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Pagrindinésibylosdalykas

Prasymas, priimti ‘prejudicinj sprendimg — SESV 267 straipsnis — Europos
patentyiSdavimo, konvencija — Reglamentas (EB) 2015/63 Nr. 469/2009 dél
medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo — Papildomos apsaugos
liudijimo,panaikinimas

Prasymo priimti prejudicinj sprendima dalykas ir teisinis pagrindas

Byla susijusi su ieSkiniu dél Suomijoje iSduoto papildomos apsaugos liudijimo
panaikinimo, remiantis 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos
liudijimo (toliau taip pat— Reglamentas dél papildomos apsaugos liudijimo)
3 straipsnio a, ¢ ir d punktais.
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Byla visy pirma susijusi su Reglamento dél papildomos apsaugos liudijimo
3 straipsnio ¢ punkto iSaiskinimu.

Prejudiciniai klausimai

1.

Kokie kriterijai taikytini siekiant nuspresti, kada produktui iki Siol nebuvo
gautas papildomos apsaugos liudijimas, kaip tai suprantama pagal 2009 m.
geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009
dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo (Reglamentas dél
papildomos apsaugos liudijimo) 3 straipsnio ¢ punkta?

Ar preziumuotina, kad Reglamento dél papildomos, apsauges liudijimo
3 straipsnio ¢ punkte nurodytos salygos vertinimasWskiriasi snuo_8io
reglamento 3 straipsnio a punkte nurodytos salyges vertinimo, ir jcintaip,
kuo?

Ar Teisingumo Teismo sprendimuose bylese ' €-121/17 1, C-650/17 pateikti
argumentai, susij¢ su Reglamento del"papildemosiapsaugos liudijimo
3 straipsnio  a punkto isaiskinimu, “laikytini “reikSmingais vertinant
Reglamento dél papildomos apsaugos “Wiudijimo 3 straipsnio c punkte
nustatytg salyga, ir jei taip, kuoyjienreiksmingi? Siuo aspektu visy pirma
atkreipiamas démesys j argumentusy kurie minetuose sprendimuose, kiek tai
susij¢ su Reglamentoodél papildomos “apSaugos liudijimo 3 straipsnio
a punktu, buvo pateikti'dél:

—  esmingés patente apibrezCiy teikSmés;

—  atvejo vertinimosatitinkamos srities specialisto pozitiriu ir atsizvelgiant
1 sechmologijyslygi pagrindinio patento paraiSkos padavimo arba
priotiteto data:

Ar pagrindinioypatento sgvokos ,,iSradimo esme®, ,,i§radimo lygio* ir (arba)
»isradimo objektas® yra reikSmingos aiskinant Reglamento dé¢l papildomos
apsaugos liudijimo 3 straipsnio ¢ punkta, ir, jei viena arba kelios i$ Siy
savoky yra,reikSmingos, kaip jos turi buti suprantamos aiskinant Reglamento
dél, papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio ¢ punkta? Ar taikant Sias
savokastyra skirtumas, ar kalbama apie produkta, kurj sudaro viena veiklioji
medziaga (vadinamasis vienintelés sudedamosios dalies produktas), ar apie
produkta, kurj sudaro veikliyjy medziagy derinys (vadinamasis sudétinis
produktas), ir jei taip, koks? Kaip pastarasis klausimas vertintinas tokiu
atveju, kai pagrindinis patentas apima, viena vertus, Vienintelés
sudedamosios dalies produkto patento apibréztj, ir, kita vertus, sudétinio
produkto patento apibrézt], kai pastaroji patento apibréztis susijusi su
veikliyjy medziagy deriniu, sudarytu i§ vienintelés sudedamosios dalies
produkto veikliosios medziagos ir papildomai i§ vienos arba keliy veikliyjy
medziagy pagal zinomg technologijy lygj?
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Nurodytos Sajungos teisés nuostatos

Europos patenty isdavimo konvencijos, priimtos Miunchene 1973 m. spalio 5d.,
69 straipsnis ir Protokolas dél 69 straipsnio iSaiSkinimo

2009 m. geguzés 6d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 469/2009 deél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo 1, 3 ir
7 straipsniai

Nurodyta Teisingumo Teismo jurisprudencija

2013 m. gruodzio 12 d. Sprendimas Actavis Group PTC iriActavis UKiLtd
(C-443/12, EU:C:2013:833)

2013 m. gruodzio 12d. Sprendimas Georgetown . Wniversity (C-484/12,
EU:C:2013:828)

2015 m. kovo 12d. Sprendimas Actavis .Group PTC EHE 1r, Actavis UK Ltd
(C-577/13, EU:C:2015:165, 33, 37 ir 38 punktai)

2018 m. liepos 25 d. Sprendimas TevayUK,Ltd.ir k&, (C<221/17, EU:C:2018:585)

2020 m. balandzio 30 d. Sprendimas,Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17,
EU:C:2020:327, 31 ir 32 punktai)

Nurodytos nacionalinés teisés,nuostates

Patenttilaki (550/1967, Patentyystatymas Nr. 550/1967) 39 straipsnis

Faktiniy aplinkybiy iriproceso santrauka

Bendrovei MercksSharpd& Dohme Corp. (toliau taip pat — MSD) Suomijoje buvo
i8duotas, papildomos“apsaugos liudijimas Nr. 342. Paraiska, pagal kurig buvo
1Sduotas ‘nagringjamas papildomos apsaugos liudijimas, buvo grindziama MSD
18duotuiir ‘weliau ‘Suomijoje patvirtintu Europos patentu Nr. FI/EP 1 412 357 ir
MSD isduotais leidimais pateikti produkta j rinka: Nr. EU/1/08/455/001-014 —
produktuic Janumet,  Nr. EU/1/08/456/001-014 —  produktui  Velmetia,
Nr. EU/1/08/457/001-014 — produktui Efficib.

Pagrindinis patentas
Negincijama, kad paraiska, pagal kuriag buvo iSduotas papildomos apsaugos

liudijimas Nr. 342, buvo grindziama MSD i8duotu ir véliau Suomijoje patvirtintu
Europos patentu Nr. FI/EP 1 412 357 (toliau taip pat — pagrindinis patentas).
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Sio  pagrindinio  patento  pavadinimas  i§vertus yra ,Beta-amino
tetrahidroimidazo(1,2-A)pirazinai  ir  tetrahidrotriazolo(4,3-A)pirazinai  kaip
dipeptidilpeptidazés inhibitoriai, skirti diabeto gydymui arba prevencijai‘.
Pagrindinis patentas apima i§ viso 30 patento apibréz€iy, 1§ kuriy Sioje byloje
svarbiausios yra S10s:

—  lnepriklausoma patento apibréztis, kuri yra su vienu junginiu susijusi
produkto apibréztis, nustatyta kaip vadinamoji Markush formulé;

— 15 nepriklausoma patento apibréztis, kuri yra su vienu junginiu susijusi
produkto apibréztis, pagal kurig junginys atrinktas i§ grupés;,apimancios
33 skirtingus cheminiy struktiriniy formuliy formos® junginiusarba
farmakologiniu poziiiriu priimting jy druska;

— 20 patento apibréztis, kuri yra su deriniu susijusifprodukto ‘apibreztis, pagal
kurig derinj sudaro:

1)  junginys pagal kurig nors i§ 1-15apibrézciy, arba farmakologiniu
poZitiriu priimtina jo druska, ir

2) vienas arba keli Kiti junginiai, ateinkti, i nurodytoje apibréztyje
pateiktos junginiy grupés;

— 25 patento apibréztis, kuri yra su, fatmakeloginiu deriniu susijusi produkto
apibréztis, pagal kurig farmakologiniame derinyje yra:

1) junginys pagal kurig nors, i§ 1-15 apibréz¢iy arba farmakologiniu
poziiiriu priimtina jo'druska,

2) vienas, arba keli junginiai, atrinkti i§ Sioje apibréztyje pateiktos
junginiy grupes, it

3) ““farmakoleginin pozitiriu priimtina pagalbiné medziaga;

— 26 patentoyapibréztis, kuri yra su vienu junginiu susijusi produkto apibréztis,
pagal Kurig Wjunginys atrinktas i§ grupés, apimancios penkis skirtingus
cheminiy struktiiriniy formuliy formos junginius pagal 15 patento apibréztj
arbafarmakologiniu poziiiriu priimting jy druska;

—  28patento apibréztis, kuri yra su vienu junginiu susijusi produkto apibréztis,
apimanti tik vieng cheminés struktiirinés formulés formos junginj arba
farmakologiniu pozitriu priimting jo druska;

— 30 patento apibreztis, kuri yra su farmakologiniu deriniu, kaip nurodyta
25 apibréztyje, susijusi produkto apibréztis, pagal kurig farmakologiniame
derinyje yra junginys pagal kuria nors 1§ 1-15apibrézéiy arba
farmakologiniu poziiiriu priimtina jo druska, metforminas ir farmakologiniu
poZitiriu priimtina pagalbiné medziaga.
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Byloje negincijama, kad:

— Markush formulé, kaip ji suprantama pagal pagrindinio patento
1 nepriklausomg apibreézt], apima daug jvairiy junginiy;

— 81 formulé, be kita ko, apima junginj, kuris véliau tapo Zinomas sitagliptino
pavadinimu;

— 15 nepriklausomoje patento apibréztyje nurodyta septintoji cheminé
struktiiriné formulé yra junginys, kuris véliau tapo Zzinomasmsitagliptino
pavadinimu;

— 26 patento apibréztyje nurodyta ketvirtoji cheminé strukturiné,formule yra
junginys, kuris véliau tapo zinomas sitagliptino pavadinimu;

—  vienintelé struktariné formulé pagal 28 patentosapibrézt yra junginys, kuris
véliau tapo zinomas sitagliptino pavadinimu;

—  kaip vienas 1§ pirmiau nurodyty DPP<4unhibiteriy pagrindiniame patente
nurodytas junginys, kuris véliau tape,zinomas sitagliptino‘pavadinimu.

Pagrindinio patento apraSo skirsnyje, ,,ISradimoy, atskleidimas™ nurodyta, kad
iSradimas pagal pagrindin] patemta susijes su junginiais, kurie yra fermento
dipeptidilpeptidazés-4 inhibitoriai (DPP-4, inhibitorial) ir tinka ligoms, kuriose
dalyvauja fermentas dipeptidilpeptidaze-4y, pavyzdziui, diabetui, visy pirma 2 tipo
diabetui, gydyti ir jy pfeveneijai. Be to, “minétame skirsnyje nurodyta, kad
iSradimas taip pat susijesysu farmakologiniais deriniais, kuriuose yra $iy junginiy,
ir kad $ie junginiai“ir,deriniai“paudojami ligoms, kuriose dalyvauja fermentas
dipeptidilpeptidaze=4, gydyti iryjy prevencijai.

Pagrindiniamesypatente “aurodyta, kad DPP-4 inhibitoriai, pavyzdziui, gydant
diabeta, ¢@alivbutiyvhaudejami vieni arba kartu su kitais junginiais. Pagrindinio
patento 20nir 25 apibréztyse, remiantis eksperto pateiktu jrodymu, kuris taip pat
pridetasySioje'byloje, kaip kiti tokie junginiai iSvardyti, be kita ko, visi tuo metu
diabetui, gydyti naudoti junginiai. Kaip viena i§ kity junginiy grupiy pagrindinio
patento 20, ir25apibréztyse nurodyti biguanidai, kurie, remiantis eksperto pateiktu
[rodymuy, taip pat pridétu Sioje byloje, pagrindinio patento prioriteto dieng i$
esmes apemerdu junginius — metforming, kuris tuo metu buvo jau deSimtmecius
diabetui_gydyti naudojamas junginys, ir fenforming, kurio naudojimas Zmonéms
gydyti, remiantis eksperto pateiktu jrodymu, susijes su Zinomomis saugumo
rizikomis.

Pagrindinio patento 30 apibréztyje metforminas aiSkiai nurodytas kaip antras Sioje
apibréztyje nurodyto farmakologinio derinio junginys.

N¢ viena 1§ pagrindinio patento apibréz¢iy savaime néra farmakologinis derinys,
kuris biity sudarytas i§ junginio, kuris véliau tapo zinomas kaip sitagliptinas, ir
metformino.
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Leidimai pateikti produkta j rinkg

Pirmiausia MSD buvo i8duotas leidimas Nr. EU/1/07/383/001-018 pateikti j rinka
produkta pavadinimu Januvia, kurio veiklioji medZziaga yra tik sitagliptinas.

Paskui MSD buvo iSduoti S$ie leidimai pateikti produkta ] rinka:
Nr. EU/1/08/455/001-014 — produktui pavadinimu Janumet,
Nr. EU/1/08/456/001-014 — produktui pavadinimu Velmetia,
Nr. EU/1/08/457/001-014 — produktui pavadinimu Efficib; visy Siy produkty
sudétyje yra veikliyjy medziagy sitagliptino ir metformino hidrochloride, kuris yra
farmakologiniu poziiiriu priimtina metformino druska, derinys.

Byloje negincijama, kad sitagliptinas buvo pirmoji veiklieji medziaga DPP-4
inhibitoriy grupéje, kuriai buvo iSduotas leidimas pateikti j rinkg.

D¢l papildomos apsaugos liudijimy

Pirmiausia 2012 m. kovo 13 d., remiantis pagrindiniu patenttnir leidimu pateikti
produkta Januvia j rinkg, MSD buvo isduotasypapildomosiapsaugos liudijimas
Nr. 343. Sio papildomos apsaugos liudijime pavadinimas yra ,,Sitagliptinas,
prireikus farmakologinés druskos formos®.

Paskui 2012 m. kovo 20 d., remiantistpagrindiniu“patentu ir leidimu pateikti
produkta Janumet j rinka, MSD buve, iSduotas,papildomos apsaugos liudijimas
Nr. 342, dél kurio panaikinimo pareikitas,ieskinys ioje byloje. Sio papildomos
apsaugos liudijimo pavadinimas.yra ,,Sitagliptinas, prireikus farmakologiniu
pozitiriu priimtinos druskos, formos, visy pirma kaip monofosfatas, ir
metforminas, prireikusafarmakoleginiu/poziiiriu priimtinos druskos formos, visy
pirma kaip hidrochloridas“nPapildemos apsaugos liudijimas Nr. 342 galioja iki
2023 m. balandzi0,8 d:

Svarbiausiypagrindinés bylos Saliy argumentai
Saliy reikalavimai

Teva B.VairTeva Finland Oy

Bendrovés Teva B. V. ir Teva Finland Oy (toliau abi kartu taip pat— Teva)
Markkinaoikeus (Ekonominiy byly teismas) pareiské ieskinj MSD dél Suomijoje
i8duoto papildomos apsaugos liudijimo Nr. 342 panaikinimo. Teva ieSkinj
grindzia tuo, kad papildomos apsaugos liudijimas Nr.342 buvo iSduotas
pazeidziant Reglamento dél papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio a, c ir
d punkty reikalavimus.

Teva teigia, kad:
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papildomos apsaugos liudijimas Nr.342 buvo iSduotas pirmiausia
pazeidziant Reglamento dél papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio
a punkta, nes MSD iSduotu ir véliau Suomijoje patvirtintu Europos patentu
Nr. FI/EP 1 412 357 veikliyjy medziagy derinys pagal papildomos apsaugos
liudijimg Nr. 342 neapsaugotas taip, kaip nustatyta Reglamento dél
papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio a punkte;

papildomos apsaugos liudijimas Nr.342 buvo iSduotas pazeidziant
Reglamento dél papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio ¢ punkta.
Preziumuotina, kad dél aplinkybés, jog remiantis Eur@pos patentu
Nr. FI/EP 1412 357 Suomijoje jau prie$ tai buvo iSduotasypapildomos
apsaugos liudijimas Nr. 343, negaléjo biti iSduotas liudijimas_dél veikliyjy
medziagy derinio, kurj apima papildomos apsaugos liudijimasyNru342;

papildomos apsaugos liudijimas Nr. 342 buve,, iSduotas “pazeidziant
Reglamento dél papildomos apsaugos liudijime, 3 Straipsnio thypunkta, nes
leidimas pateikti produkta i rinka, kuriuobuvo grindziamasparaiska, pagal
kurig iSduotas papildomos apsaugos liudijimas Nr."342;\nebuvo pirmasis
leidimas pateikti j rinkg veikliyjy medziagy derinj, kugj apima apsaugos
liudijimas Nr. 342, kaip medicinosfprodukta.

Merck Sharp & Dohme Corp.

MSD gincija Teva ieSkinigmreikalavimgyir praSo netenkinti ieSkinio. MSD
nesutinka su tuo, kad papildomos apsauges, liudijimas Nr. 342 buvo iSduotas
pazeidziant Reglamentoydehpapildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio a, ¢ arba
d punkta.

MSD teigia, kad:

jai isduetu ' ir veliau Suomijoje  patvirtintu  Europos  patentu
NriFI/ER 1412 357 veikliyjy medziagy derinys pagal papildomos apsaugos
liudijima. Nr. 342 ' apsaugotas taip, kaip nustatyta Reglamento d¢l
papildomes apsaugos liudijimo 3 straipsnio a punkte;

Reglamente, ‘dél papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio ¢ punkto
retkalavimas, kalbant apie papildomos apsaugos liudijimo Nr. 342 iSdavima,
taip |pat”laikytinas jvykdytu. Pagal Reglamento dél papildomos apsaugos
ltudijimo 3 straipsnio ¢ punktg nedraudziama iSduoti liudijima dél veikliyjy
medziagy derinio, kurj apima papildomos apsaugos liudijimas Nr. 342, net
jei pagal ta pat] patentg jau prie§ tai buvo iSduotas papildomos apsaugos
liudijimas dél veikliosios medziagos, kuri yra vienas 1§ dviejy to veikliyjy
medziagy derinio, kurj apima papildomos apsaugos liudijimas Nr. 342,
junginiy;

neturi biiti preziumuojama, kad iSduodant papildomos apsaugos liudijima
Nr. 342 buvo pazeistas Reglamento dél papildomos apsaugos liudijimo
3 straipsnio d punkto reikalavimas. Leidimas pateikti produkta j rinka,
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kuriuo grindziama paraiSka, pagal kurig iSduotas papildomos apsaugos
liudijimas Nr. 342, buvo pirmasis leidimas pateikti j rinkg veikliyjy
medziagy derinj, kurj apima papildomos apsaugos liudijimas Nr. 342, kaip
medicinos produkta.

PraSymo priimti prejudicinj sprendima motyvy santrauka

Teisingumo Teismas per pastaruosius du deSimtmecius priémé keleta prejudiciniy
sprendimy, susijusiy su Reglamento dél papildomos apsauges. liudijimo
3 straipsnio a punkto isaiskinimu. Remiantis 2018 m. liepos mén, Teisingumo
Teismo sprendimu byloje C-121/17 ir 2020 m. balandzio mén. Sprendimusbyloje
C-650/17 aiskinti §ig nuostatg tapo, manytina, kur kas lengviau.

Be to, Teisingumo Teismas per pastaruosius dvejus metus pricmeidu ptejudicinius
sprendimus, susijusius su Reglamento dél papildomesy,apsauges Wliudijimo
3 straipsnio d punkto iSaiSkinimu (2019 m. kevo 2%.d.“Sprendimas Abraxis
Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238, ir 2020 m. liepos 9d. Sprendimas Santen,
C-673/18, EU:C:2020:531).

Naujausi su Reglamento dél papildomos apsauges fiudijimon3 straipsnio ¢ punktu
susij¢ Teisingumo Teismo sprendimai priiiati bylosewC-443/12 ir C-484/12
2013 m. gruodzio mén. ir byloje C=577/18 2025 m. kowo mén.

Kalbant apie pastargjj Teisingumo Teismoy,sprendima, visy pirma reikia pabrézti,
kad jis susijes, kaip jau buvoypaaiskinta, tiegk su Reglamento dél papildomos
apsaugos liudijimo 3 straipsnig.a punkte, tiek su 3 straipsnio ¢ punkto i$aiskinimu.

Atsizvelgiant ] tai, kasasdéstyta, kyla klausimas, ar Teisingumo Teismo
jurisprudencijd, “suformuota “sprendimuose bylose C-121/17 ir C-650/17,
susijusiose_sufReglamento 4dél papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio
a punktu; laikyting reik§minga aiSkinant Reglamento dél papildomos apsaugos
liudijimo 3'stralpsnioC punkta ir, jei taip, kuo ji reikSminga.

Kalbant,apie pitmiau*nurodytus prejudicinius sprendimus, reikia pazymeti, kad
TeiStngumocTeismo sprendime byloje C-443/12, susijusioje su Reglamento dél
papildomos,, apsaugos liudijimo 3 straipsnio ¢ punkto iSaiskinimu, buvo
orientuojamasi, viena vertus, j tai, ar pagrindinis patentas yra ,,iSradimo lygio*
(30 punktas; pranciizy k. [’activité inventive centrale, angly k. the core inventive
advance), kita vertus, j pagrindinio patento ,,iSradimo <...> esm[¢]“ (41 punktas;
pranciizy K. le ceeur de [’activité inventive, angly K., priesingai, ir ¢ia: the core
inventive advance). Teisingumo Teismo sprendime byloje C-577/13, susijusioje su
Reglamento dél papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio a ir c punkty
1SaiSkinimu, kalbama apie pagrindinio patento ,,iSradimo objekta*. Teisingumo
Teismo sprendime byloje C-650/17, susijusioje su Reglamento dél papildomos
apsaugos liudijimo 3 straipsnio a punkto iSaiskinimu, vélgi nurodyta, kad
pagrindinio patento sgvoka ,iSradimo esmé™“ néra reikSminga aiSkinant
Reglamento dél papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio a punkta.
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Taip pat kyla klausimas, ar sgvokos ,iSradimo lygio®, ,iSradimo esmé* ir
»iSradimo objektas® dar yra reikSmingos aiSkinant Reglamento dél papildomos
apsaugos liudijimo 3 straipsnio ¢ punkta, ir jei taip, kaip jos turi biiti suprantamos
aiskinant Reglamento dél papildomos apsaugos liudijimo 3 straipsnio ¢ punkta.
Visy pirma keliamas klausimas, kokia apimtimi Sios sgavokos, atsizvelgiant j
aplinkybes, laikytinos skirtingomis, ir kaip jos turi baiti suprantamos, kai kalbama,
viena vertus, apie produkta, kurj sudaro viena veiklioji medziaga (vadinamasis
vienintelés sudedamosios dalies produktas), ir, kita vertus, apie produkta, kurj
sudaro veikliyjy medziagy derinys (vadinamasis sudétinis produktas).

Vienodo Sajungos teisés taikymo ir prejudicinio sprendimo priémimoigioje byloje
bitinyb¢ grindziama dar ir tuo, kad keliose Europos Sajungos valstybese narcse
nagrin¢jamos bylos dél kitose Europos Sajungos valstybése narése isSduoty
papildomos apsaugos liudijimy, panasiy j Sioje byloje nagrinéjama, papildomos
apsaugos liudijima, panaikinimo.



