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L’objet de la procédure

La presente affaire porte sur un recours en annulation d’un certificat
complémentaire de protection delivré en Finlande en vertu de I’article 3, sous a),
c) et d), du réglement (CE) n° 469/2009 du Parlement européen et du Conseil, du
6 mai 2009, concernant le certificat complémentaire de protection pour les
médicaments (JO 2009, L 152, p. 1).

La demande de décision préjudicielle porte notamment sur I’interprétation de
I’article 3, sous c), de ce reglement.

Les faits pertinents

L affaire pendante devant le markkinaoikeus (tribunal des affaires économigues)

La société Merck Sharp & Dohme Corp. (ci-apres «aMSD, »)s’estwu délivrer en
Finlande le certificat complémentaire de protéction n®342.<Lasdemande ayant
donné lieu a la délivrance de ce certificat complémentaire‘de protection était basée
sur le brevet européen n° FI/EP 1 412 357 délivréna MSD et, validé ensuite en
Finlande ainsi que sur les autorisations deymise sur lesmarché accordées a MSD
EU/1/08/455/001014 pour le proddit dénommé Janumet, EU/1/08/456/001014
pour le produit dénommé Velmetiavet EW/1/08/457/001014 pour le produit
dénommé Efficib.

Teva B.V. et Teva Finland Oy (ci-aprés denommées collectivement « Teva ») ont
introduit devant le markkinaoikeus ‘(tribunal des affaires économiques) un recours
dirigé contre MSD \tendant, a\l’annulation du certificat complémentaire de
protection n° 342 délivré en, Finlande. Teva fonde son recours sur le fait que
celui-ci a été“délivré,_en, violationnde I’article 3, sous a), ¢) et d), du réglement
n°® 469/2009.

Teva a tout d’abord fait'waloir que le certificat complémentaire de protection
n° 342 awété, délivrésen violation de I’article 3, sous a), du reglement n° 469/2009,
puisque le hrevet européen n°® FI/EP 1 412 357 délivré a MSD et validé ensuite en
Finlande ne protege pas, au sens de cette disposition, la composition de principes
actifs visée,dans ce certificat complémentaire de protection.

En outre,/ Teva a fait valoir que le certificat complémentaire de protection n°® 342 a
été délivré en violation de I’article 3, sous c), du reglement n° 469/2009. Selon
Teva, le fait que le certificat de protection n° 343 ait déja eté délivré en Finlande
sur la base du brevet européen n° FI/EP 1412 357 doit étre considéré comme
faisant obstacle a la délivrance d’un certificat pour la composition de principes
actifs visée dans le certificat complémentaire de protection n° 342,

De surcroit, Teva a fait valoir que le certificat complémentaire de protection
n° 342 a été délivré en violation de I’article 3, sous d), du reglement n° 469/2009,
car I’autorisation de mise sur le marché sur laquelle était fondée la demande ayant
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donné lieu a la délivrance de ce certificat complémentaire de protection ne
constituait pas la premiére autorisation de mise sur le marché, en tant que
médicament, de la composition de principes actifs visée dans ledit certificat
complémentaire de protection.

MSD s’est opposée au recours de Teva et a conclu a son rejet. Elle a contesté le
fait que le certificat complémentaire de protection n° 342 aurait été délivré en
violation de I"article 3, sous a), ¢) ou d), du réglement n°® 469/2009.

MSD a tout d’abord fait valoir que le brevet européen n° FI/EP 1 412357 qui lui a
été délivré et qui a été validé par la suite en Finlande protége, au. sens de
I’article 3, sous a), du réglement n° 469/2009, la composition de,prineipes actifs
visée dans le certificat complémentaire de protection n° 342.

MSD a en outre fait valoir que I’article 3, sous c), @du_reglement ‘n° 469/2009
devrait egalement étre considéré comme rempli s’agissant, de la ‘délivrance du
certificat complémentaire de protection n° 342, Selon,elle, cette disposition ne
faisait pas obstacle a la délivrance d’un certificat complémentaire.de protection
pour la composition de principes actifs visée dans‘le certificat complémentaire de
protection n° 342, méme si un certificat‘@omplémentaire de protection a déja été
délivré précédemment au titre du mémesbrevetpour un principe actif qui constitue
un autre composé de la compositionyde principes actifs visée dans le certificat
complémentaire de protection n® 342,

MSD a de surcroit fait valeir que I’article 3, seus d), du reglement n° 469/2009 ne
doit pas non plus étre<considéréscomme ayant fait obstacle a la délivrance du
certificat complémentaire de proteetion n%342. Selon elle, I’autorisation de mise
sur le marché sur laquelle était fondée fa demande ayant donné lieu a la délivrance
de ce certificat complémentaire de protection constituait la premiére autorisation
de mise sur le ‘marehé, en tant ‘que médicament, de la composition de principes
actifs visee dans ledit eertificat ecomplémentaire de protection.

Le brevet de base

Ennl’espece, il esticonstant que la demande ayant donné lieu a la délivrance du
certifieat'complémentaire de protection n° 342 est fondée sur le brevet européen
n°RI/EPW 412°357 (ci-apres également dénommé « brevet de base ») délivré a
MSD et validé ultérieurement en Finlande.

Le brevet de base a pour titre « BETA-AMINO-TETRAHYDROIMIDAZO(1,
2-A)PYRAZINES ET BETA-AMINO-TETRAHYDROTRIOAZOLO(4,
3-A)PYRAZINES UTILISEES EN TANT QU’INHIBITEURS DE LA
DIPEPTIDYL PEPTIDASE DANS LE TRAITEMENT OU LA PREVENTION
DU DIABETE ». Il contient un total de 30 revendications dont les plus
importantes en 1’espéce sont les suivantes :
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— la revendication indépendante 1, qui est une revendication de produit pour un
composé et qui est redigée sous la forme de la formule dite de Markush,

— la revendication indépendante 15, qui est une revendication de produit pour un
composé, dans laquelle ce composé est choisi dans le groupe constitué par
33 composés différents présentés sous la forme d’un diagramme de structure
chimique et les sels pharmaceutiqguement acceptables de ceux-ci ;

— larevendication 20, qui est une revendication de produit pour une combinaison

1) d’un composé selon 1’une quelconque des revendications a5 ou d’un
sel pharmaceutiquement acceptable de celui-ci ;

2) et d’un ou plusieurs autres composés choisis dans,le groupe, constitué des
composés énumérés dans ladite revendication ;

— la revendication 25, qui est une revendication de preduit pour une composition
pharmaceutique comprenant :

1) un composé selon ’'une quelcongue des revendieations’1 a 15 ou un sel
pharmaceutiquement acceptable de celui-ci,

2) un ou plusieurs composgés choisis danstle groupe constitué de I’ensemble
des composés énumérés dans ladite revendication ; et

3) un transporteur pharmaceutiquement acceptable ;

— la revendication 26, qui est une‘revendication de produit pour un composé qui
est choisi dans le greupe constitué de cing composés différents des composés
de la revendication 25nprésentés sous la forme d’un diagramme de structure
chimique, ou'un sel'‘pharmaceutiquement acceptable de ceux-ci ;

— la revendication 28, qui est une revendication de produit pour un composé
comprenant unsseul, composé présenté sous la forme d’un diagramme de
structure chimique ou un sel pharmaceutiquement acceptable de celui-ci ;

= la‘revendication 30, qui est une revendication de produit pour une composition
pharmaceutique telle que revendiquée selon la revendication 25, comprenant un
composé selon I’une quelconque des revendications 1 a 15 ou un sel
pharmaceutiquement acceptable de celui-ci, la metformine et un transporteur
pharmaceutiquement acceptable.

Il est constant que la formule de Markush visée dans la revendication
indépendante 1 du brevet de base comprend un grand nombre de composés
differents. Il est également constant que cette formule comprend, entre autres, un
composé qui est ultérieurement devenu connu sous le nom de sitagliptine.
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En outre, il est constant que le septieme diagramme de structure chimique qui
figure dans la revendication indépendante 15 du brevet de base présente un
composé qui est ultérieurement devenu connu sous le nom de sitagliptine.

De surcrotit, il est constant que le quatrieme diagramme de structure chimique qui
figure dans la revendication 26 présente un composé qui est ultérieurement
devenu connu sous le nom de sitagliptine.

Enfin, il est constant que I’unique diagramme qui figure dans la revendication 28
présente un composé qui est ultérieurement devenu connu sous, le nom de
sitagliptine.

Dans la section « Résumé de I’invention » figurant dans le fascicule,du hrevet de
base, il est indique que I’invention visée par le brevet detbase vise'deS.eomposes
qui sont des inhibiteurs de I’enzyme dipeptidyl peptidase. IV (ci-apres les
« inhibiteurs de la DP-IV ») et qui sont utiles dangs,le traitementienla prévention
de maladies impliquant cette enzyme, telles que-le diabéte et,en ‘particulier le
diabéte de type 2. Outre ce qui précéde, il¢est indigqué dans cette section que
I’invention visée par le brevet de base porte eégalement surydes compositions
pharmaceutiques contenant ces composés et sur I’utilisation de ces composés et
compositions pour la prévention oudestraitement de maladies impliquant ladite
enzyme.

En I’espéce, il est constant que le brevetide base présente, au titre de I’un des
inhibiteurs de la DP-1V mentionnés ci-dessusyin composé qui est ultérieurement
devenu connu sous le nem de sitagliptine. Comme expliqué ci-dessus, ce composé
est présenté sous la forme d’umndiagrammesde structure chimique notamment dans
la revendication 28, laquelle, comme indiqué ci-dessus, ne porte que sur un seul
COMpOSE.

Comme explique “ci-dessus;, lesbrevet de base indique que les inhibiteurs de la
DP-1V peuventiétre utilisés, par exemple, dans le traitement du diabéte, seuls ou
en eombinaison avec d’autres composés. Les revendications 20 et 25 du brevet de
base mentionpent le fait'que, a la lumiére d’une expertise produite en 1’espéce, ces
autres, compesés,.comprennent entre autres tous les composés utilisés a cette
époque dans lertraitement du diabete. Au titre du groupe d’autres composés dont il
estyquestionyles revendications 20 et 25 mentionnent les biguanides, qui, a la
lumiére de cette expertise, consistaient, a la date de priorité du brevet de base,
principalement en deux composés, dont I’un était la metformine, qui était a
I’époque un composé utilisé depuis des décennies dans le traitement du diabéte, et
I’autre était la fenformine, dont I’utilisation comme médicament a usage humain
était, selon ladite expertise, associée a des risques de securité connus.

En outre, comme expliqué ci-dessus, la metformine est expressément mentionnée
dans la revendication 30 du brevet de base en tant que second composé de la
composition pharmaceutique qui y est visée.
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Aucune des revendications du brevet de base ne présente en tant que telle de
composition pharmaceutique qui serait composée du composé qui est devenu
ultérieurement connu sous le nom de sitagliptine et de metformine.

Les autorisations de mise sur le marché

MSD a d’abord obtenu [OMISSIS] lautorisation de mise sur le marché
n°® EU/1/07/383/001-018 pour un produit appelé le Januvia, qui contient
exclusivement de la sitagliptine en tant que substance active.

MSD a ensuite obtenu les autorisations de mise _surles, marché
n°® EU/1/08/455/001-014  pour  un produit  appelé le "\ Janumet,
n° EU/1/08/456/001-014 pour un produit appelé “le \Velmetia et
n°® EU/1/08/457/001-014 pour un produit appele I’Efficib, qui contiennentitous, en
tant que composition de principes actifs, de la sitagliptine et du ¢hlorhydrate de
metformine, le sel pharmaceutiquement acceptable@ela metfermine,

Il est constant que la sitagliptine a été le premier principe actif du groupe des
inhibiteurs de la DP-IV a recevoir une autarisation de mise surlesmarché.

Les certificats complémentaires de protection

Le certificat complémentaire e, protection n%348‘a tout d’abord été délivré a
MSD, le 13 mars 2012, sur lexfondement dusbrevet de base et de I’autorisation de
mise sur le marché du JanuvianCe eertificat“complémentaire de protection est
intitulé « Sitagliptine, éventuellement sous, forme d’un sel pharmaceutique ».

En outre, le 20 mars 2012, le certificat complémentaire de protection n° 342 a été
délivré a MSD,sur.le fondement du,brevet de base et de I’autorisation de mise sur
le marché du Janumet.clestace “certificat complémentaire de protection qui fait
I’objet @u~ présent, recours en annulation. 1l est intitulé « Sitagliptine,
éventuellement seus forme, d’un sel pharmaceutiquement acceptable, notamment
le ‘monephosphatey, et metformine, éventuellement sous forme d’un sel
pharmaceutiquement acceptable, notamment le chlorhydrate ». 1l est valable
jusqu’au 8 avril 2023.

Les dispositions légales pertinentes et la jurisprudence

La convention sur la délivrance de brevets européens

Selon P’article 69, paragraphe 1, de la convention sur la delivrance de brevets
européens (ci-apres la «convention sur le brevet européen »), tel gu’il est
applicable aux faits de 1’affaire au principal, « I’étendue de la protection conferée
par le brevet européen ou par la demande de brevet européen est déterminée par
les revendications. Toutefois, la description et les dessins servent a interpréter les
revendications ».
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Selon P’article 1¢" du Protocole interprétatif de I’article 69 de la convention sur le
brevet européen, qui, selon I’article 164, paragraphe 1, de cette convention, fait
partie intégrante de ladite convention, « [l]’article 69 ne doit pas étre interpréte
comme signifiant que I’étendue de la protection conférée par le brevet européen
est déterminée au sens étroit et littéral du texte des revendications et que la
description et les dessins servent uniquement a dissiper les ambiguités que
pourraient recéler les revendications. Il ne doit pas davantage étre interprété
comme signifiant que les revendications servent uniquement de ligne directrice et
que la protection s’étend egalement a ce que, de I’avis d’un homme du métier
ayant examiné la description et les dessins, le titulaire du brevet,a entendu
protéger. L’article 69 doit, par contre, étre interprété comme définissantientre ces
extrémes une position qui assure a la fois une protection équitable,au titulaire du
brevet et un degré raisonnable de sécurité juridique aux tiers ».

Le droit national

Selon Particle 39 du patenttilaki (loi surles “brevets))<lesy, revendications
déterminent I’étendue de la protection au titre dusbrevet. la description peut étre
utilisée pour aider a comprendre les revendications.

Le droit de | 'Union

Aux termes de Particle 1¢, _sous,a), du ‘reglement n° 469/2009, on entend par
« médicament » aux fins, de“¢ce reglementh«toute substance ou composition
présentée comme possédant.des propriétés curatives ou préventives a 1’égard des
maladies humaines ou animales, ainsi,que‘toute substance ou composition pouvant
étre administrée a ’hommeu a'l’animal en vue d’établir un diagnostic medical
ou de restaurer, dewcorriger on,de modifier des fonctions organiques chez I’homme
ou I’animal ».

En outre, aux termeside i article 1, sous b), du réglement n° 469/2009, on entend
par «qproduit » aux fins de*ce reglement « le principe actif ou la composition de
principeshactifs d’unmmédicament », définition a laquelle il est fait référence
également plusiloin a tous les alinéas de I’article 3 dudit reglement.

De sureroft;, aux termes de I’article 1, sous c¢), du reglement n° 469/2009, on
entend par « brevet de base » aux fins de ce réglement « un brevet qui protége un
produitieén tant que tel, un procédé d’obtention d’un produit ou une application
d’un produit et qui est désigné par son titulaire aux fins de la procédure
d’obtention d’un certificat ».

Aux termes de I’article 3 du réglement n° 469/2009, le certificat est délivré, si,
dans I’Etat membre ou est présentée la demande visée a 1’article 7 et & la date de
cette demande, le produit est protégé par un brevet de base en vigueur [sous a)], le
produit n’a pas déja fait 1’objet d’un certificat [sousc)], et 1’autorisation
mentionnée au point b) est la premiére autorisation de mise sur le marché du
produit, en tant que médicament [sous d)].
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La jurisprudence de la Cour

Dans I’arrét du 12 décembre 2013, Actavis Group PTC et Actavis UK (C-443/12,
EU:C:2013:833), portant sur I’interprétation de I’article 3, sous c), du réglement
n°469/2009, la Cour a jugé que, dans des circonstances telles que celles au
principal ou, sur le fondement d’un brevet protégeant un principe actif novateur et
d’une autorisation de mise sur le marché d’un médicament contenant celui-Ci en
tant que principe actif unique, le titulaire de ce brevet a déja obtenu, pour ce
principe actif, un certificat complémentaire de protection lui permettant de
s’opposer a I’utilisation dudit principe actif seul ou en combinaison ayec d’autres
principes actifs, I’article 3, sous c), du réglement n° 469/2009 doit €treninterprete
en ce sens qu’il s’oppose a ce que, sur le fondement du méme breyet, mais,d’une
autorisation de mise sur le marché¢ ultérieure d’'un médicamentdifférént contenant
ledit principe actif en composition avec un autre principe actif, lequehn’est,pas, en
tant que tel, protégé par ledit brevet, le titulaire de ce'méme™brevet abtienne un
second certificat complémentaire de protection pertant sur-eette ‘eomposition de
principes actifs.

Le méme jour que I’arrét rendu dans I’affaire C«443/12, 1a, Cour a également
rendu un autre arrét portant sur I’interprétation de I’article 3ysous c), du reglement
n° 469/2009 (arrét du 12 décembre®2013,5Georgetown, University, C-484/12,
EU:C:2013:828).

Dans son arrét du 12 mars 2Q15,%Actavis Group PTC et Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165), portantqsur Rinterprétationdde [I’article 3, sousa) et c), du
reglement n°469/2009; "la "Cour “a jugé que l’article 3, sousa) et c), de ce
réglement doit étre interprété ence sens que, lorsqu’un brevet de base contient une
revendication d’un preduit'‘€omprenant un principe actif qui constitue seul 1’objet
de I’invention, pour lequel le,titulaire de ce brevet a déja obtenu un certificat
complémentaire’de protection, ainsi qu’une revendication ultérieure d’un produit
comprenant. upe composition de ce principe actif avec une autre substance, cette
disposition s’Opposena “ce que ce titulaire obtienne un second certificat
complémentaire devprotection portant sur ladite composition.

Dans ‘son arrét dugd2 mars 2015, Actavis Group PTC et Actavis UK (C-577/13,
EU:C:2015:165), la Cour a jugé au point 33 qu’un brevet protégeant plusieurs
« produits » “distincts peut permettre en principe d’obtenir plusieurs certificat
complémentaire de protection en lien avec chacun de ces produits distincts, pour
autant, notamment, que chacun de ceux-ci soit « protégé » en tant que tel par ce
« brevet de base » au sens de ’article 3, sous a), du reglement n° 469/2009, lu en
combinaison avec 1’article 1¥, sous b) et c), de celui-ci.

En outre, au point 37 de son arrét du 12 mars 2015, Actavis Group PTC et
Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165), la Cour a jugé qu’il ne saurait &tre admis
que le titulaire d’un brevet de base en vigueur puisse obtenir un nouveau certificat
complémentaire de protection, éventuellement assorti d’une durée de validité plus
étendue, a chaque fois qu’il met sur le marché d’un Etat membre un médicament
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contenant, d’une part, un principe actif, protégé en tant que tel par son brevet de
base, constituant 1’objet de I’invention couverte par ce brevet et, d’autre part, une
autre substance, laquelle ne constitue pas I’objet de I’invention couverte par le
brevet de base.

De surcroit, dans son arrét du 12 mars 2015, Actavis Group PTC et Actavis UK
(C-577/13, EU:C:2015:165), la Cour a jugé au point 38 pour qu’un brevet de base
protége «en tant que tel » un principe actif au sens des articles 1, sous c), et 3,
sous @), du réglement n°469/2009, ce principe actif doit constituer 1’objet de
I’invention couverte par ledit brevet.

Dans son arrét du 25 juillet 2018, Teva UK e.a. (C-121/17,"EU:C:2028:585),
portant sur I’interprétation de I’article 3, sous a), du réglement n®469/2009, Ja
Cour a jugé que ’article 3, sous a), de ce reglement doit &tre interprété.-en, ce,sens
qu’un produit composé de plusieurs principes actifs ayant un,effet combiné est
« protegé par un brevet de base en vigueur », au sens,de cette dispesition, deés lors
que la combinaison des principes actifs qui le gomposent, méme, si elle n’est pas
explicitement mentionnée dans les revendications\du, brevet “de base, est
nécessairement et spécifiquement visée dans ces fevendications. A cette fin, du
point de vue de I’homme du métier et surla base de 1"état de,Ja technique a la date
de dépbt ou de priorité du brevet de basex

— la combinaison de ces principes actifsydoitaelever nécessairement, a la
lumiere de la description et des dessins de ce brevet, de I’invention couverte
par celui-ci et

—  chacun desdits, principessactifs, doitsétre spécifiquement identifiable, a la
lumicre de I’ensembledes cléments divulgués par ledit brevet.

En outre, dansyson ‘arrét du 30@avril 2020, Royalty Pharma Collection Trust
(C-650/17, EU:C:2020:327), pertant sur I’interprétation de I’article 3, sous a), du
reglement n°® 469/2009, la,Cour a jugé que I’article 3, sous a), de ce réglement doit
étreginterprété entce sens qu’un produit est protégé par un brevet de base en
vigueur, “auy,sens , dé cette disposition, lorsqu’il répond a une définition
fonctionnelle,générale employée par I’une des revendications du brevet de base et
reléveynécessairement de I’invention couverte par ce brevet, sans pour autant étre
individualisésén tant que mode concret de réalisation a tirer de 1’enseignement
duditybrevet, des lors qu’il est spécifiquement identifiable, a la lumicre de
I’ensemble des éléments divulgués par le méme brevet, par ’homme du métier,
sur la base de ses connaissances genérales dans le domaine considéré a la date de
dépot ou de priorité du brevet de base et de 1’état de la technique a cette méme
date. En outre, la Cour a jugé que ’article 3, sous a), du reglement n° 469/2009
doit étre interprété en ce sens qu’un produit n’est pas protégé par un brevet de
base en vigueur, au sens de cette disposition, lorsque, bien que relevant de la
définition fonctionnelle donnée dans les revendications de ce brevet, il a éte
développé apres la date de dépdt de la demande du brevet de base, au terme d’une
activité inventive autonome.
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Au point 31 de son arrét du 30 avril 2020, Royalty Pharma Collection Trust
(C-650/17, EU:C:2020:327), la Cour a constaté que, dans 1’arrét du 25 juillet
2018, Teva UK e.a. (C- 121/17, EU:C:2018:585), elle a rappelé le role essentiel
des revendications, en application de 1’article 69 de la CBE et de I’article 1*" du
protocole interprétatif de cet article 69, confirmant ainsi que l’objet de la
protection conférée par un certificat complémentaire de protection doit se limiter
aux caractéristiques techniques de 1’invention couverte par le brevet de base, telles
que revendiquées par ce brevet, et non pas s’étendre au «cceur de I’activité
inventive ».

En outre, au point 32 de I’arrét du 30 avril 2020, Royalty Pharma Collection Trust
(C-650/17, EU:C:2020:327), la Cour, se référant au point précédent, a,considéré
que, ce faisant, la Cour s’est clairement fondée sur une interprétation de 1’articles3;
sous a), du reglement n° 469/2009, dans le cadre de laquelle lavnotion:de, «‘eceur
de Pactivité inventive » n’est pas pertinente.

Le caractere nécessaire de la demande de décision préjudicielle

Au cours des deux derniéres décennie§, la Cour“a rendu plusieurs décisions
préjudicielles portant sur I’interprétation “de J’article’3, sous a), du reglement
n° 469/2009. A cet égard, il peut étre Considéré que Pinterprétation de cette
disposition a été considérablement clarifié¢e pag1"arrébdu 25 juillet 2018, Teva UK
e.a. (C-121/17, EU:C:2018:585) et par I’arrét du 30 avril 2020, Royalty Pharma
Collection Trust (C-650/%Z, EW:C:2020:327)yde premier ayant été rendu par la
Cour a I’issue d’une pracedurewen‘grande chambre.

En outre, au cours des. deux> dernieresyannées, la Cour a rendu deux décisions
préjudicielles portant “sux, I"interprétation de I’article 3, sous d), du reglement
n°469/2009 (arrétssw, du “21'mars 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17,
EU:C:2019:238 et, du, 9juillet 2020, Santen, C-673/18, EU:C:2020:531), ce
dernier ayant egalement été rendu par la Cour a I’issue d’une procédure en grande
chambre.

En._ce qui ‘coneerne I’article 3, sous c), du réglement n°®469/2009, la Cour a
toutefois,rendu, ses dernieres décisions préjudicielles en décembre 2013 (arrét du
12,décembre,« 2013, Actavis Group PTC et Actavis UK, C-443/12,
EU:C:2013:833) et en mars 2015 (arrét du 12 mars 2015, Actavis Group PTC et
ActavisiUK, C-577/13, EU:C:2015:165).

En ce qui concerne ce dernier arrét en particulier, il convient notamment de
souligner dans le présent contexte que I’arrét de la Cour, comme expliqué
ci-dessus, portait sur I’interprétation tant de I’article 3, sous a), que de I’article 3,
sous c), du reglement n° 469/2009.

Ce qui précede souleve déja de maniere générale la question de savoir si et, le cas
échéant, de quelle maniére ce qui a été dit s’agissant de I’article 3, sous a), du
reglement n° 469/2009 dans les arréts du 25 juillet 2018, Teva UK e.a. (C-121/17,
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EU:C:2018:585) et du 30 avril 2020, Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17,
EU:C:2020:327) doit étre considéré comme étant pertinent pour I’interprétation de
I’article 3, sous c), de ce reglement.

En outre, en ce qui concerne les décisions préjudicielles exposées dans la section
« Jurisprudence de la Cour » ci-dessus, il convient de noter que I’arrét du
12 décembre 2013, Actavis Group PTC et Actavis UK (C-443/12,
EU:C:2013:833), portant sur I’interprétation de I’article 3, sous c), du réglement
n°® 469/2009, fait référence, d’une part, a « I’activité inventive centrale » du brevet
de base (point 30 ; en anglais, « the core inventive advance »), et, d"autre part, au
« cceur de D’activité inventive » de ce brevet (point41; en anglais ‘eependant
également «the core inventive advance »). L’arrét du““l2 marss,2015,
Actavis Group PTC et Actavis UK (C-577/13, EU:C:2015:165),wportantysur
I’interprétation de I’article 3, sous a) et c), du reglement n%469/2009, fait,quant a
lui reférence a « I’objet de I’invention » du brevet de base: Dans,l arrét'du 30 avril
2020, Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17p»EU:C:2020:327), portant sur
I’interprétation de I’article 3, sous a), du reglement,n®469/2009,il a“été jugé en
revanche que la notion de « cceur de 1’activité inventive »du brevet de base n’est
pas pertinente dans le contexte de cette disposition.

Ce qui précede souléve également lafquestionde savoirsi les notions d’« activité
inventive centrale », de «cceur de, I’activité inventive » et d’«objet de
I’invention » du brevet de base‘demeurent pertinentés aux fins de I’interprétation
de I’article 3, sous c), du reglement n°469/2009 et, si une ou plusieurs de ces
notions demeurent pertinentes, eomment celles-ci doivent étre comprises dans le
contexte de I’interprétation de,Cetterdisposition. A cet égard, se pose notamment la
question de savoir comment les'notions en cause doivent étre considérées comme
éventuellement différentes les unesydes autres et, en outre, comment elles doivent
étre comprises, d’une part, dansal’hypothése d’un produit constitué d’un seul
principe actif (« ' mone-produit,»)et, d’autre part, dans celle d’un produit constitué
d’une camposition de principes actifs (« produit composé »).

La nécessité d’unevapplication uniforme du droit de I’Union et la nécessité d’une
décision préjudicielle sont en I’espece renforcées par le fait qu’il a été fait valoir
enl'espécey, que des procédures d’annulation visant des certificats
complémentaires de protection similaires au certificat complémentaire de
protection en‘cause dans la présente affaire délivrés dans d’autres Etats membres
de I’Union sont en cours dans plusieurs autres Etats membres de I’Union.

Les questions préjudicielles

[OMISSIS]

1. Quels sont les critéres a appliquer afin de décider quand un produit n’a
pas déja fait I’objet d’un certificat complémentaire de protection au
sens de [Iarticle 3, sousc), du reglement (CE) n°469/2009 du
Parlement européen et du Conseil, du 6 mai 2009, concernant le
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certificat complémentaire de protection pour les meédicaments
[OMISSIS] ?

[OMISSIS] Doit-il &tre considéré que la condition prévue a I’article 3,
sous ¢), du reglement n° 469/2009 [OMISSIS] s’apprécie différemment
de celle prévue a I’article 3, sous a), de ce réglement et, si tel est le cas,
dans quelle mesure ?

[OMISSIS] [OMISSIS] Ce qui a été énoncé dans les arréts du 25 juillet
2018, Teva UK e.a. (C-121/17, EU:C:2018:585) et du 30 avril 2020,
Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17, EW:C:2020:327)
s’agissant de I’interprétation de I’article 3, sousa),, dusreglement
n° 469/2009 doit-il étre considéré comme étant pertinent,aux,fins de
I’appréciation de la condition prévue a I’article’3, seuse¢), de ce
réglement et, si tel est le cas, dans quelle ‘mesures2 A, cet égard, une
attention particuliere est attirée sur ceqqui a‘€téyjugésdans ‘ces arréts
s’agissant de I’article 3, sous a), dudityréglementien ce qui‘concerne :

—  I’importance essentielle des revendications et

—  Pappréciation de I’affaire du point de vue de I’homme du métier
et sur la base de 1’état denla technique a'la date de dépdt ou de
priorité du brevet de base.

[OMISSIS] Les notions & « activité/dinventive centrale », de « cceur de
I’activité inyentivew et/ou d’« objet de I’invention » du brevet de base
sont-elles pertinentes auxyfins de I’interprétation de I’article 3, sous c),
du reglement n2469/2009 et, si tel est le cas pour 1’une ou plusieurs
d’enfresellesy, comment deivent-elles étre comprises dans le contexte de
I’interpretation, ‘de “eétte disposition ? [OMISSIS] Existe-t-il une
quelcongque, différence pour 1’application de ces notions entre
I’hypothese “d’un  produit constitué d’un seul principe actif
(« mone-praduit ») et celle d’un produit constitué d’une composition
de, principes actifs (« produit composé ») et, si tel est le cas, dans
quelle,mesure ? [OMISSIS] Comment cette question doit-elle étre
appréciée dans un cas de figure ou le brevet de base contient, d’une
part, une revendication pour un mono-produit et, d’autre part, une
revendication pour un produit composé et ou cette derniere
revendication porte sur une composition de principes actifs constituée
du principe actif relatif au mono-produit et, en outre, d’un ou plusieurs
principes actifs relevant du niveau d’une technique connue ?



