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Przedmiot post¢powania gldwnego

Whniosek o wydanie 0rzeczenia w trybie prejudycjalnym — Artykut 267 TFUE
— Konwencja'o udzielaniu patentéw europejskich — Rozporzadzenie (WE)
NK,469/2009.dotyczace dodatkowego Swiadectwa ochronnego dla produktow
leczniczych — Uniewaznienie dodatkowego §wiadectwa ochronnego

Przedmiot i podstawa prawna odeslania prejudycjalnego

Przedmiotem sporu jest skarga o0 uniewaznienie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego wydanego w Finlandii na podstawie art.3 lit.a), c¢) id)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja
2009 r. dotyczacego dodatkowego s$wiadectwa ochronnego dla produktow
leczniczych (zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 469/2009”).
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Sprawa dotyczy w szczegolnosci wyktadni art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia
nr 469/20009.

Pytania prejudycjalne

1)

2)

3)

4)

Jakie kryteria nalezy stosowaé, aby zdecydowal, czy produkt nie byt
uprzednio przedmiotem dodatkowego $wiadectwa ochronnego W rozumieniu
art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla produktow leczniczych (rozporzadzenia nr 469/2009)?

Czy nalezy przyjaé, ze ocena spetnienia warunku, 0 Ki@rym mowa Wart. 3
lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009 rézni si¢ od oceny'spetnienia warunku,
0 ktérym mowa w art. 3 lit. a) tego rozporzadzeniay,ajesli tak, to w jaki
sposob?

Czy uwagi dotyczace wyktadni art. 3 lit. a), rozporzadzenia nr 469/2009
zawarte w wyrokach Trybunatu C-121/17 1 C-650/17 nalezydiznaé za istotne
dla oceny spetnienia warunku, 0 ktorym ‘'mowa W.art, 3 lit. c) rozporzadzenia
nr 469/2009, a jesli tak, to w jaki Sposoh? W tym wzgledzie nalezy wskazac
W szczeg6lnosci na to, con zostato  stwierdzone w tych wyrokach
w odniesieniu do art. 3 lit. a) rozporzadzenia'nr 469/2009 w kwestii:

—  zasadniczego zna€zenia zastrzezen patentowych oraz

— oceny sprawyaz punktu “widzenia znawcy z danej dziedziny ina
podstawie stanu teehniki w, dniu zgloszenia lub w dacie pierwszenstwa
patentd@podstawowego.

Czy 9ojeciay, istotay, dziatalnosci  wynalazcze;”, ,.glowny element
wynalazczy” lub ,przedmiot wynalazku” patentu podstawowego majg
znaczenie dla wyktadni art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009, a jesli
jedno Tubywiccejuzitych pojec jest istotne, jak nalezy je rozumie¢ dla celow
wyktadni“art 8, lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009? Czy w odniesieniu do
stosowania tych poje¢ ma znaczenie, czy produkt sktada si¢ z pojedynczego
sktadnika | aktywnego (tzw. ,produkt jednosktadnikowy”), czy tez
z kombinacji sktadnikéw aktywnych (tzw. ,,produkt ztozony”), a jesli tak, to
W jakim zakresie? Jak nalezy oceni¢ to ostatnie pytanie w przypadku,
w ktorym patent podstawowy zawiera zjednej strony zastrzezenie
patentowe dotyczace produktu jednosktadnikowego, a z drugiej strony
zastrzezenie patentowe dotyczace produktu ztozonego, przy czym to ostatnie
zastrzezenie patentowe dotyczy kombinacji sktadnikow aktywnych
zawierajacej sktadnik aktywny produktu jednoskladnikowego i dodatkowo
jeden Iub kilka sktadnikow aktywnych zgodnie z aktualnym stanem
techniki?
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Przywolane przepisy prawa Unii

Konwencja monachijska o udzielaniu patentéw europejskich z dnia 5 pazdziernika
1973 r. oraz Protokot w sprawie interpretacji art. 69 Konwencji, art. 69.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr469/2009 z dnia
6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktow
leczniczych, art. 1, 31 7.

Przywolane orzecznictwo Trybunalu Sprawiedliwosci

Wyrok zdnia 12 grudnia 2013r., Actavis Group PTC_iActavis UK Ltd
(C-443/12, EU:C:2013:833).

Wyrok zdnia 12grudnia 2013r., Georgetown: University (C-484/12,
EU:C:2013:828).

Wyrok z dnia 12 marca 2015r., Actavis Group, PTC EHFi Actavis UK Ltd
(C-577/13, EU:C:2015:165, pkt 33, 37, 38).

Wyrok z dnia 25 lipca 2018 r., Teva UK Litd 1'in. (€-121/17, EU:C:2018:585).

Wyrok z dnia 30 kwietnia 2020 1., Royalty Pharma,Collection Trust (C-650/17,
EU:C:2020:327, pkt 31, 32).

Przywolane przepisykrajowe

Patenttilaki (550/1967, ustawa o‘patentach nr 550/1967), § 39

Zwiezle przedstawienie stanu'faktycznego i przebiegu postepowania

Spotce Merek \Sharp'& Dohme Corp. (zwanej dalej ,,MSD”) wydano w Finlandii
dodatkowe $wiadeetwo ochronne nr 342. Whniosek, na podstawie ktdrego wydano
to'dodatkowe $wiadectwo ochronne, opierat si¢ na patencie europejskim nr FI/EP
1 412°857%, udzielonym MSD, anastgpnie zatwierdzonym w Finlandii, oraz na
nastepujgeych zezwoleniach na obrot wydanych MSD: EU/1/08/455/001-014 dla
produktu ©* Janumet,  EU/1/08/456/001-014 dla  produktu  Velmetia
i EU/1/08/457/001-014 dla produktu Efficib.

Patent podstawowy

Bezsporne jest, ze wniosek prowadzacy do wydania dodatkowego Swiadectwa
ochronnego nr 342 opieral si¢ na patencie europejskim nr FI/EP 1412 357
(zwanym dalej ,,patentem podstawowym”) udzielonym MSD, a nastepnie
zatwierdzonym w Finlandii.
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Nazwa wspomnianego wyzej patentu podstawowego brzmi: ,Beta-amino-
tetrahydroimidazo(1,2-A)pirazyny i -tetrahydrotriazolo(4,3-A)pirazyny  jako
inhibitory peptydazy dipeptydylowej do leczenia lub zapobiegania cukrzycy”.
Patent podstawowy zawiera tacznie 30 zastrzezen, z ktdrych najbardziej istotne
Z punktu widzenia niniejszej sprawy s3 nast¢pujace zastrzezenia:

—  niezalezne zastrzezenie patentowe 1, ktore jest zastrzezeniem produktu
odnoszacym si¢ do zwigzku, zapisanym w formie tzw. wzoru Markusha;

—  niezalezne zastrzezenie patentowe 15, ktore jest zastrzezeniem produktu
odnoszacym si¢ do zwigzku, zgodnie z ktorym zwigzek ten“jestiwybrany
z grupy sktadajacej si¢ z 33 roéznych zwigzkow przedstawionych W postaci
chemicznych wzordéw strukturalnych lub ich farmaceutycznie dopuszczalnej
soli;

—  zastrzezenie 20 patentu, ktore jest zastrzezeniem ‘produktu ‘ednoszgeym si¢
do kombinacji, zgodnie z ktérym kombinacja sktada‘sie

1) ze =zwigzku opisanego W jednym “zzastrzezen w1=15 lub jego
farmaceutycznie dopuszczalngjsoliyoraz

2)  z jednego lub wigcej innych zwiazkow wybranych z grupy zwigzkow
wymienionych we wspomnianym Zzastrzezeniu;

—  zastrzezenie patentowe 25, ktore jest zastrzezeniem produktu odnoszacym
sic do mieszaniny farmaccutycznej, zgodnie z ktorym mieszanina
farmaceutyczna zawiera

1) zwiazekwpisanyw jednym 2zastrzezen 1-15 lub jego farmaceutycznie
dopuszczalng,sol,

2)_ Jeden lub, wiccej zwigzkow wybranych z grupy zwigzkow
wymienionych wniniejszym zastrzezeniu, oraz

3) “farmaceutycznie dopuszczalny nosnik;

~  zastrzezenie patentowe 26, ktore jest zastrzezeniem produktu odnoszacym
sigy domzwiazku, zgodnie z ktorym zwigzek ten jest wybrany z grupy
obejmujacej pi¢¢ roznych zwiazkéw opisanych W zastrzezeniu 15 patentu,
przedstawionych w postaci chemicznych wzoréw strukturalnych lub ich
farmaceutycznie dopuszczalnej soli;

—  zastrzezenie patentowe 28, ktore jest zastrzezeniem produktu odnoszacym
si¢ do zwigzku, zawierajacego wylacznie zwigzek przedstawiony w postaci
chemicznego wzoru strukturalnego lub jego farmaceutycznie dopuszczalng
sol;
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—  zastrzezenie patentowe 30, ktoére jest zastrzezeniem produktu odnoszgcym
si¢ do mieszaniny farmaceutycznej, jak W zastrzezeniu 25, zgodnie z ktorym
mieszanina farmaceutyczna zawiera zwiagzek opisany W jednym z zastrzezen
1-15 1lub jego farmaceutycznie dopuszczalng so6l, metforming
I farmaceutycznie dopuszczalny nosnik.

W tej sprawie jest bezsporne, iZ:

— wzOr Markusha w rozumieniu niezaleznego =zastrzezenia 1 patentu
podstawowego obejmuje duzg liczbg roznych zwigzkow,

—  wzoér ten obejmuje m. in. zwigzek, ktory pdzniej stal sigznany ped nazwa
,»sitagliptyna”,

— siédmy chemiczny wzor strukturalny zawarty wiezaleznym zastrzezeniu
patentowym 15 przedstawia zwigzek, ktory pdznigj stal sig znany pod nazwa
,»sitagliptyna”,

—  czwarty chemiczny wzor strukturalny “zawartys, Wezastrzezeniu 26
przedstawia zwiazek, ktory pozniej stat sig znany,pod nazwa ,,sitagliptyna”,

—  jedyny wzor strukturalny opisany Wazastrzezeniu 28 przedstawia zwigzek,
ktory pozniej stat si¢ znany pod nazwa ,,sitagliptyna”,

— jednym zwyzej wymichionych inhibitorow DPP-4  w patencie
podstawowym jestdzwiazeks, ktory ‘pozniej stat si¢ znany pod nazwg
,»sitagliptyna”.

W sekcji ,,Streszezenie, ‘wynalazku™s opisu patentu podstawowego zostato
stwierdzone, ze"wynalazek'zgodnieZ patentem podstawowym dotyczy zwigzkow,
ktore sg inhibitorami enzymu peptydazy dipeptydylowej 4 (,,inhibitory DPP-4")
I ktore stuzg leezeniunchorOb zwigzanych z enzymem peptydazy dipeptydylowej
4, takich“jak cukrzyca, aw szczego6lnosci cukrzyca typu 2, lub zapobieganiu im.
Ponadtow tejusckcejivzostato wskazane, ze wynalazek dotyczy takze mieszanin
farmaceutycznyeh “zawierajagcych wspomniane zwigzki oraz zastosowania
wspemuianychy, zwigzkow i mieszanin w zapobieganiu takim chorobom, ktore
zZwigzane sg z enzymem peptydazy dipeptydylowej 4, lub leczeniu ich.

W patencie podstawowym opisano, ze inhibitory DPP-4 moga by¢ stosowane, na
przyktad,” w leczeniu cukrzycy, samodzielnie lub w kombinacji z innymi
zwigzkami. W zastrzezeniach 20 125 patentu podstawowego, w Swietle
przedstawionego w sprawie dowodu z opinii biegltego, wymieniono jako takie
inne zwigzki m. in. wszystkie zwigzki stosowane wtym czasie w leczeniu
cukrzycy. Jedna ze wskazanych grup innych zwigzkéw wymienionych
W zastrzezeniach 20 i25 patentu podstawowego sg biguanidy, ktore w Swietle
przedstawionego w sprawie dowodu z opinii biegtego obejmowaly w dniu
pierwszenstwa patentu podstawowego zasadniczo dwa zwigzki, a mianowicie
Z jednej strony metforming, ktora W tym czasie byta zwigzkiem stosowanym juz
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od dziesigcioleci W leczeniu cukrzycy, azdrugiej strony fenforming, ktorej
stosowanie jako leku przeznaczonego dla ludzi wigze si¢, zgodnie
z przedstawionym dowodem z opinii biegtego, ze znanymi zagrozeniami.

Metformina jest wyraznie wymieniona W zastrzezeniu 30 patentu podstawowego
jako drugi zwigzek wskazanej tam mieszaniny farmaceutyczne;j.

Zadne 7z zastrzezeh patentu podstawowego, rozpatrywane oddzielnie, nie
przedstawia mieszaniny farmaceutycznej skladajacej si¢ ze zwigzku znanego
pdzniej pod nazwa ,,sitagliptyna” oraz z metforminy.

Zezwolenia na obroét

MSD otrzymata po raz pierwszy zezwolenie na obrdét pod) numetem
EU/1/07/383/001-018 dla produktu 0 nazwie Januvia, Ktéry zawiera sitagliptyne
jako jedyny sktadnik aktywny.

Nastgpnie MSD otrzymata zezwolenia na obrét pod numerem EU/1/08/455/001—
014 dla produktu o nazwie Janumet, pod numeremyEU/L/08/456/001-014 dla
produktu o nazwie Velmetia oraz pod, numeremy EW/1/08/457/001-014 dla
produktu o nazwie Efficib — wszystkie ‘te produkty zawieraja — jako kombinacje
sktadnikow aktywnych — sitagliptyme i chlorowodorek metforminy, ktory jest
farmaceutycznie dopuszczalng solg metforminy.

W sprawie jest bezsporne, zésitagliptynatbyta pierwszym skladnikiem aktywnym
z grupy inhibitorow DPPA4, dla ktérego,zostato uzyskane zezwolenie na obrot.

W odniesieniu do dodatkewyeh $wiatdectw ochronnych

MSD uzyskatd\najpierw,, Wadniud 13 marca 2012 r., dodatkowe $wiadectwo
ochronne nn343 ha pedstawieypatentu podstawowego i zezwolenie na obrot
produktem‘Januvia. Wazwa tego dodatkowego $wiadectwa ochronnego brzmi
»ditagliptyna, ewentualnie W*postaci soli farmaceutyczne;™.

Ponadto wadniu “20.marca 2012r. MSD uzyskala — na podstawie patentu
podstawowego, izezwolenia na obrot produktem Janumet — dodatkowe
§wiadeetwo ochronne nr 342, ktérego dotyczy skarga o uniewaznienie, bedaca
przedmiotem“niniejszej sprawy. Nazwa tego dodatkowego $wiadectwa
ochronnego brzmi: ,sitagliptyna, ewentualnie w postaci farmaceutycznie
dopuszczalnej soli, w szczegolno$ci jako monofosforan, oraz metformina,
ewentualnie w postaci farmaceutycznie dopuszczalnej soli, w szczeg6lnosci jako
chlorowodorek”. Dodatkowe $wiadectwo ochronne nr 342 jest wazne do dnia
8 kwietnia 2023 r.
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Istotne argumenty stron postepowania gléwnego
Whnioski stron

Teva B.V. i Teva Finland Oy

Teva B.V. i Teva Finland Oy (zwane dalej tacznie takze ,,Teva”) wniosty do
Markkinaoikeus (sadu ds. gospodarczych) skarge przeciwko MSD
0 uniewaznienie dodatkowego $wiadectwa ochronnego nr 342 ¢ wydanego
w Finlandii. Teva opiera swoja skarge na fakcie, ze dodatkowe $wiadectwo
ochronne nr 342 zostalo wydane z naruszeniem art. 3 lit. a), ¢) i.d) rozperzadzenia
nr 469/2009.

Teva podnosi, iz:

—  po pierwsze, dodatkowe $wiadectwo ochrenne \nr 342%zostalo wydane
z naruszeniem art. 3 lit. a) rozporzadzenia ‘ar 469/2009, peniewaz patent
europejski FI/EP 1412 357, udzielony MSDysa nastepnie zatwierdzony
w Finlandii, nie chroni kombinacji “sktadnikow aktywnych objetych
dodatkowym $wiadectwem ochrénnym “ar 342w Sposob wymagany na
podstawie art. 3 lit. a) rozporzadzeniaynr 469/2009,

—  dodatkowe $wiadectwo ochronne nr 342, zostatlo wydane z naruszeniem
art. 3 lit. ¢) rozporzadzeniaynr 469/2009. “Nalezy przyja¢, ze fakt, iz
dodatkowe S$wiadeetwo “ochtonme NnM343 zostalo juz wcze$niej wydane
w Finlandii na ,podstawiepatentu europejskiego nr FI/EP 1412 357,
wykluczal wydanie, Swiadectwa na kombinacje¢ skladnikow aktywnych
objetych dodatkowymiswiadectwem ochronnym nr 342,

—  dodatkowe Swiadectwo, ochronne nr 342 zostalo wydane z naruszeniem
art. 3'lit. d), rozperzadzenia nr 469/2009, poniewaz zezwolenie na obrét, na
ktorymoparto wniosek prowadzacy do wydania dodatkowego $wiadectwa
ochronnego nr342, nie byto pierwszym zezwoleniem na obrdt produktem
leczniczym, Stanowigcym kombinacj¢ skladnikow aktywnych objetych
swiadectwemyochronnym nr 342.

Merck Sharp"& Dohme Corp.

MSD wnosi o nieuwzglednienie zadan skargi Teva i 0 oddalenie skargi. MSD
zaprzecza, ze dodatkowe $wiadectwo ochronne nr342 zostalo wydane
z naruszeniem art. 3 lit. a), ¢) czy d) rozporzadzenia nr 469/2009.

MSD podnosi, iz:

— udzielony jej, a nastepnie zatwierdzony w Finlandii patent europejski FI/EP
1412 357 chronit kombinacj¢ sktadnikow aktywnych objeta dodatkowym
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swiadectwem ochronnym nr 342 w sposob, o ktérym mowa w art. 3 lit. a)
rozporzadzenia nr 469/2009,

—  takze warunek z art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezato uznaé za
spelniony W odniesieniu do wydania dodatkowego $wiadectwa ochronnego
nr 342. Artykut 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009 nie stoi na przeszkodzie
wydaniu $wiadectwa na kombinacj¢ skladnikow aktywnych objeta
dodatkowym $wiadectwem ochronnym nr 342, nawet jesli dodatkowe
swiadectwo ochronne zostato juz wczesniej wydane na podstawie tego
samego patentu dla sktadnika aktywnego, ktory stanowil jedem z dwdch
zwigzkéw kombinacji sktadnikow aktywnych objetych, “dodatkowym
$wiadectwem ochronnym nr 342,

— nie nalezy réwniez zakladaé, iz wydanie dodatkewego Swiadectwa
ochronnego nr342 narusza art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/20009.
Zezwolenie na obrét, na ktorym opierat si¢ wniosek prowadzacy do, wydania
dodatkowego $wiadectwa ochronnego nr 342, byto pierwszym zezwoleniem
na obrét produktu leczniczego stanowigcego . kembinacje sktadnikow
aktywnych objetych dodatkowym $wiadectwem, ochronaym nr 342.

Zwiezle przedstawienie uzasadnienia odestania prejudycjalnego

W ciagu ostatnich dwudziestuylat Trybunat “wydat kilka orzeczen w trybie
prejudycjalnym dotyczacych wyktadni art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/20009.
Wydaje si¢, ze wyktadni@ tego przepisu zostata W znacznym stopniu wyjasniona
w wyrokach Trybunaha, z lipca, 2018 r-sw.sprawie C-121/17 iz kwietnia 2020 r.
w sprawie C-650/17.

Ponadto w cigguhostatnich \dwéch¥lat Trybunal wydat dwa orzeczenia w trybie
prejudycjalnym dotyczace “wyktadni art. 3 lit. d) rozporzadzenia nr 469/2009
(wyrok z dnia 21 marca 2019 r., Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238,
orazwyrokyz dnia 9lipca2020 r., Santen, C-673/18, EU:C:2020:531).

Natomiast Wyodniesieniu do art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009 najnowsze
orzeezenia prejudycjalne Trybunatu to wyroki z grudnia 2013 r. w sprawach
C-443/22 WC-484/12 oraz z marca 2015 r. w sprawie C-577/13.

W szezegblnosci W odniesieniu do tego ostatniego wyroku nalezy podkresli¢, ze
rozstrzygni¢cie Trybunatu — jak wskazano powyzej —dotyczyto wyktadni zar6wno
art. 3 lit. a), jak i art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009.

W $wietle powyzszego powstaje bardziej ogdlnie pytanie, czy — ajesli tak, to
w jaki sposob — orzecznictwo Trybunatu w wyrokach C-121/17 i C-650/17
w sprawie art. 3 lit. a) rozporzadzenia nr 469/2009 nalezy uznaé za istotne dla
wyktadni art. 3 lit. ¢) tego rozporzadzenia.
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W  odniesieniu do wyzej wymienionych orzeczen wydanych w trybie
prejudycjalnym warto zauwazy¢, ze W wyroku Trybunatu w sprawie C-443/12,
ktory dotyczyt wyktadni art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009, z jednej strony
odniesiono si¢ do ,,gldéwnego elementu wynalazczego™ patentu podstawowego
(pkt 30; po francusku ,l'activité inventive centrale”, po angielsku ,the core
inventive advance”), azdrugiej strony do ,istoty wynalazku” patentu
podstawowego (pkt41; po francusku ,le cceur de l'activité inventive”, po
angielsku natomiast takze W tym miejscu ,the core inventive advance”).
W wyroku Trybunatu C-577/13 w sprawie wyktadni art.3 _lit.a) ic)
rozporzadzenia nr469/2009 wskazuje si¢ zkolei na ,glowny, element
wynalazczy”. W wyroku Trybunatu C-650/17 w sprawie wyklddnivarty3 lit. a)
rozporzadzenia nr469/2009 stwierdzono, ze pojecie istota’, dziatalnosci
wynalazcze]” patentu podstawowego nie ma znaczenia W kontekscieart. 3 lit. a)
rozporzadzenia nr 469/2009.

Ponadto pojawia si¢ pytanie, czy pojecia ,,glowny.element wymalazczy?’, ,,istota
dziatalno$ci wynalazczej” i ,,przedmiot wynalazku” sg‘madal istotne dla wyktadni
art. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 469/2009, a jeSlimtak),to jak ‘malezy rozumiec te
pojecia W kontekscie wykladni tego przepisu. W,SZezegélnosci pojawia si¢
pytanie, w jakim stopniu, jesli w ogobles pojecia te nalezyytraktowac jako rozne
i jak nalezy je rozumie¢, z jednej stronys, gdy chodzi '@ produkt sktadajacy sie
Z pojedynczego skladnika aktyWwnego (tzwi, produkt jednosktadnikowy),
a z drugiej strony, gdy chodzi eyprodukt sktadajacy si¢ z kombinacji sktadnikow
aktywnych (tzw. produkt zlozeny).

Potrzeba jednolitego stosowaniayprawa Unii i potrzeba uzyskania orzeczenia
w trybie prejudycjalnymww niniejszejisprawie ukazuje si¢ szczeg6lnie wyraznie na
tle tego, ze w kilku, dalszyeh panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej tocza
si¢ postepowdnia \Wiprzedmioci¢' uniewaznienia dodatkowych $§wiadectw
ochronnych awydanychy wainaych, panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j,
a podobnych do, dodatkowegos swiadectwa ochronnego bedacego przedmiotem
niniejszej'sprawy.



