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Processo C-119/22

Resumo do pedido de decisdo prejudicial em aplicacéo do artigo 98.°, n.° 1,
do Regulamento de Processo do Tribunal de Justica

Data de entrada:
17 de fevereiro de 2022
Orgao jurisdicional de reenvio:
Markkinaoikeus (Tribunal dos Assuntos Economicos,\Finlandia)
Data da deciséo de reenvio:
17 de fevereiro de 2022
Recorrentes:
Teva B.V.
Teva Finland Oy
Recorrida:

Merck Sharp,& Dohme Corp.

Objeto do pracesso,principal

Pedidoide decisao, prejudicial — Artigo 267.° TFUE — Convencgdo sobre a
Cancessae de Patentes Europeias — Regulamento (CE) n.° 469/2009 relativo
ao_certificado complementar de protecdo para os medicamentos — Anulagdo
de um‘certificadoe complementar de protecdo

Objetose fundamento juridico do pedido de decisdo prejudicial

O litigio diz respeito a um recurso de anulacdo de um certificado complementar de
protecdo concedido na Finlandia ao abrigo do artigo 3.°, alineas a), c) e d), do
Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
maio de 2009, relativo ao certificado complementar de protecdo para 0s
medicamentos (a seguir «Regulamento n.® 459/2009»).

O litigio diz, em especial, respeito a interpretacdo do artigo 3.°, alinea c), do
Regulamento n.° 459/20009.
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Questdes prejudiciais

1)

2)

3)

4)

Que critérios devem ser aplicados para decidir se um produto foi ja objeto de
um certificado complementar de protecdo na acecdo do artigo 3.°, alinea c),
do Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de maio de 2009, relativo ao certificado complementar de protecao para
0s medicamentos (a seguir «Regulamento n.® 459/2009x»)?

Deve considerar-se que 0 requisito previsto no artigo 3.°, alinea c), do
Regulamento n.° 459/2009 é apreciado de modo diferente@de, requisito
previsto no artigo 3.°, alinea a), do mesmo regulamento e, na afirmativa, em
que medida?

Devem as considerac@es relativas a interpretacdo dovartige, 3.°, alinea a)ydo
Regulamento n.° 459/2009 tecidas nos Acoérddes, do, Tribupal ‘de Justica
C-121/17 e C-650/17 ser consideradas pertingntes,para efeitos da apreciacao
do requisito previsto no artigo 3.°, alinea c), do;Regulamento n.*459/2009 e,
na afirmativa, em que medida? A este respeito, salienta-sey em particular, o
que é declarado nos referidos acordaes em relagdo a@ artigo 3.°, alinea a), do
Regulamento n.° 459/2009, quantos:

— aimporténcia essencial das«eivindicacdes,e

—  aapreciacdo do caserdo ponto de vista,do especialista na matéria e a
luz da evolugdodtécnica adata‘de deposito ou de prioridade da patente
de base.

Sdo os conceitos ‘dew«eerneyda atividade inventiva», «atividade inventiva
central» e/Qu «objeto, dajinvencdo» da patente de base pertinentes para
efeitos qda interpretacdo do artigo 3.°, alinea c), do Regulamento
n.° 459/2009,e,'sexforesse © caso para alguns ou para todos esses conceitos,
em, gue sentide \devem estes conceitos ser entendidos no contexto da
interpretacao,, de. artigo 3.°, alinea c¢), do Regulamento n.° 459/2009?
\/erifica-se,alguma diferenca na aplicagdo dos referidos conceitos entre a
hipétese de um‘produto composto por um Unico principio ativo (denominado
«monoproduto») e a hipdtese de um produto composto por uma combinacao
de “prineipios ativos (denominado «produto combinado») e, em caso
afirmativo, em que medida? Como deve responder-se a esta Gltima questao
num caso em que a patente de base contém, por um lado, uma reivindicacéo
de patente para um monoproduto e, por outro, uma reivindicacdo de patente
para um produto combinado, correspondendo esta ultima reivindicacdo a
uma combinacdo de principios ativos composta pelo principio ativo do
monoproduto e, adicionalmente, por um ou mais principios ativos em
conformidade com a evolucdo da técnica conhecida?
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Disposicdes de direito da Unido invocadas

Convencao de Munigue sobre a Concessao de Patentes Europeias de 5 de outubro
de 1973, bem como Protocolo Interpretativo do artigo 69.°, da Convencao,
artigo 69.°

Regulamento (CE) n.° 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de
maio de 2009, relativo ao certificado complementar de protecdo para 0sS
medicamentos, artigos 1.°,3.°e 7.°

Jurisprudéncia do Tribunal de Justica invocada

Acordao de 12 de dezembro de 2013, Actavis Group RTC*e ActavissUK, Ltd
(C-443/12, EU:C:2013:833).

Acérddo de 12 de dezembro de 2013, Georgetown, Wniversity Y(C-484/12,
EU:C:2013:828).

Acoérdéo de 12 de margo de 2015, Actavis Group PTCYEHE, e Actavis UK Ltd
(C-577/13, EU:C:2015:165, n.* 33, 374 38).

Acordao de 25 de julho de 2018, Teva UK ktd e 0. (C-121/17, EU:C:2018:585).

Acordao de 30 de abril de 2020y Royalty Rharma Collection Trust (C-650/17,
EU:C:2020:327, n.* 31 a 32).

Disposicoes de direito nacional invocadas

Patenttilaki (550/196%, Lei das\Patentes n.® 550/1967), § 39

Apresentacao sueinta des factos e do processo principal

O certificado complementar de protecdo n.° 342 foi concedido a sociedade Merck
Sharp, & Dehme Corp. (a seguir «kMSD»), na Finlandia. O pedido que deu origem
a coneessao do certificado complementar de protecdo controvertido baseou-se na
patente \eurepeia n.° FI/EP 1 412 357, concedida a MSD e subsequentemente
validada na Finlandia, bem como nas autorizagdes de introducdo no mercado (a
seguir “ «AlM»)  EU/1/08/455/001-014 para 0  produto  Janumet,
EU/1/08/456/001-014 para o produto Velmetia e EU/1/08/457/001-014 para o
produto Efficib, concedidas a MSD.

Patente de base

E pacifico que o pedido que deu origem a concesséo do certificado complementar
de protecdo n.° 342 se baseou na patente europeia n.° FI/EP 1 412 357 concedida
a MSD e subsequentemente validada na Finlandia (a seguir «patente de base»).
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A descricdo da patente de base acima referida tem a seguinte traducdo:
«beta-amino-tetra-hidroimidazo (1,2-A) pirazinas e beta-aminatetra-hidrotriazolo
(4,3-A) pirazinas como inibidores da dipeptidil-peptidase para o tratamento ou a
prevencao de diabetes». A patente de base contém um total de 30 reivindicacdes,
sendo as principais, para efeitos do caso aqui em apreco, as seguintes:

—  reivindicagdo independente 1, que representa uma reivindicacdo de produto
relativa a um composto, redigido sob a forma da denominada férmula de
Markush;

—  reivindicagdo independente 15, que representa uma reivindicacao de produto
relativa a um composto nos termos do qual o composto éwescolhido a partir
de um grupo que inclui 33 compostos diferentes, apresentades«Sob ‘a, forma
de formulas quimicas estruturais ou de um sal farmaceuticamente aceitavel
do mesmo;

—  reivindicacdo 20 que representa uma reivindicagao de/preduto relativa a uma
composicado que consiste:

1)  num composto nos termos de qualquer Uma,das reivindicagdes 1 a 15
ou num sal farmaceuticamente aceitavel do'mesmo e

2)  num ou mais compostos,‘escolhidos entre um dos grupos de compostos
elencados na referidareivindicacao;

—  reivindicacdo 25 querepresenta Uma reivindicacdo de produto relativa a uma
composicdo farmaceutica‘que eontém:

1)  um cempesto nes‘termostde qualquer uma das revindicacdes 1 a 15 ou
um, sal farmaceuticamente aceitavel do mesmo,

2) S\, umounmais,compaostos, escolhidos entre um dos grupos de compostos
elencados\nesta reivindicacao, bem como

3N, \um exeipiente que seja admitido pela farmacologia;

~ \eivindicacao 26 que representa uma reivindicagdo de produto relativa a um
compesto nos termos do qual o composto € escolhido a partir de um grupo
gueinclui cinco compostos diferentes, apresentados sob a forma de formulas
quimicas estruturais ou de um sal farmaceuticamente aceitavel do mesmo;

—  reivindicagdo 28 que representa uma reivindicagéo de produto relativa a um
composto que apenas abrange um composto apresentado sob a forma de uma
férmula quimica estrutural ou de um sal farmaceuticamente aceitavel do
mesmo;

—  reivindicacdo 30 da patente que representa uma reivindicagdo de produto
relativa a uma composicdo farmacéutica como a da reivindicacdo 25, nos
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termos da qual a composi¢éo farmacéutica contém um composto de acordo
com qualquer uma das reivindicacdes 1 a 15 ou um sal farmaceuticamente
aceitdvel do mesmo, metformina e um excipiente que seja admitido pela
farmacologia.

No litigio, é pacifico

— que a formula de Markush, na acecdo da reivindicacdo independente 1 da
patente de base, abrange um elevado nimero de compostos diferentes,

—  gue esta férmula abrange, designadamente, um composto,que mais tarde
veio a ficar conhecido sob a designagéo de sitagliptina,

— que a sétima formula quimica estrutural abrangida ‘pela “reivindieagdo
independente 15 representa um composto que, maisstarde veio aficar
conhecido sob a designacao de sitagliptina,

—  que a quarta formula quimica estruturalvabrangida ‘pelayreivindicacdo 26
representa um composto que mais tarde, veio ‘a ficar conhecido sob a
designacéo de sitagliptina,

—  que a Unica formula estruturalsaos termos da reivindicacdo 28 representa um
composto que mais tarde veio asficar conheeido sob a designagdo de
sitagliptina,

—  Que a patente de pase,refere como um dos acima referidos inibidores de
DP-1V um compostosguesmais,tarde veio a ficar conhecido sob a designacéo
de sitagliptinas

A seccdo «Resumadatinvengdo»,yna descricdo da patente de base, refere que, de
acordo com, a patente, de, basey, a invencdo diz respeito a compostos que sdo
inibidores,da enzima, dipeptidil-peptidase-1V (a seguir «inibidores de DP-IV») e
que sd0 adeguades parato tratamento ou a prevengdo de patologias associadas a
enzima dipeptidil-peptidase-1V, como p. ex., diabetes e, em especial, diabetes tipo
I1. JAlém, disso, esta seccdo menciona que a invengdo também diz respeito a
composicoes farmacéuticas que contém estes compostos e a utilizacdo destes
ecompaestes encomposigdes para a prevencdo ou O tratamento das patologias
associadas aenzima dipeptidil-peptidase-1V.

A patente de base refere que os inibidores de DP-1V podem, por exemplo, ser
utilizados para o tratamento da diabetes isoladamente ou em combinacdo com
outros compostos. As reivindica¢es 20 e 25 da patente de base sdo indicados
como tais outros compostos, de acordo com uma prova pericial apresentada no
processo, designadamente, todos os compostos utilizados até aquela data para o
tratamento da diabetes. As biguanidas s&o mencionadas como um dos grupos de
outros compostos referidos nas reivindicagoes 20 e 25 da patente de base que, de
acordo com a prova pericial apresentada no processo, abrangiam, a data da
prioridade da patente de base, no essencial, dois compostos, designadamente, por
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um lado, a metformina que, naquela data, era um composto utilizado j& ha décadas
para o tratamento da diabetes e, por outro, a fenformina, cuja utilizagdo como
medicamento para uso humano estd, segundo a prova pericial apresentada,
associada a riscos conhecidos para a saude.

A metformina vem expressamente referida na reivindicacdo 30 da patente de base
como segundo composto da composicao farmacéutica ali mencionada.

Nenhuma das reivindicacbes da patente de base representa, por si s6, uma
composi¢do farmacéutica que seja constituida pelo composto que maisstarde veio
a ficar conhecido sob a designacao de sitagliptina e por metformina.

AutorizacOes de introdugdo no mercado

A MSD comecou por obter uma AIM com o nimero.EU/1/07/383/001-018, para
um produto denominado Januvia que tem a sitagliptina, comoy principio ativo
exclusivo.

Subsequentemente, a MSD obteve as autorizagoes de introducdono mercado com
0 nimero EU/1/08/455/001-014 para um produtoxdenominade Janumet, com o
nimero EU/1/08/456/001-014 para um produtosdenominado Velmetia e com o
nimero EU/1/08/457/001-014 parasum produto deneminado Efficib, todas elas a
base de uma combinacdo dos principigs .ativos sitagliptina e cloridrato de
metformina, que é um sal de metfermina farmaeeuticamente aceitavel.

E pacifico no litigio que,a sitagliptina*foi o primeiro principio ativo do grupo dos
inibidores de DP-1V asebter,uma AN.

Quanto aos certificados complementares de protecédo

A MSD comecau, por, ebter, em*13 de marco de 2012, o certificado complementar
de proteGdo n 343, ao“abrigo da patente de base e da AIM para o produto
Januvia. Este certificado, complementar de protecdo tem a seguinte descricdo:
«sitagliptina, eventualmente sob a forma de um sal farmacéutico».

ANMSD obteve ainda, em 20 de marco de 2012, o certificado complementar de
protegao,n.° 342, ao abrigo da patente de base e da AIM para o produto Janumet,
que,é ohjetagdo recurso de anulagdo em causa no presente processo. A descricao
destecertificado complementar de protecdo € a seguinte: «sitagliptina,
eventualmente sob a forma de um sal farmaceuticamente aceitavel, em particular
monofosfato, e metformina, eventualmente sob a forma de um sal
farmaceuticamente aceitdvel, em particular cloridrato». O certificado
complementar de protecao n.° 342 ¢ valido até 8 de abril de 2023.
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Argumentos essenciais das partes no processo principal
Pedidos das partes

Teva B.V. e Teva Finland Oy

A Teva B.V. e a Teva Finland Oy (ambas doravante também designadas
conjuntamente por «Teva»), interpuseram no Markkinaoikeus (Tribunal dos
Assuntos Econdmicos) um recurso de anulacdo do certificado complementar de
protecdo n.° 342, concedido na Finlandia contra a MSD. A Teva fundamenta o seu
recurso no facto de o certificado complementar de protecde n..342 temn.sido
concedido em violacdo do artigo 3.°, alineas a), ¢) e ¢), do Regulamento
n.° 469/20009.

A Teva alega,

—  em primeiro lugar, que o certificado complementar de protecdo n.° 342 foi
concedido em violagdo do artigo#3:2, “alinea »a)n, do * Regulamento
n.° 469/2009, uma vez que a patente eurgpelaFI/EP 1 412°357, concedida a
MSD e mais tarde validada na¢Finlandia;, nde, protege a combinagédo de
principios ativos de acordo cem o, certificado complementar de protegdo
n.° 342, na forma referida "no artigo 3.°, alinea a), do Regulamento
n.° 469/20009,

—  que o certificado_complementar. de“protecdo n.° 342 foi concedido em
violagdo do artigo“3.°,%alinea c), do Regulamento n.° 469/2009. Deve
considerar-sefqueo, factonde, "por forca da patente europeia n.° FI/EP
1412 357, 4a ter sido, anteriormente concedido, na Finlandia, o certificado
complementarideprotegao ny® 343, se opde a concessdao de um certificado
para ‘a,_ combipnacde, de “wprincipios ativos abrangida pelo -certificado
complementar de‘prote¢ac n.° 342,

— @mgue, o certificado, complementar de protecdo n.° 342 foi concedido em
violagdo do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento n.° 469/2009, uma vez que
a AIM,"aa_gual se baseia o pedido que levou a concessdo do certificado
complementar de protecdo, ndo foi a primeira AIM para a combinagdo de
principios ativos abrangida pelo certificado de prote¢do n.° 342, como
medicamento.

Merck Sharp & Dohme Corp.

A MSD contesta o pedido formulado pela Teva no recurso e pede que seja negado
provimento ao recurso. A MSD nega que o certificado complementar de protecéo
n.° 342 tenha sido concedido em violacdo do artigo 3.°, alineas a), c) ou d), do
Regulamento n.° 469/20009.

A MSD alega,
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—  gue a patente europeia FI/EP 1 412 357 que lhe foi concedida e que foi mais
tarde validada na Finlandia protege a combinacgdo de principios ativos nos
termos do certificado complementar de protecdo n.° 342, da forma prevista
no artigo 3.°, alinea a), do Regulamento n.® 469/20009,

—  que o artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.° 469/2009 também deve ser
considerado como tendo sido respeitado no que diz respeito a concessao do
certificado complementar de protecdo n.° 342. O artigo 3.°, alinea c), do
Regulamento n.° 469/2009 ndo se opbe a concessao de um certificado para a
combinacdo de principios ativos abrangida pelo certificado complementar de
protecdo n.° 342, mesmo se, com base na mesma patente, Ja tiver sido
anteriormente concedido um certificado complementar de‘protecde para,um
principio ativo que represente um dos dois compostos,da eombinagao de
principios ativos nos termos do certificado complementar de protecao
n.° 342.

— que também ndo se pode considerar gue “as.concessdo, doscertificado
complementar de protecdo n.° 342 violous, 0 “artigon3.% “alinea d), do
Regulamento n.° 469/2009. A AlM, na quahse baseou e, pedido que levou a
concessao do certificado complementar devprotecao, foi a primeira AIM para
a combinacdo de principios ativos, abrangida pelo certificado de protecédo
n.° 342, como medicamento.

Apresentacao sucinta dafundamentacaondopedido de decisdo prejudicial

O Tribunal de Justiga proferiu mas ‘duas ultimas décadas véarias decisdes
prejudiciais relativas a ‘interpretagdo do artigo 3.°, alinea a), do Regulamento
n.° 469/2009. A ‘interpretacdo ‘desta disposicdo foi consideravelmente clarificada
pelos Acérddes, do\Tribunal de, Justica de julho de 2018 no processo C-121/17 e
de abril de 2020,ne proeesso C-650/17.

Além disso, o, Tribunal de Justica proferiu, nos ultimos dois anos, duas decisfes
prejudiciais relativaja interpretacdo do artigo 3.°, alinea d), do Regulamento
n.° 469/2009, (Acordao de 21 de marco de 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17,
EUC:2019:238we Acérddo de 9 de julho de 2020, Santen, C-673/18,
EY:C:2020:531).

Por sewdado, o Tribunal de Justica proferiu as suas ultimas decisdes prejudiciais
relativas ao artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.° 469/2009 nos Acordaos de
dezembro de 2013, nos processos C-443/12 e C-484/12, bem como de margo de
2015, no processo C-577/13.

Em especial, no que diz respeito ao ultimo acérddo referido, importa salientar
particularmente que a decisdo do Tribunal de Justi¢a, tal como acima exposto,
dizia respeito tanto a interpretacdo do artigo 3.°, alinea a), como também a
interpretacdo do artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.® 469/2009.
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A luz de todas as consideractes precedentes, coloca-se desde logo, em termos
gerais, a questdo de saber se e, eventualmente, em que sentido, a jurisprudéncia do
Tribunal de Justica nos Acordaos C-121/17 e C-650/17, relativa ao artigo 3.°,
alinea a), do Regulamento n.° 469/2009, deve ser considerada relevante para a
interpretacdo do artigo 3.°, alinea c), do Regulamento n.® 469/2009.

Quanto as decisbes prejudiciais acima referidas, importa notar que no Acérdao do
Tribunal de Justica no processo C-443/12, relativo a interpretacdo do artigo 3.°,
alinea c¢), do Regulamento n.° 469/2009, foi, por um lado, tida em conta a
«atividade inventiva central» da patente de base (n.° 30; em francés, ™l activité
inventive centrale», em inglés, «the core inventive advance») ‘g, por outro, o
«cerne da atividade inventiva» da patente de base (n.° 41; em francésy «le cceur de
I’activité inventive», em inglés, «the core inventive advancey). Pox seunturno, ho
Acdérddo C-577/13 do Tribunal de Justica relativo a interpretagdo do, artigo 3.°,
alineas a) e c), do Regulamento n.° 469/2009, foi tide,em\centa,0 «abjeto da
invencdo» da patente de base. No Acdrddo do «Iribupal, de\ Justica‘C-650/17
relativo a interpretacdo do artigo 3.°, alinea a), do,'Regulamento n.° 469/2009,
afirma-se, por seu lado, que o conceito dey«cerne da atividade “inventiva» da
patente de base, ndo é pertinente no contexto, do artigon3.°, alinea a), do
Regulamento n.° 469/20009.

Além disso, coloca-se a questdo de Saber ‘se 'os conceitos de «cerne da atividade
inventiva», «atividade inventiva central»‘e/ou «objeto da invencdo» ainda sdo
relevantes para a interpretagdo “do artigoy 3%, alinea c), do Regulamento
n.° 469/2009 e, em casa’ afirmativoy em“gue sentido se deve entender estes
conceitos no contextq dasinterpretacdo ‘do artigo 3.°, alinea c), do Regulamento
n.° 469/2009. Em particularcologa-sesaquestéo de saber em que medida se deve
eventualmente censiderarigue, estessconceitos sdo diferentes, bem como em que
sentido 0s mesmossdevem ser entendidos, por um lado, quando se trata de um
produto composte porumiunicosprincipio ativo (denominado monoproduto) e, por
outro, quando'se trata se umproduto composto por uma combinagéo de principios
ativos (denominado produto*’combinado).

A necessidade devaplicacdo uniforme do direito da Unido e a necessidade de uma
decisédo prejudicial no presente caso séo reforcadas pelo facto de em varios outros
EstadessMembros da Unido Europeia estarem pendentes recursos de anulacéo de
certificadosseomplementares de protecdo concedidos noutros Estados-Membros da
Uniao\Europeia, semelhantes ao certificado complementar de protecdo aqui em
causa.



