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(Ennakkoratkaisupyynté — Cour d’appel de Paris (Pariisin ylioikeus, Ranska))

Ennakkoratkaisupyynt6é — Léadkevalmisteet — Ladkkeiden lisdsuojatodistus — Patenttioikeus — Tuotteet,
jotka sisdltdavat saman vaikuttavan aineen ja joille eri haltijat ovat saaneet perdttidiset markkinoille
saattamista koskevat luvat — Tuomion Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11) soveltamisala —

Kasitteet "eri kédyttosovellus” ja "peruspatentin suojan piiriin kuuluva kéyttosovellus”

1. Vain muutama kuukausi tuomion Abraxis Bioscience’ antamisen jilkeen unionin tuomioistuinta
pyydetddn jalleen — télla kertaa cour d’appel de Paris’n (Pariisin ylioikeus, Ranska) esittdmalla
pyynnélld — tismentimidin 19.7.2012 annetun tuomion Neurim Pharmaceuticals (1991)° jossa se
tulkitsi teleologisesti asetuksen (EY) N:o 469/2009* 3 artiklan d alakohtaa ja avasi tien sille, ettd
vaikuttavan aineen uudet kayttosovellukset voivat saada ladkkeiden lisdsuojatodistuksen,
soveltamisalaa.

2. Koska kysymys tuomion Neurim soveltamisalasta jdi tuomiossa Abraxis taustalle — huolimatta siita,
ettd useat menettelyyn osallistuneet hallitukset ja julkisasiamies Saugmandsgaard @e® pyysivit unionin
tuomioistuinta tarkastelemaan mainitussa tuomiossa vahvistettuja periaatteita — nyt késiteltdvana
olevassa asiassa cour d’appel de Paris pyytdd nimenomaisesti, ettd unionin tuomioistuin selventdisi
kyseisen tuomion soveltamisen edellytyksid ja tdsmentdisi, onko sen soveltamisala syytd rajata
yksinomaan sen taustalla olleessa asiassa kyseessd olleeseen tapaukseen eli siihen, ettd vanhalle
vaikuttavalle aineelle on myonnetty ensimmdinen ldadkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa
eldinladkkeend ja toinen markkinoille saattamista koskeva lupa ihmisille tarkoitettuna ladkkeend, vai
voidaanko silld katsoa olevan laajempi soveltamisala.®

Alkuperiinen kieli: ranska.
Tuomio 21.3.2019, Abraxis Bioscience (C-443/17, EU:C:2019:238; jaljempéné tuomio Abraxis).
C-130/11, EU:C:2012:489; jéljempana tuomio Neurim.

Ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009 (EUVL 2009, L 152, s. 1).
Tétd asetusta on muutettu 1.7.2019 alkaen 20.5.2019 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2019/933 (EUVL 2019,
L 153, s. 1). Muutokset eivit koske sdadnnoksid, joiden tulkintaa nyt kisiteltédvéind olevassa ennakkoratkaisupyynnossi on pyydetty.
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Julkisasiamies Saugmandsgaard @en ratkaisuehdotus asiassa Abraxis Bioscience (C-443/17, EU:C:2018:1020).

6  On syyti huomauttaa, ettd kirjallinen menettely nyt kasiteltivind olevassa asiassa pdittyi ennen kuin unionin tuomioistuin antoi tuomion
Abraxis. Unionin tuomioistuin on pyytanyt, ettd nyt kasiteltdvind olevassa asiassa kirjallisia huomioita esittineet osapuolet ja asianosaiset
ottaisivat kantaa tdman tuomion vaikutuksiin, jotta se voi vastata cour d’appel de Paris'n esittdmiin ennakkoratkaisukysymyksiin.
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3. Ladkkeiden lisdsuojatodistus, joka luotiin asetuksella (ETY) N:o 1768/927, joka on kodifioitu
asetuksella N:o 469/2009, on sui generis -oikeus®, jonka tarkoitus on antaa ladikepatenttien haltijoille
tietyin edellytyksin lisdsuojaa, jonka ansiosta hetked, josta ldhtien patentin suojaama keksinto tulee
julkiseen kayttoon ja sen myynti altistuu kilpailulle, voidaan lykétd patentin voimassaolon lakkaamisen
jalkeiseen aikaan. Lisdsuojatodistuksen luominen perustui havaintoon, ettd lddkealalla patentin
antaman suojan todellinen pituus ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen kaytettyja varoja, silld
patentin haltija ei voi hyodyntda keksintoddn taloudellisesti patenttihakemuksen tekemisen ja tdméin
keksinnon siséltavin lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan myontamisen valilla.”

I Asiaa koskeva lainsdaadanto
4. Asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan a, b ja c alakohdissa sdddetddn seuraavaa:
"Tassd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’laakkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisten tai eldinten
sairauksien hoitoon tai ehkdisyyn, seka kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan antaa
ihmisille tai eldimille sairauden syyn selvittimiseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisissa tai eldimissa;

b) ’tuotteella’ ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmas;

c) ’peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmdd tai
tuotteen kayttosovellutusta ja jonka patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelyd
varten”.

5. Asetuksen 2 artiklan, jossa madritetddn sen soveltamisala, mukaan ”jokainen jasenvaltion alueella
patentin suojaama tuote, jota ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoisté
6 pdivdnd marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/83/EY "’
tai eldinlddkkeitda koskevista yhteison sdédnndistd 6 pédivind marraskuuta 2001 annetussa Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/82/EY' sdddetty ladkkeend markkinoille saattamista
edeltdvd hallinnollinen lupamenettely koskee, voi tédssd asetuksessa sdddettyjen edellytysten nojalla ja
tissd asetuksessa sdddettyja menettelyja noudattaen saada todistuksen”.

6. Kyseisen asetuksen 3 artikla kuuluu seuraavasti:
"Todistus annetaan, jos hakemuspdivdna jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu hakemus jatetéén,
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 lddkkeend markkinoille;

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

7 Léaakkeiden lisasuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annettu neuvoston asetus (EYVL 1992, L 182, s. 1).

8 Tami lisdsuojatodistuksen médritelmé siséltyy ladkkeiden lisdsuojatodistuksen kiyttoon ottamisesta annettua neuvoston asetusta (ETY)
koskevan 11.4.1990 annetun ehdotuksen (KOM(90) 101 lopullinen, (EYVL 1990, C 114, s. 10); jdljempénd asetusehdotus) perusteluihin
(jéljempana asetusehdotuksen perustelut).

9  Vastaavat péddtelmét ohjasivat yhteison lainsdétdjda sddtdmédn kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kayttoon ottamisesta 23.7.1996
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1610/96 (EYVL 1996, L 198, s. 30).

10 EYVL 2001, L 311, s. 67.
11 EYVL 2001, L 311, s. 1.
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d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmaéinen lupa saattaa tuote ladkkeend markkinoille”.

7. Asetuksen N:o 469/2009 4 artiklan mukaan “todistuksen antama suoja ulottuu peruspatentin
antaman suojan rajoissa vain tuotteeseen, jonka sitd vastaavan liadkkeen markkinoille saattamista
koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kayttotarkoituksiin lddkkeend, jotka on hyvaksytty
ennen todistuksen voimassaolon paattymista”.

II Padasia, ennakkoratkaisukysymykset ja asian kisittely unionin tuomioistuimessa

8. Santen SAS (jdljempéna Santen) on silmitauteihin erikoistunut lddkelaboratorio. Se on
eurooppapatentin nro EP 057959306 (jaljempéna péadasiassa kyseessd oleva peruspatentti), jota haettiin
10.10.2005 ja joka myénnettiin 31.12.2008 otsikolla "Oljy vedessi -emulsio, jonka kationisen aineen
pitoisuus on alhainen ja jonka zeetapotentiaali on positiivinen”, ja johon siséiltyy 27 vaatimusta, haltija.
Tdamédn patentin voimassaolo lakkaa 11.10.2025. Santen on saanut 19.3.2015 Euroopan lddkevirastolta
(EMA) markkinoille saattamista koskevan luvan lddkkeelle Ikervis, joka on silmitippaemulsio, jonka
vaikuttava aine on siklosporiini ja jolla voidaan hoitaa vaikeaa keratiittia' aikuisilla potilailla, jotka
karsiviat kuivasilméisyydestd keinokyynelhoidosta huolimatta (jdljempdnéd pédasiassa kyseessd oleva
markkinoille saattamista koskeva lupa).

9. Santen haki 3.6.2015 Institut national de la propriété intellectuellelta (teollis- ja tekijanoikeuksien
virasto, Ranska, jiljempédnd INPI) peruspatentin ja péddasiassa kyseessd olevan lddkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan perusteella lisdsuojatodistusta siklosporiini-silmatippaemulsioksi kutsutulle
tuotteelle, jonka se INPLn tekemien huomautusten jilkeen nimesi uudelleen keratiitin hoitoon
tarkoitetuksi siklosporiiniksi.

10. INPLn johtaja hylkdsi timén hakemuksen 6.10.2017 tekemadllddn paatokselld silla perusteella, ettd
ladkkeelle nimeltd Sandimmun, jonka vaikuttava aine oli my0s siklosporiini, oli jo annettu
markkinoille saattamista koskeva lupa 23.12.1983 eikd pddasiassa kyseessd oleva markkinoille
saattamista koskeva lupa ndin ollen ollut asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettu
ensimmadinen lupa saattaa lisdsuojatodistushakemuksen kohteena oleva tuote ldadkkeend markkinoille
(jaljempéand INPLn johtajan pédtos). Ladke Sandimmun oli oraaliliuos, ja silla oli useita terapeuttisia
kayttotarkoituksia elin- tai luuydinsiirrdnndisten hylkimisreaktioiden ehkdisemisessd sekd muussa
hoidossa, kuten endogeenisen uveiitin®® hoidossa. INPL:n johtaja katsoi pditoksessddn, etti tuomion
Neurim - johon Santen oli vedonnut viittdessddn, ettd lisdsuojatodistuksen myontdminen oli
perusteltua siksi, ettd ladkkeeseen Ikervis siséltyi siklosporiinin "uusi kayttosovellus” — edellytykset eivit
tayttyneet, silla ensinndkin peruspatentti, johon vedottiin, ei suojannut vain siklosporiinin uutta
kayttosovellusta (23 ja 24 vaatimus) vaan my0s ja pédasiallisesti submikronisen tyypin oftalmista oljy
vedessd -emulsiota, joka sisédltdd vaikuttavan aineen siklosporiini (1-21, 25 ja 26 vaatimus), ja ettei
lisaksi ollut osoitettu, ettd pddasiassa kyseessd olevan markkinoille saattamista koskevan luvan
kohteena oleva ladketieteellinen kéyttosovellus olisi ladkevalmisteeseen Sandimmun verrattuna “uusi
terapeuttinen kéyttosovellus”, jota tarkoitetaan tuomioon Neurim pohjautuvassa oikeuskaytannossa,
koska molemmat on tarkoitettu tulehduksien hoitoon oftalmologian alalla.

11. Santen riitautti INPL:n johtajan péaiatoksen ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistuimessa ja vaati
ensisijaisesti tdiman péadtoksen kumoamista ja toissijaisesti sitd, ettd unionin tuomioistuimelle esitetdan
ennakkoratkaisupyynto sen selvittdmiseksi, onko asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohta esteend
lisdsuojatodistuksen myontdmiselle pddasian olosuhteissa.

12 Sarveiskalvon, joka on silmdmunan uloin kerros, tulehdus.
13 Suonikalvoston, joka on silmdmunan keskimmadinen kerros, tai sen osan tulehdus.
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12. Santenin mukaan ladke Ikervis on siklosporiinin eri ja uusi kayttdsovellus tuomiossa Neurim
tarkoitetulla tavalla, silla i) yksikdén lddkkeen Sandimmun aikaisemmista formulaatioista ei ole
pédasiassa kyseessd olevan peruspatentin mukainen o6ljy vedessd -emulsio; ii) ladkkeelld Sandimmun ja
laakkeelld Ikervis on eri terapeuttinen kiyttotarkoitus ja niilldi hoidetaan eri sairauksia;' iii) vaikka
siklosporiinilla onkin molemmissa tapauksissa tulehdusta ehkiiseva vaikutus, se hoitaa silmén eri osia
ja eri sairauksia; iv) niiden annostelu ja antotapa ovat erilaisia, eivdtkd ndma kaksi ladkevalmistetta
korvaa toisiaan.

13. INPL:n johtaja selvitti ennakkoratkaisua pyytédneessd tuomioistuimessa, ettd se pyrki soveltamaan
tuomioon Neurim liittyvdd oikeuskdytantod maltillisesti. Ensinndkin peruspatentin ulottuvuuden tulisi
olla vastaava kuin tueksi esitetylld markkinoille saattamista koskevalla luvalla, ja ndin ollen sen tulisi
koskea vain uutta lddketieteellistd kayttosovellusta, joka vastaa kyseisessdé markkinoille saattamista
koskevassa luvassa tarkoitettua terapeuttista kayttotarkoitusta. Téllainen tilanne ei ole kasilla Santenin
tekemissa lisdsuojatodistushakemuksessa, jossa peruspatentti suojaa samanaikaisesti tuotetta eli
oftalmista emulsiota, jonka vaikuttava aine on siklosporiini (21 vaatimus), ja tillaisen emulsion kéyttoa
useiden erikseen mainittujen silmésairauksien — mukaan luettuna myos uveiitti — hoitoon tarkoitetun
oftalmisen yhdistelmén valmistuksessa (24 vaatimus). Toiseksi tueksi esitetyn markkinoille saattamista
koskevan luvan tulisi koskea kayttotarkoitusta, joka liittyy aikaisempaan lupaan verrattuna uuteen
terapeuttiseen alaan eli ladketieteen osa-alueeseen, tai ladkettd, jossa vaikuttavalla aineella on eri
vaikutus kuin silld on lddkkeessd, jolle on myonnetty ensimméinen markkinoille saattamista koskeva
lupa. Santenin lisdsuojatodistushakemuksen osalta ei ole osoitettu wuutta ladketieteellistd
kayttotarkoitusta, silli molempien markkinoille saattamista koskevien lupien tarkoitus on ihmissilmén
osien tulehduksien hoitaminen siklosporiinin saman vaikutusmekanismin avulla.

14. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toteaa, ettd on kiistatonta, ettd Santenin
lisdsuojatodistushakemus tayttdd asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a, b ja c alakohdassa asetetut
edellytykset. Sitd vastoin tdmén artiklan d alakohdassa olevan edellytyksen osalta osapuolet ovat
erimielisid siitd, kuinka tuomiossa Neurim olevaa késitettd “saman tuotteen eri kayttosovellus” tulee
tulkita, ja siitd, mikd peruspatentin laajuuden tulee olla, jotta lisdsuojatodistuksen myontdmisen
edellytykset tdyttyvit tdman tuomion alaan kuuluvissa tapauksissa.

15. Naisséd olosuhteissa cour d’appel de Paris on padttinyt 9.10.2018 annetulla tuomiolla lykdtd asian
kasittelyd ja esittdd seuraavat ennakkoratkaisukysymykset unionin tuomioistuimelle:

”1) Tuleeko [tuomiossa Neurim] tarkoitettua kasitettd ’eri kayttosovellus’ tulkita suppeasti eli:

— rajata se ainoastaan tapauksiin, joissa ihmisille tarkoitettu kayttosovellus seuraa eldimille
tarkoitettua kayttosovellusta

— vai siten, ettd se koskee kayttotarkoitusta, joka liittyy aikaisempaan markkinoille saattamista
koskevaan lupaan verrattuna uuteen terapeuttiseen alaan eli ladketieteen osa-alueeseen, tai ladketts,
jossa vaikuttavalla aineella on eri vaikutus kuin silld on ladkkeessd, jolle on myonnetty ensimmaéinen
markkinoille saattamista koskeva lupa

— vai yleisemmin ottaen siten — kun otetaan huomioon [asetuksen N:o 469/2009] tavoitteet eli
pyrkimys luoda tasapainoinen jirjestelmd, jossa otetaan huomioon kaikki kyseessd olevat edut,
mukaan lukien kansanterveys —, ettd sitd arvioidaan kéyttden tiukempia kriteereitd kuin ne
kriteerit, joilla arvioidaan keksinnon patentoitavuutta?

Vai tuleeko sitd pdinvastoin tulkita laajasti eli siten, ettd siihen siséltyvdt eri terapeuttisten
kayttotarkoitusten ja sairauksien lisiksi myos eri formulaatiot, annostelut ja/tai antotavat?

14 Ennakkoratkaisua pyytidnyt tuomioistuin korostaa, ettd on kiistatonta, ettd ndma kaksi laakettd, joista kumpikin on tarkoitettu ihmissilméan
osien tulehduksien hoitoon, hoitavat eri sairauksia, jotka vaikuttavat silmén eri osiin.
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2) Merkitseeko [tuomiossa Neurim] tarkoitettu késite “peruspatentin suojan piiriin kuuluva
kayttosovellus” sitd, ettd peruspatentin ulottuvuuden tulisi olla vastaava kuin tueksi esitetylld
markkinoille saattamista koskevalla luvalla, ja ndin ollen sen tulisi koskea vain uutta ladketieteellisté
kayttosovellusta, joka vastaa kyseisessa markkinoille saattamista koskevassa luvassa tarkoitettua
terapeuttista kayttotarkoitusta?”

16. Tassd ratkaisuehdotuksessa kasiteltdvédssd asiassa kirjallisia huomautuksia ovat esittineet Santen,
Ranskan hallitus, Unkarin hallitus, Alankomaiden hallitus sekd Euroopan komissio. Ndméa osapuolet
Unkarin hallitusta lukuun ottamatta esittivit suullisia huomautuksia unionin tuomioistuimessa
5.11.2019 pidetyssa istunnossa.

III Arviointi

17. Koska cour dappel de Paris pyytdd ennakkoratkaisukysymyksillidn unionin tuomioistuinta
tdsmentdmddn tuomion Neurim soveltamisalaa, kuvaan aluksi tdmén tuomion siséltéd ja arvioin sen
merkitystd asetuksen N:o 469/2009 tulkinnassa, sen sisdisestd johdonmukaisuutta sekd yleisemmin sen
vaikutusta lisdsuojatodistusjdrjestelmdan. Tamén jdlkeen, kun otetaan huomioon, ettd unionin
tuomioistuin nojautui kyseisessd tuomiossa tdmédn asetuksen pddasiallisesti teleologiseen tulkintaan,
tarkastelen asetuksen tavoitteita sellaisina kuin ne ilmenevit padasiallisesti sen esitdistd. Arviointini
pédtteeksi ehdotan, ettd unionin tuomioistuimen tuomiossa Neurim tekemad tulkinta tulee hylatd. Nain
ollen vastaan ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen esittdmiin kysymyksiin siitd, millainen
soveltamisala tuomiolla Neurim tulee katsoa olevan, yksinomaan toissijaisesti sitd tilannetta varten,
ettd unionin tuomioistuin ei noudattaisi tétd ratkaisuehdotusta.

A Tuomio Neurim

18. Tuomion Neurim taustalla olleessa asiassa lddkeyritys Neurim Pharmaceuticals (1991) (jaljempéana
Neurim) riitautti Yhdistyneen kuningaskunnan tuomioistuimissa sen, ettd United Kingdom Intellectual
Property  Office  (Yhdistyneen  kuningaskunnan  immateriaalioikeusvirasto)  hylkdsi  sen
lisésuojatodistushakemuksen, joka koski melatoniiniin perustuvaa ihmisille tarkoitettua lddkettd nimelta
”Circadin”, joka oli tarkoitettu unettomuuden hoitoon. Hylkddmisen perusteena oli se, ettd melatoniini
oli jo saanut markkinoille saattamista koskevan luvan, joka oli myonnetty eldinlddkkeelle Regulin, jota
kaytettiin lampaiden lisédntymisaktiivisuuden sdéntelemiseen. Ladkettd Regulin suojasi patentti, jonka
haltija oli yritys Hoechst ja jonka voimassaolo oli paittynyt toukokuussa 2007 eli ennen kuin
ladkkeelle Circadin myonnettiin markkinoille saattamista koskeva lupa padivamaarélla 28.6.2007.
Neurim vaitti pddasiallisesti, ettd, koska asetuksen N:o 469/2009 tarkoituksena on mahdollistaa
peruspatenttia tdydentdvdn suojan saaminen, tdmén patentin suoja-alaan kuulumattoman tuotteen
markkinoille saattamista koskeva lupa ei voi olla esteend lisdsuojatodistuksen myontdmiselle ja
jokaisen patentin tulee mahdollistaa se, ettd ensimmdiselle peruspatentin soveltamisalaan kuuluvalle
markkinoille saattamista koskevalle luvalle myonnetddn lisdsuojatodistus. Ennakkoratkaisua pyytényt
tuomioistuin'®  esitti ~ Neurimin  nikemystd mukaillen unionin  tuomioistuimelle  viisi
ennakkoratkaisukysymysta.

15 Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Englannin ja Walesin ylioikeus (siviiliasioiden osasto), Yhdistynyt kuningaskunta) tiivisti
sen ratkaistavana olleen riidan seuraavasti: “In short, commercially, medically and legally there is a vast expanse of clear blue water between
the parties’ products and legal rights. None of the work done by Hoechst helped Neurim at all — it may indeed have hindered them because
the regulator would naturally have been concerned about possible side effects”.
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19. Unionin tuomioistuin kisitteli ensimmaistd'® ja kolmatta'” kysymystd yhdessd sen jilkeen, kun se
oli kerrannut perustelujen 17 kohdassa pddasiassa kyseessd olevan asian ominaispiirteet, ja tdsmensi
19 kohdassa, ettd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyrki ldhinnd maédrittdimaén sen, “onko
asetuksen [N:o 469/2009] 3 artiklan b ja d alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista koskevan
luvan ja kyseisen asetuksen 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetun peruspatentin vililld yhteys”. Unionin
tuomioistuin kertasi perustelujen 22, 23 ja 24 kohdassa, ettd asetuksen N:o 469/2009 perustavoite on
“riittdvdn suojan varmistaminen farmasian alan tutkimuksen - — kannustamiseksi” ja ettd tdmédn
asetuksen antamista “perusteltiin — — silld, ettd patentin antama todellinen suoja-aika ei riitd
tuottamaan takaisin farmasian alan tutkimukseen kéytettyja varoja ja asetuksen tarkoituksena on sen
vuoksi poistaa timid puute”.'® Unionin tuomioistuin katsoi 24 kohdassa, etti asetusehdotuksen
perustelujen 28 kohdasta johtuu, ettd ”tuotetta’ suojaavan patentin tai tuotteen’ valmistusmenetelmas
suojaavan patentin tavoin uuden tuotteen tai jo tunnetun tuotteen uutta kdyttosovellusta suojaava
patentti, kuten padasiassa kyseessd oleva patentti, voi [asetuksen N:o 469/2009] 2 artiklan mukaan
mahdollistaa — — lisdsuojatodistuksen myontdmisen”. Unionin tuomioistuin katsoi 25 kohdassa, etté
”jos patentti ndin ollen suojaa tunnetun vaikuttavan aineen, jota on jo myyty ihmisille tai eldimille
tarkoitettuna ladkkeend, uutta terapeuttista kayttosovellusta muita terapeuttisia kayttotarkoituksia
varten, suojaapa niitd aikaisempi patentti tai ei, uuden lddkkeen, jossa hyddynnetddn kaupallisesti
saman vaikuttavan aineen uutta terapeuttista kéayttosovellusta, sellaisena kuin uusi patentti sitd suojaa,
markkinoille saattaminen voi antaa kyseisen patentin haltijalle mahdollisuuden saada lisdsuojatodistus,
jonka suojan kohde ei missddn tapauksessa voi kattaa vaikuttavaa ainetta sellaisenaan, vaan ainoastaan
kyseisen tuotteen uuden kédyton”. Unionin tuomioistuimen mukaan téllaisessa tilanteessa “vain
ensimmaisen lddkkeen markkinoille saattamista koskevaa lupaa, joka siséltdaa "tuotteen’ ja sallii sellaisen
terapeuttisen kédyton, joka vastaa lisdsuojatodistushakemuksen tueksi esitetyn patentin suojaamaa
kayttod, voidaan pitdd [asetuksen N:o 469/2009] 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettuna kyseisen
tuotteen — ladkkeend, jossa hyodynnetddn mainittua uutta kéyttéd — ensimmdisend markkinoille
saattamista koskevana lupana”". Niilld perusteilla unionin tuomioistuin vastasi ensimmdiseen ja
kolmanteen ennakkoratkaisukysymykseen, ettd ”[asetuksen N:o 469/2009] 3 ja 4 artiklaa on tulkittava
niin, ettd pddasian kaltaisessa tilanteessa pelkdstddn se, ettd on olemassa eldimille tarkoitetulle
ladkkeelle annettu aikaisempi markkinoille saattamista koskeva lupa, ei ole esteend sille, ettd saman
tuotteen eri kayttosovellukselle, jolle on annettu markkinoille saattamista koskeva lupa, annetaan
lisdsuojatodistus, kunhan lisdsuojatodistushakemuksen tueksi esitetty peruspatentti suojaa mainittua
kiyttosovellusta”®.  Unionin  tuomioistuin  vastasi timén ratkaisun mukaisesti toiseen
ennakkoratkaisukysymykseen, joka koski asetuksen N:o 469/2009 13 artiklan 1 kohtaa®, ettd titd
sadannostd tulee tulkita siten, ettd ”siind viitataan sellaiselle tuotteelle annettuun markkinoille
saattamista koskevaan lupaan, jota lisdsuojatodistushakemuksen tueksi esitetty peruspatentti suojaa”*.
Lopuksi unionin tuomioistuin katsoi neljannen ja viidennen kysymyksen osalta, ettd “edeltéviin
kysymyksiin annettavat vastaukset eivit olisi erilaisia, jos pddasian kaltaisessa tilanteessa, jossa samaa
vaikuttavaa ainetta on kaytetty kahdessa lddkkeessd, jotka ovat saaneet peridttdisia markkinoille

16 Téma kysymys muotoiltiin uudelleen seuraavasti: "Onko asetuksen [N:o 469/2009] 3 artiklaa tulkittava siten, ettd kun markkinoille saattamista
koskeva lupa (A) on myonnetty tiettya vaikuttavaa ainetta siséltiville ldakkeelle, 3 artiklan d alakohta estdd sellaiseen my6hempéan
markkinoille saattamista koskevaan lupaan (B) perustuvan lisdsuojatodistuksen myontidmisen, joka koskee samaa vaikuttavaa ainetta sisdltavai
eri ladkettd, jos peruspatentin antama suoja ei 4 artiklassa tarkoitetuin tavoin wulotu aikaisemmman markkinoille saattamista koskevan luvan
kohteena olevan tuotteen markkinoille saattamiseen?” (kursivointi tassé).

17 Kolmas kysymys oli seuraava: "Onko edelld oleviin kysymyksiin vastattava eri tavoin, jos aikaisempi markkinoille saattamista koskeva lupa on
myonnetty eldinlddkkeelle erityistd kayttotarkoitusta varten ja myohempi markkinoille saattamista koskeva lupa on myonnetty eri
kayttotarkoitusta varten ihmisille tarkoitetulle ladkkeelle?”

18 23 kohdassa viitattiin tuomioon 24.11.2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, 30 ja 31 kohta) ja tuomioon 24.11.2011 Georgetown University
ym. (C-422/10, EU:C:2011:776, 24 ja 25 kohta).

19 Tuomion Neurim 26 kohta.
20 Tuomion Neurim 27 kohta ja tuomiolauselman 1 kohta.

21  Asetuksen N:o 469/2009 13 artiklan 1 kohdan mukaisesti "todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon péittyesséd ajaksi, joka
vastaa peruspatenttihakemuksen hakemispdivin ja ensimmaiisen yhteiséssa myonnetyn myyntiluvan myontimispaivan vélilld kulunutta aikaa,
vidhennettynd viidella vuodella”.

22 Tuomion Neurim perustelujen 31 kohta ja tuomiolauselman 2 kohta.
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saattamista koskevia lupia, toinen markkinoille saattamista koskeva lupa olisi edellyttdnyt direktiivin
2001/83 8 artiklan 3 kohdan mukaisesti kattavan hakemuksen tekemistd tai jos tuote, jolle
ensimmadinen vastaavan ladkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa on annettu, olisi kuulunut
jollekin muulle haltijalle kuin lisdsuojatodistuksen hakijalle kuuluvan eri patentin suojan piiriin”*.

20. Niin ollen unionin tuomioistuin nojautui tuomiossa Neurim asetuksen N:o 469/2009 padasiallisesti
teleologiseen tulkintaan, kun se katsoi, ettd "peruspatentin suojan piiri” on aineellinen kriteeri, jolla
arvioidaan, onko sille "tuotteelle”, joka on lisdsuojatodistushakemuksen pohjana olevan markkinoille
saattamista koskevan luvan kohteena, jo myonnetty aikaisempi markkinoille saattamista koskeva lupa
jasenvaltiossa, jossa hakemus tehdddn. Téama tarkoittaa pédasiallisesti, ettd aikaisempaa markkinoille
saattamista koskevaa lupaa, joka on myonnetty samalle vaikuttavalle aineelle (tai samalle vaikuttavien
aineiden yhdistelmalle) kuin lisdsuojatodistushakemuksen perusteena oleva markkinoille saattamista
koskeva lupa, voidaan pitda kyseisen asetuksen 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettuna “ensimmadisena
lupana saattaa tuote lddkkeenda markkinoille” vain silloin, jos se kuuluu peruspatentin suojan piiriin.
Tuomiossa Neurim avattiin ndin véyld lisdsuojatodistuksen saamiselle jo tunnetun vaikuttavan aineen
myohemmille kiyttosovelluksille — vayla, joka nyt puolestaan suljetaan tdman maardyksen sanamuodon
mukaisen tulkinnan perusteella, kuten selvitin jaljempéna tésséd ratkaisuehdotuksessa.

21. Vaikka unionin tuomioistuimen pééittely tuomion Neurim perusteluissa onkin johdonmukaista,
tdiméd tuomio on kuitenkin jattinyt useita ratkaisemattomia kysymyksid, minkd vuoksi sen todellista
soveltamisalaa on vaikea rajata.

22. Ensinndkin, kuten jédljempéand yksityiskohtaisemmin osoitetaan, tuomio Neurim ei ole linjassa
unionin tuomioistuimen aikaisemman asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa tarkoitettua
kasitettd "tuote” koskevan oikeuskdytdnnon kanssa, mikd herdttdd kysymyksen, tuleeko sitd tulkita
poikkeustapauksena, jota voidaan soveltaa ainoastaan samanlaisissa tosiasiallisissa olosuhteissa kuin ne,
joita unionin tuomioistuin kisitteli,** niin kuin sen tuomiolauselmassa vaikutetaan vahvistettavan, vai
onko sen soveltamisala laajempi, mihin suuntaan unionin tuomioistuimen paéttely vaikuttaa sité
vastoin ohjaavan. Totean heti, ettd mielestini tuomiota Neurim ei tule pitdd poikkeustapauksena.
Tallaista tulkintaa vastaan puhuvat tdmdn tuomion 22-26 kohdassa kehitellyt paatelmait, joissa
ylitetddn selvdsti unionin tuomioistuimen tutkittavana olleen asian tosiseikkojen muodostama
asiayhteys. Unionin tuomioistuin pikemminkin teki tuomiossa Neurim tulkinnan, jolla kehitettiin
huomattavasti lisdsuojatodistusta koskevaa lainsdaddantoa.

23. Seuraavaksi, jos oletetaan, ettd tuomiossa Neurim omaksuttua ratkaisua voidaan soveltaa
muulloinkin kuin vain tapauksissa, joissa aikaisemmin vain eldinlddkinndn alalla luvan saanutta
tuotetta kdytetddn ihmisille tarkoitettuna ladkkeend, tuomion perustelujen ndissd kohdissa olevien
ilmaisujen "uusi terapeuttinen kayttosovellus”, "uusi kaytto”, "eri kéayttosovellus” tai "muu terapeuttinen
kayttotarkoitus” ulottuvuutta ei ole maaritetty, mikéd antaa tilaisuuden useiden mahdollisten tulkintojen
tekemiseen, kuten nyt kasiteltdvind oleva ennakkoratkaisupyynté osoittaa. Tdstd on seurannut
kansallisten patenttivirastojen kaytintojen eridvyys, kuten Max Planck Institute for Innovation and
Competitionin komissiolle tekemassa tutkimuksessa, jonka loppuraportti nimeltd "Study on the Legal
Aspects of Supplementary Protection Certificates in the EU” julkaistiin 2018 (jaljempéna Max Planck
-tutkimus), korostetaan. Niin ollen osassa virastoja, joissa tuomion Neurim soveltamisalaa ei rajata
tilanteisiin, joissa ensimmaédinen markkinoille saattamista koskeva lupa on eldinlddkkeelle ja seuraava

23 Tuomion Neurim perustelujen 35 kohta ja tuomiolauselman 3 kohta.

24 Unionin tuomioistuin katsoi tuomion Abraxis 43 kohdassa, ettd tuomiossa Neurim oli omaksuttu “poikkeus [asetuksen N:o 469/2009]
3 artiklan d alakohdan suppeasta tulkinnasta”.
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ihmisille tarkoitetulle ladkkeelle,” siihen voidaan vedota ainoastaan, kun kyse on “uudesta
ladketieteellisestd kayttotarkoituksesta”,”® ja toisissa ndin tehddidn myés silloin, kun kyse on “eri
kdyttosovelluksesta””. Lisdksi tietyissd virastoissa® lisisuojatodistus myonnetddn myos II tyypin
variaatioille , toisin kuin niissg, joissa niita variaatioita pidetddn merkityksettomini.*

24. Lopuksi ei ole selvdd, tuleeko teleologisen lahestymistavan, jota tuomiossa Neurim noudatettiin
asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan tulkinnassa, katsoa ulottuvan myos asetuksen muihin
madrdyksiin, joiden sanamuoto ohjaisi katsomaan, ettd lisdsuojatodistuksen antaman suojan
soveltamisala on suppeampi.

B Tuomion Neurim vaikutus lisdsuojatodistusta koskevaan jdrjestelmddn

1. Tuomio Neurim ja asetuksessa N:o 469/2009 tarkoitettu késite “tuote”

25. Asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa tarkoitettu kasite "tuote”, jonka maédritellddn
tarkoittavan  “ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmdd”, on
lisdsuojatodistusjérjestelmén peruskivi. Sen tulkinnasta riippuu sekd se, voiko patentoidusta
keksinngstd seurata lisdsuojatodistuksen myontdminen,” ettd se, kuinka timén antaman suojan ala
rajataan.” Kuten julkisasiamies Jacobs on korostanut ratkaisuehdotuksessaan asiassa Pharmacia
Italia®, asetuksen N:o 469/2009 oikean tulkinnan kannalta on olennaista muistaa ero kisitteiden
"tuote” ja “ladke” vililla. Patenttisuoja, jota lisdsuojatodistuksella pyritddn laajentamaan, koskee
madritelmidn mukaista "tuotetta”,* kun taas markkinoille saattamista koskeva lupa, jonka perusteella
syntyy oikeus lisdsuojatodistukseen, myonnetdcdn laikkeelle.” Asetuksen ala sijoittuu tuotteita
koskevan patenttisuojan ja lddkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien vilimaastoon: silld
pyritddn laajentamaan sellaisten tuotteiden, jotka ovat luvan saaneiden ladkkeiden ainesosia,

patenttisuojaa.

26. Ennen tuomiota Neurim kisitettd “tuote” kisiteltiin useissa unionin tuomioistuimen ratkaisuissa,
joista on syytd kerrata lyhyesti kolme.

25 Max Planck -tutkimuksesta saatujen tietojen mukaan Alankomaiden ja Portugalin patenttivirastot tulkitsevat tuomiota Neurim suppeasti
(ks. 11.3.1.4 kohta, s. 229 ja 230). Nyt kisiteltavani olevassa asiassa Ranskan hallitus on omaksunut saman tulkinnan.

26  Eli kun vaikuttavaa ainetta kdytetadn uudessa potilaskannassa ja uuden sairauden hoitoon.
27  Eli kun uutta terapeuttista kdyttosovellusta ei ole.
28  Esimerkiksi Itdvallan ja Yhdistyneen kuningaskunnan virastot; ks. Max Planck -tutkimus, 11.3.1.4 kohta, s. 229 ja 230).

29 Euroopan lddkeviraston (EMA) médritelmédn mukaan II-tyypin variaatio “tarkoittaa markkinoille saattamista koskevan luvan huomattavaa
muutosta, jolla voi olla merkittévé vaikutus ladkkeen laatuun, turvallisuuteen tai tehokkuuteen, mutta joka ei merkitse vaikuttavan aineen, sen
voimakkuuden tai sen annostelutavan muutosta. Tamé variaatio edellyttdd virallista hyviksyntdad.” (Médritelmd saatavilla englanniksi
verkkosivulla https://www.ema.europa.eu/en/glossary/type-ii-variation).

30 Esim. Espanjan virasto (ks. Max Planck -tutkimus, 11.3.1.4 kohta, s. 229 ja 230).

31 Ks. asetuksen N:o 469/2009 3 artikla.

32 Lisasuojatodistuksen antaman suojan sisdlté méaritelladn asetuksen N:o 469/2009 4 artiklassa suhteessa kisitteeseen “tuote”.
33 C-31/03, EU:C:2004:278, 38 kohta.

34 Lisasuojatodistuksen tarkoitus on suojata tuotetta, jota markkinoille saattamista koskeva lupa koskee, eikd ladkettd sellaisenaan; ks. tuomio
24.11.2011, Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773, 37 kohta).

35 Ks. tuomio 12.6.1997, Yamanouchi Pharmaceutical (C-110/95, EU:C:1997:291, 26 kohta).

8 ECLIL:EU:C:2020:34



RATKAISUEHDOTUS — GIOVANNI PrTRUZZELLA — AsiA C-673/18
SANTEN

27. Tuomiossa Pharmacia Italia®, jossa oli kysymys siit, estiko aikaisempi eldinldikkeelle mydnnetty
markkinoille saattamista koskeva lupa sen, ettd samalle vaikuttavalle aineelle, jolle oli myonnetty lupa
ihmisille tarkoitettuna lazkkeend, myénnetddn lisisuojatodistus, tulkittiin asetuksen N:o 1768/92%
19 artiklan 1 kohtaa ja tdsmennettiin, ettd ensinndkdan “ratkaiseva peruste todistuksen antamiselle ei
ole ldidkkeen kiyttotarkoitus” ja ettd lisdksi "todistuksella annettavalla suojalla pyritddn kattamaan
tuotteen kaikenlainen kdytto ladkkeend, eikd tuotteen kéyttod ihmisille tarkoitettuna ladkkeend ole

tarpeen erottaa sen kaytosti eldinlaikkeend”.*

28. Tuomiossa Massachusetts Institute of Technology (jiljempand tuomio MIT)* tarkasteltu
ennakkoratkaisukysymys koski sitd, oliko asetuksen N:o 1768/92 1 artiklan b alakohdan kisitettd
"ladkkeen vaikuttavien aineiden yhdistelma” tulkittava siten, ettd siihen sisdltyi "kahden sellaisen aineen
yhdistelmd, joista vain toisella on omia terapeuttisia ominaisuuksia tiettyd kayttoaihetta varten ja joista
toinen mahdollistaa ladkkeen sellaisen antomuodon, joka on ensimmaiisen aineen terapeuttisen
tehokkuuden kannalta tarpeen samaa kiyttoaihetta varten”.” Ennen kuin tuomiossa MIT vastattiin
tdhdn kysymykseen kieltdvdsti, siind tdsmennettiin, ettd ensinndkin kasitettd “tuote” tulee tulkita
suppeasti niin, ettd silld tarkoitetaan vaikuttavaa ainetta (tai tehoainetta)* ja koska titd jalkimmaistd
kasitettd ei médritelld milldén tapaa asetuksessa N:o 1768/92, ndiden merkityssislto ja ulottuvuus on
madriteltdvd ottamalla huomioon se yleinen asiayhteys, jossa niitd kéytetddn, ja niiden merkitys
yleiskielessd.*” Saman tuomion 21 kohdassa vahvistettiin suoraan, ettd “ladkkeen farmaseuttinen
muoto” ei kuulu késitteen "tuote” madritelmaan, vaikka — kuten jaljempéna 27 kohdassa tdsmennetdin
— timi farmaseuttinen muoto olisi tehoaineen terapeuttisen tehokkuuden kannalta tarpeen.*

29. Lopuksi  méardyksessd  Yissum™  vastattiin  kysymykseen  siitd, = sisdltyyko  asetuksen
N:o 1768/92 1 artiklan b kohdassa tarkoitettuun kasitteeseen "tuote” tummetun vaikuttavan aineen
toinen lddkinndllinen kdytto. Tamén madrdyksen taustalla olleen asian tosiseikat muistuttivat vahvasti
nyt késiteltdvand olevan asian taustalla olevia tosiseikkoja. Yissum Research and Development
Company of the Hebrew University of Jerusalem (jaljempdnd Yissum) haki Yhdistyneen
kuningaskunnan patenttivirastolta lisdsuojatodistusta yhdistelmaille, joka sisédlsi vaikuttavaa ainetta
“kalsitrioli” ja joka oli tarkoitettu ihosairauksien paikalliseen hoitoon. Hakemus hylattiin asetuksen
N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan perusteella, koska Yassimin hakemuksensa tueksi esittima
markkinoille saattamista koskeva lupa ei ollut ensimmadinen, joka oli myonnetty tuotteelle lddkkeend,
kuten tdssd madrdyksessd edellytetddn. Kahdelle muulle lddkkeelle, jotka sisélsivat saman vaikuttavan
aineen eri formulaatioita ja joita kaytettiin eri sairauksien (munuaisten vajaatoiminta ja osteoporoosi)
hoitoon, oli jo nimittdin myonnetty luvat eri patenttien perusteella. Koska ennakkoratkaisukysymys
koski ndin ollen asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan tulkinnan sijasta timén asetuksen
1 artiklan b alakohdan tulkintaa, ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedusteli, kuinka tdhan
1 artiklaan siséltyva késite “tuote” maédriteltiin “tilanteessa, jossa peruspatentilla suojataan vaikuttavan
aineen toista lddketieteellistd kayttod”, ja oliko “vaikuttavan aineen kaytolla mitddn merkitysta

36 Tuomio 19.10.2004 (C-31/03, EU:C:2004:641; jdljempand tuomio Pharmacia Italia).

37 Tiassd artiklassa sdddettiin, ettd siirtymdaikana todistus voitiin myontda kaikille tuotteille, eli lddkkeen vaikuttavalle aineelle tai vaikuttavien
aineiden yhdistelmille, silld edellytykselld, ettd asetuksen voimaantulon pdivind, joka oli 2.1.1993, tuotetta suojasi voimassa oleva
peruspatentti, ja tuotteelle oli myonnetty ensimmainen markkinoille lddkkeena saattamista koskeva lupa Euroopan yhteisossa 1.1.1985 jélkeen
(tietyissa jasenvaltioissa oli asetettu eri paivimaaré).

38 Tuomion Pharmacia Italia 20 kohta (kursivointi tassi).

39 Tuomio 4.5.2006 (C-431/04, EU:C:2006:291).

40 Tuomion MIT 29 kohta. On huomionarvoista, ettd tuomion MIT taustalla olleessa asiassa Saksan patentti- ja tavaramerkkivirasto oli hyldnnyt
MIT:n lisdsuojatodistushakemuksen, joka koski vaikuttavaa ainetta “karmustiini”, joka oli yhdistetty muihin aineisiin, asetuksen
N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan nojalla, koska tille vaikuttavalle aineelle oli myonnetty lupa jo useita vuosia aiemmin. Ks. muun muassa
julkisasiamies Léger'n ratkaisuehdotus asiassa Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2005:721, 22 kohta ja 16 alaviite).

41 Tuomion MIT 21 kohta.

42  Tuomion MIT 17 kohta.

43 Julkisasiamies Léger ehdotti ratkaisuehdotuksessaan asiassa MIT (C-431/04, EU:C:2005:721), ettd kysymykseen vastattaisiin myontéavisti.
Hinen mukaansa sellaisen yhdistelmén, joka sisdltdd vaikuttavan aineen ja apuaineen, siind erityistapauksessa, ettd apuaine on vaikuttavan
aineen terapeuttisten vaikutusten kannalta valttdmaton, sulkeminen kisitteen “vaikuttavien aineiden yhdistelm&d” ulkopuolelle ei vastannut
saannoksen taustalla olevan asetuksen yleistd rakennetta eikd varsinkaan yhteison lainséatéjén tavoittelemia paamaaria.

44 Maardys 17.4.2007 (C-202/05, EU:C:2007:214; jdljempdnd maérdys Yissum).
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kyseisessd asetuksessa tarkoitetun [késitteen] madritelmdn kannalta”. Mainitun méérdayksen mukaan
vastaus tihdn kysymykseen oli selvésti johdettavissa tuomiosta MIT, ja siind tyydyttiin tdsmentdméén,
ettd tdssd samassa asetuksessa tarkoitettuun késitteeseen “tuote” “ei voi sisdltyd peruspatentilla

suojatun vaikuttavan aineen lidkinndllistd kiyttod”.*

30. Néin ollen siind vaiheessa, kun unionin tuomioistuimelle esitettiin ennakkoratkaisupyynto, joka
johti tuomion Neurim antamiseen, oli jo olemassa vakiintunut oikeuskaytdntd, jossa vahvistettiin
kasitteen “tuote” suppea tulkinta. Tuomiossa Neurim de facto kierrettiin tdmd oikeuskaytanto
tekemailld asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdasta tulkinta, jossa kasite “ensimmadinen
markkinoille saattamista koskeva lupa” erotettiin tdmén asetuksen 1 artiklan b alakohdassa
tarkoitetusta kasitteestd "tuote”, jotta se voitiin kytked artiklan c alakohdassa tarkoitettuun kasitteeseen
"peruspatentti”, ilman, ettd oikeuskaytantod olisi kuitenkaan muutettu, mistd seurasi, ettd nama kaksi
asetuksen N:o 469/2009 sddnnostd, joilla on toiminnallinen yhteys — ensimmadisessd madritellddn
jalkimmaisessd kéytetty kisite® — erotettiin keinotekoisesti ja tdmén asetuksen jirjestelmén sisdinen
koheesio, joka perustui késitteelle "tuote” annetulle avainroolille, murrettiin. Tdmén toimenpiteen
myo6td unionin tuomioistuin saattoi hyviksya ratkaisun, joka oli selvésti pdinvastainen kuin se, joka
ilmeni muutamaa vuotta aikaisemmin annetusta maarayksestd Yissum.

31. Tuomion Neurim jilkeen unionin tuomioistuin on sekd vahvistanut asetuksen
N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa tarkoitetun kisitteen “tuote” suppean tulkinnan® ettd —
vaikkakin ainoastaan ylim&ardisissa huomioissa (obiter dicta) — tuomiossa Neurim tehdyn ratkaisun
vanhan vaikuttavan aineen uusista terapeuttisista kayttosovelluksista,” ja ndin ylldpitinyt
oikeuskéytdnnossa ja tdmén asetuksen jarjestelméssé olevaa ristiriitaa.

32. Tuomiossa Abraxis tdtd ristiriitaa pyrittiin lieventdmadn yhtddltda vahvistamalla asetuksen
N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa tarkoitetun kisitteen “tuote” suppea tulkinta® ja toisaalta
uudistamalla tdmdn sddnnoksen ja asetuksen 3 artiklan d alakohdan yhdistdvda sidosta. Unionin
tuomioistuin katsoi tdmén tuomion 35 kohdassa, ettd “asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan
d alakohdassa tarkoitettuna ensimmadisend lupana saattaa tuote lddkkeend markkinoille voidaan pitda
ainoastaan myyntilupaa, joka myoOnnetddn ensimmdiselle markkinoille saatetulle lddkkeelle, joka

45 Ks. médrdyksen Yissum 11 ja 18 kohta (kursivointi tdssd). Yhteisojen tuomioistuin huomautti sen 19 kohdassa, ettd samanlainen tulkinta oli
johdettavissa myos tuomiosta Pharmacia Italia.

46 Mikéddn ei nimittdin viittaa siihen, ettd asetuksen N:o 469/2009 1 artiklassa tarkoitettu kasite “tuote” eroaisi siitd, joka on timén asetuksen
3 artiklan keskiossd. Ks. analogisesti tuomio 10.5.2001, BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, 24 kohta).

47 Ks. — vastaavasti kuin tuomio MIT —14.11.2013 annettu médrdys Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung
der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, 27-32 kohta), jonka 44 kohdassa unionin tuomioistuin vahvisti nimenomaisesti,
ettd tuomiossa Neurim “unionin tuomioistuin ei kuitenkaan kumonnut” tuomiossa MIT “omaksuttua asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan
b alakohdan suppeaa tulkintaa, jonka mukaan 'tuotteen’ kisite ei voi kattaa ainetta, joka ei vastaa 'vaikuttavan aineen’ tai 'vaikuttavien aineiden
yhdistelmén’ mééritelmda”. Ks. vastaavasti tuomio Abraxis, 44 kohta.

48 Ks. tuomio 12.12.2013, Georgetown University (C-484/12, EU:C:2013:828, 28 ja 38 kohta).

49 Ks. tuomio Abraxis, 24—31 kohta.
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sisdltad kyseistd mainitun asetuksen 1 artiklan b alakohdan miéritelméi vastaavaa tuotetta”.® Vaikka
tuomiossa Abraxis vahvistettiin asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdasta tulkinta, joka on
erilainen kuin tuomiossa Neurim tehty tulkinta ja yhteensopimaton sen kanssa, tuomiossa Abraxis ei
kuitenkaan poikettu jalkimmadisestd, kuten julkisasiamies Saugmandsgaard e piadasiallisesti esitti
ratkaisuehdotuksessaan,” vaan katsottiin, etti siind oli omaksuttu “poikkeus” kyseisen méiriyksen

”"suppeasta tulkinnasta”.*

33. Kuten huomautin jo tdmidn ratkaisuehdotuksen 22 kohdassa, en usko, ettd tuomiota Neurim
voidaan pitdd poikkeustapauksena ja ettd siitd aiheutunut oikeuskédytdnnon eheyden puute voitaisiin
ratkaista rajaamalla sen soveltamisalaa, kunnes siitd jad jaljelle erddnlainen tyhja kuori. Tallainen
toimenpide olisi vastoin mainitun tuomion henked ja sanamuotoa, eikéd se poistaisi kokonaan unionin
tuomioistuimen oikeuskaytdnndssa olevia ristiriitaisuuksia. Niinpd unionin tuomioistuimen olisi nyt
kasiteltdvand olevassa asiassa tehtdvd selked valinta ja joko poikettava tuomiosta Neurim tai
laajennettava késitteen "tuote” kapeaa kehystd, joka on télla hetkelld omaksuttu oikeuskéytdnndssa.

2. Tuomio Neurim ja asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan sanamuodon mukainen tulkinta

34. Unionin tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdyténnon mukaan unionin oikeuden sdadnnoksen
tulkitsemiseksi on otettava huomioon sen sanamuoto, sen syntyhistoria sekd sen asiayhteys ja silld
sdannostolla tavoitellut padméarit, jonka osa se on.”® Unionin tuomioistuin on myos korostanut, ettd
teleologisessa tulkinnassa ei voida mennd niin pitkalle, ettd sddnnostd tulkitaan tavalla, joka on sen
sanamuodon vastainen.” Kuten myos julkisasiamies Saugmandsgaard @Je* on katsonut, tuomiossa
Neurim kuitenkin vylitettiin asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan selked sanamuoto
teleologisella tulkinnalla.

35. Mainittuun sdédnnokseen sisdltyy neljas edellytys lisasuojatodistuksen myontédmiselle, ja siind
sanotaan, ettd tdmédn artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista koskevan luvan tulee
olla tuotteelle "ensimmaiinen — — lddkkeend”. Sen sanamuoto viittaa késitteisiin “tuote”, "markkinoille
saattamista koskeva lupa” ja “ensimmdinen lupa saattaa tuote ldadkkeend markkinoille”. Késitteen
“tuote” osalta siind viitataan asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdan mukaisesti vain
vaikuttavaan aineeseen, jota peruspatentti suojaa ja jota lisdsuojatodistushakemuksen tueksi esitetty
markkinoille saattamista koskeva lupa koskee, eikd taimén vaikuttavan aineen kayttosovellukseen, joka

50 Unionin tuomioistuin viittasi tdssd kohdassa 24.11.2011 annettuun tuomioon Medeva (C-322/10, EU:C:2011:773). Sivuhuomiona sanon, etta
mielesténi tdmé tuomio ei vaikuta tarjoavan vankkumatonta tukea tuomiossa Abraxis tehdylle tulkinnalle asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan
d alakohdasta eikd varsinkaan ennakkotapausta, joka olisi vastakkainen sen tulkinnan kanssa, joka téstd artiklasta tehtiin tuomiossa Neurim.
Tuomion Medeva 40 kohdassa, johon unionin tuomioistuin viittaa tuomiossa Abraxis, nimittdin sanotaan, ettd tdssd artiklassa tarkoitettuna
ensimmadisend lupana saattaa kyseinen tuote lddkkeend markkinoille voidaan pitdd ainoastaan “myyntilupaa, joka vastaa ensimmadisté
markkinoille saatettua ladkettd, jonka vaikuttaviin aineisiin kuuluu patentin vaatimuksissa mainittu kahden vaikuttavan aineen — — yhdistelmd”
(kursivointi téssd). Mielestdni téstd virkkeestd ei voida kuitenkaan péitelld selvisti, etteiké markkinoille saattamista koskevaa lupaa, jonka
kohteena on peruspatentissa mainitun vaikuttavan aineen eri kdyttosovellus, voitaisi pitdd mainitussa artiklassa tarkoitettuna ensimmadisend
markkinoille saattamista koskevana lupana. Sama koskee 10.5.2001 annettua tuomiota BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, 28 kohta), jossa
tulkitaan asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan d alakohtaa ja jonka esitetddn julkisasiamies Saugmandsgaard @en antamassa ratkaisuehdotuksessa
Abraxis Bioscience (C-443/17, EU:C:2018:1020) (31 kohta) olevan ennakkotapaus, jossa tehdddn vastakkainen tulkinta kuin tuomiossa Neurim.
On totta, ettd unionin tuomioistuin katsoi kyseisessd tuomiossa BASF, ettd uusi kasvinsuojeluaine, joka erosi tuotteesta, jolle oli aikaisemmin
myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa kasvinsuojeluaineena, ainoastaan sen aktiivisen kemiallisen yhdisteen ja tuotteeseen
siséltyvien epdpuhtauksien vilisen suhteen osalta, koska titd suhdetta on saatu muutettua lisdsuojatodistushakemuksen tueksi esitetyn
peruspatentin kattaman uuden valmistusmenetelmdn avulla, ei ollut kyseisessd sddnnoksessd tarkoitettu uusi “tuote”, ja ettd se esti
myontdmasta lisdsuojatodistusta, jota timén peruspatentin ja uudelle kasvinsuojeluaineelle saadun myyntiluvan perusteella oli haettu, koska se
ei ollut ensimmadinen kyseiselle tuotteelle myonnetty myyntilupa. Unionin tuomioistuin kuitenkin tdsmensi, ettd asia oli ndin nimenomaan
silloin, kun kaksi kyseessd olevaa ainetta, sen lisdksi, ettd niilld oli identtinen kemiallinen koostumus, vaikutti "samalla tavoin yleisesti tai
erityisesti haitallisiin eli6ihin tai kasveihin, kasvin osiin tai kasvituotteisiin” (ks. erityisesti 27 ja 28 kohta, kursivointi tdssd).

51 Julkisasiamies Saugmandsgaard @en ratkaisuehdotus Abraxis Bioscience (C-443/17, EU:C:2018:1020).
52 Ks. tuomio Abraxis 43 kohta.
53  Ks. vastaavasti tuomio 31.5.2018, Hassan (C-647/16, EU:C:2018:368, 40 kohta oikeuskaytantéviittauksineen).

54 Ks. vastaavasti tuomio 23.3.2000, Met-Trans ja Sagpol (C-310/98 ja C-406/98, EU:C:2000:154, 32 kohta) ja tuomio 15.9.2016, Mc Fadden
(C-484/14, EU:C:2016:689, 68-70 kohta). Ks. vastaavasti julkisasiamies Cosmaksen ratkaisuehdotus asiassa Schlebusch (C-273/98,
EU:C:2000:78, 45 kohta).

55 Ks. julkisasiamies Saugmandsgaard @en ratkaisuehdotus asiassa Abraxis Bioscience (C-443/17, EU:C:2018:1020, erityisesti 32 kohta).
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sisaltyy peruspatentin vaatimuksiin. Késitteen “markkinoille saattamista koskeva lupa” osalta, vaikka
onkin selvdd, ettd tdmd viittaa siihen markkinoille saattamista koskevaan lupaan, joka on saatu sille
vaikuttavalle aineelle, jota lisdsuojatodistushakemuksen tueksi esitetty peruspatentti suojaa, on yhtd
lailla selvdd, ettd tdmd markkinoille saattamista koskeva lupa ei valttiméttd ole asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettu ensimmaéinen tille tuotteelle myonnetty
markkinoille saattamista koskeva lupa ja on kyseessd olevan kansallisen patenttiviraston tehtdva
selvittdd, ettei ole olemassa samalle tuotteelle myonnettyd aikaisempaa markkinoille saattamista
koskevaa lupaa. Lopuksi kolmannen késitteen osalta mikddn tdssd sddnnoksessd ei viittaa siihen, ettd
vain peruspatentin suojan piiriin kuuluvan markkinoille saattamista koskevan luvan tai ensimmadisen
markkinoille saattamista koskevan luvan, jonka nojalla kyseistd patenttia voidaan hyddyntda
taloudellisesti, voidaan katsoa olevan kyseisessd madrdyksessd tarkoitettu “ensimmdinen lupa saattaa
tuote ladkkeend markkinoille”.

36. Asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan sanamuodon perusteella “ensimmaéinen lupa
saattaa tuote lddkkeend markkinoille” on ndin ollen kronologisesti katsottuna vanhin markkinoille
saattamista koskeva lupa, joka on myonnetty kyseisessa jasenvaltiossa sille vaikuttavalle aineelle, jota
lisasuojatodistushakemus koskee. Olisi kyseisen sddannoksen selvin sanamuodon vastaista lisdtd tdmén
kronologisen jérjestyksen rinnalle muita kriteereitd, joiden nojalla tuotteen ensimmadiseksi markkinoille
saattamista koskevaksi luvaksi maéaéritettdisiin se ensimmadinen markkinoille saattamista koskeva lupa,
joka kuuluu peruspatentin suojan piiriin.

37. Asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan mukaisen edellytyksen tiukkuus ei ndin ollen riipu
siitd, onko patentin ja tdssd madrdyksessd tarkoitetun ensimmaiisen markkinoille saattamista koskevan
luvan vililld yhteys, vaan tdmén asetuksen 1 artiklan b alakohdassa tarkoitetulle kasitteelle "tuote”
annettavasta laajuudesta. Téssd yhteydessd huomautan, ettd teoriassa olisi mahdollista paatya
tuomiossa Neurim tavoiteltuun lopputulokseen eli siihen, ettd lisdsuojatodistus voidaan myontaa
vanhan vaikuttavan aineen toiselle ladketieteelliselle kayttosovellukselle, ilman ettd ylitettdisiin kyseisen
asetuksen 3 artiklan d alakohdan sanamuodon mukainen tulkinta, silld edellytykselld, ettd kasitettd
"tuote” tulkitaan niin, ettd siihen siséltyy myos kyseinen tapaus.

3. Tuomio Neurim ja asetuksen N:o 469/2009 jérjestelmdn koheesio

38. Koska on mahdotonta sovittaa yhteen asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa tarkoitetun
késitteen "tuote” suppeaa tulkintaa ja tuomiossa Neurim tehtyd tulkintaa tdmédn asetuksen 3 artiklan
d alakohdasta, unionin tuomioistuimen oikeuskéytdntoon siséltyy télla hetkelld ristiriitaisuus, joka
murentaa kyseisen asetuksen jdrjestelmdn koheesiota ja jonka vaikutukset uhkaavat ulottua
laajemmalle kuin tdssd jalkimmaisessd madrayksessd tarkoitetun edellytyksen soveltamiseen.

39. Ensinnékin teleologista ldhestymistapaa, jonka unionin tuomioistuin omaksui tuomiossa Neurim,
voidaan nimittdin soveltaa myos asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan c alakohtaan, jonka tavoitteena on
estdd useiden perittiisten lisdsuojatodistusten myontdminen samalle tuotteelle ja ehkaistd tahén liittyva
vaara siitd, ettd tdmin asetuksen 13 artiklan mukainen suojan enimmdisvoimassaoloaika ylitetdan.*
Tatd kysymystd kasitellddn immateriaali- ja markkinaoikeusasioissa ylioikeutena toimivan Svean
hovioikeuden (Ruotsi) esittimissd ennakkoratkaisupyynnossd,”® jossa kysytdan padasiallisesti,
voidaanko jo tunnettujen tuotteiden uusien terapeuttisten kayttosovellusten tutkimuksen
kannustamisen tavoitteella, joka on muiden muassa® tuomion Neurim taustalla, oikeuttaa se, ettd

56 Julkisasiamies Trstenjak oli samaa mielta ratkaisuehdotuksessaan Neurim Pharmaceuticals (C-130/11, EU:C:2012:268, 23 kohta) mutta ehdotti
kuitenkin, ettd unionin tuomioistuin nojautuu asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan teleologiseen tulkintaan.

57 Ks. tuomio 3.9.2009, AHP Manufacturing (C-482/07, EU:C:2009:501, 42 kohta) ja perustelujen 36 kohta.
58 Vireilld oleva asia C-354/19, Novartis.

59 Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin viittaa myo6s tuomioon 23.1.1997, Biogen, (C-181/95, EU:C:1997:32, 27 kohta) ja asetuksen
N:o 1610/96 3 artikla 2 kohtaan, sellaisena kuin unionin tuomioistuin on tulkinnut sitd tuomiossa 3.9.2009, AHP Manufacturing (C-482/07,
EU:C:2009:501, 25 ja 26 kohta).
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hakijalle, jolle on jo myoOnnetty lisdsuojatodistus tuotteelle, jota voimassa oleva patentti suojaa
sellaisenaan, myonnetddn uusi todistus, joka koskee kyseisen tuotteen uutta kayttosovellusta, siind
tapauksessa, ettd tdmd uusi kdyttdosovellus muodostaa uuden terapeuttisen kayttotarkoituksen, jota
suojaa erikseen uusi peruspatentti.

40. Lisdksi kasitteen “tuote” ja kasitteen “ensimmadinen lupa saattaa tuote ladkkeend markkinoille”
tulkinta, joka johtuu tuomiossa Neurim omaksutusta asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan
tulkinnasta, vaikuttaa vdistaméattd myos muihin asetuksen keskeisiin sddnnoksiin. Tamé koskee tdmén
asetuksen 13 artiklaa — kuten kiy nimenomaisesti ilmi tuomiosta Neurim® - jonka mukaan
lisésuojatodistuksen voimassaoloaika lasketaan alkaen ensimmadisestd markkinoille saattamista
koskevasta luvasta unionissa, jotta kaikki samalle tuotteelle myonnetyt lisisuojatodistukset lakkaavat
samanaikaisesti.® Sama koskee myds Kkyseisen asetuksen 4 artiklaa, jossa sdddetddn
lisdsuojatodistuksen suojan sisdllostd ja tdsmennetddn, ettd tdméd ulottuu ainoastaan “tuotteeseen”,
jonka sitd vastaavan lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa, ”ja kaikkiin tuotteen
sellaisiin  kayttotarkoituksiin lddkkeend, jotka on hyviksytty ennen todistuksen voimassaolon
péaattymistd”, sekd tdmdn saman asetuksen 5 artiklaa, joka koskee lisdsuojatodistuksen vaikutuksia ja
jonka mukaan lisdsuojatodistus, joka on myonnetty tuotteelle, jonka markkinoille saattamista koskeva
lupa kattaa sen lddkeominaisuudessa, antaa "patentin voimassaoloajan pédttyessd samat oikeudet, jotka
peruspatentti antoi kyseiseen tuotteeseen nidhden, peruspatentin antaman suojan rajoissa, sellaisina
kuin ne on vahvistettu — — asetuksen [469/2009] 4 artiklassa”.®* Kuitenkin tuomiossa Neurim kuvatussa
tilanteessa, jossa  lisdsuojatodistus =~ myonnetddn  tunnetun vaikuttavan aineen  uudelle
kayttotarkoitukselle, tdtd 4 artiklan mukaista késitettd “[tuote], jonka sitd vastaavan ladkkeen
markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa” tulee viistamidtta tulkita niin, ettd se tarkoittaa vain
kyseisen vaikuttavan aineen uutta kidyttotarkoitusta,”® mistd seuraa, etti mainittujen maérdysten
mukainen lisdsuojatodistuksen sisélto sekd vaikutukset tulee madrittdd suhteessa tdhdn uuteen
kayttotarkoitukseen, joka on madritetty "tuotteeksi”, mika ei vaikuta yhteensopivalta kyseisen 4 artiklan
kanssa ja miké vaikuttaa vaikeuttavan kyseisen asetuksen 5 artiklasta johtuvan testin soveltamista. **

41. Lopuksi tuomion Neurim perusteluja voidaan soveltaa myos tapauksessa, jossa peruspatentin
kohteena ei ole vanhan tuotteen uusi kdyttosovellus vaan tunnetun tuotteen uusi valmistusmenetelma
tai vieldpa aineyhdistelmd, joka sisdltdd tunnetun tuotteen. Téllainen soveltaminen, joka on teoriassa
mahdollinen, yht&alta laajentaisi asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan sanamuodon ylittdvan
tulkinnan soveltamispiirid ja toisaalta olisi vastoin tuomiossa BASF® omaksuttua kantaa, joka koskee
valmistustapaa koskevia patentteja, ja tuomiossa MIT omaksuttua kantaa, joka koskee aineyhdistelmia
koskevia patentteja. ®

C Tuomio Neurim ja asetuksen N:o 469/2009 teleologinen tulkinta

42. Tuomiosta Neurim johtuvien soveltamisongelmien arvioinnin jdlkeen on syytd selvittdd, onko
unionin tuomioistuimen mainitussa tuomiossa tekeméd tulkinta perusteltu asetuksen N:o 469/2009
tavoitteiden, sellaisina kuin ne johtuvat erityisesti taimén asetuksen esitoistd, valossa.

60 Ks. tuomion Neurim 30 ja 31 kohta sekd tuomiolauselman 2 kohta.

61 Taméd yhdenmukaisuus on, kuten julkisasiamies Jacobs korostaa ratkaisuehdotuksessaan Espanja v. neuvosto (C-350/92, EU:C:1995:64,
44 kohta), todennikdisesti lisasuojatodistuksen térkein seuraus.

62 Nain ollen, kuten unionin tuomioistuin selvittdd tuomiossa 24.11.2011, Medeva, (C-322/10, EU:C:2011:773, 39 kohta), "jos patentin haltija
saattoi siis patentin voimassaoloaikana vastustaa patenttinsa perusteella tuotteensa kaikkea kayttod tai tiettyja kayttomuotoja téllaisesta
tuotteesta muodostuvan tai sitd sisdltdavan ladkkeen muodossa, samalle tuotteelle myonnetty lisésuojatodistus antaa hénelle samat oikeudet
kaikkiin sellaisiin tuotteen kayttotarkoituksiin ladkkeend, jotka on hyviksytty ennen todistuksen voimassaoloajan paattymista”.

63 Kuten johtuu liséksi tuomion Neurim 25 kohdasta. Ks. myos tdmén ratkaisuehdotuksen 72 kohta.

64 Ks. 61 alaviite.

65 Tuomio 10.5.2001 (C-258/99, EU:C:2001:261, 28 kohta).

66 Ks. tuomion MIT 31 kohta ja tuomiolauselma. Téssd tuomiossa unionin tuomioistuin katsoi padasiallisesti, ettei lisdsuojatodistusta voida antaa
uuden apuaineen ja tunnetun vaikuttavan aineen yhdistelmalle, vaikka tdmén johdosta syntyy uusi ladke, jonka vaikuttavan aineen terapeuttiset
vaikutukset madrittad ja téllaista tehoa kontrolloi tdima lisdaine.
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43. Asetuksen N:o 469/2009 perusteluista® sekd johdanto-osasta ilmenee, etti yhteison lainsditéja
pyrki asetuksen sddtamiselld padasiassa neljadn paatavoitteeseen, jotka on listattu alla.

1. Lddkkeiden vapaata liikkuvuutta sisémarkkinoilla rajoittavien esteiden luomisen estiminen

44. Ensinndkin asetuksen N:o 469/2009 tavoitteena on sen oikeusperustan, joka on EY 95 artikla,
mukaisesti jasenvaltioiden lainsdddéntdjen ldhentdminen, jotta luodaan yhtendinen jérjestelmd, joka
koskee lisdsuojatodistuksen myontdmisen, laajuuden, voimassaolon ja patevyyden edellytyksid, jotta
valtetdan kansallisten lakien kehittyminen eri tavoin, miké voisi vaikuttaa sisamarkkinoiden toimintaan
estamalld ladkkeiden vapaata liikkuvuutta sisémarkkinoilla (asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan
seitsemds perustelukappale ja perustelujen 18 kohta ja seuraavat kohdat).

2. Farmaseuttisen tutkimuksen kannustaminen

45. Toiseksi asetuksen N:o 469/2009 tavoite on kannustaa tutkimuksen tekoon farmasian alalla
sadatamalld suojasta, jonka tarkoitus on tdydentdd patentin antamaa suojaa, jonka todellista
voimassaoloaikaa lyhentda ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan saamisen edellyttima aika
ennen kuin patenttia voidaan hyodyntda kaupallisesti ja tutkimukseen kaytetyt varat saadaan tuottona
takaisin (asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan kolmas ja neljas perustelukappale, perustelujen
2 kohta)®®. Vaatimus korjata timid suojan puutteellisuus, joka haittaa farmaseuttista tutkimusta
(asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan viides perustelukappale), yhdistyy kahteen eri
sosioekonomiseen tavoitteeseen: yhtddltd turvataan tdmén tutkimuksen ’“ratkaiseva merkitys
kansanterveyden jatkuvassa parantamisessa”® (asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan toinen
perustelukappale, perustelujen 1 kohta) ja toisaalta vihennetdén vaaraa, ettd jdasenvaltioissa sijaitsevat
tutkimuskeskukset siirtyvit maihin, jotka tarjoavat paremman suojan (asetuksen N:o 469/2009
johdanto-osan kuudes perustelukappale), ja ettei ladkkeiden — erityisesti niiden, jotka syntyvit pitkdn
ja kalliin tutkimuksen tuloksena - kehittiminen jatku Euroopassa (asetuksen N:o 469/2009
johdanto-osan kolmas perustelukappale). Taltd osin perustelujen 6 kohdassa mainitaan my0s
eurooppalaisen teollisuuden kilpailukyvyn ylldpitaminen erityisesti Yhdysvalloista ja Japanista, joissa on
jo voimassa patenttien voimassaoloajan palauttamista koskeva lainsdadénto, ldhtoisin olevaa kilpailua
vastaan.

46. Sen selvittdminen, millaista tutkimusta asetuksella N:o 469/2009 kannustetaan ja mitkd tdméan
tutkimuksen tuloksista kuuluvat tdmédn asetuksen tarjoaman suojan piiriin, on niiden kysymysten
ytimessd, joihin unionin tuomioistuimen on nyt késiteltdvind olevassa asiassa annettava vastaus. On
syytd huomauttaa Max Planck -tutkimuksen tekijoiden tapaan, ettd asetuksessa N:o 469/2009 on talta
osin tiettyd moniselitteisyyttd. "

47. Yhtaalta asetusehdotuksen perusteluiden 12 kohdassa tdsmennetddn, kun kuvataan jarjestelman
ominaispiirteitd, ettd asetusehdotus ei "rajoitu ainoastaan uusiin tuotteisiin”, ettd "todistuksella voidaan
suojata myds tuotteen uusi valmistusmenetelma tai tuotteen uusi kayttosovellus” ja ettd “"kaikenlaiselle
tutkimukselle on sen strategiasta tai lopputuloksesta riippumatta annettava riittdvd suoja”. Samojen
perusteluiden 29 kohdassa esitetddn vastaavasti ilmaisun ”patentilla suojattu tuote” osalta todistuksen
perusteeksi soveltuvan keksintotyypin tdsmentdmiseksi, ettd ”[asetus]ehdotuksessa ei suljeta mitdén
pois” ja ettd “kaikenlaista farmasian alan tutkimusta, joka johtaa uuteen patentoitavaan keksintéon tai
koskee uutta tuotetta, uuden tai tunnetun tuotteen uutta valmistusmenetelmid, uuden tai tunnetun
tuotteen uutta kayttosovellusta tai uutta aineyhdistelmas, joka sisaltdd uuden tai tunnetun tuotteen, on

67 Ks. timin ratkaisuehdotuksen alaviitteessid 8 oleva viittaus.

68 Sen ajan, joka kuluu uutta lddkettd koskevan patenttihakemuksen tekemisen ja sen potilaiden saataville saattamisen valilld, pituudeksi laskettiin
perusteluissa keskiméarin kaksitoista vuotta, joka supistaa patentin antaman yksinoikeuden keston kahdeksaan vuoteen (2 kohta).

69 Kursivointi tédssa.
70 Ks. Max Planck -tutkimus, 2.1.3.1 kohta, s. 14.
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edistettdava ilman minkéanlaista syrjintda”. Asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osassakaan ei tehdéd eroa
tuotteita — uusia tai tunnettuja —, tuotteiden valmistusmenetelmid tai uusia tai vanhoja tuotteita
koskevia kayttosovelluksia koskevan tutkimuksen vililld, silla kaikki ndma tutkimuksen lajit voivat
tukea kansanterveyden parantamista ja ovat vaarassa siirtyd muualle, jos suoja on puutteellinen.
Asetuksen N:o 469/2009 1 artiklassa maéadritellddn samaan tapaan kisite “peruspatentti” patentiksi,
"joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmdd tai tuotteen kayttosovellutusta ja
jonka patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelyéd varten”.

48. Toisaalta, kuten Max Planck -tutkimuksessa korostetaan, asetusehdotuksen perusteluissa viitataan
useasti tarpeeseen suojata “innovatiivisia yrityksid””" ja tdsmennetddn, ettd suunniteltua jirjestelmia ei
ole tarkoitettu sovellettavaksi ainoastaan “uusiin ladkkeisiin””>. Vaikka en yhdykiddn siihen tassi
tutkimuksessa tehtyyn paédtelmdin, ettd kun asetusehdotuksen perusteluissa kaytetddn ilmaisua "uudet
ladketuotteet”, niissd viitataan todellisuudessa “vaikuttaviin aineisiin” ja ndin ollen asetusehdotuksessa
madriteltyyn kisitteeseen “tuote”,”” on kuitenkin niin, ettd perusteluista kdy ilmi komission selked
pyrkimys rajata asetuksen soveltaminen innovatiivisiin ja "tutkimusintensiivisiin” ldakevalmisteisiin. ™
Asetusehdotukseen lainsddadantomenettelyn aikana tehdyt muutokset tukevat tata tulkintaa”.
Asetuksen N:o 469/2009 varsinainen tavoite, sellaisena kuin se ilmenee sen johdanto-osasta, on lisdksi
korjata patentin antaman suojan puutteellisuutta, joka aiheutuu lupamenettelyn kestosta aiheutuvasta
patentin voimassaoloajan lyhenemisestd. Menettelyn kesto on yleisesti ottaen huomattavampi sellaisten
ladkkeiden kohdalla, jotka siséltavit vaikuttavia aineita, joita ei vield saatettu markkinoille, ja joiden
markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen tueksi on esitettdva kattava asiakirja-aineisto, joka
koskee sekd ndiden lddkkeiden tehokkuutta ettd turvallisuutta.” Yhtdiltd unionin lainsdatdjin valinta
asettaa kisite "tuote” sen suppeassa vaikuttavaa ainetta tarkoittavassa merkityksessd”’ asetuksella
N:o 469/2009 luodun jérjestelmén perustaksi ja toisaalta timén asetuksen 3 artiklan sanamuoto, joka
kiinnittyy tdhdn kasitteeseen, tukevat myos tétd tulkintaa.

49. Ajatus siitd, ettd kaiken farmaseuttisen tutkimuksen, joka johtaa patentoitavaan keksint6on, vaikka
se koskisi jo kaupallisesti hyodynnettyd tuotetta, tulee voida hyotyéd lisdsuojatodistuksen tarjoamasta
lisisuojasta, on epdilemittd ollut innoituksena tuomion Neurim”™ 25 kohdassa esitetylle tulkinnalle,
joka perustuukin niihin asetusehdotuksen perusteluissa esitettyihin seikkoihin, joihin viitataan tdmén
ratkaisuehdotuksen 47 kohdassa.”

71 Ks. esim. perustelujen 3 kohta, jossa komissio viittaa myds "korkean teknologian ldakkeille” ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten méaéardysten lahentdmisestd annetun direktiivin 65/65/ETY muuttamisesta 22.12.1986 annetulla direktiivilld 87/21/ETY (EYVL
1987, L 15, s. 36) annettuun lisdsuojaan.

72 Ks. esim. perustelujen 11 kohta, jossa sanotaan “asetusehdotus koskee siis ainoastaan uusia ladketuotteita. Siind ei edellytetd todistuksen
antamista kaikille sellaisille ladketuotteille, joille on myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa. — — Ladketuotteeseen tehdyt véhaiset
muutokset, kuten uusi annostus, eri suolan tai esterin tai eri ladkemuodon kdyttiminen, eivit johda todistuksen antamiseen”; tai 24 kohta,
jossa komissio selvittdd, ettd tulevan asetuksen vaikutukset terveydenhuollon ja sosiaaliturvajirjestelmien kustannuksiin ovat rajallisia, kun
otetaan huomioon, ettd jirjestelmad ei ole tarkoitus soveltaa “kaikkiin markkinoilla oleviin patentoituihin lddkkeisiin vaan ainoastaan "uusiin
ladkkeisiin’, tai vieldpa 36 kohta. Vastaavasti kuin mainitussa 11 kohdassa, ks. ehdotuksen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
(EY) kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kéyttoon ottamisesta perustelut (KOM(94) 579 lopullinen, 68 kohta).

73  Mistd syystd komissio olisi kéyttinyt perusteluissa sanaa “lddketuote” ("medicinal product”) — ilmaisun "uusi lddketuote” ("new medicinal
product”) osana — viittaamaan “vaikuttavaan aineeseen”, kun taas asetusehdotuksessa tastd kasitteestd kéytetddn toista termid eli termié "tuote”
("product”) (1 artiklan a alakohta ja vastaavasti perustelujen 11 kohta)? Tdmén ilmaisun tulee ndin ollen mielestdni katsoa tarkoittavan
yleistason viittausta innovatiivisiin ladkkeisiin. Perustelujen 11 kohdan, jossa komissio kayttdd ilmaisua "uudet lddketuotteet”, ja 12 kohdan,
jossa kéytetdan ilmaisua "uudet tuotteet”, vélinen vuorovaikutus tukee tatd pdatelmad.

74  Ks. erityisesti perustelujen 24 kohta, jonka mukaan “vuosittain maailmanlaajuisesti annetaan lupa noin 50 uudelle lddkkeelle —— ja ettd
asetusehdotus kattaa juuri nama”.

75 Tamai koskee erityisesti muutoksia, jotka on tehty 1 artiklaan, jossa késitteen “"tuote” médritelmad on rajattu siten, ettd se erotetaan kisitteestd
“ladke” ja kasite "patentin suojaama tuote” on korvattu kasitteelld “peruspatentti”.

76 Ks. vastaavasti Max Planck -tutkimus, 2.1.3.2 kohta, s. 19.

77  Ks. perustelujen 28 kohta.

78 Tama ratkaisu on johdettu esitoissad olevista seikoista, joihin viitataan tdman ratkaisuehdotuksen 47 kohdassa.
79 Ks. tuomion Neurim 24 kohta.
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50. Tuomiossa Abraxis sitd vastoin vahvistettiin pdinvastainen kanta tilld kertaa nimenomaisesti, kun
unionin tuomioistuin viittasi asetusehdotuksen perusteluissa esitettyihin seikkoihin, jotka kerrataan
tamdn ratkaisuehdotuksen 48 kohdassa,* ja katsoi 37 kohdassa, etti “lainsdatija ei pyrkinyt
lisdsuojajérjestelmén kayttoonottamisella suosimaan kaikkea patentin myontdmiseen ja uuden ladkkeen
markkinoille saattamiseen johtavaa farmaseuttista tutkimusta vaan sellaista tutkimusta, joka johtaa
vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden yhdistelmén saattamiseen ensimmdisen kerran lddkkeend
markkinoille”.*

51. Tuomion Neurim 25 kohta ja tuomion Abraxis 37 kohta ovat selkedsti ristiriidassa keskendén.
Unionin tuomioistuimen on muun muassa ratkaistava tima ristiriitaisuus tietoisena siitd, ettd tuomion
Abraxis 37 kohdan mukaisen asetuksen N:o 469/2009 teleologisen tulkinnan vahvistaminen merkitsee
sitd, ettd tulkinta, joka on tuomion Neurim 25 kohdassa tehdyn ratkaisun pohjana, mitdtoidaan.

52. Miné olen silld kannalla, ettd sen sijaan, ettd jatketaan tekstin — eli asetusehdotuksen perustelujen
—, joka ei ole meitd kiinnostavan aiheen osalta erityisen selked, tulkintaa, on syytd, jotta voidaan
madrittdd asetuksen N:o 469/2009 antaman suojan sisdltd ja tdmén suojan piiri, tukeutua sen
sddnnosten sanamuotoon sekd tdmdn asetuksen sisdiseen rakenteeseen, jotka tukevat kyseisen
asetuksen soveltamisalan rajoittamista niihin tilanteisiin, joissa lisdsuojatodistushakemus koskee
vaikuttavaa ainetta, jota ei ole vield saatettu markkinoille, taikka tallaisen vaikuttavan aineen
valmistustapaa tai terapeuttista kdyttoda. Lukuisat perusteluista ilmenevit seikat, joskaan eivat kaikki,
tukevat tallaista tulkintaa.

53. Tama tulkinta saa lisdtukea myds asetuksen N:o 469/2009 kolmannen tavoitteen tarkastelusta.

54. Ennen tdtd tarkastelua on kuitenkin syytéd vastata lyhyesti tiettyihin Santenin esittdmiin viitteisiin,
jotka koskevat asetuksen N:o 469/2009 farmaseuttisen tutkimuksen edistimistd koskevan tavoitteen
laajuutta. Santenin mukaan télld asetuksella pyritddn kiistimattomasti kannustamaan tutkimusta —
mukaan luettuna uusia formulaatioita koskeva tutkimus — kaikenlaisten keksintdjen tekemiseksi ilman,
ettd erotellaan uusien vaikuttavien aineiden tutkimusta ja tunnettujen aineiden tutkimusta. Se viittaa
ensiksi, ettd tulee tehdd selked ero yhden ja saman markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan
tekemén yhden ja saman tuotteen uusien formulaatioiden tai uusien kayttotarkoitusten kehittdmisen
sekd tuomion Neurim taustalla olleen tilanteen kaltaisten tilanteiden, joissa eri ja riippumaton
ladkeyritys on kehittanyt — riskin ottaen ja kauan kyseistd vaikuttavaa ainetta koskevan ensimmdiisen
luvan myontidmisen jilkeen — vanhan vaikuttavan aineen uuden formulaation, jolla voidaan hoitaa
sellaista sairautta, jota ei aiemmin voitu hoitaa samalla vaikuttavalla aineella, vélilli. Huomautan télta
osin ensinndkin, ettd asetusehdotuksen perustelujen 11 kohdasta johtuu, ettd uudet formulaatiot
lahtokohtaisesti jitetddan asetusehdotuksen soveltamisalan ulkopuolelle;® toiseksi, ettd sen paremmin
asetusehdotuksen perusteluissa, asetusehdotuksessa kuin asetuksen N:o 469/2009 3 artiklassa ei tehda
eroa sen perusteella, onko uuden terapeuttisen kayttotarkoituksen tai jo luvan saaneen tuotteen uuden
valmistusmenetelmédn kehittdnyt ensimmaéisen markkinoille saattamista koskevan luvan haltija vai
ulkopuolinen lddkeyritys; ja kolmanneksi, ettei unionin tuomioistuimen tuomiossa Neurim
omaksumassa ratkaisussa, kuten tdmédn tuomion 34 kohdassa tdsmennetddn, otettu huomioon
seikkoja, jotka liittyvdat “lupien saajien, patenttien haltijoiden tai lisdsuojatodistuksen hakijoiden
madrittdmiseen”. Santen viittdd toiseksi, ettd asetuksen N:o 469/2009 tulkitseminen siten, ettd vanhan
vaikuttavan aineen uusi kaytto antaisi oikeuden lisdsuojatodistukseen ainoastaan siinéd tapauksessa, ettd
tille aineelle ei ole vield myonnetty lupaa, rajoittaisi timén asetuksen soveltamisalaa tavalla, joka olisi
perusteeton ja vastoin yhteison lainsddtdjin tarkoitusta. Téamédn osalta katson, ettd vaikka
asetusehdotuksen perusteluiden 29 kohdassa sanotaan, ettd uusia kayttosovelluksia koskevaa

80 Sellaisina kuin ne ovat kommentoituina julkisasiamies Saugmandsgaard @en ratkaisuehdotuksen Abraxis Bioscience (C-443/17,
EU:C:2018:1020) 52-55, 66 ja 69 kohdassa.

81 Kursivointi tassa.

82 Ks. vastaavasti tuomio Abraxis; ks. my6s maardys 14.11.2013, Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der
Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, 29 kohta)
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tutkimusta tulee kannustaa, siind tdsmennetddn, ettd timdn tutkimuksen tulokselle voidaan myontéda
lisdsuojatodistus vain silloin, kun kaikki edellytykset, joista asetusehdotuksessa sdddetddn, tayttyvit.
Niin ollen vain tdmén perustelujen 29 kohdan perusteella ei voida paitelld, ettd yhteison lainsddtdjan
tarkoituksena olisi ollut siséllyttdd asetusehdotuksen soveltamisalaan my6s jo luvan saaneiden
vaikuttavien aineiden uudet kayttosovellukset. Asetuksen N:o 469/2009 keskeisten sddnnosten
sanamuoto ei myoskéddn heijastele tita pyrkimysta.

3. Yksinkertaisiin ja ldpindkyviin sddntéoihin perustuvan yhtendisen jérjestelmdn luominen

55. Asetusehdotuksessa sdddetddn jarjestelmastd, joka on vyksinkertainen, ldpindkyvda ja kaikkien
tahojen, joita se voi koskea, helposti kiytettivissd.* Koska lisdsuojatodistusten antaminen kuuluu
kansallisten patenttivirastojen tehtéviin, komissio valitsi jarjestelmén, jossa lisdsuojatodistushakemukset
tutkitaan objektiivisten ja helposti tarkastettavissa olevien tietojen perusteella, jottei nédiden virastojen
taakkaa lisattdisi.* Vaikka kéytintd osoittaakin, ettd tiettyihin timin selvityksen vaiheisiin voi kuulua
my6s hyvin monimutkaisia arviointeja,* on kuitenkin niin, téssd selvityksessd on vain osoitettava
yhteys yhtddltd patentin ja tuotteen vililld ja toisaalta tuotteen ja markkinoille saattamista koskevan
luvan vililld sekd varmistaa se, onko olemassa samaa tuotetta koskeva aikaisempi lisdsuojatodistus tai
markkinoille saattamista koskeva lupa. Kansallisten patenttivirastojen ei tarvitse arvioida patentin
kattaman keksinnon arvoa tai sen kehittimisen edellyttimien sijoitusten méérdd. Yhteison lainsédétdjan
nikemyksen mukaan vyksinkertaisten, objektiivisiin kriteereihin perustuvien sddntojen kokonaisuus
yhdenmukaistaisi yhteison lisdsuojatodistusjérjestelmédd vahentamalld eridvida kansallisia péaitoksia ja
parantamalla ennakoitavuutta ja patentin haltijoiden oikeusvarmuutta.® Tuomiossa MIT on sitd paitsi
korotettu tarvetta vilttad sitd, ettd asetuksen N:o 469/2009 soveltamiseen tuotaisiin oikeudellisia
epavarmuustekijoitd sellaisten kriteerien muodossa, joiden sisdlto ei ole riittavén tarkasti méaritelty,
jottei haitata asetuksella tavoiteltua yhdenmukaistamista.

56. On kiistatonta, ettd tuomio Neurim on ylld kuvatun tavoitteen vastainen, koska se tuo asetuksen
N:o 469/2009 jérjestelmédn epatarkkoja kisitteitd (saman tuotteen “uusi terapeuttinen kéyttosovellus”,
"uusi kaytto” ja “eri kéyttosovellus”), joista voidaan tehdd useita tulkintoja, kuten nyt kisiteltavina
oleva tapaus selvésti osoittaa, ja joista voi seurata puolletun tulkinnan mukaan, ettd kansalliset
patenttiviranomaiset joutuvat suorittamaan monimutkaisia ja subjektiivisia arvioita.

4. Asiaan liittyvien etujen oikean tasapainon toteuttaminen

57. Asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osasta sekd asetusehdotuksen perusteluista® johtuu, ettd vaikka
tamén asetuksen piadasiallinen tavoite on pidentdd farmaseuttisten patenttien suojan voimassaoloaikaa
ja valttdd alaa sddntelevien kansallisten lainsddddntojen kehittyminen eri tavoin, tdmén tavoitteen ja
tiettyjen poliittisten, taloudellisten ja yhteiskunnallisten etujen vilille tulee 10ytda tasapaino. Tallaisen
patentin haltijalla on yksinoikeus patentin kattamien lddkkeiden myyntiin, miké lisdd patentin haltijan
mahdollisuuksia saada takaisin varat, jotka se on sijoittanut tutkimukseen, mutta viivdstyttda
geneeristen ladkkeiden markkinoille saattamista ja nostaa ladkkeiden hintoja potilaiden ja kansallisten
sosiaaliturvajarjestelmien vahingoksi. Sddnnot, jotka koskevat lisdsuojatodistuksen soveltamisalaa,
voimassaoloaikaa ja myontamisedellytyksid, edustavat herkkdd tasapainoa ndiden vastakkaisten etujen
valilla. Tuomiossa Neurim tdtd tasapainoa kuitenkin muutettiin ldékeyritysten eduksi.

83 Ks. asetusehdotuksen perustelujen 16 kohta.
84 Ibidem.

85 Nain on usein silloin, kun on selvitettdvd, suojaako tuotetta patentti, kuten asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa edellytetddn. Ks.
vastaavasti tuomio 25.7.2018, Teva UK ym. (C-121/17, EU:C:2018:585).

86 Ks. perustelujen 16 kohta.
87 Tuomio MIT, 28 ja 29 kohta.
88 Ks. erityisesti asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan 10 perustelukappale seké perustelujen 24 ja 25 kohta.
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D Vilipdiditelmd

58. Unionin tuomioistuin tulkitsi tuomiossa Neurim teleologisesti asetusta N:o 469/2009. Tédma
tulkinta tekee lisdsuojatodistusjdrjestelmastd kieltamattd joustavamman ja vastaa hyvin todennékoisesti
paremmin farmaseuttisen tutkimuksen nykyisiin vaatimuksiin, jotka vaikuttavat olevan erilaisia kuin
ne, jotka johtivat asetuksen N:o 1768/92 sddtdmiseen. Tunnettujen aineiden mydhempien
ladketieteellisten kayttosovellusten kehittdmiselld on epdilemattd tdrked osansa tdssa kehityksessa, silla
suuri osa farmaseuttisesta tutkimuksesta, kuten Santen korostaa kirjallisissa huomautuksissaan, on
talld hetkelld keskittynyt tille sektorille.® Lisdksi tuomiossa Neurim tehty tulkinta mahdollistaa sen,
ettd kaikille keksinnoille, jotka vahvistavat tunnettujen vaikuttavien aineiden terapeuttista tehokkuutta
tai joiden ansiosta aineita voidaan kayttdd uusien sairauksien hoitoon, myonnetddn riittava
oikeudellinen suoja, mika vastaa kansanterveyden jatkuvan parantamisen tavoitteeseen, joka on myos
yksi lisisuojatodistuksen luomisen tavoitteista. ™

59. Kuten kuitenkin olemme huomanneet, tuomiossa Neurim tehty tulkinta asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdasta ja 4 ja 13 artiklasta ei seuraa ndiden madrdysten sanamuotoa
eikd vaikuta saavan tukea tdmén asetuksen esitdistd eikd tasapainota kyseessd olevia etuja tavalla, jota
yhteison lainséétdja tavoitteli lisdsuojatodistuksen luomisella. Tdtd tasapainoa heijastavat maaréykset,
jotka liittyvit kasitteeseen “tuote” sekd lisdsuojatodistuksen myontimisen edellytyksiin, siséltoon ja
voimassaoloon, ovat pysyneet muuttumattomina asetuksen N:o 1768/92 sddtdmisestd saakka, vaikka
asetusta N:o 469/2009 on vastikdan muutettu.” Edelld kuvatut oikeuskéytinnossd syntyneet puutteet
jarjestelmdn eheydessa tulee ndin ollen myods korjata oikeuskdytannossd. Nyt kasiteltdvand oleva asia
tarjoaa unionin tuomioistuimelle tilaisuuden téhan.

60. Unionin tuomioistuimen yhtendistdjin roolilla on keskeinen merkitys asetuksen N:o 469/2009
tulkinnassa, kun otetaan huomioon lisdsuojatodistuksen kansallinen luonne ja se, ettd patenttioikeutta
ei ole yhdenmukaistettu, minkd seurauksena kansalliset virastot voivat soveltaa tdtd asetusta usein
epédyhtendiselld tavalla. Samaten niin monimutkaisella ja herkalld alalla kuin farmasia on tirkeda
varmistaa, ettd oikeuskdytdnnon koheesio on turvattu ja ettd kyseessd oleville eri taloudellisille
toimijoille taataan mahdollisimman korkea oikeusvarmuuden taso. Asetus N:o 469/2009 koskee hyvin
teknistd alaa, ja sen sddtiminen edellytti useiden etujen huomioonottamista ja tasapainottamista ja
hienoviritteisten talous- ja sosiaalipoliittisten valintojen tekemistd. Siksi etusijan antaminen timén
asetuksen teleologiselle tulkinnalle, joka — vaikka se onkin ansiokkaasti suojannut ja rohkaissut
farmaseuttisen tutkimuksen muita muotoja — poikkeaa sen sddnnosten selvdastd sanamuodosta, jossa
heijastuu yhteison lainsddtdjan tarkoittama ja unionin lainséétédjan sdilyttdma tasapaino kaikkien asiaan
liittyvien etujen vililld, ei ole mielesténi suositeltava tie.

61. Nédin ollen, kun otetaan huomioon kaikki edelld esitetty, olen samaa mieltd kuin julkisasiamies
Saugmandsgaard Qe ratkaisuehdotuksessaan Abraxis Bioscience (C-443/17, EU:C:2018:1020) ja katson,
ettd unionin tuomioistuimen tulisi hylata tuomiossa Neurim omaksuttu "patentin soveltamisalan testi”
ja palata asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan sanamuodon mukaiseen tulkintaan. On
nimittdin unionin lainsdédtdjan eikd unionin tuomioistuimen tehtdva p&attad, tuleeko — ja missd
laajuudessa — lisdsuojatodistuksesta saatava hyoty ulottaa myds mydhempien farmakologisten tai
ladketieteellisten kayttosovellusten kehittdmiseen.

89  On kuitenkin korostettava, ettd ennen Euroopan patenttisopimuksen (CBE 1973), joka allekirjoitettiin Miinchenissa 5.10.1973 ja astui voimaan
7.10.1977, 54 (5) artiklaan 29.11.2000 tehtyd muutosta toisten lddketieteellisten kiyttotarkoitusten patentoitavuus oli jo tunnustettu vuonna
1984 Euroopan patenttiviraston laajennetun valituslautakunnan paétokselld, ja ndin ollen unionin lainsd4tdja saattoi ottaa sen huomioon
laatiessaan asetusta N:o 1768/92; ks. Max Planck -tutkimus, 11.3.1.6 kohta, s. 234.

90 Ks. vastaavasti julkisasiamies Léger'n ratkaisuehdotus asiassa Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2005:721, 47 kohta ja sité
seuraavat kohdat).

91 Ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta annetun asetuksen (EY) N:o 469/2009 muuttamisesta 20.5.2019 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU) 2019/933 (EUVL 2019, L 153, s. 1), jolla muutettiin asetuksen N:o 469/2009 5 artiklaa, sdddettiin rinnakkaistuotteiden
valmistajia suosivasta poikkeuksesta, jota kutsutaan termilld "manufacturing waiver”.
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62. Sen tavan, jolla téllainen muutos tulee tehdd, osalta olen sitd mieltd, ettei tuomion Neurim
"marginalisointi”, jolloin sen soveltamisala rajataan ainoastaan tilastollisesti hyvin harvinaisiin
tapauksiin, joissa ensimméinen markkinoille saattamista koskeva lupa on eldinldékkeelle ja toinen
ihmisille tarkoitetulle ladkkeelle, ole tyydyttiva vaihtoehto. Ensinnidkin, kuten olen korostanut edelld,
titd tuomiota ei voida tulkita poikkeustapaukseksi, jonka soveltamisala rajataan tiukasti tosiasiallisiin
olosuhteisiin, joista oli kyse sen taustalla olleessa asiassa. Toiseksi téllainen marginalisointi ei poistaisi
unionin tuomioistuimen oikeuskaytdnnossa tédlld hetkelld olevia ristiriitaisuuksia ja niiden vaikutusta
lisdsuojatodistusta koskevan oikeuden rakenteelliseen koheesioon. Minusta vaikuttaa ndin ollen siltd,
ettd on suositeltavaa seurata tuomiota Abraxis ja nojata, mutatis mutandis, sen 24—40 kohdissa tehtyyn
arviointiin. Unionin tuomioistuin teki tuomion Abraxis perustelujen tdssd osassa asetuksen
N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa tarkoitettua késitettd “tuote” koskevan oikeuskaytdnnon
kertaamisen pohjalta “suppean tulkinnan” timén asetuksen 3 artiklan d alakohdasta, joka ei
sellaisenaan ole yhteensopiva unionin tuomioistuimen tuomiossa Neurim tekemén padttelyn kanssa.
Vaikka unionin tuomioistuin ei mennyt tuomiossa Abraxis niin pitkille, ettd se olisi muuttanut
tuomiossa Neurim esittdmédnsa ratkaisua, ja se tyytyi katsomaan, ettei siind ei ollut joka tapauksessa
kyse tunnetun tuotteen uudesta formulaatiosta,” sen tulee mielestdni ottaa tdmé askel tulevassa
tuomiossa.

63. Niin ollen ehdotan ensisijaisesti, ettd unionin tuomioistuin vastaa cour d’appel de Paris’'n esittdmiin
ennakkoratkaisukysymyksiin siten, ettd asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohtaa, kun se luetaan
yhdessd tdmidn asetuksen 1 artiklan b alakohdan kanssa, tulee tulkita siten, ettd kyseisen asetuksen
3 artiklan b alakohdassa tarkoitettua markkinoille saattamista koskevaa lupaa, joka on esitetty vanhan
vaikuttavan aineen erilaista ja uutta kayttosovellusta koskevan lisdsuojatodistushakemuksen tueksi, ei
voida pitdd ensimmadisend lupana saattaa kyseinen tuote lddkkeend markkinoille, jos tille vaikuttavalle
aineelle sellaisenaan on jo mydnnetty téillainen lupa.

64. Jos unionin tuomioistuin sitd vastoin paéttdad pysyttdd tuomion Neurim sen kaltaisten argumenttien
perusteella, joita kasitellddn tdmén ratkaisuehdotuksen 58 kohdassa, sen tulee joko harkinta uudelleen
olemassa olevien vaikuttavien aineiden myohempien kayttosovelluksien osalta méadrdyksessd Yissum
tehtyd tulkintaa asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa tarkoitetusta késitteestd "tuote” tai
vaihtoehtoisesti kumota tuomion Abraxis 32—-39 kohdassa tehty tulkinta tdmdn asetuksen 3 artiklan
d alakohdasta.” Piddn ensimmadistd vaihtoehtoa parempana syistd, jotka liittyvdt tdmdn sddannoksen
sanamuodon kunnioittamiseen sekd asetuksen N:o 469/2009 jirjestelmén koheesioon. Seuraavat
pohdinnat ovat vain toissijaisia, ja ne ovat sitd tilannetta varten, ettd unionin tuomioistuin pééttdisi
pysyttdd tuomion Neurim ja selventdd sen soveltamisalaa vastaamalla ennakkoratkaisua pyytédneen
tuomioistuimen esittdmiin kysymyksiin.

92 Ks. tuomion Abraxis 43 kohta.

93 Tissd toisessa vaihtoehdossa tuomiota Neurim voitaisiin tulkita siten, ettd siind on kyse asetuksen N:o 469/2009 analogisesta soveltamisesta
tilanteisiin, jotka ovat verrattavissa tdssd asetuksessa tarkoitettuihin tilanteisiin, eli kun vanhan vaikuttavan aineen uusi kayttd, johon
lisasuojatodistuksen hakija vetoaa, merkitsee huomattavaa keksintdd, joka on pitkdn ja kalliin tutkimuksen tulos. Ks. tillaisen soveltamisen
osalta tuomio 12.12.1985, Krohn (165/84, EU:C:1985:507).
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E Toissijaisesti: ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

1. Ensimmdinen ennakkoratkaisukysymys

65. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmadiselld ennakkoratkaisukysymykselldan
unionin tuomioistuimelta pédasiallisesti, tuleeko tuomion Neurim mukaista “eri kayttésovelluksen”
kasitettd tulkita suppeasti vai laajasti. Tama tuomioistuin esittdd erilaisia mahdollisia tulkintoja, jotka
asettuvat kahteen &dripadhdn: toisessa tdmidn kisitteen ala rajataan tapauksiin, joissa ihmisille
tarkoitettu kéyttosovellus seuraa eldimille tarkoitettua kéyttosovellusta, ja toisessa sitd tulkitaan
samojen kriteerien mukaan, joilla arvioidaan keksinnon patentoitavuutta, eli toisin sanottuna niihin
sisdltyvit myos erilaiset formulaatiot, annostelut ja/tai antotavat™.

66. Mielestdni kumpikaan ndistd daripdistd ei aiemmin jo osin esitettyjen syiden perusteella vaikuta
vastaavan tuomion Neurim taustalla olevaan logiikkaan. Yhtaéltd, kuten olen korostanut useita kertoja,
mikédédn kyseisen tuomion perusteluissa, joiden valossa sen tuomiolauselma tulee lukea, ei mahdollista
sen soveltamisalan rajaamista yksinomaan tapauksiin, joissa ihmisille tarkoitettu kayttosovellus seuraa
eldimille tarkoitettua kayttosovellusta.” Toisaalta sen paremmin saman tuomion 25 ja 26 kohdissa
kdytetyn terminologian® kuin unionin tuomioistuimen péittelyn, jossa vanhojen vaikuttavien aineiden
uusia kayttosovelluksia suojaavien patenttien haltijoiden oikeus saada lisdsuojatodistus johdetaan
asetuksen N:o 469/2009 tavoitteista ja syntyhistoriasta, perusteella ei voida katsoa, ettd unionin
tuomioistuimen tarkoituksena oli viitata myos tilanteisiin, joissa tdllainen patentti koskee vain
kyseisten aineiden tunnettuihin kayttosovelluksiin tehtyja vahdisia muutoksia kuten eri formulaatioita,
annosteluja ja/tai antotapoja eli muutoksia, jotka on lisdksi nimenomaisesti rajattu asetusehdotuksen
soveltamisalan ulkopuolelle.”

67. Nidin ollen tuomion Neurim, jos unionin tuomioistuin paattdisi pysyttdd sen, soveltamisala on
madritettavd kahden edelld arvioidun &déripadn véliin. Mielestdni tulee katsoa, ettd timd tuomio kattaa
kahdenlaiset tapaukset. Ensimmaisissa on kyse uusista terapeuttisista kayttosovelluksista, eli
tapauksista, jossa lisdsuojatodistushakemuksen pohjana olevan patentin suojaama keksinto
mahdollistaa uuden sairauden hoitamisen.” Jos unionin tuomioistuin péittda hyviksyd tdmén tuomion
Neurim tulkintaa koskevan kriteerin, sen tulee harkita uudelleen tuomiota MIT. Toiset tapaukset, joita
komissio kuvaa kirjallisissa huomautuksissaan,® ovat niité, joissa vanhalla vaikuttavalla aineella on oma,
alemmin tunnetusta eroava “farmakologinen, immunologinen tai metabolinen vaikutus”. Jos vanhalla
vaikuttavalla aineella olisi tdllainen uusi vaikutus, se voitaisiin ldhtokohtaisesti rinnastaa uuteen
tuotteeseen. '*

94 Euroopan patenttisopimuksen (ks. timén ratkaisuehdotuksen 88 alaviite) 54 artiklan 4 ja 5 kohdan mukaan tunnetun aineen tai seoksen toinen
kaytto ldakkeend, jos tillainen kdyttd ei kuulu vallitsevaan tekniikan tasoon, on patentoivissa Euroopan patenttiviraston kidytannon mukaan
muun muassa silloin, jos kéytto, johon on vedottu, koskee uutta annostusta, uutta annostelua tai tiettyd hoidettavaa potilasryhméa. Tillaisessa
tilanteessa vaikuttavaa ainetta tai yhdistelmdd suojataan ainoastaan sen kéyton, johon on vedottu, laajuudessa, ks. Max Planck -tutkimus,
5.5 kohta, s. 67.

95 25 kohdassa esitetddn nimenomaisesti pdinvastaista.
96 Naissd kohdissa viitataan yhdenmukaisesti vaikuttavan aineen “kayttosovellukseen” tai "terapeuttiseen” "kéyttotarkoitukseen”.
97  Ks. perustelujen 11 kohta.

98 Ei ole poissuljettua, ettd vaikuttavan aineen uusi formulaatio mahdollistaisi téllaisen uuden terapeuttisen kayttotarkoituksen. Tuomion Neurim
tulee mielestdni kattaa samaten tallaiset tapaukset, jotka eroavat siitd, jota unionin tuomioistuin tutki tuomiossa Abraxis, jossa uuden
formulaation terapeuttinen kéyttd oli sama. Uusien formulaatioiden poissulkeminen tillaisissa tapauksissa nimittdin johtaisi ehdottamani
tdmén tuomion tulkintaa koskevan kriteerin mielivaltaiseen soveltamiseen.

99 On mielenkiintoista huomata, etti komissio on aina omaksunut unionin tuomioistuimessa asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan mukaisten
edellytysten laajalle tulkinnalle suotuisan kannan erityisesti silloin, kun kyseessd on ollut suoraan tai vilillisesti timadn mdéréayksen d alakohdan
soveltaminen. Nain on ollut tuomioiden Neurim ja Abraxis sekd maérdyksen Yissum taustalla olleissa asioissa sekd myos nyt késiteltdvina
olevassa asiassa.

100 Ks. tuomio 15.1.2015, Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, 25, 27 ja 47 kohta).
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68. Kuten Ranskan hallitus on korostanut kirjallisissa huomautuksissaan ja istunnossa, edelld ehdotetut
kriteerit todellakin vaikeuttavat tutkimusta, joka kansallisten patenttivirastojen kuuluu suorittaa
lisdsuojatodistushakemusten yhteydessa. En kuitenkaan yliarvioisi niitd vaikeuksia. Néissd virastoissa
nimittdin tulee yhtddlta olla valmius ratkaista mainittujen kriteereiden soveltamiseen liittyvid
kysymyksid ja toisaalta, kuten komissio aivan oikein korosti istunnossa, on lisdsuojatodistuksen hakijan
tehtdvd toimittaa todisteet, joita tunnetun vaikuttavan aineen tai yhdistelmén uuden terapeuttisen
kayttotarkoituksen tai uuden vaikutuksen osoittaminen edellyttda ja joita ilman hakemus hylédtaén.

69. Edelld esitetyn perusteella ehdotan toissijaisesti, ettd unionin tuomioistuin vastaa ensimmaéiseen
ennakkoratkaisukysymykseen, ettd asetuksen N:o 469/2009 3 artiklaa tulee tulkita siten, ettd
lisdsuojatodistuksen myontdminen vaikuttavan aineen, jolle on mydnnetty markkinoille saattamista
koskeva lupa kyseisessd jasenvaltiossa, eri kayttosovellukselle tuomiossa Neurim tarkoitetulla tavalla
edellyttaa sitd, ettd lisisuojatodistushakemuksen perustana oleva markkinoille saattamista koskeva lupa
kattaa kyseisen vaikuttavan aineen uuden terapeuttisen kayttotarkoituksen tai koskee timén kayttod,
jossa tdlla vaikuttavalla aineella on oma uusi farmakologinen, immunologinen tai metabolinen
vaikutus.

2. Toinen ennakkoratkaisukysymys

70. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee toisella ennakkoratkaisukysymykselldaan
unionin tuomioistuimelta padasiallisesti, kuinka tuomiossa Neurim olevaa kasitettd “peruspatentin
suojan piiriin kuuluva kayttosovellus” tulee tulkinta. Se kysyy muun muassa, tarkoittaako késite sitd,
ettd  peruspatentin  tulee olla rajattu  uuteen lddkinndlliseen  kéyttoon, joka  vastaa
lisdsuojatodistushakemuksen tueksi esitetyn markkinoille saattamista koskevan Iluvan mubkaista
terapeuttista kayttotarkoitusta. Ennakkoratkaisupyynnosta kdy ilmi, ettd INPI tulkitsee ja soveltaa
tuomiota Neurim ndin.

71. On katsottava, kuten Santen esittdd, ettei mikddn tuomiossa Neurim mahdollista INPLn
tavoitteleman padtelmén tekemistd. Kun unionin tuomioistuin tdsmentdd tdssd tuomiossa, ettd
tunnetun vaikuttavan aineen eri kdyttosovelluksen on kuuluttava peruspatentin suojan piiriin, se vain
esittdd toisella tapaa kyseisen tuomion 26 kohdassa asetetun kriteerin, jonka mukaan vain
ensimmadisen lddkkeen markkinoille saattamista koskevaa lupaa, joka sallii "sellaisen terapeuttisen
kayton, joka vastaa lisdsuojatodistushakemuksen tueksi esitetyn patentin suojaamaa kéytt6d”, voidaan
pitdd asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettuna kyseisen tuotteen ensimmadisend
markkinoille saattamista koskevana lupana.

72. INPLn ja Ranskan hallituksen kantojen taustalla oleva pyrkimys vilttaa se, ettd lisdsuojatodistuksen
myontdminen vanhan tuotteen eri kdyttosovellukselle voisi myohentdd ajankohtaa, jolloin vaikuttava
aine sellaisenaan tulee yleiseen kayttoon, tai ettd lisdsuojatodistuksen soveltamisala lisdksi laajenee
asetuksen N:o 469/2009 4 artiklan nojalla muuhun tuotteen sellaiseen kayttoon ldadkkeend, jota
peruspatentti suojaa ja joka on saanut luvan ennen todistuksen voimassaolon pédttymistd, on tédysin
oikeutettu. Téltd osin korostan, ettd jo tuomiossa Neurim tdsmennetddn, ettd tdllaisen
lisdsuojatodistuksen suoja-ala voi joka tapauksessa ulottua vain vanhan vaikuttavan aineen uuteen
kayttoon, jota suojataan peruspatentilla ja jonka lisdsuojatodistushakemuksen perusteena oleva
markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa. Tamén lisdsuojatodistuksen suoja-ala ei voi missdén
tapauksessa ulottua vaikuttavaan aineeseen sellaisenaan tai muuhun vaikuttavan aineen kayttoon.
Tamd johtuu tuomion Neurim 25 kohdasta ja siitd seikasta, ettd tuomiossa on tulkittu samalla
asetuksen N:o 469/2009 4 artiklaa, jossa maéaritellddn lisdsuojatodistuksen sisalto. Niinpd silloin, kun
vanhan vaikuttavan aineen eri kédyttosovellusta koskeva lisdsuojatodistus on myonnetty, "tuote”, jonka
sitd vastaavan ladkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa ja jota lisdsuojatodistuksen
antama suoja tdmén 4 artiklan mukaisesti koskee, ei ole "vaikuttava aine” sellaisenaan vaan “tdméin
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aineen eri kiyttosovellus”, joka kuuluu peruspatentin suojan piiriin.'”" Jos siis oletetaan, etti Santenin

lisdsuojatodistushakemus tayttad kriteerit, jotka on esitetty ensimmadiseen ennakkoratkaisukysymykseen
annetussa vastauksessa, minka selvittdminen on ennakkoratkaisua pyytédneen tuomioistuimen tehtévs,
lisdsuojatodistus koskee vain kayttosovellusta "siklosporiini keratiitin hoitoon”.

73. Komissio esittdd kirjallisissa huomautuksissaan epdilyksia siitd, kuuluuko vaikuttavan aineen
”siklosporiini” tdméd kayttosovellus péddasiassa kyseessd olevan peruspatentin suojaamaan keksintoon.
Katson téltd osin, kuten komissiokin on lisiksi huomauttanut, ettd ennakkoratkaisua pyytényt
tuomioistuin lahtee premissistd, ettd asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa esitetty edellytys
tayttyy (tai vahintdankin kannasta, ettd tdllainen premissi ei ole riidanalainen), eikd néin ollen esita tésté
aiheesta kysymyksid. Unionin tuomioistuimen ei néin ollen tarvitse lausua asiasta. Joka tapauksessa sen
selvittiminen, ovatko komission epdilykset oikeutettuja, koskee asetuksen N:o 469/2009 sdadnndsten
soveltamista eikd niiden tulkintaa. Néin ollen on ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen tehtéva
arvioida unionin tuomioistuimen oikeuskidytintoon ja erityisesti tuomioon Teva'®, jossa on tehty
yhteenveto timén asetuksen 3 artiklan a alakohdan mukaisen edellytyksen soveltamiskriteereistd,
sisdltyvien ohjeiden perusteella, kuuluuko “siklosporiinin” uusi kéyttosovellus, johon Santenin
lisdsuojatodistushakemus perustuu, pddasiassa kyseessd olevan peruspatentin soveltamisalaan.

74. Edelld esitetyn perusteella ehdotan toissijaisesti, ettd unionin tuomioistuin vastaa toiseen
ennakkoratkaisukysymykseen, ettd asetuksen N:o 469/2009 4 artiklaa tulee tulkita siten, ettd
tapauksissa, joissa lisdsuojatodistus koskee vanhan vaikuttavan aineen eri kayttosovellusta, tdmén
sadannoksen mubkaisella kasitteelld "tuote” tarkoitetaan yksinomaan kyseistd kayttosovellusta eikda se
ulotu vaikuttavaan aineeseen sellaisenaan tai sen muihin kayttésovelluksiin.

IV Ratkaisuehdotus

75. Edelld esitetyn valossa ehdotan ensisijaisesti, ettd unionin tuomioistuin vastaa cour d’appel de
Paris’n esittdmiin kysymyksiin seuraavasti:

Laakkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 469/2009 3 artiklan d alakohtaa, kun se luetaan yhdessd saman asetuksen 1 artiklan
b alakohdan kanssa, tulee tulkita siten, ettd kyseisen asetuksen 3 artiklan b alakohdassa tarkoitettua
markkinoille saattamista koskevaa lupaa, joka on esitetty vanhan vaikuttavan aineen erilaista ja uutta
kayttosovellusta koskevan lisdsuojatodistushakemuksen tueksi, ei voida pitdd ensimmaéisend lupana
saattaa kyseinen tuote lddkkeend markkinoille, jos tille vaikuttavalle aineelle sellaisenaan on jo
myonnetty tallainen lupa.

Ehdotan toissijaisesti, jos unionin tuomioistuin paittédisi tulkita tuomiota Neurim, ettd unionin
tuomioistuin vastaa cour d’appel de Paris’n esittdmiin kysymyksiin seuraavasti:

1) Asetuksen N:o 469/2009 3 artiklaa tulee tulkita siten, ettd lisisuojatodistuksen mydntaminen
vaikuttavan aineen, jolle on myonnetty aiempi markkinoille saattamista koskeva lupa kyseisessd
jasenvaltiossa, eri kayttosovellukselle 19.7.2012 annetussa tuomiossa Neurim Pharmaceuticals
(1991) (C-130/11, EU:C:2012:489) tarkoitetulla tavalla edellyttaa sitd, ettd
lisasuojatodistushakemuksen perustana oleva markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa kyseisen
vaikuttavan aineen uuden terapeuttisen kayttotarkoituksen tai koskee tdmédn kayttod, jossa talla
vaikuttavalla aineella on oma uusi farmakologinen, immunologinen tai metabolinen vaikutus.

101 Asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan b alakohdassa ja tuomiossa 16.9.1999, Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416, 19-22 kohta) tarkoitettu
markkinoille saattamista koskevan luvan kattama “tuote” tulee ymmértdd vastaavasti.

102 Tuomio 25.7.2018, Teva UK ym. (C-121/17, EU:C:2018:585).

22 ECLIL:EU:C:2020:34



RATKAISUEHDOTUS — GIOVANNI PrTRUZZELLA — AsiA C-673/18
SANTEN

2) Asetuksen N:o 469/2009 4 artiklaa tulee tulkita siten, ettd tapauksissa, joissa lisdsuojatodistus
koskee vanhan vaikuttavan aineen eri kayttosovellusta, timidn maéérayksen mukaisella késitteelld
"tuote” tarkoitetaan yksinomaan kyseistd kayttosovellusta eikd se ulotu vaikuttavaan aineeseen
sellaisenaan tai sen muihin kayttésovelluksiin.
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