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Cerere de,decizie preliminara — Articolul 267 TFUE — Conventia privind
eliberarea brevetelor europene — Regulamentul (CE) nr. 469/2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente — Anularea unui
certificat suplimentar de protectie

Obiectul si temeiul juridic al trimiterii preliminare

Litigiul are ca obiect o actiune in anularea unui certificat suplimentar de protectie,
acordat in Finlanda in temeiul articolului 3 literele (a), (c) si (d) din Regulamentul
(CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009
privind certificatul suplimentar de protectic pentru medicamente (denumit n
continuare de asemenea ,,Regulamentul privind CSP”).
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Cauza priveste in special interpretarea articolului 3 litera (c¢) din Regulamentul
privind CSP.

intrebirile preliminare

1)

2)

3)

4)

Care sunt criteriile care trebuie aplicate pentru a decide daca un produs nu a
primit deja un certificat suplimentar de protectie in sensul articolului 3 litera
(c) din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 6 mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie
pentru medicamente (Regulamentul privind CSP)?

Trebuie sa se prezume ca aprecierea conditiei mentionatela articolul 3 litera
(c¢) din Regulamentul privind CSP difera de aprecieréa conditiei,mentionate
la articolul 3 litera (a) din acest regulament si, in caz afirmativ, in cexel?

Observatiile privind interpretarea articolului 3 litera (a) din Regulamentul
privind CSP din Hotararile Curtii de JustitienC-12T17 sinC-650/17 trebuie
considerate relevante pentru aprecierea conditiei prevazute la articolul 3
litera (c) din Regulamentul privind CSRysi, in caz‘afirmativ, in ce mod? in
aceasta privinta, se face referir€, inspecial, la ceea ce s-a afirmat in
hotararile mentionate in legatura ciarticolul\3d litera (a) din Regulamentul
privind CSP despre:

—  semnificatia esentiald axwevendicarilor de brevet si

—  aprecierea cazului dimnypunctul de*vedere al unei persoane competente
in domeniu i indumina stadiului anterior al tehnicii la momentul
depun€rii brevetuluinde bazé sau la data prioritatii.

Notiunile ,,esentayactivitatii, inventive”, ,activitate inventiva centrala” si/sau
,obilectullinventiei ™ din ‘brevetul de baza sunt relevante pentru interpretarea
articolului 3yliteray(c)*din Regulamentul privind CSP si, in cazul in care
unele “dintre saw,toate aceste notiuni sunt relevante, cum trebuie sa fie
intelese “acesté) notiuni pentru interpretarea articolului 3 litera (¢) din
Regulamentul” privind CSP? In ceea ce priveste aplicarea notiunilor
mentionate, exista o deosebire intre situatia in care produsul in cauza consta
dintr-0 singura substanta activa (asa-numitul ,,mono-produs”) si cea in care
produsul in cauza constd dintr-o combinatie de substante active (asa-numitul
,produs combinat”) si, in caz afirmativ, in ce privinta? Cum trebuie
apreciata aceasta din urma intrebare in cazul in care brevetul de baza
contine, pe de o parte, o revendicare de brevet pentru un mono-produs si, pe
de altd parte, o revendicare de brevet pentru un produs combinat, aceasta din
urmd revendicare de brevet vizdnd o combinatie de substante active
compusa din substanta activa al mono-produsului si, in plus, din una sau mai
multe substante active in conformitate cu stadiul cunoscut al tehnologiei?
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Dispozitiile dreptului Uniunii invocate

Conventia de la Miinchen privind eliberarea brevetelor europene din 5 octombrie
1973, precum si Protocolul privind interpretarea articolului 69 din conventie,
articolul 69

Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6
mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente (JO
2009, L 152, p. 1), articolele 1, 3 si 7

Jurisprudenta Curtii de Justitie invocata

Hotararea din 12 decembrie 2013, Actavis Group PTC si Actavis' UK ‘Ltd (C-
443/12, EU:C:2013:833);

Hotararea din 12 decembrie 2013, Georgetown, University NC-484/12,
EU:C:2013:828).

Hotararea din 12 martie 2015, Actavis Group PTC EHE si Aetavis UK Ltd (C-
577/13, EU:C:2015:165, punctele 33, 37781"38).

Hotararea din 25 iulie 2018, Teva WK Ltd sialtit (C-222/17, EU:C:2018:585).

Hotararea din 30 aprilie 20203 Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17,
EU:C:2020:327, punctele 31-32).

Dispozitiile nationale invocate

Patenttilaki (550/196%, k.egea privind brevetele nr. 550/1967), articolul 39

Prezentare succinti a Situatiei de fapt si a procedurii

Societatii Merek Sharp & Dohme Corp. (denumitd in continuare de asemenea
»MSD?) 1 s-ajacotdat in Finlanda certificatul suplimentar de protectie nr. 342.
Cererca, care a condus la acordarea certificatului suplimentar de protectie in
diseutie se baza pe brevetul european nr. FI/EP 1 412 357, acordat MSD si validat
ulterior in Finlanda, precum si pe autorizatiile de introducere pe piatd
EU/1/08/455/001-014 acordata MSD pentru produsul Janumet, EU/1/08/456/001-
014, acordatda MSD pentru produsul Velmetia si EU/1/08/457/001-014 acordata
MSD pentru produsul Efficib.

Brevet de baza

Nu se contesta faptul cd cererea care a condus la acordarea certificatului
suplimentar de protectie nr. 342 era intemeiatd pe brevetul european nr.
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FI/EP 1412 357, acordat MSD si validat ulterior in Finlanda (denumit in
continuare de asemenea ,,brevet de baza”).

Denumirea brevetului de baza mentionat anterior se traduce prin
,»Beta-amino-tetrahidroimidazo(1,2-A)pirazina si tetrahidrotriazolo(4,3-A)pirazina
ca inhibitori de dipeptidil peptidaza pentru tratamentul sau prevenirea diabetului”.
Brevetul de baza contine in total 30 de revendicari de brevet, dintre care, in ceea
ce priveste prezenta cauza, cele mai importante sunt urmatoarele:

—  revendicarea de brevet independenta 1, care este o revendicaréyde produs
referitoare la un compus, este redactata sub forma unei asa-humitéyformule
Markush;

—  revendicarea de brevet independenta 15, care este o'revendicare,de produs
referitoare la un compus, potrivit careia compusul este ‘selectat dintrsun grup
format din 33 de compusi diferiti prezentati subsformawuner formule chimice
structurale sau a unei saruri acceptabile dim,punctide vedere,farmaceutic a
acestora,;

—  revendicarea 20 din brevet, care este o revendicare de produs referitoare la o
combinatie, potrivit careia combifiatia consta:

1)  dintr-un compus carefcorespunde, uneia dintre revendicarile 1-15 sau
cu o sare acceptabilddin punct de vedere farmaceutic a acestuia si

2)  unul sau maimulti-alticompusiyselectati dintr-0 categorie de compusi
enumerati in réyendicarea mentionata;

—  revendicare@nde brevets25, care reprezintd o revendicare de produs
referitoaret, la®, oy, compoziti€ farmaceuticd, potrivit careia compozitia
farmaceutica euptrinde:

1) “.un compus care eorespunde uneia dintre revendicarile 1-15 sau o sare
acceptabila,din punct de vedere farmaceutic a acestuia;

2), unul san mai multi compusi selectati dintr-o categorie de compusi
enumerati in aceasta revendicare, si

3) | un suport acceptabil din punct de vedere farmaceutic;

—  revendicarea de brevet 26, care cuprinde o revendicare de produs referitoare
la un compus, potrivit careia compusul este selectat dintr-0 categorie care
cuprinde cinci compusi diferiti care corespund revendicdrii 15 din brevet,
prezentati sub formd de formule chimice structurale, sau o sare acceptabila
din punct de vedere farmaceutic a acestora;

—  revendicarea de brevet 28, care cuprinde o revendicare de produs referitoare
la un compus, care cuprinde doar un compus reprezentat sub forma unei
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formule chimice structurale sau o sare acceptabild din punct de vedere
farmaceutic a acestuia;

—  revendicarea de brevet 30, care este o revendicare de produs referitoare la o
compozitie farmaceuticd precum 1in revendicarea 25, potrivit careia
compozitia farmaceutica contine un compus care corespunde oricareia dintre
revendicarile 1-15 sau o sare farmaceutica acceptabila din punct de vedere
farmaceutic a acestuia, metformind si un suport acceptabil din punct de
vedere farmaceutic.

In cauza nu se contesta urmatoarele aspecte:

—  ca formula Markush, in sensul revendicarii independentey] din brevetul de
bazd, acopera un numdr mare de compusi diferiti;

—  ca aceasta formula acopera, printre altele, un compusicare a devenit ulterior
cunoscut sub numele de sitagliptina;

— ca cea de a saptea formuld structurald” chimica cuprinsd in revendicarea
independentd 15 reprezinta un compus ‘eare a devenit cunoscut ulterior sub
denumirea de sitagliptina;

—  ca cea de-a patra formula structuralaschimica etiprinsd in revendicarea 26
reprezintd un compus care a devenit ulterior cunoscut sub denumirea de
sitagliptina;

—  ca singura formulaistructuraldscare corespunde revendicarii de brevet 28
reprezintd un compusyCare a, devenit ulterior cunoscut sub numele de
sitagliptind;

— ca, in“brevetul de baza, un compus care a devenit ulterior cunoscut sub
numele de,sitagliptind este mentionat ca fiind unul dintre inhibitorii DP-1V
mentionati mai sus;

in sectiunea,,,Rezumatul inventiei” din descrierea brevetului de baza, se afirma ca,
conform brevetuldide baza, inventia se referd la compusi care sunt inhibitori ai
enzimei dipeptidil peptidaza IV (,,inhibitori DP-IV”) si care sunt utili pentru
tratamentul sau pentru prevenirea bolilor in care este implicatd enzima dipeptidil
peptidaza' IV, cum ar fi diabetul si, in special, diabetul de tip 2. Pe de alta parte,
sectiunea mentionatd precizeaza cd inventia se referd, de asemenea, la
compozitiile farmaceutice care contin acesti compusi si la utilizarea acestor
compusi si compozitii in prevenirea sau tratamentul bolilor in care este implicata
enzima dipeptidil peptidaza IV.

In brevetul de baza se arati ca inhibitorii DP-IV pot fi utilizati, de exemplu, in
tratamentul diabetului, singuri sau in combinatie cu alti compusi. In lumina unei
expertize prezentate cu titlu de proba in cauza, revendicarile 20 si 25 din brevetul
de baza enumera, drept astfel de alti compusi, printre altele, toti compusii utilizati
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la acest moment in tratamentul diabetului. Una dintre categoriile de alti compusi
mentionate In revendicarile 20 si 25 din brevetul de baza este reprezentatd de
biguanide, care, in lumina unei expertize prezentate cu titlu de proba in cauza,
cuprindeau in esenta, la data prioritatii brevetului de bazd, doi compusi, si anume,
pe de o parte, metformind, care era, la acel moment, un compus utilizat deja de
zeci de ani pentru tratamentul diabetului, si, pe de alta parte, fenformina, a carei
utilizare ca medicament de uz uman este asociata, potrivit expertizei prezentate,
cu riscuri de siguranta cunoscute.

Metformina este mentionatda in mod expres n revendicarea 30 din hrevetul de
baza ca al doilea compus al compozitiei farmaceutice mentionate in‘aceasta,

Niciuna dintre revendicarile brevetului de baza, luata ingsing;, nu) constituie o
compozitie farmaceutica formata din compusul cunoscut ulterior‘subsdenumirea
de sitagliptina si din metformina.

Autorizatii de introducere pe piatd

MSD a primit, pentru prima data, o autorizatie de introducere'pepiatd cu numarul
EU/1/07/383/001-018 pentru un produs_numitJanuvia, care eontine ca substanta
activa unica sitagliptina.

Ulterior, MSD a primit urmatoaréle autorizatii de‘introducere pe piatd: autorizatia
numarul EU/1/08/455/001-014%penttu un predus numit Janumet, autorizatia
numarul EU/1/08/456/001-014, pentru un produs numit Velmetia si autorizatia
numarul EU/1/08/457/001-014, pentru unyprodus numit Efficib, toate aceste
produse continand o ¢embinatie aysubstantelor active sitagliptind si clorhidrat de
metformind, care este\Oysate acceptabilda din punct de vedere farmaceutic a
metforminei.

In cauza nu Se contestaca'sitagliptina a fost prima substanti activa din categoria
inhibitorilor DP=LV care a primit o autorizatie de introducere pe piata.

Cu privire laicertificatele de protectie suplimentare

MSD, ayprimitpentru prima data certificatul suplimentar de protectie nr. 343 la 13
martic ‘2012, pe baza brevetului de baza si a autorizatiei de introducere pe piata
pentru produsul Januvia. Denumirea acestui certificat suplimentar de protectie este
»ditagliptind, eventual sub forma unei saruri farmaceutice”.

In plus, la 20 martie 2012, MSD a obtinut certificatul suplimentar de protectie nr.
342 in temeiul brevetului de baza si al autorizatiei de introducere pe piata pentru
produsul Janumet, la care se refera actiunea in anulare, care face obiectul
prezentei cauze. Denumirea acestui certificat suplimentar de protectie este
»Sitagliptind, eventual sub forma unei sdruri acceptabile din punct de vedere
farmaceutic, in special sub forma de monofosfat, si metformind, eventual sub
forma unei saruri acceptabile din punct de vedere farmaceutic, in special sub
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formd de clorhidrat”. Certificatul suplimentar de protectie nr. 342 este valabil
pana la 8 aprilie 2023.

Principalele argumente ale partilor din procedura principala
Concluziile partilor

Teva B.V. si Teva Finland Oy

Teva B.V. si Teva Finland Oy (denumite impreuna in continuaréyde asemenea
»Teva”) au introdus o actiune in fata Markkinaoikeus (Tribunalul,pentru Litigii
Economice) impotriva MSD, pentru anularea certificatului\suplimentar |de
protectie nr. 342 acordat in Finlanda. Teva 1si intemeiaza, cererea_penfaptul ca
certificatul suplimentar de protectie nr. 342 a fost acordat eu Tacalcareaarticolului
3 literele (a), (c) si (d) din Regulamentul privind CSP.

Teva sustine ca:

certificatul suplimentar de protectiennr.%342 a fostyacordat cu incélcarea
articolului 3 litera (a) din Regulamentul “privind CSP, intrucat brevetul
european FI/EP 1 412 357, agordat MSD si validat ulterior in Finlanda, nu ar
proteja combinatia de substante active din certificatul suplimentar de
protectie nr. 342 in modul prevazut la articelul 3 litera (a) din Regulamentul
privind CSP;

certificatul suplimentar . de protectie nr. 342 a fost acordat cu incélcarea
articolului 3, litera, (c) “din Regulamentul privind CSP. Ar trebui sd se
considereacd imprejuratea ¢d certificatul suplimentar de protectie nr. 343 a
fost acordat'dejananterior in Finlanda pe baza brevetului european nr. FI/EP
1 432°35%, se opuneyacordarii unui certificat pentru combinatia de substante
active care face obiectul certificatului suplimentar de protectie nr. 342;

certificatul suplimentar de protectie nr. 342 a fost acordat cu incalcarea
articolului 3ulitera (d) din Regulamentul privind CSP, intrucat autorizatia de
imtroducere pe piatd pe care s-a intemeiat cererea care a condus la acordarea
certificatului suplimentar de protectie nr. 342 nu era prima autorizatie de
introducere pe piatd, in calitate de medicament, a combinatiei de substante
active care face obiectul certificatului de protectie nr. 342.

Merck Sharp & Dohme Corp.

MSD se opune cererii Teva si solicita respingerea acesteia. MSD neagd faptul ca
certificatul suplimentar de protectie nr. 342 a fost acordat cu incalcarea articolului
3 literele (a), (c) sau (d) din Regulamentul privind CSP.

21 MSD sustine ca:
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—  brevetul european FI/EP 1 412 357 care i-a fost acordat si care a fost validat
ulterior in Finlanda a protejat combinatia de substante active in conformitate
cu certificatul suplimentar de protectie nr. 342, in modul prevazut la
articolul 3 litera (a) din Regulamentul privind CSP;

— sl conditia prevazuta la articolul 3 litera (c) din Regulamentul privind CSP
trebuie consideratd ca fiind indeplinitd Tn ceea ce priveste acordarea
certificatului suplimentar de protectie nr. 342. Articolul 3 litera (c) din
Regulamentul privind CSP nu se opune acordarii unui certificat pentru
combinatia de substante active care face obiectul certificatului Suplimentar
de protectie nr. 342, chiar daca un certificat suplimentar de protectie a fost
acordat anterior in baza aceluiasi brevet pentru o substanta “activaycare
constituie unul dintre cei doi compusi ai combinatiei demsubstante active care
face obiectul certificatului suplimentar de protectie nri342;

—  nu ar trebui sa se considere nici ca acordarea ¢ertificatului suplimentar de
protectie nr. 342 este contrara articolului®3 litera (d)“dinwRegulamentul
privind CSP. Autorizatia de introducere pe ‘piatd pe care se Intemeiaza
cererea care a condus la acordarea certificatului suplimentar de protectie nr.
342 a fost prima autorizatie demintroducere pehpiata, in calitate de
medicament, a combinatiei dey, substante active care face obiectul
certificatului suplimentar de protectictar. 342.

Prezentare succintia a motivarii trimiterii preliminare

In ultimele doud deeeniiy Curtea deMustitie a pronuntat mai multe decizii
preliminare cu privire ‘fayinterpretarea articolului 3 litera (a) din Regulamentul
privind CSP. Interptetarea, acestei dispozitii a devenit probabil mult mai clard prin
Hotararea Curtii din“iulie 2018, pronuntatd in cauza C-121/17, si prin Hotararea
Curtii dinaprilie 2020, pronuntatd in cauza C-650/17.

In plus, inyltimii doi ani, Curtea de Justitie a pronuntat doud decizii preliminare
privind terpretarea “articolului 3 litera (d) din Regulamentul privind CSP
(Hotararea din 21, martie 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238 si
Hotararea din Qyiulie 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531).

In sehimby, in ceea ce priveste articolul 3 litera (c) din Regulamentul privind CSP,
Curteanal pronuntat cele mai recente decizii preliminare prin Hotararile din
decembrie 2013 in cauzele C-443/12 [Actavis Group PTC si Actavis UK,
EU:C:2013:833] si C-484/12 [Georgetown University, EU:C:2013:828] si prin
Hotararea din martie 2015 in cauza C-577/13 [Actavis Group PTC si Actavis UK,
EU:C:2015:165].

Tn ceea ce priveste aceastd din urma hotarare in special, trebuie subliniat mai ales
faptul ca, astfel cum s-a explicat mai sus, decizia Curtii se referea la interpretarea
atat a articolului 3 litera (a), cat si a articolului 3 litera (c) din Regulamentul
privind CSP.
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Avand in vedere cele de mai sus, se pune deja intrebarea generald daca si, in caz
afirmativ, in ce mod jurisprudenta Curtii de Justitie in Hotararile C-121/17 si C-
650/17 privind articolul 3 litera (a) din Regulamentul privind CSP trebuie
considerata relevanta pentru interpretarea articolului 3 litera (c¢) din Regulamentul
privind CSP.

In privinta deciziilor preliminare mentionate anterior, trebuie remarcat faptul ca,
in Hotararea Curtii In cauza C-443/12, care privea interpretarea articolului 3 litera
(c) din Regulamentul privind CSP, s-a facut referire, pe de o parte, la ,,activitatea
inventiva centrala” a brevetului de bazd (punctul 30; in francezd —,.1’activité
inventive centrale”, in engleza — ,,the core inventive advance”) si, pe,de altd parte,
ceeur de Dactivité inventive”, in schimb, in englezd si imvacest caz, ,jthe core
inventive advance”). In Hotirdrea C-577/13 privind interpretared articoltlui 3
literele (a) si (c) din Regulamentul privind CSP, Curtea s-ayreferit, la rindul'sau, la
»obiectul inventiei” din brevetul de baza. In schimby in Hotirirea (C-650/17 a
Curtii privind interpretarea articolului 3 litera (a) din Regulamentulsprivind CSP,
s-a afirmat ca notiunea de ,,esentd a activitatiipinventive” a‘brevetului de bazd nu
este relevanta in contextul articolului 3 litera'(a) din acestregulament.

Pe de alta parte, se pune Intrebarea daca, notiumile,,,activitate inventiva centrald”,
»esenta activitatii inventive” si gObiectulwinventier”, sint inca relevante pentru
interpretarea articolului 3 litexa“(c), din Regulamentul privind CSP si, in caz
afirmativ, cum trebuie intelese aceste notiuni in centextul interpretarii articolului 3
litera (c) din Regulamentul privind *€SP.‘in special, se pune problema masurii in
care aceste concepte trebuie sawfienconsiderate, eventual, diferite, precum si a
modului in care trebuie, intelése, pe de o parte, atunci cand produsul in cauza
consta dintr-o0 singura substanta activa, (asa-numitul mono-produs) si, pe de alta
parte, atunci cahd produsul inycauzd constd dintr-o combinatie de substante active
(asa-numitubprodus combinat).

Necesitatea unei aplicari,uniforme a dreptului Uniunii si necesitatea obtinerii unei
decizit“preliminare T, prezenta cauza este subliniata de faptul ca, in alte cateva
state,membrehale Uniunii Europene, sunt in curs de solutionare proceduri de
anulare,a unog, certificate suplimentare de protectie acordate in alte state membre
ale Uniunii Europene, care sunt similare cu certificatul suplimentar de protectie in
diseutie In prezenta cauza.



