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Predmet C-119/22

Sazetak zahtjeva za prethodnu odluku na temelju ¢lanka 98. stavka 1.
Poslovnika suda

Datum podnoSenja:
17. veljace 2022.
Sud koji je uputio zahtjev:
Markkinaoikeus (Finska)
Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:
17. veljace 2022.
Tuzitelji:
Teva B.V.
Teva Finland Oy
TuZenik:

Merck Sharp'& Dohme Corp.

Predmet.glavnog postupka

ZahtjeVaza prethodnu odluku — Clanak 267. UFEU-a — Konvencija o
priznavanjieurepskih patenata — Uredba (EZ) br. 469/2009 o svjedodzbi o
dodatnoj zastitiiza lijekove — ProglasSenje niStavnosti sviedodzbe

Predmet i pravna osnova zahtjeva za prethodnu odluku

Spor se odnosi na tuzbu za proglasenje nistavnosti svjedodzbe o dodatnoj zastiti
izdane u Finskoj na temelju Clanka 3. tocaka (a), (c) i (d) Uredbe (EZ) br.
469/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o svjedodzbi o
dodatnoj zastiti za lijekove (u daljnjem tekstu i: Uredba o SDZ-u).

Predmet se odnosi 0sobito na tumacenje ¢lanka 3. toc¢ke (¢) Uredbe o SDZ-u.
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Prethodna pitanja

1.

Koji se kriteriji primjenjuju pri odlu¢ivanju da proizvod jo$ nije bio predmet
svjiedodzbe u smislu c¢lanka 3. tocke (c) Uredbe (EZ) br. 469/2009
Europskog parlamenta 1 Vijeca od 6. svibnja 2009. o svjedodzbi o dodatnoj
zastiti za lijekove (Uredba o SDZ-u)?

Treba li smatrati da se ocjena uvjeta navedenog u ¢lanku 3. tocki (¢) Uredbe
0 SDZ-u razlikuje od ocjene uvjeta navedenog u cClanku 3. tocki (a) te
uredbe, 1 ako da, na koji nacin?

Treba 1i navode o tumacenju clanka 3. tocke (a) Uredbe o ‘SDZ-u u
presudama Suda C-121/17 i C-650/17 smatrati relevantnima za “@cjenu
uvjeta iz ¢lanka 3. toc¢ke (¢) Uredbe o SDZ-u, i ako da; na'kojisnacin? Utem
se smislu posebno upucuje na ono $to je u prethodn@ navedenim presudama
u pogledu ¢lanka 3. tocke (a) Uredbe o SDZ-u navedene.o:

—  bitnom znacenju patentnih zahtjeva, kaow,o

—  ocjeni slucaja sa stajaliSta struénjaka s obzirom na stanje tehnike pri
podnoSenju prijave za temeljni patent ili na datum prava prvenstva.

Jesu li pojmovi ,,stZ inovativane aktivhosti”, jsredi$nja inovativna aktivnost”
i/ili ,,predmet izuma” temeljnog patenta‘relevantni za tumacenje ¢lanka 3.
to¢ke (c¢) Uredbe o SDZ-uwi, ako su neki od tih pojmova ili svi pojmovi
relevantni, kako te pojmove, treba shvatiti u svrhu tumacenja ¢lanka 3. tocke
(c) Uredbe 0 SDZ-u?Cini li w,pogledu primjene navedenih pojmova ikakvu
razliku Cinjenica,da je rije¢ o proizvodu koji se sastoji od jednog aktivnog
sastojka (takezvani ,,mone-proizvod”) ili proizvodu Koji se sastoji od
kombinaCije aktivnih'sastojaka (takozvani kombinirani proizvod) i ako da, u
kojemy pogledu?, Kako “treba ocijeniti potonje pitanje u slucaju u kojem
temeljni patentis jedneistrane sadrzava patentni zahtjev za mono-proizvod, a
s druge straneyza kombinirani proizvod, pri ¢emu se potonji patentni zahtjev
odnosi ma kombinaciju aktivnih sastojaka koja se sastoji od aktivnog
sastojka. mono<proizvoda i dodatno iz jednog ili viSe aktivnih sastojaka u
skladu‘s peznatim stanjem tehnike?

Navedene odredbe prava Unije

Konvencija o priznavanju europskih patenata potpisana u Minchenu 5. listopada
1973. kao 1 Protokol o tumacenju ¢lanka 69. Konvencije, ¢lanak 69.

Uredba (EZ) br. 469/2009 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 6. svibnja 2009. o

svjedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove, €lanci 1., 3.1 7.
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Navedena sudska praksa Suda

Presuda od 12. prosinca 2013., Actavis Group PTC i Actavis UK Ltd (C-443/12,
EU:C:2013:833)

Presuda od 12. prosinca 2013., Georgetown University (C-484/12,
EU:C:2013:828)

Presuda od 12. ozujka 2015., Actavis Group PTC EHF i Actavis UK Ltd (C-
577/13, EU:C:2015:165, t. 33., 37.1 38.)

Presuda od 25. srpnja 2018, Teva UK Ltd i dr. (C-121/17, EU:C:2018:585)

Presuda od 30. travnja 2020., Royalty Pharma Collection: Frust®(C-650/17,
EU:C:2020:327, t. 31. 1 32.)

Navedene nacionalne odredbe

Patenttilaki (550/1967, Zakon o patentu br, 550/1967); Clanak 39.

Kratak prikaz ¢injenica i postupka

Drustvu Merck Sharp & Dohme Corpy(udaljnjem tekstu i: MSD) izdana je u
Finskoj svjedodZba o dodatnoj zastiti br. 342."Prijava koja je dovela do izdavanja
sporne svjedodzbe o dodatnoj zastitistemeljila se na europskom patentu br. FI/EP
1 412 357 koji je priznat MSD-u teije kasnije u Finskoj validiran kao i na MSD-u
izdanim odobrenjimayza stavljanje u\promet EU/1/08/455/001-014 za proizvod
Janumet, EU/1/08/456/001-014 Za pfoizvod Velmetia i EU/1/08/457/001-014 za
proizvod Efficib:

Temeljni‘patent

Nesporno je ‘da se prijava koja je dovela do dobivanja svjedodzbe o dodatnoj
zaStiti br. 342 temeljila na europskom patentu br. FI/EP 1 412 357 koji je priznat
MSD-u i"kasntje,je u Finskoj validiran (u daljnjem tekstu i: temeljni patent).

Naziv “prethodno navedenog patenta u prijevodu glasi ,,beta-amino
tetrahidroimidazo (1,2-a) pirazini i tetrahidrotriazolo (4,3-a) pirazini kao inhibitori
dipeptidil peptidaze za lijeCenje ili prevenciju dijabetesa”. Temeljni patent
sadrzava ukupno 30 patentnih zahtjeva od kojih su za ovaj predmet najbitniji
sljedeci:

—  nezavisni patentni zahtjev 1 koji predstavlja spoj predmetnog zahtjeva za
proizvod i sastavljen je u obliku takozvane Markusheve formule;

—  nezavisni patentni zahtjev 15 koji predstavlja spoj predmetnog zahtjeva za
proizvod prema kojem je spoj odabran iz skupine koja se sastoji od 33
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razli¢itih spojeva prikazanih u obliku kemijskih strukturnih formula ili
njegove farmaceutski prihvatljive soli;

zahtjev 20 patenta, koji predstavlja kombinaciju predmetnog zahtjeva za
proizvod prema kojem se kombinacija sastoji

1) od spoja prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 15 ili njegove
farmaceutski prihvatljive soli i

2) jednog ili vise drugih spojeva odabranih iz jedne skupine spojeva s
popisa iz navedenog zahtjeva;

patentni zahtjev 25 koji predstavlja farmaceutski pripravak, predmetnog
zahtjeva za proizvod prema kojem farmaceutski pripravak sadszava

1) spoj prema bilo kojem od zahtjeva 1 do @5 ilinjegovusfarmaceutski
prihvatljivu sol,

2) jedan ili viSe spojeva odabranih iz,skupine spejeva popisanih u tom
zahtjevu, kao i

3) farmaceutski prihvatljivi nesag;

patentni zahtjev 26 koji predstavlja‘spej, predmetnog zahtjeva za proizvod
prema kojem je spoj odabran iz skupineikoja‘obuhvaca pet razliitih spojeva
prema patentnom zahtjevu 15, prikazan»u obliku kemijskih strukturnih
formula, ili njegovu farmaceutskiyprihyatljivu sol;

patentni zahtjev 28 koji predstavlja spoj predmetnog zahtjeva za proizvod
koji obuhvacaysame jedan“spoj prikazan u obliku kemijske strukturne
formule ilinjegovu, farmaceutski prihvatljivu sol;

patentni zahtjew, 30 kaji predstavlja farmaceutski pripravak poput onog u
zahtjevu 25. predmetnog zahtjeva za proizvod, prema kojem farmaceutski
pripravakisadrzava spoj prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 15 ili njegovu
farmaceutskiyprihvatljivu sol, metformin i farmaceutski prihvatljivi nosac.

U'predmetuje nesporno

da,Markusheva formula u smislu nezavisnog zahtjeva 1 temeljnog patenta
obuhvaca velik broj razlicitih spojeva,

da ta formula, medu ostalim, obuhvaca spoj koji je kasnije postao poznat
pod nazivom sitagliptin,

da sedma strukturna formula sadrzana u nezavisnom patentnom zahtjevu 15
predstavlja spoj koji je kasnije postao poznat pod nazivom sitagliptin,
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—  da u patentnom zahtjevu 26 sadrzana cetvrta kemijska strukturna formula
predstavlja spoj koji je kasnije postao poznat pod nazivom sitagliptin,

—  da jedina strukturna formula prema patentnom zahtjevu 28 predstavlja spoj
koji je kasnije postao poznat pod nazivom sitagliptin,

— da se kao jedan od prethodno navedenih inhibitora DPP-4 u temeljnom
patentu navodi spoj koji je kasnije postao poznat pod nazivom sitagliptin.

U odjeljku opisa temeljnog patenta pod nazivom ,,Sazetak izuma” navodi se da se
izum u skladu s temeljnim patentom odnosi na spojeve koji su inhibitori enzima
dipeptidil peptidase-IV (,,inhibitori DPP-4") i koji su prikladniyza lijecenje ili
prevenciju oboljenja u kojima sudjeluje enzim dipeptidil qeptidase-1V,ypoput
dijabetesa, a osobito dijabetesa tip 2. Osim toga, u navedenom se odjeljku navedi
da se izum odnosi 1 na farmaceutske pripravke koji sadtzavaju teyspojeve kao 1
primjena tih spojeva i pripravaka u prevenciji ili lijecenjustakvihioboljenja u
kojima sudjeluje enzim dipeptidil peptidaze-1V.

U temeljnom se patentu navodi da se inhibiteri DPP=4,“primjerice u lijecenju
dijabetesa, mogu primjenjivati sami ili u kembinagiji Sydrugim spojevima. Prema
dokazu vjestacenjem podnesenom u ovomypredmetu, W zahtjevima 20 i 25
temeljnog patenta kao takvi su navedeni drugi spojevi,ymedu ostalim, svi spojevi
koji se u tom trenutku primjenjuju unlijecenju dijabetesa. Kao jedna od navedenih
skupina drugih spojeva u zahtjevima“20 iy, 25%temeljnog patenta navedeni su
biguanidi koji su prema navedima iz dokaza yjeStaCenjem podnesenog u ovom
predmetu na datum prava prvenstya temeljnog patenta u bitnome obuhvacala dva
spoja, tocnije spoj . metformin, s jednesstrane, koji se u tom trenutku vec
desetljecima primjenjivao u lijé€enju dijabetesa, i, s druge strane, fenformin, ¢ija
je primjena u svojstvu lijeka za primjenu kod ljudi prema podnesenom dokazu
vjestaCenjem povezana's, poznatim sigurnosnim rizicima.

Metformin se u zahtjevu 30 temeljnog patenta izri¢ito navodi kao drugi spoj tamo
navedenog farmaceutskog pripravka.

Nijedanyod zahtjeva temeljnog patenta sam za sebe ne predstavlja farmaceutski
pripravakykoji ‘se._sastoji od spoja koji je kasnije postao poznat pod nazivom
sitagliptin iz metformina.

Odobrenja za stavljanje u promet

MSD-u je najprije izdano odobrenje za stavljanje u promet pod brojem
EU/1/07/383/001-018 za proizvod naziva Januvia koji kao aktivni sastojak
sadrzava iskljucivo sitagliptin.

Potom je MSD dobio odobrenja za stavljanje u promet pod brojem
EU/1/08/455/001-014 za proizvod naziva Janumet, pod brojem EU/1/08/456/001-
014 za proizvod naziva Velmetia i pod brojem EU/1/08/457/001-014 za proizvod



13

14
15

16

17

18

SAZETAK ZAHTJEVA ZA PRETHODNU ODLUKU — PREDMET C-119/22

naziva Efficib, koji svi sadrzavaju kombinaciju aktivnih sastojaka sitagliptin i
metformin hidroklorid, koji je farmaceutski prihvatljiva sol metformina.

U predmetu nije sporno da je sitagliptin bio prvi aktivni sastojak u skupini
inhibitora DPP-4 koji je dobio odobrenje za stavljanje u promet.

Svjedodzbe o dodatnoj zastiti

MSD-u je svjedodzba o dodatnoj zastiti br. 343 prvi put izdana 13. ozujka 2012.
na osnovi temeljnog patenta i odobrenja za stavljanje u promet proizveda Januvia.
Naziv te svjedodzbe o dodatnoj zastiti glasi ,,Sitagliptin, eventdalno u obliku
farmaceutske soli”.

Osim toga, MSD-u je 20. ozujka 2012. na osnovi temeljnogypatentayi odobrenja za
stavljanje u promet proizvoda Janumet izdana svjedodzba o dodatnojwzastiti br.
342, na koju se odnosi tuzba za proglaSenje niStavnosti o kojoj je tije¢ u ovom
predmetu. Naziv te svjedodzbe o dodatnoj zastiti glasi',Sitagliptin, eveéntualno u
obliku farmaceutski prihvatljive soli, osobito u obliku manofesfata,{e metformin,
eventualno u obliku farmaceutski prihvatljive soli, 0sobito w obliku hidroklorida”.
Svjedodzba o dodatnoj zastiti br. 342 na snhazi je do,8. travnja 2023.

Bitna argumentacija stranaka glavnogyostupka
Zahtjevi stranaka

Teva B.V. i Teva Finland Oy

Teva B.V. i Teva Finland,Oy (obaydfustva u daljnjem tekstu i: Teva) podnijeli su
Markkinaoikeusun(Irgovacki sud, Finska) protiv MSD-a tuzbu za proglasenje
nistavnostifsvjedodzbeno ‘dodatnoj zastiti br. 342 izdane u Finskoj. Teva svoju
tuzbu temelji nayCinjenici da je svjedodzba o dodatnoj zastiti br. 342 izdana
protivno ¢lanku 3. tockama (a), (¢) 1 (d) Uredbe o SDZ-u.

Teva navodida je

—%.< syjedodzba o dodatnoj zastiti br. 342, kao prvo, izdana protivno ¢lanku 3.
tockin(@) Uredbe o SDZ-u jer MSD-u priznat i kasnije u Finskoj validiran
europski patent FI/EP 1 412 357 kombinaciju aktivnih sastojaka prema
svjedodzbi o dodatnoj zastiti br. 342 ne $titi na nacin naveden u ¢lanku 3.
tocki (a) Uredbe o SDZ-u,

—  svjedodzba o dodatnoj zastiti br. 342 izdana protivno Clanku 3. tocki (c)
Uredbe o SDZ-u. Treba smatrati da se okolnost da je na temelju europskog
patenta br. FI/EP 1 412 357 u Finskoj ve¢ prije izdana svjedodzba o
dodatnoj zastiti br. 343 protivi izdavanju certifikata za kombinaciju aktivnih
sastojaka obuhvacenu svjedodzbom o dodatnoj zastiti br. 342,
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—  svjedodzba o dodatnoj zastiti br. 342 izdana protivno ¢lanku 3. tocki (d)
Uredbe o SDZ-u jer odobrenje za stavljanje u promet, na kojem se temelji
zahtjev koji je doveo do izdavanja svjedodzbe o dodatnoj zastiti br. 342, nije
bilo prvo odobrenje za stavljanje u promet kombinacije aktivnih sastojaka u
obliku lijeka obuhvacene svjedodZbom o dodatnoj zastiti br. 342.

Merck Sharp & Dohme Corp.

MSD se protivi Tevinom tuzbenom zahtjevu i zahtjeva da se tuzba odbije. MSD
osporava navod da je svjedodzba o dodatnoj zastiti br. 342 izdana pretivno ¢lanku
3. tockama (a), (c) ili (d) Uredbe o0 SDZ-u.

MSD navodi

—  da se njemu priznatim i kasnije u Finskoj validiranim europskimypatentom
FI/EP 1 412 357 stitt kombinacija aktivnihy, sastojaka w, skladu sa
svjedodzbom o dodatnoj zastiti br. 342 na nacin ‘naveden u Clanku 3. tocki
(@) Uredbe o SDZ-u,

—  dase i ¢lanak 3. tocka (c) Uredbe o SDZ-uu pogleduizdavanja svjedodzbe
o dodatnoj zastiti br. 342 treba Smatrati postovanim. Clanku 3. tocki (c)
Uredbe 0 SDZ-u ne protivi se izdavanje svjedodzbe za kombinaciju aktivnih
sastojaka obuhvacenu svjedodzbomyo dodatnoj.zastiti br. 342 cak i ako je na
osnovi istog patenta ve¢ prije izdana syjedodzba o dodatnoj zastiti za aktivni
sastojak koji predstavlja jedan od dvaspoja kombinacije aktivnih sastojaka u
skladu sa svjedodzbom o dedatnoj zastiti br. 342,

—  da ne treba smatrati da se izdavanje svjedodzbe o dodatnoj zastiti br. 342
protivi ¢lankw, 3.%tocki (d)Uredbe o SDZ-u. Odobrenje za stavljanje u
promet, fiadskojem,se temelji zahtjev koji je doveo do izdavanja svjedodzbe o
dodatnoj zastiti, br. 342, prvo je odobrenje za stavljanje u promet
kombinacije aktivnihy, sastojaka u obliku lijeka koja je obuhvacéena
svjedodzbomie dodatnoj zastiti br. 342.

Kratak prikazobrazloZenja zahtjeva za prethodnu odluku

Sud jetijekom posljednja dva desetljea u prethodnim postupcima donio vise
presuda koje se odnose na tumacenje clanka 3. tocke (a) Uredbe o SDZ-u.
Tumacenje te odredbe trebalo je na temelju presuda Suda iz srpnja 2018. u
predmetu C-121/17 i iz travnja 2020. u predmetu C-650/17 biti znatno jasnije.

Osim toga, Sud je u posljednje dvije godine u prethodnim postupcima donio dvije
presude koje se odnose na tumacenje ¢lanka 3. tocke (d) Uredbe o SDZ-u (presuda
od 21. ozujka 2019., Abraxis Bioscience, C-443/17, EU:C:2019:238 i presuda od
9. srpnja 2020., Santen, C-673/18, EU:C:2020:531).
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S druge strane, $to se tie Clanka 3. tocke (c) Uredbe o SDZ-u, Sud je svoje
posljednje odluke odlucuju¢i povodom zahtjeva za prethodnu odluku donio u
presudama iz prosinca 2013. u predmetima C-443/12 i C-484/12 kao i iz ozujka
2015. u predmetu C-577/13.

Sto se ti¢e osobito potonje navedene presude, potrebno je posebno istaknuti da se
odluka Suda, kao s§to je prethodno navedeno, odnosila kako na tumacenje ¢lanka
3. tocke (a) tako i na tumacenje ¢lanka 3. tocke (c¢) Uredbe o SDZ-u.

S obzirom na sve navedeno, ve¢ se opéenito postavlja pitanje treba ligi eventualno
u kojoj mijeri, sudsku praksu Suda iz presuda C-121/17 i C-650/17 e, clanku 3.
tocki (a) Uredbe o SDZ-u smatrati relevantnom za tumacenje ¢lanka 3.tecke (c)
Uredbe o SDZ-u.

U pogledu prethodno navedenih presuda povodom zahtjeva za prethodnusodluku
zanimljivo je primijetiti da se u presudi Suda u predmetudC-443/12, Koji se
odnosio na tumacenje ¢lanka 3. to¢ke (c¢) Uredbe o SDZ-uy S jedne strane u obzir
uzela ,srediSnja inovativna aktivnost” temeljnog patenta (tocka 30.; na
francuskom ,,I’activité inventive centrale”, nayengleskem, ,,the core inventive
advance”), a s druge se strane u obzir uzela,,,srz inevativne aktivnosti” temeljnog
patenta (tocka 41.; na francuskom ,,le ceeur de I’activité inventive”, medutim na
engleskom i u tom predmetu ,,the core,inventive, advance”). U presudi Suda C-
577/13 o tumacenju ¢lanka 3. toCakay(a)i (e). Uredbe o SDZ-u s jedne se strane
pozivao na ,,predmet izuma” temeljnog patcnta. Uspresudi Suda C-650/17 koja se
odnosi na tumacenje Clankan3. to¢ke (a) Wredbe o SDZ-u navedeno je pak da
pojam ,,srZ inovativne aktivnosti”jtemeljnog patenta u kontekstu Clanka 3. tocke
(@) Uredbe o SDZ-u nije relevantan.

Osim toga, postavlja,se ‘pitanje jesucli pojmovi ,,srediSnja inovativna aktivnost”,
,»SIZ inovativne aktivnosti” 1,,predmet izuma” jo$ relevantni za tumacenje ¢lanka
3. tocke (e)Uredbe,o SDZ-u, hako da, kako treba shvatiti te pojmove u kontekstu
tumacenja,clankay3.“tocke (¢) Uredbe o SDZ-u. Osobito se postavlja pitanje u
kojem,se smislu ti pojmevi eventualno trebaju smatrati razlicitima, kao i kako ih
treba shvatiti, Sijedne strane, ako je rije¢ o jednom proizvodu koji se sastoji samo
odyjednag aktivnogssastojka (takozvani mono-proizvod), a s druge strane, ako je
kijeC o proizvodws koji se sastoji od kombinacije aktivnih sastojaka (takozvani
kombiniraniproizvod).

Potrebatujednacene primjene prava Unije 1 potreba ishodenja prethodne odluke u
predmetnom slucaju naglaSava se time da se u viSe drzava ¢lanica Europske unije
vode postupci za proglaSenje niStavnosti svjedodzbi o dodatnoj zastiti izdanih u
drugim c¢lanicama Europske unije koje su sli¢ne svjedodzbi o dodatnoj zastiti o
kojoj je rije¢ u ovom predmetu.



