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Lieta C-119/22

Luguma sniegt prejudicialu nolemumu kopsavilkums saskana ar
Tiesas Reglamenta 98. panta 1. punktu

IesniegS§anas datums:
2022. gada 17. februaris
Iesniedzéjtiesa:
Markkinaoikeus (Somija)
Datums, kura pienemts iesniedzéjtiesas nolemums:
2022. gada 17. februaris
Prasttajas:
Teva B.V.
Teva Finland Oy
Atbildetaja:

Merck Sharp & Dohme, Corp.

Pamatlietas priekSmets

Liigums sniegt prejudicialu nolemumu — LESD 267. pants — Konvencija par
Eiropas, patentu pieskirsanu — Regula (EK) Nr.469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem — Papildu aizsardzibas sertifikata atziSana par
spéka neesosu

Liuguma sniegt prejudicialu noléemumu priekSmets un juridiskais pamats
Strids ir par prasibu atzit par spéka neesosu Somija pieskirtu papildu aizsardzibas
sertifikatu, pamatojoties uz FEiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)

Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém
(turpmak teksta arT — “PAS regula”) 3. panta a), ¢) un d) punktu.

Lieta it Tpasi attiecas uz PAS regulas 3. panta ) punkta interpretaciju.
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Prejudicialie jautajumi

1)  Kadi kritériji ir japieméro, lai noteiktu, kad attieciba uz produktu lidz S§im
nekad nav attiecies papildu aizsardzibas sertifikats Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr.469/2009 (2009. gada 6. maijs) par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalem (PAS regula) 3. panta c) punkta izpratng?

2) Vai ir jauzskata, ka PAS regulas 3. panta c) punkta mingta nosacijuma
novertéjums at$kiras no $is regulas 3. panta a) punkta minéta nosacijuma
novért§juma, un, ja tas ta ir, tad kada veida?

3) Vai apsvérumi par PAS regulas 3. panta a)punkta iaterpretaciju¥Tiesas
spriedumos lietas C-121/17 un C-650/17 ir uzskatami parynozimigiem, lai
novertétu PAS regulas 3. panta ¢) punkta paredz&to nosacijumu, un, ja tas ta
ir, tad kada veida? Saja sakara it Tpasi ir janorada@z to, kayepriek minctajos
spriedumos saistiba ar PAS regulas 3. panta a) punktu tika noradits par:

—  patenta pretenziju bitisko nozimi, ka ar1

—  lietas izvertgjumu no nozar€s lietpratdja viedekla un nemot vera
tehnikas attistibas stavokli ‘pamatpatenta pieteikuma iesniegSanas vai
prioritates datuma.

4)  Vai pamatpatenta jédzieni “centrala ‘jaunrade”, “centralais izgudrojums”
un/vai “izgudrojumagprieksmets” ir-butiski, lai interpretetu PAS regulas
3. panta c¢) punktu, un, ja‘dazi vai visi Sie jedzieni ir btiski, ka Sie jédzieni ir
jasaprot, lai interpreteétur\PAS kegulas 3. panta c¢) punktu? Vai attieciba uz
minéto jédziénu pieméroSanu ir kdda nozime tam, vai tas ir produkts, kura
sastava Ir_vienajaktivaiwicla, (ta saucamais “monoprodukts”), vai produkts,
kura sastava, ir ‘aktivo \viclu kombinacija (ta saucamais ‘“kombingtais
produkts?), un, ja tasia it, tad kada zina? Ka pedgjais minétais jautajums ir
javerte gadijuma,ikura pamatpatenta ir ietverta, no vienas puses, patenta
pretenzija uzmonoproduktu un, no otras puses, patenta pretenzija uz
kombinétu produktu, turklat pédéja mineta patenta pretenzija attiecas uz
aktivo'vielu kombinaciju, kura ir monoprodukta aktivas vielas un papildus
viena vai vairakas aktivas vielas saskana ar zinamajiem tehnikas
sasniegumiem?

Atbilsto$as Savienibas tiesibu normas

Minhené 1973.gada 5. oktobri parakstita Konvencija par Eiropas patentu
pieskirSanu, ka ar1 Protokols par Konvencijas 69. panta interpretaciju, 69. pants

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs)
par papildu aizsardzibas sertifikatu zaleém, 1., 3. un 7. pants
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Atbilstosa Tiesas judikatiira

Spriedums, 2013. gada 12. decembris, Actavis Group PTC un Actavis UK Ltd
(C-443/12, EU:C:2013:833).

Spriedums, 2013.gada 12.decembris, Georgetown University (C-484/12,
EU:C:2013:828).

Spriedums, 2015. gada 12. marts, Actavis Group PTC EHF un Actavis UK Ltd
(C-577/13, EU:C:2015:165, 33., 37.—-38. punkts).

Spriedums, 2018. gada 25. julijs, Teva UK Ltd u.c. (C-121/17, EU:C:2018:585).

Spriedums, 2020. gada 30. aprilis, Royalty Pharma Colléction Trust (C-650/17,
EU:C:2020:327, 31.-32. punkts).

Atbilsto$as valsts tiesibu normas

Patenttilaki (550/1967, Patentu likums Nr4550/196%); 39 pants

Iss pamatlietas faktisko apstaklu un tiesvedibas izklasts

Sabiedribai Merck Sharp & Dohme Corp. (turpmak teksta ari — “MSD”) Somija
tika pieskirts Papildu aizsardzibas sertifikatsyNr. 342. Pieteikums, kura rezultata
tika pieskirts attiecigais papildu-aizsardzibas sertifikats, balstijas uz MSD pieskirto
un Somija velak apstiprinatoEiropas,patentu Nr. FI/EP 1412 357, ka ari MSD
pieskirtajam tirdznaiecibas) atlaujam EU/1/08/455/001-014 attieciba uz produktu
Janumet, EU/1/08/456/001=014, attiectba uz produktu Velmetia un
EU/1/08/4571001-014 attiecibauz produktu Efficib.

Pamatpatents

Nay strida par topka pieteikums, kura rezultata tika pieskirts Papildu aizsardzibas
sertifikats Nuf342, bija balstits uz Eiropas patentu Nr. FI/EP 1412 357, kas
pieskirts MSD un vélak apstiprinats Somija (turpmak teksta ari — “pamatpatents”).

Iepriek§ minéta pamatpatenta nosaukums ir tulkojams ka “beta—amino—
tetrahidreimidazo(1,2—-A)pirazins un —tetrahidrotriazolo(4,3-A)pirazins  ka
dipeptidilpeptidazes inhibitori diab€ta arst€Sanai vai profilaksei”. Pamatpatenta
kopuma ir 30 pretenzijas, no kuram butiskakas attieciba uz So lietu ir $adas:

— 1. neatkariga pretenzija, kas ir produkta pretenzija attieciba uz savienojumu,
ko raksturo ta saucama Markush tipa formula;

—  15.neatkariga pretenzija, kas ir produkta pretenzija attieciba uz
savienojumu, saskana ar kuru savienojums ir izv€l€ts no grupas, kura ietilpst
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33 dazadi savienojumi, kas att€loti kimisko strukturalo formulu veida, vai to
farmaceitiski pienemams sals;

—  20. pretenzija, kas ir produkta pretenzija attieciba uz kombinaciju, saskana
ar kuru kombinacijas sastava ir

1) savienojums saskana ar jebkuru no 1.lidz 15. pretenzijai vai ta
farmaceitiski pienemama sals un

2)  viens vai vairaki citi savienojumi, kas ir izvel€ti no mingtaja pretenzija
uzskaitito savienojumu klases;

—  25.pretenzija, kas ir produkta pretenzija attieciba Uz farmaceitisku
kompoziciju, saskana ar kuru farmaceitiskaja kompozieija ietilpst

1) savienojums saskana ar jebkuru no 1.llidz 15. pretenzijai vai ta
farmaceitiski pienemama sals,

2)  viens vai vairaki savienojumi, kas izv€leti no Saja pretenzija uzskaitito
savienojumu klases, ka art

3) farmaceitiski pienemams nesgjs;

—  26. pretenzija, kas ir produkta pretenzija attie€iba uz savienojumu, saskana
ar kuru savienojums_ir izvelets me, grupas, kura ietilpst pieci dazadi
savienojumi saskana ‘ag,_ patenta 15.pretenziju, kas atteloti kimisko
strukturalo formulu veida, vaiyto farmaceitiski pienemama sals;

—  28. pretenzija, jkas ir_produkta pretenzija attieciba uz savienojumu, Kura
ietilpst tikaiyvienssavienojums, kurs att€lots kimiskas strukturalas formulas
veida, vai ta farmaceitiski/pienemama sals;

—  30.prctenzija, kaswir produkta pretenzija attieciba uz farmaceitisku
kompozieiju kay25. pretenzija, saskana ar kuru farmaceitiskaja kompozicija
ietilpst. savienojums saskana ar jebkuru no 1.l1idz 15. pretenzijai vai ta
farmaceitiski pienemama sals, metformins un farmaceitiski pienemams
neséjs.

Lieta nay strida par to, ka

—  Markush formula pamatpatenta 1.neatkarigas pretenzijas izpratné ietver
lielu skaitu dazadu savienojumu,

— 81 formula cita starpa ietver savienojumu, kas vélak kluva pazistams ka
sitagliptins,

—  septita kimiska strukturala formula, kas ietverta 15. neatkarigaja pretenzija,
ir savienojums, kas vélak kluva pazistams ka sitagliptins,
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—  26. pretenzija ietverta ceturta kimiska strukturala formula ir savienojums,
kas velak kluva pazistams ka sitagliptins,

—  vieniga strukturala formula saskana ar 28. pretenziju ir savienojums, kas
velak kluva pazistams ka sitagliptins,

—  ka viens no iepriek$ minétajiem DPP—4 inhibitoriem pamatpatenta ir minéts
savienojums, kas velak kluva pazistams ka sitagliptins.

Pamatpatenta apraksta sadala “Izgudrojuma kopsavilkums” ir_ noradits, ka
izgudrojums saskana ar pamatpatentu attiecas uz savienojumiem, kas ir
dipeptidilpeptidazes—4 enzima inhibitori (“DPP—4 inhibitori”)aun kas'ir piémeroti
tadu slimibu arstéSanai vai profilaksei, kuras ir iesaistits_dipeptidilpeptidazes=4
enzims, ka, pieméram, diab&ts un it Tpasi 2. tipa diab&ts. Turklat mingtaja sadala ir
noradits, ka izgudrojums attiecas ari uz farmaceitiskam kompozicijam,)kuras
ietilps Sie savienojumi, un uz $o savienojumu un kompoziciju izmantoSanu tadu
slimibu profilaksei vai arstéSanai, kuras ir iesaistits dipeptidilpeptidazes—4 enzims.

Pamatpatenta ir noradits, ka DPP—4 inhibiforus var izmantotspieméeram, diab&ta
arstéSana atseviski vai kombinacija ar citiem savienojumiemaPamatpatenta 20. un
25. pretenzija, nemot vera lieta iesniegtoy ekspertahatzinumu, ka s$adi citi
savienojumi cita starpa ir uzskaititi visi savienojumi, kas tobrid tika izmantoti
diabéta arstéSana. Ka viena no pamatpatenta 205un 25. pretenzija minéto citu
savienojumu klasém ir miné&ti biguanidi, kuros, nemot véra lieta iesniegto eksperta
atzinumu, pamatpatenta pfioritates datuma batiba ietilpa divi savienojumi, proti,
pirmkart, metformins, kas ‘tobrid, bija jau gadu desmitiem diab&ta arst€Sanai
izmantots savienojumsy, un, ‘otrkart,nfenformins, kura lietoSana ka cilvékiem
paredzetas zales saskana' ar iesmiegto eksperta atzinumu ir saistita ar zinamiem
drosibas riskicms

Pamatpatenta “380. pretenzija dmetformins ir skaidri minéts ka taja minétas
farmaceitiskas kompozi€ijas otrais savienojums.

Neviena no pamatpatenta pretenzijam ka tada neattiecas uz farmaceitisku
kompoziciju,dkuras ‘d sastava ir savienojums, kas vélak ir kluvis pazistams ka
sitaglipting, un'metformins.

Tirdzniecibas atlaujas

Vispirms MSD tika pieskirta tirdzniecibas atlauja ar numuru EU/1/07/383/001—
018 produktam ar nosaukumu Januvia, kura vieniga aktiva viela ir sitagliptins.

Péc tam MSD sanéma tirdzniecibas atlaujas ar numuru EU/1/08/455/001-014
produktam ar nosaukumu Janumet, ar numuru EU/1/08/456/001-014 produktam
ar nosaukumu Velmetia un ar numuru EU/1/08/457/001-014 produktam ar
nosaukumu Efficib, kuros visos ka aktiva vielu kombinaciju ir sitagliptins un
metformina hidrohlorids, kas ir metformina farmaceitiski pienemama sals.
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Lieta nav strida par to, ka sitagliptins bija pirma aktiva viela DPP—4 inhibitoru
klasg, par kurus tika sanemta tirdzniecibas atlauja.

Par papildu aizsardzibas sertifikatiem

Pirmo reizi Papildu aizsardzibas Sertifikats Nr. 343 MSD tika pieskirts 2012. gada
13. marta, pamatojoties uz pamatpatentu un tirdzniecibas atlauju produktam
Januvia. ST papildu aizsardzibas sertifikata nosaukums ir “Sitagliptins, attieciga
gadijuma farmaceitiskas sals forma™.

Turklat 2012. gada 20. marta, pamatojoties uz pamatpatentu un_ tirdzniecibas
atlauju produktam Janumet, MSD tika pieskirts Papildu aizsardzibas Seftifikats
Nr. 342, uz kuru attiecas Saja lieta izskatama prasiba par speka necsamibas
atziSanu. Sa papildu aizsardzibas sertifikata nosaukums ir “Sitagliptins, attieciga
gadijuma farmaceitiski pienemamas sals forma, it/ipasi ka, monofosfats, un
metformins, attieciga gadijuma farmaceitiski pienemamas sals forma, it 1pasi ka
hidrohlorids”. Papildu aizsardzibas sertifikats Nr.342 1r derigs, Iidz, 2023. gada
8. aprilim.

Pamatlietas pusu galvenie argumenti
Pusu prasijumi

Teva B.V. un Teva Finland'Qy:

Teva B.V. un Teva Finland Oy (abas kopa turpmak ari — “Teva”) ir c€lusas prasibu
Markkinaoikeus (Tirdzniecibas tiesa) pret MSD par Somija pieskirta Papildu
aizsardzibas settifikatad Nr. 342 “speka neesamibas atziSanu. Savas prasibas
pamatojumam, Teva apgalvo, ka Papildu aizsardzibas sertifikats Nr. 342 esot
pieskirts, parkapjot PAS regulas 3. panta a), ¢) un d) punktu.

Teva apgalvo,ka

—  Vispirms Papildu aizsardzibas Sertifikats Nr. 342 esot pieskirts, parkapjot
PAS regulas 3. panta a) punktu, jo Eiropas patents FI/EP 1412 357, kas
pieskirts MSD un vélak apstiprinats Somija, neaizsargaja aktivo vielu
kombinaciju, uz ko attiecas Papildu aizsardzibas sertifikats Nr. 342, PAS
regulas 3. panta a) punkta miné&taja veida,

—  Papildu aizsardzibas sertifikats Nr. 342 esot pieskirts, parkapjot PAS regulas
3. panta c) punktu. Esot japienem, ka tas, ka, pamatojoties uz Eiropas
patentu Nr. FI/EP 1 412 357, Somija jau iepriek§ esot pieskirts Papildu
aizsardzibas sertifikats Nr. 343, liedz pieSkirt sertifikatu aktivo vielu
kombinacijai, uz kuru attiecas Papildu aizsardzibas Sertifikats Nr. 342,

— Papildu aizsardzibas Sertifikats Nr. 342 esot pieskirts, parkapjot PAS regulas
3. panta d) punktu, jo tirdzniecibas atlauja, uz kuras pamata tika iesniegts
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pieteikums, ka rezultata tika pieskirts Papildu aizsardzibas sertifikats
Nr. 342, neesot bijusi pirma tirdzniecibas atlauja aktivo vielu kombinacijai,
uz kuru attiecas Aizsardzibas sertifikats Nr. 342, ka zalem.

Merck Sharp & Dohme Corp.

MSD iebilst pret Teva prasibu un lidz to noraidit. MSD noliedz, ka Papildu
aizsardzibas Sertifikats Nr. 342 esot pieskirts, parkapjot PAS regulas 3. panta a),
c) vai d) punktu.

MSD apgalvo, ka

—  Eiropas patents FI/EP 1412 357, kas tai pieskirts un Velak apstiprinats
Somija, aizsarga aktivo vielu kombinaciju saskana arPapildu aizsardzibas
sertifikatu Nr. 342 PAS regulas 3. panta a) punkta noteiktaja veida,

— ari PAS regulas 3.panta c)punkts attieeiba “uzsPapilduy, aizsardzibas
sertifikata Nr. 342 pieskirSanu esot uzskatams par izpilditu; ' Ar PAS regulas
3. panta c) punktu netiek liegts pieskirf'sertifikatu.aktivo_vi€lu kombinacijai,
uz kuru attiecas Papildu aizsardzibas sertifikats Nri342, pat ja ieprieks,
pamatojoties uz to paSu patentu, jau it pieskirts papildu aizsardzibas
sertifikats aktivajai vielai, kas ‘Wweido,vienu no diviem aktivo vielu
kombinacijas savienojumiemisaskana ar Papildu aizsardzibas sertifikatu
Nr. 342,

—  neesot arT jauzskata, ar, Papildu aizsardzibas Sertifikata Nr. 342 pieskirSanu
butu parkapts PAS regulas 3. panta d) punkts. Tirdzniecibas atlauja, uz kuras
pamata tikad¢ iesniegts pieteikums, ka rezultata tika pieskirts Papildu
aizsardzibas sertifikatsS'Nr. 342, esot pirma tirdzniecibas atlauja aktivo vielu
kombin@cijaijuz kuru attiecas Papildu aizsardzibas Sertifikats Nr. 342, ka
zalem.

Iss liguma sniégt préjudicialu nolemumu motivu izklasts

Tiesa pedejo divdesmit gadu laika ir pienémusi vairakus prejudicialus nolemumus
par.PAS regulas 3. panta a) punkta interpretaciju. Sis tiesibu normas interpretacija,
Skietyuir kluvusi daudz skaidraka péc Tiesas 2018. gada julija sprieduma lieta
C-121/%74un 2020. gada aprila sprieduma lieta C-650/17 pienemsanas.

Turklat pedgjo divu gadu laika Tiesa ir pien€musi divus prejudicialus nolémumus
par PAS regulas 3.panta d)punkta interpretaciju (spriedums, 2019. gada
21. marts, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, un spriedums,
2020. gada 9. julijs, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531).

Savukart attieciba uz PAS regulas 3. panta c)punktu Tiesa savus pedgjos
prejudicialos nolémumus ir pienémusi ar 2013. gada decembra spriedumiem lietas
C-443/12 un C-484/12, ka ar1 2015. gada marta spriedumu lieta C-577/13.
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It Tpasi attieciba uz pédéjo min&to spriedumu ir jauzsver, — ka paskaidrots ieprieks
—, ka Tiesas léemums attiecas gan uz PAS regulas 3. panta a) punkta, gan 3. panta
C) punkta interpretaciju.

Nemot veéra iepriek§ mingto, jau visparigi rodas jautajums, vai un, ja atbilde ir
apstiprinosa, ka veida Tiesas judikatiira spriedumos lietas C-121/17 un C-650/17
par PAS regulas 3. panta a)punktu ir uzskatama par nozimigu PAS regulas
3. panta ¢) punkta interpretacijai.

Attieciba uz iepriek§ minétajiem prejudicialajiem nolémumiem ig, janorada, ka
Tiesas spriedums lieta C-443/12, kas attiecas uz PAS regulas 3. pantayc) punkta
interpretaciju, no vienas puses, balstljas uz pamatpatenta “centralo izgudrojumu”
(30. punkts; francu valoda — [’activité inventive centrale, anglu valoda'= the core
inventive advance) un, no otras puses, uz pamatpatenta “gentralojizgudrojumu
[jaunradi]” (41. punkts; francu valoda — le ceeur de Lactivite inventive, savukart
anglu valoda art $eit the core inventive advance). Savukart Tiesas sprieduma lieta
C-577/13 par PAS regulas 3. panta a) un c) punktayinterpretaciju runa bija par
pamatpatenta “izgudrojuma priekSmetu”.  Turpretim Tiesas sprieduma lieta
C-650/17 par PAS regulas 3. panta a)punkta intérprétaciju’tika noradits, ka
pamatpatenta jédzienam “centrala jaunrade” saistiba, ar PAS regulas 3. panta
a) punktu nav nozimes.

Turklat rodas jautdjums, vai jédziemiem ) “centralais izgudrojums”, “centrala
jaunrade” un “izgudrojuma priekSmets” v@hirnozime, lai interpretétu PAS regulas
3. panta ¢) punktu, un, ja tasia ir, tad ka Sie"jédzieni ir jasaprot saistiba ar PAS
regulas 3. panta c) punkta interpretaciju. It ipasi rodas jautajums, cik liela mera Sie
jédzieni attieciga gadijuma ir uzskatami par atSkirigiem, un ka tie ir jasaprot,
pirmkart, ja runa ir‘par produktu, kuras sastava ir viena aktiva viela (ta saucamais
monoprodukts)un, otrkart, ja'xuna, ir par produktu, kura sastava ir aktivo vielu
kombinacija'(ta saucamaisikombinétais produkts).

NepiecieSamibu vienveidigi piemérot Savienibas tiesibas un nepiecieSamibu
sanemt prejudicialu melémumu $aja lieta pastiprina tas, ka vairakas citas Eiropas
Savienibas' dalibvalstis norit tiesvediba par citas Eiropas Savienibas dalibvalstis
pieskirtuy papildu aizsardzibas sertifikatu, kas ir lidzigi Saja lieta aplukotajam
papildu aizsardzibas sertifikatam, atziSanu par spéka neesosiem.



