GEORGETOWN UNIVERSITY YM.

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljis jaosto)

24 paivand marraskuuta 2011 *

Asiassa C-422/10,

jossaonkyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnosté, jonka High
Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Yhdistynyt
kuningaskunta) on esittdnyt 19.7.2010 tekemallddn padtokselld, joka on saapunut
unionin tuomioistuimeen 27.8.2010, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Georgetown University,

University of Rochester ja

Loyola University of Chicago

vastaan

Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

* Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljds jaosto),

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

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

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssd ja 12.5.2011 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Georgetown University, University of Rochester ja Loyola University of Chicago,
edustajanaan J. Miles, avustajanaan D. Alexander, QC,

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

kuultuaan julkisasiamiehen 13.7.2011 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

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

Tama pyyntd on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Georgetown University,
University of Rochester ja Loyola University of Chicago sekd Comptroller General
of Patents, Designs and Trade Marks (jdljempand Patent Office) ja jossa on kyse siit4,
ettd Patent Office on hyldnnyt tietyt ensin mainittujen tekemdt lisdsuojatodistuksia
koskevat hakemukset.
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Asiaa koskevat oikeussdannot

Unionin oikeus

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

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

(4) Talld hetkelld aika, joka kuluu uutta ladkettd koskevan patentin saamista koske-
van hakemuksen tekemisen ja sanotun lddkkeen markkinoille saattamista koske-
van luvan myontdmisen vililla, lyhentdé patentin antamaa todellista suojaa niin,
ettd se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen kéytettyja varoja.
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Tdmi tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka haittaa farmasian alan
tutkimusta.

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

On tarpeen, ettd yhteison tasolla sdddetdédn yhtendisestd ratkaisusta, ja siten val-
tetddn kansallisten lakien kehittyminen eri tavoin, mika johtaisi uusiin ladkkeiden
vapaata liikkuvuutta estéviin eroavuuksiin yhteisossé ja vaikuttaisi siten suoraan
sisimarkkinoiden toimintaan.

Sen vuoksi on tarpeen séddtédd lisdsuojatodistuksesta, jonka jokainen jdsenvaltio
voi myontdd samoin edellytyksin myyntiluvan saanutta lddkettd koskevan kan-
sallisen tai Euroopan patentin haltijan pyynndstd. Asetus on sen vuoksi sopivin
oikeudellinen keino.

Todistuksella myonnettédvin suojan keston olisi oltava sellainen, etté se antaa riit-
tédvén todellisen suojan. Taémédn vuoksi patentin ja todistuksen haltijan on voitava
saada hyvikseen kaikkiaan enintddn viidentoista vuoden yksinoikeus siitd het-
kestd lukien, kun ensimmadisen kerran yhteisossé annettiin lupa saattaa kyseessi
oleva lddke markkinoille yhteisossé.
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(10) Kuitenkin ladkealan kaltaisella monimutkaisella ja herkallad alalla olisi otettava
huomioon kaikki asiaan liittyvat edut, mukaan lukien kansanterveys. Tdméin
vuoksi todistusta ei voitaisi antaa viittd vuotta pidemmaiksi ajaksi. Annettava
suoja olisi lisdksi rajoitettava pelkistddn siihen tuotteeseen, joka hyviaksyttiin
markkinoitavaksi ladkkeend”

Asetuksen 1 artiklassa, jonka otsikko on "Mairitelmat’, sdddetdédn seuraavaa:

"Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

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

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

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

Asetuksen 2 artiklassa sddadetaan otsikon "Soveltamisala” alla seuraavaa:

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

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

"Todistus annetaan, jos hakemuspdivéna jisenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu
hakemus jétetédén,

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

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

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

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

"Todistuksen antama suoja ulottuu peruspatentin antaman suojan rajoissa vain tuot-
teeseen, jonka sitd vastaavan ladkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa,
ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kayttotarkoituksiin lddkkeend, jotka on hyviksytty en-
nen todistuksen voimassaolon paattymista”

Asetuksen N:o 469/2009 5 artiklassa, joka koskee “todistuksen oikeudellis[ia]
vaikutuksl[ia]’, sdddetéddn, ettd "jollei 4 artiklasta muuta johdu, todistus antaa samat
oikeudet kuin peruspatentti ja siihen liittyvit samat rajoitukset ja velvollisuudet”
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Euroopan patenttisopimus

Eurooppapatenttien myontédmisestd tehdyn, 5.10.1973 allekirjoitetun yleissopimuk-
sen, sellaisena kuin sitéd sovellettiin muutettuna pédasian tosiseikkoihin (jaljempana
Euroopan patenttisopimus), 69 artiklassa méaratadan otsikon "Patenttisuojan laajuus”
alla seuraavaa:

”1. Eurooppapatentin tai eurooppapatenttia koskevan hakemuksen tuottaman suo-
jan laajuus médrdytyy patenttivaatimusten mukaan. Patenttivaatimusten tulkitse-
misessa kéytetddn kuitenkin my®ds selitystd ja piirustuksia.

2. Eurooppapatentin myontdmiseen asti eurooppapatenttia koskevan hakemuksen
antaman suojan laajuus madrdytyy julkaistuun hakemukseen siséltyvien patentti-
vaatimusten perusteella. Eurooppapatenttia koskevan hakemuksen antama suoja
madrdytyy kuitenkin mydnnetyn tai véite-, rajoittamis- tai mitdtéintimenettelyssé
muutetun eurooppapatentin perusteella takautuvasti niiltd osin kuin sen suojaa ei
ole laajennettu”

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

”Yleissopimuksen 69 artiklaa ei tulisi tulkita siten, ettd eurooppapatentin tuottaman
suojan laajuus ymmarrettdisiin suppean kirjaimellisesti patenttivaatimusten perus-
teella tai ettd patenttiselitystd ja piirustuksia kiytettdisiin vain patenttivaatimuksissa
ilmenevien episelvyyksien ratkaisemiseksi. Sitd ei tulisi tulkita myoskaén siten, ettd
patenttivaatimuksia kiytetddn ainoastaan ohjeena ja ettd myonnetty suoja tosiasial-
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lisesti kattaisi sen, mitd alan ammattimies patenttiselityksen ja piirustusten pohjalta
paéttelee patentinhaltijan tarkoittaneen. Pikemminkin tulkinnalla tulisi mééritelld
suojan laajuus ndiden kahden ddrimmaéisyyden valill tavalla, joka yhdistdéd patentin-
haltijalle myénnettiavéin kohtuullisen suojan ja kolmansille osapuolille taattavan koh-
tuullisen oikeusvarmuuden”

Kansallinen oikeus

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

”1) Henkilo loukkaa tdmén pykdldn sdédnndsten mukaisesti keksint6on myonnettyd
patenttia, jos — ja vain jos — hdn patentin ollessa voimassa ja ilman patentin halti-
jan suostumusta tekee keksintoon liittyvéssd yhteydessd Yhdistyneessé kuningas-
kunnassa jonkin seuraavista asioista:

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

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

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

Péadasiat ja ennakkoratkaisukysymys

13 Georgetown University teki 24.6.1993 eurooppapatenttia koskevan hakemuksen, jon-
ka otsikko oli "Rokote papilloomavirusta vastaan” ja jonka Euroopan patenttivirasto
(EPO) rekister6i numerolla EP 0647140 sellaista ihmisen papilloomaviruksen (PV)
L1-proteiinia varten, jolla voidaan saada aikaan neutralisoivia vasta-aineita papilloo-
maviruksen virioneja vastaan. Ihmisen papilloomaviruksesta (human papillomavirus,
HPV) on olemassa lukuisia genotyyppejd, jotka on ryhmitelty niiden DNA-sekvens-
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sien samankaltaisuuden perusteella. Alatyypit 6 ja 11 aiheuttavat kondyloomaa, kun
taas alatyypit 16 ja 18 aiheuttavat syovin esivaiheisiin kuuluvia genitaalialueen muu-
toksia ja my9s kohdunkaulan syopéa.

Georgetown Universityn patenttivaatimuksiin sisdltyy muun muassa papilloomavi-
ruksen aiheuttamalta infektiolta suojaava rokote, joka sisaltdad ainakin mainittua pro-
teiinia — tai sen fragmenttia —, joka on valittu muun muassa HPV-16-virustyypist,
HPV-18-virustyypistd sekd HPV-16- ja HPV-18-virustyypeistd yhdessd. Patentti
myonnettiin 12.12.2007, ja sen voimassaoloaika paittyy 23.6.2013.

Georgetown University tukeutui Sanofi Pasteur MSD SNC:lle 20.9.2006 myo6nnet-
tyyn, hiivasoluista (saccharomyces cerevisiae) saatavia puhdistettuja HPV-6:n, HPV-
11:n, HPV-16:n ja HPV-18:n proteiineja siséltivda Gardasil-nimistd ladkettd varten
myontdmadn myyntilupaan ja teki 14.12.2007 nelja lisdsuojatodistusta koskevaa
hakemusta, joissa mainitaan tuotteena HPV-6:n (SCP/GB07/079), HPV-11:n (SCP/
GB07/073), HPV-16:n (SCP/GB07/080) ja HPV-18:n (SCP/GB07/078) siséltima "L1-
rekombinanttiproteiini” Georgetown University tukeutui lisdksi GlaxoSmithKline
Biologicals SA:lle 20.9.2007 myonnettyyn, hyonteissoluista (trichoplusia ni) saatuja
puhdistettuja HPV-16:n ja HPV-18:n proteiineja sisltavaa Cervarix-nimista ladket-
td varten myontdméidn myyntilupaan ja haki kahta muuta lisdsuojatodistusta, joissa
mainitaan tuotteena “tyypin 16 papilloomaviruksen L1-rekombinanttiproteiini, sel-
laisena kuin se ilmentyy hyonteissolussa” (SCP/GB07/071) ja "tyypin 18 papilloo-
maviruksen L1-rekombinanttiproteiini, sellaisena kuin se ilmentyy hyonteissolussa”
(SCP/GB07/70).

Patent Office hylkasi kaikki ndmé hakemukset 29.12.2009 tekemallddn padtokselld
silld perusteella, etteivit ne tayttineet asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan b alakoh-
dassa asettua edellytystd, koska se lddke, jota koskeva myyntilupa oli toimitettu, si-
sdlsi enemmaén vaikuttavia aineita kuin ne, joita varten lisdsuojatodistuksen suojaa
haettiin. Georgetown University riitautti kyseiset paatokset ennakkoratkaisua pyyta-
neessd tuomioistuimessa. Kahdesta muusta Georgetown Universityn tekeméstd ha-
kemuksesta, joissa tukeuduttiin Gardasilin ja Cervarixin myyntilupiin ja mainittiin
tuotteena HPV-6-, HPV-11-, HPV-16- ja HPV-18-virustyyppien (SCP/GB07/074)
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sekd yksinomaan HPV-16- ja HPV-18-virustyyppien (SCP/GB07/072) "papillooma-
viruksen L1-rekombinanttiproteiini’, Patent Office huomautti Georgetown Univer-
sitylle, ettéd kyseiset hakemukset tayttivit asetuksessa vahvistetut edellytykset ja ettd
lisdsuojatodistukset voitiin siis myontdd mutta ettd myontdmistd lykattéisiin sithen
saakka, kunnes Georgetown Universityn ennakkoratkaisua pyytdneesséd tuomioistui-
messa nostamat kanteet edelld mainituista kuudesta hakemuksen hylkdyspédatoksesta
on ratkaistu.

University of Rochester teki 8.3.1994 patenttihakemuksen, jonka otsikko oli “Ihmi-
sen papilloomaviruksen kapsidiproteiinin ja virusten kaltaisten partikkelien prepa-
rointi” ja jonka EPO rekister6i numerolla EP 0688227, "tyypin 6 ([HPV]-6) ja tyypin
11 ([HPV]-11) ihmisen papilloomaviruksen kapsidiproteiinin koodaavan sekvenssin
ilmentdmismenetelmédd” varten. Patentin vaatimuksissa mainittiin yhtédaltd "ihmisen
papilloomaviruksen viruksen kaltainen partikkeli tai kapsomeeri, joka on puhdistettu
ja rekombinoitu ja joka siséltda tyypin 16 ([HPV]-16) ihmisen papilloomaviruksen
L1-kapsidiproteiinia, joka ilmentyy L1-proteiinin koodaavan sekvenssin perusteella
——" ja toisaalta "erilaisista ihmisen papilloomaviruksista saatavaa viruksen kaltaista
partikkelia siséltévd — — yhdistelmérokote” Kyseinen patentti mydnnettiin 25.5.2005,
ja sen voimassaoloaika padttyy 7.3.2014.

Patent Office myonsi 4. ja 5.10.2009 tekemillddn péatoksilla University of Rocheste-
rille lisdsuojatodistukset tukeutumalla Gardasilin ja Cervarixin myyntilupiin, joissa
mainitaan tuotteena "tyypin 6, 11, 16 ja 18 ihmisen papilloomaviruksen L1-rekom-
binanttiproteiinin viruksen kaltaisten partikkelien yhdistelm&” (SCP/GB07/018) seki
"tyyppien 16 ja 18 papilloomaviruksen L1-rekombinanttiproteiinin viruksen kaltais-
ten partikkelien yhdistelma” (SCP/GB07/076). Patent Office kieltdytyi sitd vastoin
29.12.2009 tekemallddn paatokselld myontamastd Cervarixin myyntiluvan perusteel-
la lisdsuojatodistusta siten, ettd tuotteena mainitaan “tyypin 16 papilloomaviruksen
L1-rekombinanttiproteiinin viruksen kaltainen partikkeli, sellaisena kuin se ilmentyy
hyonteissolussa” (SCP/GB07/075), koska kyseinen hakemus ei tdyttinyt asetuksen
N:0 469/2009 3 artiklan b alakohdassa asetettua edellytysta.
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Loyola University of Chicago teki 9.10.1995 patenttihakemuksen, jonka otsikko oli
"Papilloomaviruksen kaltaiset partikkelit, fuusioproteiinit ja niiden preparointime-
netelmd” ja jonka EPO rekister6i numerolla EP 0809700. Patentin vaatimuksissa
mainittiin muun muassa “rekombinoimalla preparoidut papilloomaviruksen kaltai-
set partikkelit, jotka tuotetaan sellaisten L1- tai L1- ja L2-tyyppien viraalisten ra-
kenneproteiinien ilmentymisen jélkeen, joille on ominaista se, ettd yksi tai useampi
L1-proteiinin osa poistetaan, jolloin viruksen kaltaisten partikkelien muodostuskyky
sdilytetddn” Kyseinen patentti myonnettiin 10.5.2006, ja sen voimassaoloaika paattyy
8.10.2015.

Patent Office myonsi 5.10.2009 tekemaillddn paitokselld Loyola University of Chi-
cagolle lisdsuojatodistuksen, jossa mainitaan tuotteena “tyyppien 16 ja 18 ihmisen
papilloomaviruksen L1-rekombinanttiproteiinin viruksen kaltaisten partikkelien
yhdistelmd” ja tukeudutaan Cervarixin myyntilupaan (SCP/GB07/077). Sitéd vastoin
Patent Office kieltaytyi 29.12.2009 tekemallddn péaédtoksella myontaméstd Cervarixin
myyntiluvan perusteella lisdsuojatodistusta siten, ettd tuotteena mainitaan "tyypin 16
ihmisen papilloomaviruksen tyypin L1-rekombinanttiproteiinin viruksen kaltainen
partikkeli, sellaisena kuin se on ilmentyy hydnteissolussa” (SCP/GB07/069), koska
ndin muotoiltu Cervarixin myyntilupaan perustuva hakemus ei tdyttanyt asetuksen
N:0 469/2009 3 artiklan b alakohdassa asetettuja edellytyksia.

High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court), jonka
késiteltdaviksi padasian kantajat ovat saattaneet kanteen, jossa vaaditaan kumoamaan
Patent Officen niiden osalta tekemit paatokset lisisuojatodistuksen epaamisestd silld
perusteella, ettd lddkkeet, joiden myyntilupa oli toimitettu, sisélsivit enemmén vai-
kuttavia aineita kuin vastaavissa lisdsuojatodistusta koskevissa hakemuksissa mai-
nittiin, paatti lykatd asian kdsittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavan
ennakkoratkaisukysymyksen, joka on laadittu kéyttdmélla samaa sanamuotoa kuin
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Court of Appealin (England & Wales) (Civil Division) asiassa C-322/10 esittdma kuu-
des ennakkoratkaisukysymys:

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

a) yhtd ainoaa vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelméi suojaa voi-
massa oleva peruspatentti [asetuksen N:o 469/2009] 3 artiklan a alakohdassa tar-
koitetulla tavalla ja kun

b) ladkkeelld, joka sisdltad yhtd ainoaa vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden
yhdistelméaa yhdistettynd yhteen tai useampaan muuhun vaikuttavaan aineeseen,
on joko direktiivin 2001/83/EY tai direktiivin 2001/82/EY perusteella myon-
netty voimassa oleva lupa, joka on ensimméinen myyntilupa, jonka perusteella
yksi ainoa vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelmé on voitu saattaa
markkinoille?”

Asia C-322/10 ja asia C-422/10 yhdistettiin unionin tuomioistuimen presidentin
12.1.2011 antamalla méadrayksellda suullista késittelyd ja tuomion antamista varten
unionin tuomioistuimen tyojdrjestyksen 43 artiklan mukaisesti. Koska pédasioissa
kyseessi oleville tilanteille ominaiset tosiseikat ovat erilaisia, nimé asiat erotettiin
kuitenkin tuomion antamista varten toisistaan saman 43 artiklan mukaisesti unionin
tuomioistuimen neljinnen jaoston puheenjohtajan 11.10.2011 antamalla méaéréyk-
sella.
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Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee kysymykselldén vastausta sii-
hen, voidaanko asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan b alakohtaa tulkita siten, ettei se
estd jdsenvaltion toimivaltaista patenttivirastoa myontaméstd lisdsuojatodistusta pe-
ruspatentin, johon on vedottu, vaatimuksissa mainitulle vaikuttavalle aineelle, kun
ladke, jonka myyntilupa esitetdédn lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen tueksi,
ei sisdlld pelkdstddn kyseistd vaikuttavaa ainetta vaan myds muita vaikuttavia aineita.

Heti aluksi on huomautettava, ettd asetuksen N:o 469/2009 perustavoite on riitta-
vén suojan varmistaminen sen farmasian alan tutkimuksen kannustamiseksi, jolla on
ratkaiseva merkitys kansanterveyden jatkuvassa parantamisessa (ks. asia C-392/97,
Farmitalia, tuomio 16.9.1999, Kok., s. I-5553, 19 kohta ja asia C-482/07, AHP Manu-
facturing, tuomio 3.9.2009, Kok., s. [-7295, 30 kohta).

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

Kuten 11.4.1990 annetun ladkkeiden lisdsuojatodistuksen kidytt6on ottamisesta an-
nettua neuvoston asetusta (ETY) koskevan ehdotuksen (KOM(90) 101 lopullinen)
perusteluista (jdljempani asetusehdotuksen perustelut) ja etenkin niiden 28 kohdan 4
ja 5 alakohdasta lisdksi ilmenee, lisisuojatodistuksen antamalla suojalla pyritddn
laajalti tuottamaan takaisin uusien “tuotteiden” l16ytdmiseen johtaviin tutkimuksiin
kéytetyt varat, ja tuotteen kisitettd kdytetddn yhteisend nimittdjand niiden kolmen
erityyppisen patentin yhteydessé, joiden perusteella oikeus lisisuojatodistukseen
saattaa syntyd. Jos asetuksessa N:o 469/2009 vahvistetut muut edellytykset nimittdin
ovat tdyttyneet, jopa kyseisessd asetuksessa tarkoitettua "tuotteen” valmistusmene-
telméd suojaava patentti voi asetuksen 2 artiklan mukaan mahdollistaa sellaisen lisa-
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suojatodistuksen mydntdmisen, joka antaa kyseisessé tapauksessa saman asetuksen
5 artiklan mukaan — kuten perustelujen 44 kohdassa on todettu — samat oikeudet
kuin peruspatentti kyseisen tuotteen valmistusmenetelmén osalta, ja valmistusme-
netelmén suoja voi laajentua koskemaan myos kyseiselld menetelmalld valmistettua
tuotetta, jos kyseiseen patenttiin sovellettavassa lainsddddnnossé on siitd saddetty
(asia C-322/10, Medeva, tuomio 24.11.2011, julkaistu tdssé samassa oikeustapausko-
koelmassa, 32 kohta).

Kuten ennakkoratkaisua pyytidnyt tuomioistuin on huomauttanut ja kuten unionin
tuomioistuimessa esitetyistd huomautuksista ilmenee, tilld hetkelld markkinoille saa-
tetut, etenkin monimutkaisten tautien hoitoon tarkoitetut ladkkeet koostuvat usein
vaikuttavien aineiden monivaikutteisista yhdistelmisti, jotka voidaan antaa potilaille
yhdelld ainoalla valmisteella. Samalla tavalla rokotteista on todettava, ettd ne kehi-
tetddn usein muun muassa jasenvaltioiden terveydenhoitoviranomaisten suositusten
perusteella yhdistelmérokotteiden muodossa (em. asia Medeva, tuomion 33 kohta).

Jos uudenlaista vaikuttavaa ainetta tai uudenlaista vaikuttavien aineiden yhdistelmaa
koskevan tdllaisen peruspatentin haltijalle ei kuitenkaan saisi myontda lisdsuojato-
distusta silld perusteella, ettd siind ladkkeen kaupallisessa versiossa, jolla kyseinen
vaikuttava aine tai yhdistelmd saatettiin markkinoille ensimmadistd kertaa, mainit-
tua vaikuttavaa ainetta tai yhdistelmda on ladkkeessd muiden sellaisten vaikuttavien
aineiden tai yhdistelmien rinnalla, joilla pyritddn muihin hoidollisiin tavoitteisiin ja
joita suojaa tai joita ei suojaa jokin toinen voimassa oleva peruspatentti, mainitun
asetuksen perustavoite eli riittdvin suojan varmistaminen farmasian alan tutkimuk-
sen kannustamiseksi ja kansanterveyden jatkuvan parantamisen edistiminen ratkai-
sevasti saattaisi vaarantua (em. asia Medeva, tuomion 34 kohta).
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On todettava, ettei téllainen tulos voisi olla yhteensoveltuva niiden perustavoitteiden
kanssa, joihin asetuksella N:o 469/2009 pyritdén ottamalla kéayttoon lddkkeiden lisa-
suojatodistus (em. asia Medeva, tuomion 36 kohta).

Asetuksessa N:0 469/2009 saddetty vaatimus, jonka mukaan myyntiluvan on katetta-
va "tuote” ladkkeend, tukee tillaista lahestymistapaa siltd osin kuin kyseinen vaatimus
ei sindllddn merkitse sitd, etteiké myyntilupa voisi kattaa muita tillaiseen ladkkeeseen
sisdltyvid vaikuttavia aineita. Saman asetuksen 4 artiklan mukaan lisdsuojatodistuk-
sen tehtdvéna on lisdksi suojata myyntiluvan kattamaa “tuotetta” eiki ldadketta sellai-
senaan (em. asia Medeva, tuomion 37 kohta).

Téllainen tilanne myds vastaa tilannetta, jota kuvataan asetusehdotuksen perustelu-
jen 34 ja 39 kohdassa, joissa Euroopan yhteisojen komissio toteaa yht&dltd, ettd tuot-
teen kattavan myyntiluvan olemassaoloa koskeva edellytys téyttyy, “jos tuotetta sisél-
tiava ladkevalmiste on saanut myyntiluvan’, ja toisaalta, ettd téllaisessa tilanteessa “jos
hyviksytty tuote koostuu yhdisteen X ja toisen vaikuttavan aineen yhdistelmasti, to-
distuksella suojataan pelkéstddn yhdistetta X” (em. asia Medeva, tuomion 38 kohta).

Téllaiseen tuotteeseen liittyvéd, ndin myonnetty lisdsuojatodistus antaa asetuksen
N:0469/2009 5 artiklan mukaan patentin voimassaoloajan paattyessé samat oikeudet,
jotka peruspatentti antoi kyseiseen tuotteeseen niahden, peruspatentin antaman suo-
jan rajoissa, sellaisina kuin ne on vahvistettu kyseisen asetuksen 4 artiklassa. Jos pa-
tentin haltija saattoi siis patentin voimassaoloaikana vastustaa patenttinsa perusteella
tuotteensa kaikkea kayttod tai tiettyja kayttomuotoja téllaisesta tuotteesta muodos-
tuvan tai sitd siséltdvin lddkkeen muodossa, samalle tuotteelle myonnetty lisdsuoja-
todistus antaa hénelle samat oikeudet kaikkiin sellaisiin tuotteen kayttotarkoituksiin
ladkkeend, jotka on hyviksytty ennen todistuksen voimassaoloajan paittymistd (em.
asia Medeva, tuomion 39 kohta).
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On kuitenkin vield todettava, ettd tdllaisessa tilanteessa yhtddltd saman asetuksen
3 artiklan d alakohdassa tarkoitettuna ensimmaiisené lupana saattaa kyseinen "tuo-
te” ladkkeend markkinoille voidaan pitdd ainoastaan myyntilupaa, joka vastaa ensim-
madistd unionin markkinoille saatettua lddkettd, jonka vaikuttaviin aineisiin hakemuk-
sen kohteena oleva vaikuttava aine kuuluu (ks. em. asia Medeva, tuomion 40 kohta).

Kun tuotetta toisaalta suojaa patentti asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan ¢ alakohdan
perusteella, titd peruspatenttia kohti voidaan antaa vain yksi todistus (ks. em. asia
Biogen, tuomion 28 kohta ja em. asia Medeva, tuomion 41 kohta).

Edelld esitetyn perusteella kysymykseen on vastattava, ettd asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan b alakohtaa on tulkittava siten, ettei se esté jasenvaltion toi-
mivaltaista patenttivirastoa myontdmasta lisdsuojatodistusta peruspatentin, johon on
vedottu, vaatimuksissa mainitulle vaikuttavalle aineelle, kun laéke, jonka myyntilupa
esitetddn lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen tueksi, ei sisdlld pelkdstdan tdta
vaikuttavaa ainetta vaan myo0s muita vaikuttavia aineita, silld varauksella, ettd myos
muut kyseisessd artiklassa sddadetyt edellytykset tayttyvat.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kisittely unionin tuomioistuimessa on vélivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kisittelyssd, minkéd vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on paattdd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oi-
keudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille huomau-
tusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maaraté korvattaviksi.
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Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (neljés jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Liddkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 3 artiklan b alakohtaa on tulkitta-
va siten, ettei se estd jisenvaltion toimivaltaista patenttivirastoa myontimaista
lisdsuojatodistusta peruspatentin, johon on vedottu, vaatimuksissa mainitulle
vaikuttavalle aineelle, kun liike, jonka myyntilupa esitetdin lisdsuojatodistusta
koskevan hakemuksen tueksi, ei sisilld pelkidstdan titd vaikuttavaa ainetta vaan
myo6s muita vaikuttavia aineita, silld varauksella, ettd myos muut kyseisessi ar-
tiklassa sdddetyt edellytykset tayttyvit.

Allekirjoitukset

I - 12180



	Unionin tuomioistuimen tuomio (neljäs jaosto) 24 päivänä marraskuuta 2011Oikeudenkäyntikieli: englanti.
	tuomion
	Asiaa koskevat oikeussäännöt
	Unionin oikeus
	Euroopan patenttisopimus
	Kansallinen oikeus

	Pääasiat ja ennakkoratkaisukysymys
	Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu
	Oikeudenkäyntikulut



