MEDEVA

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljis jaosto)

24 paivand marraskuuta 2011 *

Asiassa C-322/10,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka
Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Yhdistynyt kuningaskunta) on
esittdnyt 24.6.2010 tekemallddn pédtokselld, joka on saapunut unionin tuomioistui-
meen 5.7.2010, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Medeva BV

vastaan

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljis jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja ].-C. Bonichot sekd tuomarit
A. Prechal, L. Bay Larsen, C. Toader (esittelevad tuomari) ja E. Jarasianas,

* * Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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julkisasiamies: V. Trstenjak,
kirjaaja: hallintovirkamies K. Sztranc-Stawiczek,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssa ja 12.5.2011 pidetyssé istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Medeva BV, edustajanaan barrister A. Waugh solicitor D. Sternfeldin valtuutta-
mana,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehenéén S. Hathaway, avustajanaan
barrister T. Micheson,

— Latvian hallitus, asiamiehindén M. Borkoveca ja K. Krasovska,

— Liettuan hallitus, asiamiehindén V. Bal¢itnaité ja R. Mackeviciené,

— DPortugalin hallitus, asiamiehindén L. Inez Fernandes ja P. Antunes,
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— Euroopan komissio, asiamiehinéén F. Bulst ja J. Samnadda,

kuultuaan julkisasiamiehen 13.7.2011 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynt6 koskee lddkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 (EUVL L 152,s. 1)
3 artiklan tulkintaa.

Tdmid pyynto on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Medeva BV (jdljempani
Medeva) ja Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (jaljempéna
Patent Office) ja jossa on kyse siitd, ettd Patent Office on hylainnyt Medevan lisdsuoja-
todistuksia koskevat hakemukset.
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Asiaa koskevat oikeussdannot

Unionin oikeus

Asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan ensimmaiisessd ja neljannestd kymmenen-
teen perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(1) Laakkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pdivdna kesakuuta 1992 an-
nettua neuvoston asetusta (ETY) N:o 1768/92 [(EYVL L 182, s. 1)] on muutettu
useita kertoja ja huomattavilta osilta — —. Tamén takia mainittu asetus olisi selkey-
den ja jarkeistamisen vuoksi kodifioitava.

(4) Talld hetkelld aika, joka kuluu uutta ladkettd koskevan patentin saamista koske-
van hakemuksen tekemisen ja sanotun ladkkeen markkinoille saattamista koske-
van luvan myontdmisen vélilla, lyhentdé patentin antamaa todellista suojaa niin,
ettd se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen kéytettyja varoja.

(5) Tama tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka haittaa farmasian alan
tutkimusta.
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MEDEVA

On olemassa vaara, ettd jasenvaltioissa sijaitsevat tutkimuskeskukset siirtyvit
maihin, jotka tarjoavat paremman suojan.

On tarpeen, ettd yhteison tasolla sdddetddn yhtendisestd ratkaisusta, ja siten
viltetddn kansallisten lakien kehittyminen eri tavoin, miké johtaisi uusiin laak-
keiden vapaata liikkuvuutta estédviin eroavuuksiin yhteisossa ja vaikuttaisi siten
suoraan sisdmarkkinoiden toimintaan.

Sen vuoksi on tarpeen sdatda lisdsuojatodistuksesta, jonka jokainen jasenvaltio
voi myontdd samoin edellytyksin myyntiluvan saanutta ladkettd koskevan kan-
sallisen tai Euroopan patentin haltijan pyynnostd. Asetus on sen vuoksi sopivin
oikeudellinen keino.

Todistuksella myonnettdvin suojan keston olisi oltava sellainen, ettd se antaa
riittdvén todellisen suojan. Tamén vuoksi patentin ja todistuksen haltijan on voi-
tava saada hyvikseen kaikkiaan enintdén viidentoista vuoden yksinoikeus siitd
hetkestd lukien, kun ensimmadisen kerran yhteisossé annettiin lupa saattaa ky-
seessd oleva lddke markkinoille yhteisossa.

Kuitenkin lddkealan kaltaisella monimutkaisella ja herkélla alalla olisi otettava
huomioon kaikki asiaan liittyvat edut, mukaan lukien kansanterveys. Tdméin
vuoksi todistusta ei voitaisi antaa viittd vuotta pidemmaéksi ajaksi. Annettava
suoja olisi lisdksi rajoitettava pelkistddn siihen tuotteeseen, joka hyvaksyttiin
markkinoitavaksi ladkkeena”
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Asetuksen 1 artiklassa, jonka otsikko on "Madritelmit’, séddetdén seuraavaa:

"Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’ladkkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisten
—— sairauksien hoitoon tai ehkaisyyn — —;

b) ’tuotteella’ lidkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa;

c) ’peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistus-
menetelmid tai tuotteen kéyttosovellutusta ja jonka patentinhaltija ilmoittaa to-
distuksen antamismenettelyd varten;

d) ’todistuksella’ lisisuojatodistusta;

Asetuksen 2 artiklassa sdadetadn otsikon "Soveltamisala” alla seuraavaa:

”"Jokainen jdsenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota ihmisille tarkoitettuja
ladkkeita koskevista yhteison sadnnoistd 6 pdivand marraskuuta 2001 annetussa Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/83/EY [(EYVL L 311, s. 67)] tai
eldinldédkkeitd koskevista yhteison sdédnndistd 6 péivaind marraskuuta 2001 annetus-
sa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/82/EY [(EYVL L 311, s. 1)]
sdddetty ladkkeend markkinoille saattamista edeltdvd hallinnollinen lupamenettely
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koskee, voi tissd asetuksessa sdddettyjen edellytysten nojalla ja tdssé asetuksessa sédd-
dettyja menettelyjd noudattaen saada todistuksen”

Asetuksen N:0 469/2009 3 artiklassa, jonka otsikko on "Edellytykset todistuksen saa-
miselle’; sdddetddn seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspiivéna jisenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu
hakemus jéitetddn,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin 2001/83/EY tai direktiivin 2001/82/EY mukaisesti
annettu voimassa oleva lupa saattaa se ladkkeend markkinoille;

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmaéinen lupa saattaa tuote ladkkee-
nd markkinoille”

Asetuksen 4 artiklassa, jonka otsikko on "Suojan sisiltd’; sdddetddn seuraavaa:

"Todistuksen antama suoja ulottuu peruspatentin antaman suojan rajoissa vain tuot-
teeseen, jonka sitd vastaavan lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa,
ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kéyttotarkoituksiin ladkkeend, jotka on hyviksytty en-
nen todistuksen voimassaolon paittymistd”
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Asetuksen N:o 469/2009 5 artiklassa, joka koskee “todistuksen oikeudellis[ia]
vaikutuksl[ia]’, sdddetéddn, ettd "jollei 4 artiklasta muuta johdu, todistus antaa samat
oikeudet kuin peruspatentti ja siihen liittyvit samat rajoitukset ja velvollisuudet”

Euroopan patenttisopimus

Eurooppapatenttien myontéamisestd tehdyn, 5.10.1973 allekirjoitetun yleissopimuk-
sen, sellaisena kuin sitd sovellettiin muutettuna pédasian tosiseikkoihin (jaljempéana
Euroopan patenttisopimus), 69 artiklassa mairatadn otsikon "Patenttisuojan laajuus”
alla seuraavaa:

”1. Eurooppapatentin tai eurooppapatenttia koskevan hakemuksen tuottaman suo-
jan lagjuus méérdytyy patenttivaatimusten mukaan. Patenttivaatimusten tulkitse-
misessa kéytetddn kuitenkin myos selitystd ja piirustuksia.

2. Eurooppapatentin myontdmiseen asti eurooppapatenttia koskevan hakemuksen
antaman suojan laajuus méaaréytyy julkaistuun hakemukseen siséltyvien patentti-
vaatimusten perusteella. Eurooppapatenttia koskevan hakemuksen antama suoja
madraytyy kuitenkin myonnetyn tai vdite-, rajoittamis- tai mitatointimenettelyssa
muutetun eurooppapatentin perusteella takautuvasti niiltd osin kuin sen suojaa ei
ole lagjennettu”

Euroopan patenttisopimuksen 69 artiklan soveltamisesta tehdyn poytékirjan, joka on
kyseisen sopimuksen 164 artiklan 1 kappaleen mukaan sen erottamaton osa, 1 artik-
lassa méadréitadn seuraavaa:

"Yleissopimuksen 69 artiklaa ei tulisi tulkita siten, ettd eurooppapatentin tuottaman
suojan laajuus ymmarrettdisiin suppean kirjaimellisesti patenttivaatimusten perus-
teella tai ettd patenttiselitystd ja piirustuksia kaytettdisiin vain patenttivaatimuksissa
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ilmenevien epéselvyyksien ratkaisemiseksi. Sité ei tulisi tulkita myoskéén siten, etté
patenttivaatimuksia kiytetddn ainoastaan ohjeena ja ettd myonnetty suoja tosiasial-
lisesti kattaisi sen, mitd alan ammattimies patenttiselityksen ja piirustusten pohjalta
padttelee patentinhaltijan tarkoittaneen. Pikemminkin tulkinnalla tulisi mééritelld
suojan laajuus ndiden kahden ddrimmaéisyyden valilla tavalla, joka yhdistdé patentin-
haltijalle myonnettévan kohtuullisen suojan ja kolmansille osapuolille taattavan koh-
tuullisen oikeusvarmuuden”

Kansallinen oikeus

Yhdistyneen kuningaskunnan vuoden 1977 patenttilain (UK Patents Act 1977, jil-
jempénd patenttilaki) 60 §:n, joka koskee "patentinloukkauksen mééritelmid’, sana-
muoto on seuraava:

”1) Henkilo loukkaa tdmin pykildn sdédnndsten mukaisesti keksint66n myonnettyé
patenttia, jos — ja vain jos — hdn patentin ollessa voimassa ja ilman patentin halti-
jan suostumusta tekee keksintoon liittyvassa yhteydessd Yhdistyneessé kuningas-
kunnassa jonkin seuraavista asioista:

a) jos keksinto on tuote, hin valmistaa, myy, tarjoutuu myymaén, kayttia tai tuo
maahan kyseistéd tuotetta taikka sdilyttda sitd myyntid tai muuta tarkoitusta
varten
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12 Patenttilain 125 §:ssd, joka koskee "keksinnon laajuutta’; sdddetédn seuraavaa:

”1) Téssd laissa keksinnolld ——, johon on myodnnetty patentti, tarkoitetaan, jollei
asiayhteydestd muuta johdu, keksint6d, joka on eritelty —— patentin eritelmaa
koskevassa vaatimuksessa, sellaisena kuin sité tulkitaan kuvauksen ja kyseiseen
eritelméén sisiltyvien mahdollisten piirustusten avulla, ja patentin —— antaman
suojan laajuus madritelladn vastaavasti.

3) Euroopan patenttisopimuksen 69 artiklan (kyseinen artikla sisiltad edelld olevaa
1 momenttia vastaavan miédrdyksen) soveltamisesta tehtyad poytékirjaa sovelle-
taan voimassa olevilta osin edelld olevan 1 momentin tarkoituksiin samalla tavalla
kuin sitd sovelletaan kyseisen artiklan tarkoituksiin”

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

13 Medeva teki 26.4.1990 eurooppapatenttia koskevan hakemuksen, jonka Euroopan
patenttivirasto (EPO) rekister6i numerolla EP 1666057, sellaisen soluttoman rokot-
teen valmistusmenetelméé varten, jota kdytetadn Bordetella pertussis -bakteeria (hin-
kuyskén aiheuttaja) — josta kdytetddn myos nimitystd "Pa” — vastaan ja joka koostuu
kahden vaikutusaineena toimivan antigeenin eli pertaktiinin ja filamenttisen hemag-
glutiniinin ("filamentous haemagglutinin antigen”) yhdistelmaista tietyssd suhteessa,
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jolloin on mahdollista saada aikaan erdénlainen synergiavaikutus rokotuskapasiteetis-
sa. EPO my0nsi kyseisen patentin 18.2.2009, ja sen voimassaoloaika pdattyi 25.4.2010.

Medeva teki Patent Officelle viisi lisdsuojatodistusta koskevaa hakemusta, joiden en-
sisijaisena tavoitteena on saada lisdsuoja DTPa-IPV/HIB-rokotteille, jotka kattavat
kurkkumaidén (D), jaykkédkouristuksen (T), hinkuyskén (Pa), polion (IPV) ja/tai ai-
vokalvontulehduksen (haemophilus influenzae, josta kaytetadn my6s nimitystd HIB).
Medeva toimitti hakemusten tueksi Saksan, Ranskan ja Yhdistyneen kuningaskunnan
viranomaisten myontdmét myyntiluvat ldédkkeille, joista kiytetddn nimitystd Infan-
rix DTCaP, Infanrix IPV, Infanrix IPV+HIB, Infanrix Quinta, Pediacel ja Repevax ja
joista kussakin on pertaktiinin ja filamenttisen hemagglutiniinin yhdistelmén lisaksi
8-11 muuta vaikuttavaa ainetta.

Patent Office kieltdytyi 16.11.2009 tekemaéllddn péaatokselld myontdmastd haettuja
lisdsuojatodistuksia, koska se katsoi muun muassa mainituista hakemuksista neljan
osalta (SCP/GB09/015, 09/016, 09/017 ja 09/019), ettd kyseiset ainesosat kattavien
lisdsuojatodistusten saamiseksi tehdyissd hakemuksissa mainittuja ainesosia tai vai-
kuttavia aineita oli paljon enemmain kuin peruspatentin vaatimuksissa eivitka ne ndin
ollen olleet peruspatentin suojaamia asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa
tarkoitetulla tavalla. Viidennestid hakemuksesta (SPC/GB09/018) Patent Office totesi
muun muassa, ettd vaikka patentissa vaaditut ainesosat tai vaikuttavat aineet ja lisa-
suojatodistushakemuksessa mainitut ainesosat tai vaikuttavat aineet eli pertaktiinin
ja filamenttisen hemagglutiniinin yhdistelma ovat samoja, hakemuksen tueksi esitetyt
markkinoille saattamista koskevat luvat eivét tdyttdneet saman asetuksen 3 artiklan
b alakohdassa sdddettyja edellytyksiéd etenkédn siltd osin kuin ne koskevat yhdeksaa
vaikuttavaa ainetta sisaltavid ladkkeité eli rokotteita, joissa ei ole ainoastaan lisdsuo-
jatodistusta koskevassa hakemuksessa ja mainitun patentin vaatimuksissa mainittuja
ainesosia tai vaikuttavia aineita.
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Medeva nosti paatoksestd High Court of Justice (England & Wales), Chancery Divi-
sionissa (Patents Court) kanteen, joka hyldttiin 27.1.2010 annetulla tuomiolla.

Medeva valitti tuomiosta Court of Appealiin (England & Wales) (Civil Division),
joka paatti lykata asian kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Asetuksessa N:o 469/2009 —— tunnustetaan muiden johdanto-osassa maéritet-

tyjen tavoitteiden ohella, ettéd kaikkien yhteison jasenvaltioiden on myonnettava
lisdsuojatodistus samoin edellytyksin kansallisten patenttien tai eurooppapatent-
tien haltijoille, kuten [kyseisen asetuksen] johdanto-osan seitseméinnessi ja kah-
deksannessa perustelukappaleessa todetaan. Koska patenttioikeutta ei ole yhden-
mukaistettu yhteisossd, mitd asetuksen [N:o 469/2009] 3 artiklan a alakohdassa
tarkoitetaan sillé, ettd tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti, ja milld pe-
rusteilla tétéd asiaa on arvioitava?

Onko nyt kyseessé olevan kaltaisessa tapauksessa, joka koskee useammasta kuin
yhdestd vaikuttavasta aineesta koostuvaa ladkettd, sovellettava muita tai erilaisia
perusteita sen maarittamiseksi, suojaa[ko tuotetta] — — peruspatentti’ asetuksen
[N:0 469/2009] 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla, ja jos ndin on, miti
ndmd muut tai erilaiset perusteet ovat?

Onko nyt kyseessi olevan kaltaisessa tapauksessa, joka koskee yhdistelméroko-
tetta, sovellettava muita tai erilaisia perusteita sen maarittamiseksi, suojaa[ko
tuotetta] —— peruspatentti’ asetuksen [N:o 469/2009] 3 artiklan a alakohdassa
tarkoitetulla tavalla, ja jos ndin on, mitd nima muut tai erilaiset perusteet ovat?
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Tarkoitetaanko [asetuksen N:o 469/2009] 3 artiklan a alakohdassa, ettd useita eri
antigeeneja sisaltavdd yhdistelmarokotetta 'suojaa — — peruspatentti, jos yhté ro-
kotteen antigeeneisté 'suojaa voimassa oleva peruspatentti’?

Tarkoitetaanko [asetuksen N:o 469/2009] 3 artiklan a alakohdassa, ettd usei-
ta eri antigeeneja siséltdvada yhdistelmérokotetta 'suojaa —— peruspatentti, jos
kaikkia tiettyd tautia vastaan suunnattuja antigeeneja ’suojaa voimassa oleva
peruspatentti’?

Sallitaanko asetuksessa [N:0 469/2009] ja erityisesti sen 3 artiklan b alakohdassa
lisdsuojatodistuksen myontdminen yhdelle ainoalle vaikuttavalle aineelle tai vai-
kuttavien aineiden yhdistelmalle silloin, kun

a) yhtd ainoaa vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmai suojaa
voimassa oleva peruspatentti [asetuksen N:o 469/2009] 3 artiklan a alakoh-
dassa tarkoitetulla tavalla ja kun

b) ladkkeelld, joka sisdltdd yhta ainoaa vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien ainei-
den yhdistelmad yhdistettynd yhteen tai useampaan muuhun vaikuttavaan ai-
neeseen, on joko direktiivin 2001/83/EY tai direktiivin 2001/82/EY perusteel-
la myonnetty voimassa oleva lupa, joka on ensimméinen myyntilupa, jonka
perusteella kyseinen ainoa vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistel-
mé on voitu saattaa markkinoille?”

I - 12107



18

19

20

TUOMIO 24.11.2011 — ASIA C-322/10

Asia C-322/10 ja asia C-422/10 yhdistettiin unionin tuomioistuimen presidentin
12.1.2011 antamalla maardykselld suullista kisittelyd ja tuomion antamista varten
unionin tuomioistuimen tyojdrjestyksen 43 artiklan mukaisesti. Koska padasiois-
sa kyseessi oleville tilanteille ominaiset tosiseikat ovat erilaisia, ndmé asiat erotet-
tiin kuitenkin tuomion antamista varten toisistaan saman 43 artiklan mukaisesti
unionin tuomioistuimen neljinnen jaoston puheenjohtajan 11.10.2011 antamalla
madrdykselld.

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdinen, toinen, kolmas, neljds ja viides kysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmaisilld viidelld kysy-
myksellddn, jotka on kisiteltdva yhdessd, vastausta ldhinné siihen, onko asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan a alakohtaa tulkittava siten, ettd se estéd jdsenvaltion toi-
mivaltaista patenttivirastoa myontdmasté lisdsuojatodistusta silloin, kun kaikkia ha-
kemuksessa mainituista vaikuttavista aineista ei ole mainittu peruspatentin, johon
hakemuksen tueksi on vedottu, vaatimuksissa.

Latvian, Liettuan ja Portugalin hallitukset viittdvét tdstd, ettd vain vaatimusten sa-
namuodolla on merkitystd mééritettdessa sitd, suojaako tuotetta voimassa oleva pe-
ruspatentti asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla, kun
taas Medeva ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus véittavit, ettd kyseisessé sdédn-
noksessa tarkoitettu kisite "tuot[e, jota] suojaa voimassa oleva peruspatentti” vastaa
mitd tahansa ladkkeen yhdistelmis, jolla patenttia loukataan suoraan.
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Asiassa C-392/97, Farmitalia, 16.9.1999 annetussa tuomiossa (Kok., s. I-5553) tuli
esiin kysymys siitd, mité arviointiperusteita kayttamélld on selvitettéva, suojaako tuo-
tetta voimassa oleva peruspatentti asetuksen N:o 1768/92 — joka on, kuten asetuksen
N:0 469/2009 johdanto-osan ensimmadisessé perustelukappaleessa todetaan, kodifioi-
tu viimeksi mainitulla asetuksella — 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

Edelld mainitussa asiassa Farmitalia annetun tuomion 26 kohdassa todettiin, ettd yh-
teison oikeuden nykytilassa — eika tilanne ole olennaisesti muuttunut unionin oikeu-
den yhteydessé — patenttisddnnoksié ei ole vield yhdenmukaistettu Euroopan unionin
tasolla eika lainsdddéntoja ole lihennetty.

Saman tuomion 27 kohdassa paiteltiin ndin ollen, ettd koska patenttioikeutta ei ole
viela yhdenmukaistettu unionin tasolla, patenttisuojan laajuus voidaan maéritelld
vain muiden kuin unionin oikeuteen kuuluvien patenttisuojaa koskevien sddntdjen
perusteella.

Téstd on huomautettava, ettd asetuksella N:o 469/2009 luodaan yhtendinen ratkaisu
unionin tasolla, koska silld otetaan kayttoon lisdsuojatodistus, jonka kansallisen pa-
tentin tai eurooppapatentin haltija voi saada samoin edellytyksin kaikissa jasenvalti-
oissa. Silld pyritddn néin ehkédisemédn kansallisten lainsdddédntojen eriytymistd, joka
saattaisi johtaa uusiin eroihin, jotka voisivat estdd ladkkeiden vapaan liikkuvuuden
unionissa ja vaikuttaa siten my6s suoraan sisimarkkinoiden toteuttamiseen ja toi-
mintaan (ks. asia C-350/92, Espanja v. neuvosto, tuomio 13.7.1995, Kok., s. I-1985,
34 ja 35 kohta; asia C-127/00, Héssle, tuomio 11.12.2003, Kok., s. I-14781, 37 kohta
ja asia C-482/07, AHP Manufacturing, tuomio 3.9.2009, Kok., s. I-7295, 35 kohta).
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Lisdksi on korostettava, ettd asetuksen N:o 469/2009 5 artiklan mukaan lisdsuojato-
distus antaa samat oikeudet kuin peruspatentti ja siihen liittyvét samat rajoitukset ja
velvollisuudet. Téstd seuraa, ettd saman asetuksen 3 artiklan a alakohta estdd myon-
tdmastd lisdsuojatodistusta, joka koskee vaikuttavia aineita, joita ei ole mainittu kysei-
sen peruspatentin vaatimuksissa.

Samoin on niin, ettd jos patenttivaatimukset koskevat kahden vaikuttavan aineen yh-
distelmdd mutta eivit jompaakumpaa nidistd vaikuttavista aineista, kun niita tarkas-
tellaan erikseen, lisdsuojatodistusta ei voida myontda tillaisen patentin perusteella
jommallekummalle néisté aineista, kun niitd tarkastellaan yksitellen.

Téllainen ldhestymistapa saa lisdksi tukea 11.4.1990 annetun lddkkeiden lisdasuoja-
todistuksen kdytt6on ottamisesta annettua neuvoston asetusta (ETY) koskevan eh-
dotuksen (KOM(90) lopullinen) perustelujen (jiljempéani asetusehdotuksen perus-
telut) 20 kohdan 2 alakohdasta, jossa viitataan ilmauksen “suojaa — — peruspatentti”
yhteydessd nimenomaisesti ja yksinomaan peruspatentin vaatimuksiin. Tdma vastaa
lisdksi tulkintaa, joka mainitaan kasvinsuojeluaineiden lisisuojatodistuksen kayt-
toon ottamisesta 23.7.1996 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 1610/96 (EYVL L 198, s. 30) johdanto-osan 14 perustelukappaleessa,

jossa viitataan tarpeeseen siitd, ettd “tuotteet” “ovat nimenomaisesti patenttisuojan
kohteena”.

Tdmaén perusteella ensimmadisiin viiteen kysymykseen on vastattava, ettd asetuksen
N:0 469/2009 3 artiklan a alakohtaa on tulkittava siten, etté se estdd jasenvaltion toi-
mivaltaista patenttivirastoa myontdmaisté lisdsuojatodistusta, joka koskee vaikuttavia
aineita, joita ei ole mainittu peruspatentin, johon téllaisen hakemuksen tueksi on ve-
dottu, vaatimuksissa.
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Kuudes kysymys

Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin tiedustelee kuudennella kysymyksellddn
vastausta siihen, voidaanko asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan b alakohtaa tulkita si-
ten, ettei se estd jdsenvaltion toimivaltaista patenttivirastoa myontdmasté lisdsuoja-
todistusta kahden vaikuttavan aineen yhdistelmaille, joka vastaa peruspatentin, johon
on vedottu, vaatimuksissa mainittua yhdistelm&d, kun lddke, jonka myyntilupa esi-
tetddn lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen tueksi, ei sisélld pelkédstdan ndiden
kahden vaikuttavan aineen yhdistelmdi vaan my6s muita vaikuttavia aineita.

Heti aluksi on huomautettava, ettd asetuksen N:o 469/2009 perustavoite on riittdvin
suojan varmistaminen sen farmasian alan tutkimuksen kannustamiseksi, jolla on rat-
kaiseva merkitys kansanterveyden jatkuvassa parantamisessa (ks. em. asia Farmitalia,
tuomion 19 kohta ja em. asia AHP Manufacturing, tuomion 30 kohta).

Kyseisen asetuksen antamista perusteltiin talta osin sillé, ettd patentin antama todel-
linen suoja-aika ei riitd tuottamaan takaisin farmasian alan tutkimukseen kéytettyja
varoja ja asetuksen tarkoituksena on sen vuoksi poistaa tdiméa puute ottamalla kayt-
toon ladkkeiden lisdsuojatodistus (ks. asia C-181/95, Biogen, tuomio 23.1.1997, Kok.,
s. 1-357, 26 kohta ja em. asia AHP Manufacturing, tuomion 30 kohta).

Kuten etenkin asetusehdotuksen perustelujen 28 kohdan 4 ja 5 alakohdasta ilme-
nee, lisdsuojatodistuksen antamalla suojalla pyritddn laajalti tuottamaan takaisin
uusien "tuotteiden” loytdmiseen johtaviin tutkimuksiin kdytetyt varat, ja tuotteen
késitettd kiytetddn yhteisend nimittdjana niiden kolmen erityyppisen patentin yhtey-
dessd, joiden perusteella oikeus lisisuojatodistukseen saattaa syntyd. Jos asetuksessa
N:0 469/2009 vahvistetut muut edellytykset nimittdin ovat tiyttyneet, jopa kyseisessi
asetuksessa tarkoitettua "tuotteen” valmistusmenetelmdd suojaava patentti voi ase-
tuksen 2 artiklan mukaan mahdollistaa sellaisen lisdsuojatodistuksen myo6ntédmisen,
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joka antaa kyseisessd tapauksessa saman asetuksen 5 artiklan mukaan — kuten perus-
telujen 44 kohdassa on todettu — samat oikeudet kuin peruspatentti kyseisen tuotteen
valmistusmenetelmén osalta, ja valmistusmenetelmén suoja voi laajentua koskemaan
my0s kyseiselld menetelmailld valmistettua tuotetta, jos kyseiseen patenttiin sovellet-
tavassa lainsddddnnossé on siitd saddetty.

Kuten ennakkoratkaisua pyytidnyt tuomioistuin on huomauttanut ja kuten unionin
tuomioistuimessa esitetyistd huomautuksista ilmenee, tilld hetkelld markkinoille saa-
tetut, etenkin monimutkaisten tautien hoitoon tarkoitetut ladkkeet koostuvat usein
vaikuttavien aineiden monivaikutteisista yhdistelmistd, jotka voidaan antaa potilaille
yhdelld ainoalla valmisteella. Samalla tavalla rokotteista on todettava, ettd ne kehi-
tetddn usein muun muassa jasenvaltioiden terveydenhoitoviranomaisten suositusten
perusteella yhdistelmérokotteiden muodossa.

Jos uudenlaista vaikuttavaa ainetta tai uudenlaista vaikuttavien aineiden yhdistelmé&a
koskevan tdllaisen peruspatentin haltijalle ei kuitenkaan saisi myontéd lisdsuojato-
distusta silld perusteella, ettd siind ladkkeen kaupallisessa versiossa, jolla kyseinen
vaikuttava aine tai yhdistelmd saatettiin markkinoille ensimmaéistd kertaa, mainit-
tua vaikuttavaa ainetta tai yhdistelmaé on lddkkeessd muiden sellaisten vaikuttavien
aineiden tai yhdistelmien rinnalla, joilla pyritadn muihin hoidollisiin tavoitteisiin ja
joita joko suojaa tai ei suojaa jokin toinen voimassa oleva peruspatentti, mainitun
asetuksen perustavoite eli riittdvin suojan varmistaminen farmasian alan tutkimuk-
sen kannustamiseksi ja kansanterveyden jatkuvan parantamisen edistiminen ratkai-
sevasti saattaisi vaarantua.

Yhtdalta tallaisen patentin haltijaan sovellettaisiin ainoastaan patentin antamaa to-
dellista suoja-aikaa, joka ei unionin lainsdétdjin mukaan riitd tuottamaan takaisin
farmasian alan tutkimukseen kéytettyja varoja, minkd vuoksi kyseinen lainsaata-
ja on ottanut kayttoon ladkkeiden lisdsuojatodistuksen, jolla pyritdén poistamaan
tdmé puute. Toisaalta téllaisella lahestymistavalla oltaisiin taipuvaisia suosimaan
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mahdollisesti potilaiden ja kansallisten kansanterveysviranomaisten intressien vas-
taisesti yhteen tautiin vaikuttavien lddkkeiden ja etenkin rokotteiden kehittdmista.
Téllaisessa tilanteessa ndet mainittujen patenttien haltijat olisi pakotettu kehittdmaan
kaupallisesti ladkkeitd, jotka siséltdvit yksinomaan peruspatentissa sellaisinaan vaa-
dittuja vaikuttavia aineita, ja pitdmaén tallaiset ladkkeet markkinoilla, ja ne tekisivit
ndin saadakseen myyntiluvan lddkkeelle, joka kattaa juuri kyseiset vaikuttavat aineet
ja voi sellaisenaan antaa varmuudella oikeuden lisédsuojatodistukseen.

On todettava, ettei téllainen tulos voisi olla yhteensoveltuva niiden perustavoittei-
den kanssa, joihin asetuksella N:o 469/2009 pyritddn ottamalla kédyttoon lddkkeiden
lisdsuojatodistus.

Asetuksessa N:0 469/2009 saddetty vaatimus, jonka mukaan myyntiluvan on katetta-
va "tuote” lddkkeend, tukee téllaista ldhestymistapaa siltd osin kuin kyseinen vaatimus
ei sindlldadn merkitse sité, etteikdo myyntilupa voisi kattaa muita téllaiseen ladkkee-
seen sisdltyvid vaikuttavia aineita. Saman asetuksen 4 artiklan mukaan lisdsuojato-
distuksen tehtdvini on lisdksi suojata myyntiluvan kattamaa “tuotetta” eiké ladketté
sellaisenaan.

Téllainen tilanne myo6s vastaa tilannetta, jota kuvataan asetusehdotuksen peruste-
lujen 34 ja 39 kohdassa, joissa Euroopan yhteisdjen komissio toteaa yhtailtd, etté
tuotteen kattavan myyntiluvan olemassaoloa koskeva edellytys tayttyy, “jos tuotetta
sisaltavd lddkevalmiste on saanut myyntiluvan’, ja toisaalta, etti téllaisessa tilanteessa
”jos hyviksytty tuote koostuu yhdisteen X ja toisen vaikuttavan aineen yhdistelmaésta,
todistuksella suojataan pelkéstddn yhdistettda X"
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Téllaiseen tuotteeseen liittyvéd, ndin myonnetty lisisuojatodistus antaa asetuksen
N:0469/2009 5 artiklan mukaan patentin voimassaoloajan paittyesséi samat oikeudet,
jotka peruspatentti antoi kyseiseen tuotteeseen nihden, peruspatentin antaman suo-
jan rajoissa, sellaisina kuin ne on vahvistettu kyseisen asetuksen 4 artiklassa. Jos pa-
tentin haltija saattoi siis patentin voimassaoloaikana vastustaa patenttinsa perusteella
tuotteensa kaikkea kayttod tai tiettyja kdyttomuotoja téllaisesta tuotteesta muodos-
tuvan tai sité sisaltdvan ladkkeen muodossa, samalle tuotteelle myonnetty lisdsuoja-
todistus antaa hinelle samat oikeudet kaikkiin sellaisiin tuotteen kayttotarkoituksiin
ladkkeend, jotka on hyviksytty ennen todistuksen voimassaoloajan pééttymista.

On kuitenkin vield todettava, ettd pddasiassa kyseessd olevan kaltaisessa tilanteessa
yhtdiltd saman asetuksen 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettuna ensimmadisena lupa-
na saattaa kyseinen "tuote” ladkkeend markkinoille voidaan pitdéd ainoastaan myyn-
tilupaa, joka vastaa ensimmadistd markkinoille saatettua ladkettd, jonka vaikuttaviin
aineisiin kuuluu patentin vaatimuksissa mainittu kahden vaikuttavan aineen eli per-
taktiinin ja filamenttisen hemagglutiniinin yhdistelma.

Kun tuotetta toisaalta suojaa patentti asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan ¢ alakohdan
perusteella, titd peruspatenttia kohti voidaan antaa vain yksi todistus (ks. em. asia
Biogen, tuomion 28 kohta).

Edelld esitetyn perusteella kuudenteen kysymykseen on vastattava, ettd asetuksen
N:0469/2009 3 artiklan b alakohtaa on tulkittava siten, ettei se estd jasenvaltion toimi-
valtaista patenttivirastoa myontdmaistd lisisuojatodistusta kahden vaikuttavan aineen
yhdistelmalle, joka vastaa peruspatentin, johon on vedottu, vaatimuksissa mainittua
yhdistelm&i, kun ladke, jonka myyntilupa esitetddn lisdsuojatodistusta koskevan ha-
kemuksen tueksi, ei sisdlld pelkastddn ndiden kahden vaikuttavan aineen yhdistelmaa
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vaan my0s muita vaikuttavia aineita, silla varauksella, ettd myos muut kyseisessa ar-
tiklassa saddetyt edellytykset tayttyvit.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kisittely unionin tuomioistuimessa on vélivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kisittelyssd, minkd vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on péittidd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oi-
keudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille huomau-
tusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maarété korvattaviksi.

Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (neljés jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Laidkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin
janeuvoston asetuksen (EY) N:0 469/2009 3 artiklan a alakohtaa on tulkittava
siten, etti se estidi jisenvaltion toimivaltaista patenttivirastoa myontamisti
lisdsuojatodistusta, joka koskee vaikuttavia aineita, joita ei ole mainittu pe-
ruspatentin, johon tillaisen hakemuksen tueksi on vedottu, vaatimuksissa.

2) Asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan b alakohtaa on tulkittava siten, ettei se
estd jasenvaltion toimivaltaista patenttivirastoa myontimaésta lisdsuojato-
distusta kahden vaikuttavan aineen yhdistelmaiille, joka vastaa peruspatentin,
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johon on vedottu, vaatimuksissa mainittua yhdistelmai, kun liidke, jonka
myyntilupa esitetiin lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen tueksi, ei si-
silld pelkistidan ndiden kahden vaikuttavan aineen yhdistelmidi vaan myos
muita vaikuttavia aineita, silld varauksella, etti myos muut kyseisessa artik-
lassa sddadetyt edellytykset tiyttyviit.

Allekirjoitukset
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