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Predmet konania vo veci samej

Navrh na zadatie prejudicialneho konania — Clanok 267 ZFEU — Dohovor
0 udelovani eurdpskych patentov — Nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedéeni
pre lie¢iva — Rozhodnutie o neplatnosti dodatkového ochranného esvedcenia

Predmet a pravny zéklad navrhu na zaéatie prejudicialnehd’konania

Pravny spor sa tyka zaloby 0 neplatnost’ dodatkovéhogochrannéhe, osvedcenia
vydaného vo Finsku na zaklade ¢lanku 3 pism. a), c) a d)“nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 dodatkovem ochrannom
osvedceni pre lie¢iva (d’alej aj ako ,,nariadenie DOO%).

Konanie v tejto veci sa tyka predovsetkymvykladu,clanku 3ypism. ¢) nariadenia
DOO.

Prejudicialne otazky

1. Ake kritéria sa uplatniayprisrozhodevani,o otazke, ¢i pre vyrobok uz nebolo
udelené dodatkové ‘echranné osvedéenie Vv zmysle ¢lanku 3 pism. c)
nariadenia Eurdpskehe, parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom, ochrannemeesyedceni pre lieciva (,,DOO)?

2. Ma sa vychadzat™sz predpokladu, ze posudenie podmienky stanovenej
v ¢lanku*3 “pism.'¢) nariadenia DOO sa 1isi od posUdenia podmienky
upravenej V€lankui3 pism.a) tohto nariadenia, av pripade Kkladnej
odpoyvede, akymspésobom?

3.5 Maju sacvahy ‘tykajace sa vykladu c¢lanku 3 pism. a) nariadenia DOO
uvedené v rozsudkoch Sudneho dvora C-121/17 a C-650/17 povazovat za
relevantnés pre posudenie podmienky upravenej Vv ¢lanku3 pism. c)
nariadenia DOO a v pripade kladnej odpovede, akym spésobom? V tomto
ohlade sa odkazuje predovsetkym na Uvahy uvedené v citovanych
rozsudkoch v suvislosti s ¢lankom 3 pism. a) nariadenia DOO o :

—  rozhodujucom vyzname patentovych narokov, ako aj

—  oposudeni pripadu z odborného hradiska as prihliadnutim na stav
techniky v ¢ase predlozenia zakladného patentu alebo v den vzniku
priority.
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4. SU pojmy ,samotna podstata vynalezcovskej cinnosti“, ,ustredna
vynalezcovska cinnost™ al/alebo ,,predmet vynalezu“ zadkladného patentu
relevantne pre vyklad ¢lanku 3 pism. ¢) nariadenia DOO a v pripade, ak sa
niektoré alebo vsetky z tychto pojmov povazuji za relevantné, ako sa maju
tieto pojmy chapat’ na tucely vykladu ¢lanku 3 pism. ¢) nariadenia DOO?
Existuje v suvislosti s uplatnenim uvedenych pojmov rozdiel v tom, ¢i ide
o vyrobok, ktory pozostava zjedinej ucinnej latky (takzvany
,,mono-vyrobok*) alebo o vyrobok, ktory tvori kombinécia u¢innych latok
(takzvany kombinovany vyrobok) av pripade kladnej odpovede, v akej
suvislosti? Ako sa mé posledna uvedena otadzka posudzovat’ M pripade, ked’
zakladny patent obsahuje na jednej strane patentovy narok Kimone-vyrobku
ana druhej strane patentovy narok ku kombinovanémudiwvyrobku, pricom
posledny uvedeny patentovy narok sa vzt'ahuje nadkombindeiuucinnych
latok, ktord tvori zmes ucinnej latky mono- ayrobku, a‘jednejy alebo
viacerych a¢innych latok v zavislosti od zndmeho stavintechniky?

Relevantné ustanovenia prava Unie

Mnichovsky dohovor o udelovani eurdpskychypatentov z 5,0ktobra 1973, ako aj
protokoly tykajlce sa vykladu ¢lanku 69 dohovoru, ¢lanok«69

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady, (ES)\¢.469/2009 zo 6. maja 2009
0 dodatkovom ochrannom osvedceni pie licGivayclanky 1,3 a 7
Relevantna judikatura Studneho dvora

Rozsudok z 12. decembra2018, Actavis Group PTC a Actavis UK Ltd (C-443/12,
EU:C:2013:833).

Rozsudok % z 12.'decembra 2013, Georgetown University (C-484/12,
EU:C:2013:828).

Rozsudok “z 12. marea 2015, Actavis Group PTC EHF a Actavis UK Ltd
(€-577/13, EU:C:2015:165, body 33, 37 az 38).

Rozsudok'z 25%jula 2018, Teva UK Ltd a. i. (C-121/17, EU:C:2018:585).
Rozsudek z 30. aprila 2020, Royalty Pharma Collection Trust (C-650/17,
EU:C:2020:327, body 31 az 32).

Relevantné vnutrostatne ustanovenia

Patenttilaki (550/1967, patentovy zakon ¢. 550/1967), § 39
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Zhrnutie skutkového stavu a konania

Spolo¢nosti Merck Sharp & Dohme Corp. (dalej aj ,,MSD*) bolo vo Finsku
udelené dodatkové ochranné osvedcenie ¢.342. Prihlaska, ktord predchadzala
udeleniu dodatkového ochranného osvedéenia, vychéadzala z eurdpskeho patentu
¢. FI/EP 1 412 357 udeleného spolo¢nosti MSD a neskoér potvrdeného vo Finsku,
ako aj z povolenia EU/1/08/455/001-014, ktoré bolo MSD vydané na uvedenie na
trh pre vyrobok Janumet, povolenia EU/1/08/456/001-014 pre vyrobok Velmetia
a povolenia EU/1/08/457/001-014 pre vyrobok Efficib.

Zakladny patent

Je nesporné, ze prihlaska, na zéklade ktorej bolo vydané® dodatkevesochranné
osvedCenie ¢. 342, vychadzala z eurdpskeho patentu ¢. FHEP 412 357 (d'alej len
,,zakladny patent“) udeleného MSD a neskdr potvrdeného voNEinsku.

Nazov uvedeného zakladného patentu sa preklada ako
,»beta-amino-tetrahydroimidazo(1,2-A)pyraziny

a -tetrahydrotriazolo(4,3-A)pyraziny ako inhibitory ‘dipeptidylpeptidazy na lie¢bu
alebo prevenciu cukrovky“. Zakladnygpatentyzahtnaycelkovo 30 patentovych
narokov, z ktorych su v prejedndvanej veci najrelcvantnejsie:

—  nezavisly patentovy narok 1, ktory je pravomik v§robku tykajicim sa zmesi
vyjadrenej v podobe tzv. MarkusSeyho Vizorea;

—  nezavisly patentowy néarok™15, ktoryage pravom k vyrobku tykajiucim sa
zmesi, podla kteréhowsaswzmes, vyberie zo skupiny pozostavajucej z 33
roznych zlucenin wpodobeychemiekych strukturalnych vzorcov alebo z ich
farmaceuticky,prijatelne; soli;

—  narok 20 patentu,sktoryije prdvom k vyrobku tykajicim sa kombinécie,
pedrla ktoréhotdto kambinaciu tvori:

1. \zmes ‘podla niektorého z ndrokov 1 az 15 alebo ich farmaceuticky
prijatelne;j soli,

2. %, jedna alebo viaceré zmesi vybrané z niektorej skupiny zmesi zahrnutej
do uvedeného néroku,

—  Patentovy narok 25, ktory je pravom k vyrobku tykajacim sa farmaceutickej
zmesi, podla ktorého farmaceuticki zmes tvori:

1. zmes podla niektorého z narokov 1 az 15 alebo ich farmaceuticky
prijatel'na sol’,

2.  jedna alebo viaceré zmesi vybrané z niektorej skupiny zmesi zahrnutej
do uvedeného naroku, ako aj
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3. farmaceuticky prijateI'ny nosic,

—  Patentovy nérok 26, ktory je pravom k vyrobku tykajacim sa zmesi, podl'a
ktorého sa zmes vyberie zo skupiny, ktord pozostdva z 5 rbznych zmesi
podl'a ndroku patentu 15 v podobe chemickych strukturalnych vzorcov alebo
ich farmaceuticky prijatel'nej soli,

—  Patentovy narok 28, ktory je pravom k vyrobku tykajucim sa zmesi, ktoré
zahina len jedini zmes vo forme chemického Strukturalneho vzorca alebo
ich farmaceuticky prijatel'nt sol’,

—  Patentovy narok 30, ktory je pravom k vyrobku tykajucim,sa farmaceutickej
zmesi, ako v pripade prava k vyrobku 25, v zmysle ktoréhosfarmaceuticka
zmes obsahuje zmes podla niektoreho z narokovl az “d5%alebo ‘ich
farmaceuticky prijate'na sol’, metformin a farmaceuticky prijatelny nosic.

V konani vo veci samej je nesporne,

—  ze Markusov vzorec v zmysle nezavisléhownaroku 1, zakladného patentu
zahina vel’ky pocet réznych zmesi,

—  ze tento vzorec zahfiia okrem inéhe,zmesyktora'sa neskor stala znamou pod
oznac¢enim sitaglipting

—  Ze siedmy chemicky Strukturalny, vzorecC,“ktory je stcastou nezavislého
patentového naroku “15%je \zmesouy, ktora sa neskor stala znamou pod
oznacenim sitagliptin,

—  Ze Stvrty chemicky, Strukturélny ‘vzorec, ktory je sucastou patentového
naroku 26 jeyzmesou, ktora sa neskor stala zndmou pod oznacenim
sitagliptin,

—  Z&jediny strukturalny vzorec podla patentového naroku 28 je zmesou, ktora
sa neskor stala znamou pod oznac¢enim sitagliptin,

=, “zejako'jedemz vyssie uvedenych DP-1V-inhibitorov v zdkladnom patente sa
uvadza zmes, ktora sa neskor stala zndmou pod oznacenim sitagliptin.

V odseku ,,sahrnny opis vynalezu* v ramci popisu zakladného patentu sa uvadza,
7ze vynalez sa vzmysle zakladného patentu vztahuje na zmesi, ktoré su
inhibitormi enzymu dipeptidylpeptidazy-1V (,,DP-IV-inhibitory) a pouzivaju sa
na liecbu resp. prevenciu ochoreni, na ktorych sa podiela enzym
dipeptidylpeptidazy-1V, ako napriklad na liebu cukrovky a predovsetkym
cukrovky 2. typu. V citovanom odseku sa d’alej uvadza, ze vynalez zahfia aj
farmaceutické zmesi, ktoré obsahuju takéto zmesi apouzivanie tychto zmesi
azlozeni pri prevencii aliecbe ochoreni, na ktorych sa podiela enzym
dipeptidylpeptidazy-IV.
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V zakladnom patente sa uvadza ze DP-IV-inhibitory sa m6zu pouzivat’ napriklad
pri lieCbe cukrovky bud’ samostatne alebo spolo¢ne s inymi zmesami. V narokoch
20 a25 zakladného patentu sa sohladom na znalecky posudok predlozeny
v tomto konani oznacuju ako takéto iné zmesi okrem iného vsetky zmesi, ktoré sa
Vv sucasnosti pouzivaju na liecbu cukrovky. Ako jedna z uvedenych skupin inych
zmesi sa v narokoch 20 a 25 z&kladného patentu uvadza biguanid, ktory v zmysle
znaleckého posudku predlozeného vtomto konani vden vzniku priority
zakladného patentu pozostaval v zdsade z dvoch zmesi, ato na jednej strane
metforminu, ktory bol vtom case zmesou pouzivanou uz desatrocia na liecbu
cukrovky a na druhej strane fenforminu, ktorého pouzitie ako humanneho lieku sa
v zmysle predlozeného znaleckého posudku spéja so znamymi bezpeénostnymi
rizikami.

Metformin sa v naroku 30 zakladného patentu uvadza wyslovne ake, druha zmes
v nom uvadzanej farmaceutickej zmesi.

Ziadny z narokov zakladného patentu sam o sebe nie je, farmaceutickou zmesou
pozostavajucou zo zmesi, ktord sa neskor stala, zhdmounpod, oznacenim sitagliptin
a metformin.

Povolenie na uvedenie na trh

MSD bolo najskér udelené, poveleniey, pre uwvedenie na trh pod ¢Eislom
EU/1/07/383/001-018 pre vyrobek s ndzvomyJanuavia, ktory obsahuje ako G¢innt
latku vylucne sitagliptin.

Nésledne boli MSD “udelenes povelenia na uvedenie na trh pod ¢islom
EU/1/08/455/001-024 ‘pres, Wirtobok® snazvom  Janumet, pod ¢islom
EU/1/08/456/001-024 “wpre, wyrobok snazvom Velmetia apod cislom
EU/1/08/457/002-014 “pre “wyrobok s nazvom Efficib, z ktorych vsetky obsahuju
ako kombinaciu Wucinnyeh latok sitagliptin a metforminhydrochlorid, ktory je
farmaceuticky,prijateFnou sol'ou metforminu.

Vkonani ‘v tejto ‘weci je nesporné, ze sitagliptin bol prvou ucinnou latkou
wskupine DP4IV-inhibitorov, ktorej bolo udelené povolenie na uvedenie na trh.

O dodatkowych ochrannych esvedceniach

MSD bolo najskoér 13. marca 2012 udelené dodatkové ochranné osvedcenie ¢. 343
z titulu zakladného patentu a povolenia na uvedenie na trh vyrobku Januvia.
Oznacenie tohto dodatkového ochranného osvedcenia znie ,,sitagliptin, pripadne
v podobe farmaceutickej soli.

Okrem toho bolo MSD 20.marca 2012 vsulade so zakladnym patentom
a povolenim pre uvedenie na trh vyrobku Janumet udelené dodatkové ochranné
osvedcenie ¢. 342, ktorého sa tyka zaloba o vyhlasenie neplatnosti, ktord je
predmetom tohto konania. Oznacenie tohto dodatkového ochranného osvedéenia
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znie ,sitagliptin, pripadne v podobe farmaceuticky prijate'nej soli, najma ako
monofosfat a metformin, pripadne v podobe farmaceuticky prijatel'nej soli, ato
najmé ako hydrochlorid“. Dodatkové ochranné osvedcenie ¢. 342 je platné do
8. aprila 2023.

Hlavné tvrdenia uéastnikov v konani vo veci samej

Navrhy #castnikov konania

Teva B.V. a Teva Finland Oy

Teva B.V. a Teva Finland Oy (obidve spolo¢nosti d’alej aj@ko ,,Teva:)podali,na
Markkinaoikeus (Obchodny sud) proti MSD zalobu ©vyhlasenie, neplatnosti
dodatkového ochranného osvedcenia ¢. 342 udeleného vo 'Einsku. Tevawo svojej
zalobe tvrdi, ze dodatkové ochranné osvedcenieq. 342 bolowydanésyv rozpore
s ¢lankom 3 pism. a), ¢) a d) nariadenia 0 DOO.

Teva tvrdi,

ze dodatkové ochranné osvedcenie ¢. 342 hole,po prvé, vydané v rozpore
s ¢lankom 3 pism. a) nariadénia, DOO, pretoze “europsky patent FI/EP
1 412 357 udeleny spolocnostiMSDy ktory bol neskor potvrdeny vo Finsku,
nechrani  kombinaciu_ téinnychy, latok ‘pedla dodatkového ochranného
osvedCenia ¢. 342 sposebom upravenym v ¢lanku 3 pism. a) nariadenia
DOO,

ze dodatkové, ochranpe™osvedenie ¢.342 bolo udelené v rozpore
s ¢lankom' 3 pismwe) ‘nariadenia» DOO. Uplatni sa predpoklad, ze okolnost’,
v zmysle ktorej “boloydodatkove ochranné osvedcenie ¢. 343 udelené vo
Finsku uz skor naszaklade eurdpskeho patentu ¢. FI/EP 1412 357, bréani
udeleniu, osved&enia pre kombinaciu ucinnych latok, na ktorl sa vztahuje
dodatkovéwochranné esveddenie ¢. 342,

ze dodatkowé ochranné osvedcenie ¢.342 bolo udelené vrozpore
s'¢lankom,3 pism. d) nariadenia DOO, pretoze povolenie na uvedenie na trh,
na ktorom je zalozeny navrh, ktory predchadzal udeleniu dodatkového
ochranného osved¢enia ¢. 342, nebolo prvym povolenim pre uvedenie na trh
kombinacie t¢innych latok patriacej do pésobnosti ochranného osvedéenia
¢. 342, ako lieciva.

Merck Sharp & Dohme Corp.

MSD nesuhlasi so zalobnym navrhom Teva a navrhuje zalobu zamietnut. MSD
nesuhlasi s tym, ze dodatkové ochranné osvedcenie ¢. 342 bolo vydané v rozpore
s ¢lankom 3 pism. a), c) alebo d) nariadenia DOO.
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MSD namieta,

—  Ze eurOpsky patent FI/EP 1412 357, ktory jej bol udeleny a neskor
potvrdeny vo Finsku, chrani kombinéciu u¢innych latok podl'a dodatkového
ochranného osvedcenia ¢. 342 sp6sobom upravenym v ¢lanku 3 pism. a)
nariadenia DOO,

—  Ze vsuvislosti s udelenym dodatkového ochranného osvedcenia bol
dodrzany aj ¢lanok 3 pism. c) nariadenia DOO. Clanok 3 pism. c) nariadenia
DOO nebréni vydaniu osvedéenia pre kombinéciu ucinnych latok patriacu
do posobnosti dodatkového ochranného osvedéenia, ato aj vtedy, ak na
zaklade toho istého patentu uz bolo udelené dodatkové ochranné osvedcenie
pre G¢innu latku, ktord je jednou z dvoch zmesi kombinacie au¢innych ‘latok
podl'a dodatkoveho ochranného osvedcéenia ¢. 342,

— Ze sa neuplatni predpoklad, vzmysle ktofého udelenie dodatkového
ochranného osvedcenia ¢. 342 odporovalo “¢lankw3 “pism. d)< nariadenia
DOO. Povolenie na uvedenie na trh, “na Ktorom “je\ zalozeny navrh
predchéadzajuci udeleniu dodato¢néhe, Ochrannéhe, osvedéenia ¢&. 342 je
prvym povolenim pre uvedenie gkembinacie acinnych”latok uvedenych
v dodatkovom ochrannom osvedceni ¢. 342 navtrth akedieciva.

Zhrnutie odovodnenia navrhu

Sudny dvor v poslednychy, dvech desatrodiach vydal viaceré prejudicialne
rozhodnutia tykajuce sa viykladu ¢lanku 3 pism. a) nariadenia DOO. Vyklad tohto
ustanovenia bol zna¢ne ‘@bjasneny,rozsudkami Sudneho dvora z jula 2018 vo veci
C-121/17 a z aprila 2020 ve veei C-650/17.

Okrem toh@»Sudny dvor wposlednych dvoch rokoch prijal dve prejudicialne
rozhodnutia tykajlee sa ‘wykladu ¢lanku 3 pism. d) nariadenia DOO (rozsudok
z21. marca 2019, Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238 a rozsudok
z 9gjula 2020, Santen,|C-673/18, EU:C:2020:531).

VAsUvislosti S €lankem 3 pism. ¢) nariadenia DOO naopak Sudny dvor vydal svoje
posledneé, prejudicialne rozhodnutie v rozsudkoch z decembra 2013 vo veciach
C-443/12 axC-484/12 a v marci 2015 vo veci C-577/13.

Co sa tyka najmi posledného uvedeného rozsudku, je v prvom rade potrebné
zdoraznit, ze rozsudok Sudneho dvora, ako bolo vysvetlené vyssie, sa tykal
jednak vykladu ¢lanku 3 pism. a) a jednak ¢lanku 3 pism. ¢) nariadenia DOO.

Vzhl'adom na vSetky vysSie uvedené skutoc¢nosti je VO vSeobecnosti otazne, ¢i
a pripadne akym spdsobom sa ma judikatura Sudneho dvora v rozsudkoch
C-121/17 a C-650/17 tykajuca sa ¢lanku 3 pism. a) nariadenia DOO povazovat’ za
relevantnu aj pre vyklad ¢lanku 3 pism. ¢) nariadenia DOO.
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V suvislosti s vyssie uvedenymi prejudicialnymi rozhodnutiami je potrebné
poznamenat, ze Vv rozsudku Sudneho dvora vo veci C-443/12, ktora sa tykala
vykladu ¢lanku 3 pism. ¢) nariadenia DOO, vychadzal Sudny dvor na jednej
strane z pojmu ,,ustredna vynalezcovska ¢innost™ v zékladnom patente (bod 30,
vo francizskom zneni ,,I’activité inventive centrale®, v anglickom zneni ,,the core
inventive advance®) a na druhej strane z pojmu ,,samotna podstata vynalezcovskej
¢innosti““ v zakladnom patente (bod 41, vo francuzskom zneni ,le cceur de
I’activité inventive®“, v anglickom zneni naopak aj tu ,the core inventive
advance®). V rozsudku Sudneho dvora C-577/13 tykajucom sa vykladu ¢lanku 3
pism. a) a ¢) nariadenia DOO sa prihliadalo na ,,predmet vynalezu“‘v.zakladnom
patente. V rozsudku Sudneho dvora C-650/17 tykajucom sa vykladun¢lanku 3
pism. a) nariadenia DOO sa dalej uvadzalo, Ze pojem_;samotna pedstata
vynélezcovskej cinnosti“ v zdkladnom patente nie je relevantndsvisuvislosti
s ¢lankom 3 pism. a) nariadenia DOO.

Taktiez vznika otdzka, ¢i pojmy ,,ustredna vynalezeovska, dinnest™,.,,8samotna
podstata vynalezcovskej ¢innosti“ a ,,predmet yynalezut, Su Stale, relevantné pre
vyklad ¢lanku 3 pism. ¢) nariadenia DOO atak“ano, ‘akoysa™majl tieto pojmy
vykladat v savislosti s vykladom ¢lanku3 pism.¢) “nariadenia DOO.
Predovsetkym je otazne, do akej miery‘sastieto, pojmyamaju posudzovat’ odlisne
aako sa maju vykladat, ak ide na jednej strane,0wyrobok, ktory tvori jedina
ucinna latka (takzvany mono-vyrobok) “a na druhej Strane o vyrobok, ktory
pozostava z kombinécie G¢innych latek (takzvany kembinovany vyrobok).

Potrebu jednotného uplatiovania prava, Unie anevyhnutnost zadovazit' si
prejudicialne rozhodnutie,v prejednévanej vecli umocnuje aj ta skutocnost, ze vo
viacerych d’alsich ¢lenskych $tatoch Europskej unie prebieha konanie o vyhlasenie
neplatnosti  dodatkewychy, ochranaych osvedcéeni, ktoré boli udelené v inych
Clenskych Statoch,wa ktoré, st podobné spornym dodatkovych ochrannym
osved¢enianmV. tejto veei.



