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Unionin tuomioistuimen määräys (kahdeksas jaosto) 9.2.2012 – Novartis vastaan Actavis UK

(asia  C-442/11)

Työjärjestyksen 104 artiklan  3 kohdan ensimmäinen alakohta — Ihmisille tarkoitetut lääkkeet — 
Lisäsuojatodistus — Asetus (EY)  N:o  469/2009 — 4 ja  5  artikla — Lisäsuojatodistus on myönnetty 
ainoalle vaikuttavalle aineelle — Suojan ulottuvuus — Useita vaikuttavia aineita, myös vaikuttavaa 

ainetta, jolle on myönnetty lisäsuojatodistus, sisältävä lääke

Jäsenvaltioiden lainsäädännön lähentäminen — Lainsäädännön yhdenmukaisuus — Teollisoikeudet ja 
kaupalliset oikeudet — Patenttioikeus — Lääkkeiden lisäsuojatodistus (Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen N:o  469/2009  4  ja 5  artikla) (ks. 23  kohta ja määräysosa)

Aihe

Ennakkoratkaisupyyntö – High Court of Justice (Chancery Division) – Lääkkeiden 
lisäsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen 
(EY)  N:o  469/2009 (EUVL  L  152, s.  1) 4 ja  5  artiklan tulkinta – Lisäsuojatodistuksen ulottuvuus – 
Yksinomaan sellaisten lääkkeiden suojaaminen, jotka sisältävät vain suojattua vaikuttavaa ainetta, vai 
myös sellaisten lääkkeiden suojaaminen, jotka sisältävät suojattua vaikuttavaa ainetta yhdessä toisen 
vaikuttavan aineen kanssa

Ratkaisu

Lääkkeiden lisäsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen 
(EY)  N:o  469/2009  4 ja  5  artiklaa on tulkittava siten, että kun yhtä vaikuttavaa ainetta sisältävää 
”tuotetta” suojattiin peruspatentilla ja kun tämän patentin haltijalla oli mahdollisuus tätä ”tuotetta” 
koskevan patenttisuojan nojalla estää sellaisen lääkkeen markkinoille saattaminen, joka sisälsi kyseistä 
vaikuttavaa ainetta ja yhtä tai useampaa muuta vaikuttavaa ainetta, tälle samalle ”tuotteelle” myönnetty 
lisäsuojatodistus mahdollistaa peruspatentin voimassaolon päättymisen jälkeen sen, että 
lisäsuojatodistuksen haltija voi estää kolmatta saattamasta kyseistä tuotetta sisältävän lääkkeen 
markkinoille ”tuotteen” sellaiseen käyttötarkoitukseen lääkkeenä, joka on hyväksytty ennen todistuksen 
voimassaolon päättymistä.
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