mozliwosci
bytoby jawnie sprzeczne z omdwiong powyzej przestanka, t.j. wymogiem, aby dany pro-
dukt mogt by¢ konkretnie zidentyfikowany przez specjaliste w danej dziedzinie wykorzystu-
jacego wiedze ogb6lng w tej dziedzinie w dniu zgtoszenia lub pierwszernstwa patentu pod-
stawowego i na podstawie stanu techniki w tym dniu. TSUE wskazat, ze przyjecie takiego
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rozwigzania godzitoby w same cele rozporzadzenia nr 469/2009: wszak, jak przypomniat,
sprzyznanie dodatkowego okresu wytgcznosci za pomocg dodatkowego Swiadectwa
ochronnego ma na celu zachecanie do kontynuowania prac badawczych i w tym celu
umozliwienie amortyzacji naktadéw poniesionych na te badania”.

Tym samym TSUE doszedt do konkluzji, ze ,produkt nie jest chroniony pozosta-
jacym w mocy patentem podstawowym w rozumieniu tego przepisu, jezeli — mimo ze
wchodzi w zakres definicji funkcjonalnej zawartej w zastrzezeniach tego patentu — zostat
on opracowany po dacie dokonania zgtoszenia patentu podstawowego po zakon-
czeniu samodzielnej dziatalnosci wynalazczej”’. Wbrew pozorom teza ta nie jest wcale
tak przejrzysta i mozna spodziewac sie wystepowania dalszych kontrowersji w praktyce.
Mianowicie, kwestia wiasciwej interpretacji ,samodzielnej dziatalnosci wynalazczej” réw-
niez moze wymagac wkrétce klaryfikacji; bardzo mozliwe, ze predko w kolejnych sprawach
zawistych przed TSUE ujawni sie potrzeba wskazania kryteriow, wedtug ktérych te samo-
dzielnos¢ bedzie nalezato oceniac.

Ostatecznie, bazujgc na przedstawionej przez TSUE argumentacji, nalezatoby wy-
kluczy¢ mozliwos¢ uzyskania przez Royalty Pharma dodatkowego prawa ochronne-
go na sitagliptyne — patent podstawowy nie bedzie chronit aktywnego sktadnika, ktory
cho¢ miesci sie w definicji funkcjonalnej zawartej w zastrzezeniach, zostat opracowany juz
po dacie zgtoszenia w drodze samodzielnej dziatalnosci wynalazczej innego podmiotu.

Podsumowanie

Reasumujgc, warto wskazaC raz jeszcze na najwazniejsze aspekty orzeczenia
TSUE w sprawie Royalty Pharma:

TSUE potwierdzit adekwatnos¢ testu skonstruowanego w orzeczeniu w sprawie Teva
przeciwko Gilead do oceny, czy dany produkt nieujety wprost w zastrzezeniach patento-
wych moze miesci¢ sie w zakresie ochrony SPC — badane jest woéwczas spetnienie
przestanek ,koniecznosci” oraz ,konkretnosci”.

Jezeli dany sktadnik miedci sie w definicji funkcjonalnej sformutowanej w zastrzezeniach
patentowych, bedzie to wystarczajgce do wykazania spetnienia przestanki ,konieczno-

ORI

Sci”.
Ustalenie, ze doszto do spetnienia drugiej z przestanek wymaga udowodnienia, ze

w Swietle ogétu elementow ujawnionych przez patent podstawowy dany produkt moze
zostaC konkretnie zidentyfikowany przez specjaliste w danej dziedzinie, ktdéry wykorzy-
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stuje wiedze ogding w tej dziedzinie w dniu zgtoszenia lub pierwszenstwa patentu pod-
stawowego i na podstawie stanu techniki w tym dniu.

Data zgtoszenia lub pierwszernistwa stanowi zasadniczy punkt odniesienia dla oceny
spetnienia drugiej z przestanek. Uwzglednianie wynikow badarn uzyskanych pozniej pro-
wadzitoby do niestusznych rezultatow. Przyznaniu dodatkowego prawa ochronnego na
sitagliptyne dla Royalty Pharm sprzeciwiata sie okoliczno$¢, ze nie zostata ona opraco-
wana w wyniku samodzielnej dziatalno$ci wynalazczej przedsigbiorstwa.
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