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Post-filing data w najnowszej praktyce
orzeczniczej EPO

Czy wyniki badan klinicznych i inne dane potwierdzajgce okreslony efekt techniczny wyna-
lazku mogg by¢ przedktadane juz po dokonaniu zgtoszenia patentowego? W marcu 2023 r. Rozsze-
rzona Komisja Odwotawcza Europejskiego Urzedu Patentowego (EPO) wydata przetomowg decyzje
w sprawie G 2/21, formutujgc w niej standard oceny dopuszczalnosci post-filing data.

W tym wydaniu Raportu Prawnego prezentujemy kluczowe tezy przedstawione w decyzji G
2/21, a nastepnie podejmujemy sie oceny, w jaki sposdb wptyneta ona na dalszg praktyke orzeczni-

czg EPO na przestrzeni ostatnich miesiecy.
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Przed rozstrzygnieciem Rozszerzonej Komisji Odwotawczej
w sprawie G 2/21

Sprawa, w ktérej wydana zostata przetlomowa decyzja EPO, dotyczyta sporu pomiedzy spoét-
kami Sumitomo Chemical i Syngenta. Pierwsza z nich jest uprawniona z patentu europejskiego EP 2
484 209 majgcego za przedmiot ochrony okreslone kombinacje insektycydéw wywotujace efekt
synergiczny. Druga wniosta sprzeciw wobec patentu, zarzucajgc brak poziomu wynalazczego.

Wiasciwy wydziat ds. sprzeciwdw odrzucit sprzeciw Syngenty w 2017 r. Na skutek jej odwo-
tania sprawa zostata skierowana w 2020 r. do Technicznej Komisji Odwotawczej, ktéra z kolei wnio-
sta do Rozszerzonej Komisji Odwotawczej pytanie dotyczace dopuszczalnosci uwzgledniania w ba-
daniu danych przedtozonych po dacie zgtoszenia (T 116/18).

Techniczna Komisja Odwotawcza w decyzji o zwrdceniu sie z tym pytaniem odnotowata
rozbieznosci w dotychczasowym orzecznictwie powstate na tle podejscia do post-filing data. Klu-
czowa role odgrywato na tym polu pojecie plausibility — czyli uprawdopodobnienia wywotania
przez wynalazek zamierzonego efektu. Uprawdopodobnienie, nie stanowigc formalnej podstawy
odmowy udzielenia patentu badZ uniewaznienia patentu juz przyznanego, byto nieraz przywoty-
wane w orzecznictwie EPO w kontekscie dopuszczalnosci uwzglednienia danych przedtozonych po
dacie dokonania zgtoszenia. O plausibility pisaliSmy juz tutaj: Badania kliniczne a nowos¢ wynalaz-

ku — wpis na naszym blogu z 2023 .

Techniczna Komisja Odwotawcza wyrdznita w orzecznictwie EPO trzy nurty decyzji réznigce
sie potraktowaniem koncepcji uprawdopodobnienia. Po pierwsze, mozna byto sie spotkaé z uzna-
waniem dopuszczalnosci post-filing data, jezeli efekt techniczny faczony z technicznymi cechami
wyrdzniajgcymi wynalazek zostat uprawdopodobniony przez oryginalne zgtoszenie (tzw. ab initio
plausibility). Po drugie, alternatywg byto uwzglednienie pdzniejszych danych, jezeli nie istniaty po-
wody, by twierdzié, ze techniczny skutek tgczony z technicznymi cechami wyrdzniajgcymi wynala-
zek NIE zostat uprawdopodobniony przez oryginalne zgtoszenie (tzw. ab initio implausibility).
Wreszcie, po trzecie, odnotowano pewne decyzje catkowicie odrzucajgce koncepcje uprawdopo-
dobnienia — wedtug prezentowanego w nich stanowiska, jakiekolwiek dane potwierdzajgce tech-
niczny skutek wynalazku mogga zosta¢ dopuszczone, niezaleznie od tego, z ktérego momentu po-
chodzg. Wobec zaobserwowanych rozbieznosci ujawnita sie potrzeba ujednolicenia stanowiska
EPO.
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Sprawa G 2/21: standard sformutowany
przez Rozszerzong Komisje Odwotawcza

Odpowiadajgc na skierowane do niej pytania, Rozszerzona Komisja Odwotawcza zapropo-
nowata standard, ktéry catkowicie odrzuca znaczenie uprawdopodobnienia. Koncepcja plausibility
zostata scharakteryzowana jako pozaprawny termin pozbawiony konkretnego znaczenia.

Gtéwne tezy decyzji s3 nastepujace:

1. Materiaty przedstawione przez zgtaszajgcego lub posiadacza patentu w celu udowodnienia
efektu technicznego, na ktorym opiera sie uznanie poziomu wynalazczego w odniesieniu do
zgtoszonego przedmiotu, nie mogg zosta¢ pominiete wyfacznie z tego powodu, ze takie mate-
riaty, na ktorych opiera sie efekt techniczny, nie byty publicznie dostepne przed datg dokona-
nia zgtoszenia spornego patentu i zostaty ztozone po tej dacie.

2. Zgtaszajacy lub posiadacz patentu moze powotywac sie na efekt techniczny w celu uznania
poziomu wynalazczego, jesli znawca, kierujac sie powszechng wiedze ogdlng i w oparciu o
pierwotnie dokonane zgtoszenie, uzyskatby wspomniany efekt jako objety pouczeniem tech-

niczng i uciele$niony w wynalazku ujawnionym w pierwotnym zgtoszeniu.

Nalezy wiec podkresli¢, ze Rozszerzona Komisja Odwotawcza opowiedziata sie za szerokim
rozumieniem zasady swobodnej oceny dowodoéw jako sprzeciwiajacej sie odrzuceniu okreslony-
ch materiatéw z tego tylko powodu, ze zostaty przedtozone po dacie zgtoszenia. Nie oznacza to
jednak, ze w przedmiocie dopuszczalnosci post-filing data wprowadza sie zupetng dowolno$é. Wa-
runkiem uwzglednienia materiatéw przediozonych po dacie zgtoszenia jest spetnienie testu
obejmujgcego dwa kryteria:

1) Okreslony techniczny efekt jest objety pouczeniem technicznym;
2) Okreslony techniczny efekt zostat ucielesniony w wynalazku ujawnionym w pierwot-
nym zgtoszeniu.

Jak rozumie¢ pojecie pouczenia technicznego (technical teaching)? W celu jego wyjasnie-
nia, warto siegng¢ do publikacji EPO: Case Law of the Boards of Appeal — Case Law of the Boards of

Appeal of the European Patent Office. Wskazuje sie tam, ze dla istnienia wynalazku nadajgcego sie

potencjalnie do opatentowania kluczowe znaczenie ma techniczny charakter przedmiotu zastrze-
zen. W tym wtasnie kontekscie, przywotujac decyzje w sprawie T 154/04, zwraca sie uwage na po-
jecie pouczenia technicznego jako “instrukcji skierowanej do znawcy co do tego, jak rozwigzac
okreslony techniczny problem z wykorzystaniem okreslonych technicznych metod”. Relacja pomie-
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dzy dwoma kryteriami nie jest oczywista (zob. wiecej: tutaj). Jak przekonamy sie nizej, przygladajac
sie pdzniejszej praktyce Komisji Odwotawczych EPO, to pierwszy element testu (tj. czy techniczny
efekt jest objety pouczeniem technicznym) co do zasady ma charakter rozstrzygajacy.

Tak sformutowany test sam w sobie nie jest catkowicie jednoznaczny i wymaga indywidual-
nej oceny poszczegdlnych przypadkdw. Decyzja niewatpliwie otwiera wiec przestrzen do interpre-
tacji, przy czym sama Rozszerzona Komisja Odwotawcza data w niej do zrozumienia, ze jest Swia-
doma tego poziomu abstrakcyjnosci.

Dalsze losy patentu Sumitomo Chemical

W sprawie T-116/18, w zwigzku z ktérg zapadta decyzja G 2/21, ostatecznie potwierdzono
oddalenie odwotania Syngenty. Standard sformutowany przez Roszerzong Komisje Odwotawczg
zostat po raz pierwszy zastosowany w praktyce, co pozwolito Sumitomo Chemical na skuteczng
obrone posiadanego patentu EP 2 484 209. Komisja Odwotfawcza uznata bowiem, ze poziom wyna-
lazczy jako przestanka zdolnosci patentowej moze bazowaé na efekcie technicznym, ktéry nie zostat
wprost wskazany w zgtoszeniu ani nie znajduje poparcia w materiatach w nim przedtozonych. Po-
ziom wynalazczy moze zatem zostac stwierdzony tylko w oparciu o post-filing data.

Interpretujgc test zaproponowany w G 2/21, Komisja Odwotawcza uznata, ze dwa kryteria
(objecie pouczeniem technicznym i ucieslenienie efektu technicznego w zgtaszanym wynalazku)
odnoszg sie w istocie do jednej i tej samej cechy. Podkreslita przy tym, iz decyzja G 2/21 miata na
celu zapobieganie zgtoszeniom wynalazkdéw, ktére majg charakter spekulatywny.

Od momentu wydania decyzji G 2/21 Komisje Odwotawcze wydaty szereg innych orzeczen,

w ktorych odwotywano sie do testu sformutowanego przez Roszerzong Komisje Odwotawcza.

Decyzje dopuszczajgce
post-filing data

Dos¢ liczne sg decyzje, w ktdrych stwierdzano dopuszczalnos¢ post-filing data. Ponizej przy-
taczamy kilka przyktaddw.
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Sprawa T 885/21: zastrzezenia patentowe dotyczyty pierwszego zastosowania medycznego
koniugatu przeciwciato-cytoksyna. Opis skupiat sie na cechach odrdzniajgcych zastosowanie od
stanu techniki: korzystnej homogenicznosci i poprawionej stabilnosci. Materiaty przedtozone po
dacie zgtoszenia stanowity dowody potwierdzajgce te witasnie cechy. Zdaniem Komisji Odwotaw-
czej, kryteria ze sprawy G 2/21 zostaty jednoznacznie spetnione.

Sprawa T 1329/21: przedmiotem zgtoszenia byta formuta kosmetyczna zawierajgca m.in.
okreslonej wielkosci czgsteczki celulozy, a opis akcentowat w szczegdlnosci zwiekszong chtonnosé i
lepszg rozsmarowywalnos¢. Komisja Odwotawcza nie miata watpliwosci, ze przedtozone po dacie
zgloszenia dane w formie tabeli odnoszgce sie do paramtrow takich jak oleistos¢ i chtonno$é mie-
Scity sie w zakresie pouczenia technicznego. Wyniki pdzniejszego eksperymentu zostaty wiec do-
puszczone.

Sprawa T 728/21: post-filing data w tym wypadku to dane dotyczgce rozpuszczalnosci pre-
paratu w postaci tabletek, ktérego zastosowanie medyczne w leczeniu mukowiscydozy u niektory-
ch pacjentéw byto przedmiotem zgtoszenia patentowego. W decyzji zwrécono uwage, ze pierwot-
ne zgtoszenie odnosito sie do rozpuszczania tabletek jako aspektu zgtaszanego wynalazku i opisy-
wato sktad tabletek jako tego wynalazku ucielesnienie. Kwestia rozpuszczalnosci nie byfa tym sa-
mym zadnym “krélikiem wyciggnietym z kapelusza” i kryteria z decyzji G 2/21 zostaty spetnione.

Sprawa T 1989/19: przedmiotem patentu byt krystaliczny bromek tiotopium, okreslony
m.in. na podstawie wielkosci czgstek i zawartosci wody. To wiasnie zawartos¢ wody zostata wska-
zana jako wtasciwos¢ odrézniajgca zwigzek od stanu techniki. Uprawniony z patentu na potwier-
dzenie poziomu wynalazczego przedtozyt dane wykazujace, ze cecha to pozwala na uzyskanie efek-
tu technicznego w postaci zwiekszonej stabilnosci zwigzku podczas przechowywania. Strona wno-
szgca sprzeciw twierdzita, ze taki skutek techniczny nie zostat wskazany w zgtoszeniu. Komisja Od-
wotawcza uznata, ze test z G 2/21 nie wymaga jednak, by okreslony skutek techniczny wynalazku
zostat wskazany wprost w pierwotnym zgtoszeniu. Aby test zostat spetniony wystarczajace jest, aby
nie byt uzasadnionych watpliwosci co do tego, ze zgtoszony wynalazek wywota okreslony efekt
techniczny w $Swietle dokonanego zgtoszenia i powszechnej wiedzy ogdlnej (zob. wiecej: tutaj).

Wsrod innych decyzji, w ktdrych Komisje Odwotawcze opowiedziaty sie za dopuszczalnoscia
post-filing data mozna wymienic¢ chociazby te zapadte w sprawach T 2716/19, T 2735/19, czy T
1445/21.

Warto przy tym nadmienié, ze zdarzaty sie tez w praktyce orzeczniczej EPO decyzje dopusz-
czajgce uwzglednienie post-filing data tylko czesciowo. Przyktadem moze by¢ sprawa T 2046/21,
gdzie zgtoszenie patentowe dotyczyto mieszaniny bimatoprostu i tymololu bez konserwantéw do
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stosowania w celu obnizenia ci$nienia $rédgatkowego u pacjenta. Zgtaszajgcy przedtozyt wyniki ba-
dan juz po dacie zgtoszenia i dopuszczono je w zakresie, w jakim potwierdzaty efekt techniczny
wskazany w pierwotnym zgtoszeniu. Te dane, ktore miaty sie odnosi¢ do innych efektéw, np. obni-
Zenia cisnienia $rédgatkowego u okreslonej podgrupy pacjentéw nie zostaty jednak przez Komisje
Odwotawczg uwzglednione.

Decyzje niedopuszczajace
post-filing data

Nalezy jednak odnotowaé, ze w poszczegdlnych wypadkach odméwiono uwzglednienia
post-filing data. Na podstawie tych decyzji jesteSmy w stanie zrekonstruowa¢ pewne ograniczenia
co do mozliwosci opierania poziomu wynalazczego na materiatach nieujawnionych w momencie
zgtoszenia. Ponizej przywotujemy ich przyktady:

Sprawa T 852/20: uznano, ze techniczny efekt uzyskany dzieki wykorzystaniu okreslonej
krystalicznej formy wemurafenibu (innej od formy krystalicznej stanowigcej czes¢ stanu techniki)
nie byt objety pouczeniem technicznym, poniewaz wtasciwa czes¢ opisu patentowego odnosita sie
jedynie do amorficznej postaci zwigzku. Tym samym z zawartego w zgtoszeniu pouczenia technicz-
nego w zaden sposéb nie mozna wywie$¢ wyzszosci jednej krystalicznej postaci zwigzku nad druga.
W konsekwencji okreslony techniczny efekt nie miat przetozenia na istnienie poziomu wynalazcze-

go.

Sprawa T 258/21: zgtoszenie patentowe dotyczyto zastosowania klewidypiny w leczeniu
udaru niedokrwiennego. Pierwotne zgtoszenie nie zawierato jakichkolwiek danych, ktére odnosity-
by sie do efektu terapeutycznego — zadnych przyktaddw, zadnych liczb. Wnoszgc odwotanie, zgta-
szajacy dostarczyt takie materiaty, jednak Komisja Odwotawcza stwierdzita, ze techniczny skutek,
ktory zgtaszajacy chciat wykazaé, w zaden sposdb nie wynikat ze zgtoszenia (zob. tutaj).

Sprawa T 887/21: zgtoszenie patentowe miato za przedmiot metode zapobiegania infek-
cjom wtdérnym nastepujgcym po infekcjach wirusowych takich jak grypa, ktdra nie wymagataby
stosowania antybiotykow i cechowatby ja wygodny i bezpieczny sposéb podania. Komisja Odwo-
tawcza ocenita, ze techniczny efekt, ktdrego miato dowodzi¢ przedtozone post-filing data, nie pozo-
stawat w zwigzku z hipotezg dotyczacg mozliwego efektu sformutowang w zgtoszeniu. Wyniki ba-
dan, na ktére powotywat sie pdziniej zgtaszajacy dotyczyty wykorzystania metody odmiennej niz
wskazywana pierwotnie i odnosity sie konkretnie do przypadku zwalczania bakterii Salmonella ty-
phimurium (podczas gdy infekcje przewodu pokarmowego zostaty w zgtoszeniu wspomniane tylko
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raz, w bardzo nieprecyzyjny sposdb). Nie stanowity one zatem dowodéw potwierdzajgcych tezy
zawarte w zgtoszeniu, ale catkowicie nowe informacje. Wynalazek nie moze, jak stwierdzita Komisja
Odwotawcza, opierac sie tylko na wiedzy, ktdra stata sie dostepna po dacie zgtoszenia.

Sprawa T 1994/22: zgtoszenie dotyczyto polimorficznej formu leku rozszerzajacego naczynia
krwionos$ne seleksypag, ktdry jest wykorzystywany do leczenia dtugotrwatego nadcisnienia ptucne-
go. W postepowaniu sprzeciwowym posiadacz patentu przedstawit post-filing data odnoszace sie
do cechy zastrzeganego polimorfu, o ktdrej w ogdle nie wspominato pierwotne zgtoszenie — mia-
nowicie, wyniki badan wykazujace wyzszg fotostabilnos¢ zastrzeganego polimorfu na tle alterna-
tyw. Zgtoszenie zaledwie ogdlnikowo odnosito sie do wysokiej jakosci i stabilnosci produktu leczni-
czego. Komisja Odwotawcza ustalita, ze w tak nieprecyzyjnym sformutowaniu nie bedzie sie miescit
konkretny techniczny efekt zwigzany z fotostabilnoscig. Ograniczenie to mozna okresli¢ jako zdro-
worozsgdkowe; jak bowiem sama Komisja Odwotawcza zauwazyta, jezeli mgliste i ogélnikowe ode-
stanie do wysokiej jakosci bytoby interpretowane jako wystarczajgco pojemne, by obja¢ jakikolwiek
efekt techniczny, pierwsze kryterium z decyzji G 2/21 bytoby pozbawione jakiegokolwiek znaczenia
(zob. wiecej: tutaj).

Warto jednoczesnie podkresli¢, ze wyjasniana w decyzji G 2/21 kwestia odnosi sie tylko i
wyltgcznie do mozliwosci dostarczenia dodatkowych dowoddéw na potrzeby oceny poziomu wyna-
lazczego, tj. dowoddw potwierdzajgcych mozliwosé uzyskania efektu technicznego wskazanego w
zgtoszeniu i stanowigcego istote ocenianego wynalazku. Nie nalezy tego myli¢ z dopuszczalnoscia
uzupetniania opisu zgtoszenia juz po jego dokonaniu w celu spetnienia wymogow okreslonych w
art. 83 EPC, zgodnie z ktérym sam wynalazek powinien by¢ ujawniony w tresci zgtoszenia w stopniu
niezbednym dla jego odtworzenia przez specjaliste. W przypadku gdy zastrzezenia patentowe opi-
sujg wynalazek nieujawniony w pierwotnej wersji zgtoszenia braku takiego nie mozna juz uzupetnié
pdzniej, na etapie postepowania.

Kwestia ta zostata opisana w paragrafie 77 decyzji G 2/21, gdzie czytamy, ze mozliwos¢ po-
legania na post-filing data jest znacznie bardziej ograniczona w przypadku wymogu dostatecznego
ujawnienia (Art. 83 EPC). Jak wskazata Komisja Odwotawcza: “Aby spetni¢ wymdg dostatecznie ja-
snego i kompletnego ujawnienia wynalazku (...) dowdd rzekomego efektu terapeutycznego musi
zosta¢ przedstawiony w ztozonym zgtoszeniu, w szczegdlnosci jesli w przypadku braku danych eks-
perymentalnych w ztozonym zgtoszeniu, dla eksperta w danej dziedzinie osiggniecie danego efektu
tereapeutycznego nie bytoby wiarygodne”. Brak w takim zakresie, jak zaznacza sie wyraznie, nie
mogtby zostaé konwalidowany przez pdzniejsze przedstawienie dodatkowych materiatow.
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Podsumowanie

Decyzja G 2/21 niewatpliwie stata sie gtéwnym punktem odniesienia w kwestii dopuszczal-
nosci post-filing data. Kontrowersyjna koncepcja plausibility zostata zastgpiona testem, ktdry to,
cho¢ formalnie dwucztonowy, sprowadza sie do odpowiedzi na pytanie, czy okreslony efekt tech-
niczny jest objety pouczeniem technicznym. Termin ten, sam w sobie otwarty na interpretacje,
zmusza do indywidualnej oceny poszczegdlnych przypadkdw. Na przestrzeni miesiecy, ktére nastg-
pity po wydaniu decyzji przez Rozszerzong Komisje Odwotawczg mogliSmy zaobserwowa¢, jak w
orzecznictwie klarowat sie pewien standard w zakresie precyzji okre$lenia efektu technicznego w
pierwotnym zgtoszeniu. Jakkolwiek dominuje podejscie liberalne, korzystne dla posiadaczy pa-
tentéw, poniewaz efekt techniczny moze nawet nie zosta¢ wyrazony wprost, to jednak musi on
ze zgtoszenia wynikad.
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