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1. Onko lidkeaineiden yhdistelmi, joka
koostuu kahdesta ainesosasta, joista toinen
on jo tunnettu aine, jolla jo sellaisenaan on
farmakologisia ominaisuuksia, ja toinen
mahdollistaa ensin mainitun ainesosan tera-
peuttisten vaikutusten merkittiviin tehosta-
misen, lddkkeiden lisisuojatodistuksen
aikaansaamisesta 18 piivind kesikuuta
1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 1768/922 1 artiklan b alakohdassa
tarkoitettu "lddkkeen vaikuttavien aineiden
yhdistelmi™?

2. Tami on olennaisilta osin kysymys, jonka
Bundesgerichtshof (Saksa) on esittinyt sel-
laisen valituksen yhteydessd, jonka Massa-
chusetts Institute of Technology on tehnyt
sen vuoksi, ettd Saksan patentti- ja tavara-
merkkivirasto on kieltidytynyt myéntimisti
lisisuojatodistusta sen Hiikkeelle Gliadel
7,7 mg Implant (jiljempind Gliadel), joka
koostuu vaikuttavasta aineesta, joka on
karmustiini, ja biologisesti hajoavasta poly-
meerisesti apuaineesta polifeprosaanista (jil-
jempini riidanalainen yhdistelmi). 3

I - Alkuperiinen kieli: ranska,
2 - EYVLL 182 s 1.

3 - Kisitteet "vaikuattava aine” ja "apuaine” midritellidn timin
ratkaisuehdotuksen 10 ja 11 kohdassa.

3. Sen jilkeen kun yhteiséjen tuomioistuin
on joutunut antamaan ratkaisuja asetuksen
N:o 1768/92 pitevyydestd ja tulkinnasta*
useissa riita-asioissa, sen on nyt kisitelti-
vissd asiassa tutkittava kisitettd "ladkkeen
vaikuttavien aineiden yhdistelm4”, sellaisena
kuin se sisiltyy asetuksen
N:o 1768/92 1 artiklan b alakohtaan.

I Asiaa koskeva lainsiddiinto

4. Asetuksella N:o 1768/92 otetaan kiyttéon
aikaisemmin mybnnettyd kansallista patent-
tia tai eurooppapatenttia tiydentivi suoja,
jolla pyritiéin pidentimiin patentilla paten-
tinhaltijalle mgénnettyjen oikeuksien voi-
massaoloaikaa.

4 - Ks. asia C-350/92, Espanja v. ncuvosto, tuomio 13.7.1995
(Kok. 1995, 5. 1-1985); asia C-181/95, Biogen, tuomio 23.1.1997
(Kok. 1997, s. 1-357); asia C-110/95, Yamanouchi Pharmaceu-
tical, tuomio 12.6.1997 (Kok. 1997, s. 1-3251) ja asta C-392/97,
Farmitalia, tuomio 16.9.1999 (Kok. 1999, s. I-5553).

5 - Kuten yhteisojen tuomioistuin on tismentinyt em. asiassa
Espanja v. neuvosto antamansa tuemion 27 kohdassa, lisisuo-
jatodistuksella ¢i lnoda uusia immateriaalioikeuksia.
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5. Kyseisen asetuksen tavoitteena on paran-
taa jatkuvasti kansanterveyttd kannustamalla
tutkimusta ja tuotekehittelyd farmasian alalla
siten, etti pitkin ja kalliin tutkimuksen
tuloksena syntyville ldikkeille annetaan
oikeudellista lisisuojaa (johdanto-osan
ensimmiinen ja toinen perustelukappale).

6. Farmasian alan tutkimukset edellyttavit
huomattavia investointeja, jotka kyetddn
kuolettamaan vain siind tapauksessa, ettd
niitd kehittivd yritys saa riittdvin pitkaksi
ajaksi yksinoikeuden tutkimustulosten hyd-
dyntimiseen. Kansanterveyden suojelemi-

seksi lidikevalmisteen markkinoille saattami-
nen® edellyttas lupaa,” johon liittyy hidas ja
monimutkainen mydntdmismenettely, joten
patenttihakemuksen tekemisen ja lddkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan
myo6ntdmisen vililli kuluva aika lyhentdd
merkittivisti yksinoikeuden hyddyntidmiseen

6 - Thmisille tarkoitettuja laalkeitd koskevista yhteison sddnnoistd
6 paiviind marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, 5. 67) 1 artiklan
1 kohdan mukaan “lidkevalmisteella” tarkoitetaan kaikkia
valmiiksi valmistettuja lidkkeitd, jotka saatetaan markkinoille
erityiselld nimelld erityispakkauksessa, TAsmennettikoon, ettd
titd direktiivia on dskettdin muutettu 31 piivind maaliskuuta
2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34) seki direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta perinteisten kasvirohdosvalmisteiden osalta 31
piivand maaliskuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilld 2004/24/EY (EUVL L 136, s. 85).

7 — Ks. lagkkeiden markkinoille saattamista koskevasta lupamenet-
telystd laikevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallin-
nollisten midriysten lihentimisesti 26 piivini tammikuuta
1965 annettu neuvoston direktiivi 65/65/ETY (EYVL 1965, 22,
5. 369), sellaisena kuin se on muutettuna ja tiydennettyni 20
péiviini toukokuuta 1975 annetulla toisella neuvoston direktii-
villd 75/319/ETY (EYVL L 147, 5. 13). Molemmat sdddokset on
korvattu direktiivilli 2001/83.
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jadvad aikaa, mikd vihentdi sijoittajien kiin-
nostusta ja haittaa tdmin alan tutkimusta®
(johdanto-osan kolmas ja neljis perustelu-
kappale). Téllainen tilanne on aiheuttamassa
sellaisen vaaran, etti jisenvaltioissa sijaitse-
vat tutkimuskeskukset siirtyvit maihin, jotka
tarjoavat paremman suojan® (johdanto-osan

viides perustelukappale).

7. Jotta viltetddn kansallisten lakien kehitty-
minen eri tavoin, mikd johtaisi lidkkeiden
vapaata liikkuvuutta estéviin eroavuuksiin
yhteisdssé, asetuksella N:o 1768/92 otetaan
siten kiyttoon todistus, jonka kansallisen
patentin tai eurooppapatentin haltija voi
saada samoin edellytyksin kaikissa jdsenval-
tioissa (johdanto-osan kuudes ja seitsemis
perustelukappale).

8. Jotta ladkkeille annettaisiin riittivi todel-
linen suoja, joka vastaa muilla teknologian

8 — Patenttisuojan voimassaoloaika on Eurcopassa yleensd 20
vuotta hakemuksen jittimispdivistd (ks. eurcoppapatenttien
osalta eurooli)papatenttien mydntimisestd 5 pdivina lokakuuta
1973 tehty yleissopimus, jéljempiind Miinchenin yleissopimus,
63 artiklan 1 kappale). Koska markkinoille saattamista koske-
van luvan hakijan on tehtivi moninaisia fyysis-kemiallisia tai
biologisia taikka mikrobiologisia, toksikologisia, farmakologisia
ja Kiinisia kokeita, tillaisen luvan my6ntdmiseen liittyvi
menettely saattaa kestdd noin kaksitoista vuotta, Ladketeol-
lisuudella on siten Kiytettivissdén vain noin 8 vuotta patentin
hyddyntimiseen. Timi tilanne on seurausta hallinnollisista
menettelyistd, jotka on tunnustettu ja joita pidetddn myds
vilttimattomini vilestén suojelemiseksi lddkkeiden markki-
noille saattamisen yhteydessi.

9 — Kyseess# ovat erityisesti Amerikan yhdysvallat ja Japani.
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sektoreilla annettavaa suojaa,'® asetuksessa
vahvistetaan patentin ja todistuksen haltijalle
viidentoista vuoden yksinoikeus siiti het-
kesti lukien, kun ensimmiisen kerran annet-
tiin lupa saattaa kyseessi oleva valmiste
markkinoille yhteisossi (johdanto-osan kah-
deksas perustelukappale).

9. Asetuksen N:o 1768/92 1 artiklassa sii-
detiin seuraavaa:

"Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

a) lddkkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden
yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmis-
ten tai eldinten sairauksien hoitoon tai
ehkdisyyn, sekd kaikkia aineita tai ai-
neiden yhdistelmis, joita voidaan antaa
ihmisille tai eldimille sairauden syyn
selvittimiseksi tai elintoimintojen
palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muut-
tamiseksi ihmisissé tai eldimiss,

10 - Témi huoli ilmence nyttemmin 1.1.1995 voimaan tulleen
Maailman kauppajitjeston perustamisesta tehdyn sopimuk-
sen Hiitteessd 1C, joka on otsikoitu "Sopimus tekijin- ja
teollisoikeuksien kauppaan liittyvista nikokohdista”, olevasta
27 artiklan 1 kappaleesta. Kyseisessi artiklassa tismennetiin,
cltd "patenttioikeuksista nauttiminen [ci) saa ofla riippuvai
[nen) siitd, - — miki tekniikan ata on kyseessi”, Tama TRIPS-
sopimus sitoo kaikkia jisenvaltioita jo myés yhteisoi itsedin
sen toimivaltaan kuuluvissa asioissa, ja sopimus on hyviksytty
Uruguayn kierroksen (1986-1994) monenvilisissa kauppa-
neuvotteluissa Euroopan yhteisoén puolesta ja sen toimivallan
puitteissa tehtivista sopimuksista 22 piivini joulukuuta 1994
tehdylld neuvoston piitéksella 94/800/EY (EYVL L 336, s. 1).

b) ‘’tuotteella’ laikkeen vaikuttavaa ainetta
tai vaikuttavien aineiden yhdistel-
méicit 1)

c) ‘peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa b
alakohdassa madriteltyd tuotetta sellai-
senaan, tuotteen valmistusmenetelmii
tai tuotteen kiyttdsovellutusta, ja jonka
patentinhaltija ilmoittaa todistuksen
antamismenettelyd varten,

10. Asetuksessa N:o 1768/92 ei midritelld
kiisitettd "vaikuttava aine”. Silli tarkoitetaan
ainetta, esimerkiksi kemiallista yhdistettii tai
luonnosta perdisin olevaa ainetta, jonka
farmakologisilla tai fysiologisilla ominaisuuk-
silla on terapeuttisia vaikutuksia. '2

11. Tamid kisite on erotettava "apuaineen”
kiisitteestd. Euroopan neuvoston teettimin

11 - Kursivointi tdssi.

12 - Ks. lidkkeiden harvinaisliikkeiksi miirittelemisti koskevien
arviointiperusteiden soveltamista koskevista sidnnéksisti seki
“vastaavanlaisen lidkkeen” ja "khiinisen paremmuuden” kisit-
teiden madrittelemisesti 27 piivina huhtikuuta 2000 annetun
komission asetuksen (EY) N:o 847/2000 (EYVL L 103, s. 5)
3 artiklan 3 kohdan a alakohta.
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Euroopan farmakopean 2 viitetermiluettelon
mukaan apuaine on lisdaine, jolla ei l&hto-
kohtaisesti ole terapeuttisia vaikutuksia
mutta joka on vilttimiton vaikuttavan
aineen valmistuksen, annostelemisen tai
sdilytyksen kannalta. Se toimii vaikuttavan
aineen vektorina tai tuliaineena ja antaa
siten tuotteelle tiettyjd ominaisuuksia, kuten
kiinteyden, galeenisen muodon ** tai sen, etti
potilas kykenee nauttimaan lddkkeen.

12. Asetuksen N:o 1768/92 2 artiklassa mia-
ritellddn asetuksen soveltamisala seuraavasti:

"Jokainen jisenvaltion alueella patentin suo-

jaama tuote, jota — — ladkkeend markkinoille
saattamista edeltivd hallinnollinen lupame-
nettely koskee, voi — — saada todistuksen.”

13 ~ Euroopan farmakopean laatimista koskevan yleissopimuksen
hyviksymisestd Euroopan yhteison puolesta 16 piivind
kesikuuta 1994 tehty neuvoston p#ités 94/358/EY (EYVL
L 158, 5. 17). Farmakopea, jota kutsutaan myés nimelld Codex,
on virallinen luettelo farmaseuttisista valmisteista, ja stihen
sisdltyy lddkkeiden nimikkeistt sekil niiden kuvaus,

14 - Galeniikka on tiede, jonka avulla jokaiselle vaikuttavalle
aineelle kyetddin ldytamiin lidkemuoto, joka parhaiten
soveltuu tietyn sairauden hoitoon. Lidkkeen galeeninen
muoto on muoto, jossa sitd annetaan (puriste, neste, voide,

eeli, suppo, puuteri jne.), ja tapa, jolla organismi imee sen
vapautuminen pitkan ajan kuluessa, vatsalaukussa jne.).
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13. Asetuksen 3 artiklassa miéritellddn
todistuksen saamisen edellytykset, jotka ovat
seuraavat: "tuotteella” on siind jisenvaltiossa,
jossa hakemus jitetddn, voimassa oleva
peruspatentti; sille ei ole vield annettu todis-
tusta ja edelld mainittu lupa on ensimmadinen
lupa saattaa tuote lidkkeend markkinoille.

14, Saman asetuksen 4 artiklassa, jossa
maiiritellddn todistuksella myonnettivin
suojan sisdltd, sdddetddn seuraavaa:

"Todistuksen antama suoja ulottuisi perus-
patentin antaman suojan rajoissa vain tuot-
teeseen, jonka sitd vastaavan lidkkeen marl-
kinoille saattamista koskeva lupa kattaa, ja
kaikkiin tuotteen sellaisiin kiyttotarkoituk-
siin lddkleend, jotka on hyviksytty ennen
todistuksen voimassaolon padttymistd.”

15. Kyseisen asetuksen 5 artiklan mukaan
"todistus antaa samat oikeudet kuin perus-
patentti ja siihen liittyvéit samat rajoitukset ja
velvollisuudet”.

16. Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa sdi-
detddn vield, etti todistus tulee voimaan
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peruspatentin laillisen voimassaolon pist-
tyessd ajaksi, joka vastaa peruspatenttihake-
muksen hakemispdivin ja ensimmiisen
yhteisdssa myd6nnetyn myyntiluvan myonti-
mispéivan vililld kulunutta aikaa, vihennet-
tynd viidelld vuodella. Todistus on kuitenkin
voimassa enintéén viisi vuotta sen voimaan-
tulopdivista.

I Tosiseikasto ja piidasian oikeuden-
kiynti

17. Pddasian valittaja Massachusetts Insti-
tute of Technology (jiljempidna MIT) on
sellaisen eurooppapatentin (jiljempini
peruspatentti) haltija, jota koskeva hakemus
jatettiin 29.7.1987. Yksi timén patentin
vaatimuskohdista eli kahdeksas vaatimus-
kohta on "rakenne, joka kisittdd matriksin,
joka muodostuu polyanhydridista, jossa on
korkea molekyylipaino — - ja biologisesti
aktiivisesta aineesta”.

18. Saksassa myonnettiin 3.8.1999 markki-
noille saattamista koskeva lupa Gliadelille,
joka, kuten edelli todettiin, koostuu tehoaine
karmustiinista ja apuaineesta, joka on biolo-
gisesti hajoava polymeeri polifeprosaani.

19. Peruspatentista ilmenee, ettd polifepro-
saani kehitettiin, jotta bioldiiketicteen alalla

olisi kdytettivissi biologisesti hajoava mat-
riksi, joka pystyisi vapauttamaan vaikuttavia
aineita kontrolloidusti in vivo. '* Karmustiini
on puolestaan erittiin sytotoksinen tehoaine,
jota on kiytetty useiden vuosien ajan kemo-
terapiassa laskimonsisiisesti yhdessd inert-
tien apuaineiden ja ladkkeiden lisdaineiden
kanssa erityisesti aivokasvainten (pahanlaa-
tuinen glioma) hoitamiseen. Péasian valitta-
jan mukaan tdmin vaikuttavan aineen kiytto
ei ole tihin mennessi pidentinyt merkitti-
visti potilaiden eliniki.

20. Gliadelia kiytetian ausiutuvien aivokas-
vainten hoidossa kirurgiaa tiydentivini hoi-
tomuotona. Se on makroskooppisen levyn
muodossa, ja se asetetaan implantaattina
pidn sisdin sen jalkeen kun aivokasvain on
poistettu kirurgisella toimenpiteelld. Timi
levy toimii siten, etté polifeprosaani vapaut-
taa hitaasti ja kontrolloidusti vaikuttavaa
ainetta, jotta kasvaimen uusiutuminen hidas-
tuisi. Padasian valittajan mukaan karmustii-
nin ja polifeprosaanin yhteiskiytélld kyetdin
pidentimiin potilaiden odotettavissa olevaa
elinikii useita kuukausia, koska vaikuttavaa
ainetta kyetddn antamaan huomattavasti
suurempia médrid mutta tasaisina annoksina
kasvainalueelle.

15 - Ks. ennakkoratkaisupyynnon ranskankiclisen version s. 4 seki
peruspatentin kuvaus, s. 2 ja 3.
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21. MIT esitti Gliadelin osalta lisisuojato-
distusta koskevan hakemuksen Saksan
patentti- ja tavaramerkkivirastoon (Deut-
sches Patent und Markenamt), Pé#asian
hakemus koskee lisisuojatodistuksen saa-
mista karmustiinin ja polifeprosaanin yhdis-
telmille. Toissijainen hakemus koskee lisé-
suojatodistuksen saamista yksinomaan kar-
mustiinille.

22. Saksan patentti- ja tavaramerkkivirasto
hylkési pddvaatimuksen 16.10.2001 tekemil-
l44n paitokselld silli perusteella, ettd polife-
prosaania ei voitu pitdd asetuksen
Nio 1768/92 1 artiklan b alakohdassa ja
3 artiklassa tarkoitettuna vaikuttavana
aineena. Se katsoi, ettei todistusta voitu
myontad mydskddn karmustiinille erikseen,
koska karmustiini on ollut jo pitkéén sallittu
tehoaine. '¢

23. Piidasian valittaja valitti tistd hylkadvéstd
péitoksestd Bundespatentgerichtiin, joka
puolestaan hylkisi sen 25.11.2002 tekemal-
Iddn padtokselld. Sen mielestd todistuksen
saamisen edellytykset eiviit tiss# tapauksessa
tayty, koska karmustiinin ja polifeprosaanin
yhdistelmé ei ole asetuksen
N:o 1768/92 1 artiklan b alakohdassa tarkoi-
tettu "tuote”. Se niet katsoo, ettd kyseisessd
artiklassa tarkoitettu kisite “ladkkeen vaikut-

16 — Ensimméinen karmustiinin markkinoille saattamista koskeva
lupa annettiin Yhdistyneess# kuningaskunnassa 6.3.1979.
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tavien aineiden yhdistelmd” edellyttad valtta-
mittd kahden vaikuttavan aineen olemassao-
loa, ja niilldi molemmilla on oltava jo
sellaisenaan terapeuttisia vaikutuksia. Glia-
delissa on kuitenkin vain yksi téllainen aine
eli karmustiini.

24, MIT valitti timén jilkeen Bundespatent-
gerichtin hylkddvistd padtoksestd Bundesge-
richtshofiin (Saksa). Pddasian valittaja vetoaa
valituksensa tueksi siihen, ettd polifeprosaani
ei ole apuaine eilkd pelkkd lisdaine. Se néet
katsoo, etti polifeprosaani on Gliadelin
vilttimatén osatekiji, koska sen ansiosta
karmustiinia kyetdsin annostelemaan hoito-
kiytossi tasaisesti pahanlaatuisia aivokasvai-
mia kisiteltdessd, mikd tehostaa lidkkeen
vaikutusta. MIT:n mielestd karmustiinia ei
kyettdisi annostelemaan yhtd tarkasti ilman
tatd biohajoavaa ainetta, ja mikéli karmustiini
annettaisiin yhtend annoksena, se aiheuttaisi
jopa kuolemantapaulsia, koska se on erittdin
myrkyllistd.

III Ennakkoratkaisukysymykset

25. Bundesgerichtshof on epitietoinen siitd,
miten sen pitdisi tulkita asetuksen
N:o 1768/92 1 artiklan b alakohdan késitettd
"lagkkeen vaikuttavien aineiden yhdistelma”.
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26. Se muistuttaa ensinnikin siitd, etta
kisitteet "vaikuttava aine” ja “vaikuttavien
aineiden yhdistelmi” ovat yhteisén oikeuden
kisitteitd, joten niitd on tulkittava itsenii-
sesti. '’ Se huomauttaa tissi yhteydess, etti
ndille kisitteille ei ole olemassa mitién
midritelmad asetuksessa N:o 1768/92 sen
enempdd kuin yhteiséjen tuomioistuimen
oikeuskdytannéssikiin.

27. Tamin jélkeen kansallinen tuomioistuin
esittdd, ettd kisitettd "vaikuttavien aineiden
yhdistelmd” voidaan tulkita kahdella eri
tavalla.

28. Bundesgerichtshofin mukaan tata kisi-
tettd voidaan tulkita siten, etti jokainen
timan yhdistelmiin ainesosista on vaikuttava
aine, jolla on terapeuttisia vaikutuksia.

29. Se vetoaa tissd yhteydessi siihen, ettd
asetuksessa N:o 1768/92 on erotettu toisis-
taan kisitteet "lddke” ja "tuote”. ICansallinen
tuomioistuin niiet muistuttaa, ettd kyseisen
asetuksen 1 artiklan a alakohdassa miritel-
lddn kisite "ladike” siten, ettd silli tarkoite-
taan "kaikkia aineita tai aineiden yhdistel-
midi!"® jotka on tarkoitettu ihmisten tai
eldinten sairauksien hoitoon tai ehkaisyyn”.
Se huomauttaa, ettii asetuksen 1 artillan b
alakohdassa miéritellddn siti vastoin kisite
"tuote” siten, etti silli tarkoitetaan liikkeen

17 - Kansallinen tuomioistuin viittaa asiassa C-449/93, Rockfon,
7.12.1995 annettuun tuomicon (Kok. 1995, s. [-4291,
28 kohta).

18 - Kursivointi tissa.

"vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aine-
iden yhdistelmis”.! 1) Bundesgerichtshofin
mielestd nididen kahden ilmaisun vilinen
ero saattaisi viitata siihen, etti kisitteelld
“tuote” tarkoitetaan ainoastaan tuotteen
koostumukseen kuuluvia vaikuttavia aineita
tai kahden tai useamman vaikuttavan aineen
yhdistelmad. Koska polifeprosaani on ai-
noastaan apuaine, jolla ei ole mitdin tera-
peuttisia vaikutuksia, ei MIT:n hakemaa
todistusta niin ollen voida myéntis.

30. Kansallinen tuomioistuin epiilee kuiten-
kin ensin mainitun tulkinnan oikeellisuutta.
Se ndet huomauttaa, ettd Euroopan yhtei-
sdjen komissio on esittinyt asetusehdotuk-
sensa *® perusteluissa, ettd kaikkea farmasian
alalla suoritettavaa tutkimusta, joka on
patentoitavissa, on kannustettava, olipa
kyseessd uusi tuote, uuden tai jo tunnetun
tuotteen uusi valmistusmenetelmi, tuotteen
uusi kiyttosovellus tai uuden tai jo tunnetun
tuotteen sisiltdvi uusi yhdistelmi. Kansalli-
sen tuomioistuimen mielestd voitaisiin niin
ollen olettaa, etti uuden apuaineen yhdisti-
niinen jo tunnettuun vaikuttavaan aineeseen

19 - Kursivointi tissa.

20 - Ehdotus neuvoston asctukseksi (ETY) liikkeiden lisisuojato-
distuksen aikaansaamisesta (KOM (90) 101 lopullinen - SYN
255, 11.4.1990, 29 kohta, toinen kappale, jiljempini perus-
telut).
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voisi saada lisisuojatodistuksen, jos tdmin
johdosta syntyy uusi lidke, jonka vaikuttavan
aineen terapeuttiset vaikutukset madrittaa ja
tillaista tehoa kontrolloi tdma lisdaine.

31. Bundesgerichtshof toteaa, ettd viimelksi
mainittu tulkinta on jo omaksuttu tietyissi
yhteison jasenvaltioissa, koska Ranskan tasa-
valta ja Yhdistynyt kuningaskunta ovat
myéntineet riidanalaiselle yhdistelmille lisa-
suojatodistuksen. 2!

32. Edelli esitetyn perusteella Bundesge-
richtshof on piittinyt lykétd asian késittelyd
ja esittid yhteisojen tuomioistuimelle seuraa-
vat ennakkoratkaisukysymykset:

1) Edellytetdéinko asetuksen [N:o 1768/92]
1 artiklan b alakohdassa kiytetyssé
kisitteessd “lddkkeen vaikuttavien ai-
neiden yhdistelmd”, ettd kaikki tdmén
yhdistelmin ainesosat ovat vaikuttavia
aineita, joilla on terapeuttisia vaikutuk-
sia?

2) Onko myés silloin kyseessd ’ladkkeen
vaikuttavien aineiden yhdistelm#’, kun

21 — Ennakkoratkaisupyynnén ranskankielisestd versiosta (s. 5)
ilmenee, etti karmustiinin ja polifeprosaanin yhdistelmille
on jo mydnnetty lisisuojatodistus Ranskassa (7.7.2000 léhtien)
ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa (16.1.2003 lihtien).
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kahdesta ainesosasta muodostuvassa
aineiden yhdistelmissd yksi ainesosa
on hyvin tunnettu aine, jolla on tera-
peuttisia vaikutuksia tiettyd kiyttdai-
hetta varten, ja toinen ainesosa puoles-
taan mahdollistaa galeenisen lddkemuo-
don, jolla muutetaan ensin mainitun
ladkkeen vaikutuksia tdmin kayttdai-
heen osalta (in vivo -implantaatti, josta
vaikuttavaa ainetta vapautuu kontrolloi-
dusti toksisten vaikutusten vélttimi-
seksi)?”

IV Asian tarkastelu

33. Kansallinen tuomioistuin tiedustelee
néilld kahdella ennakkoratkaisukysymyksel-
l#4n, jotka on tutkittava yhdessd, yhteisdjen
tuomioistuimelta lihinnd sitd, onko asetuk-
sen N:o 1768/92 1 artiklan b alakohdan
kisitetts "ladkkeen vaikuttavien aineiden
yhdistelmi” tulkittava siten, ettd sithen sisil-
tyy kahden sellaisen aineen yhdistelmd, joista
vain toisella on sellaisenaan farmakologisia
ominaisuuksia tiettyd kiyttoaihetta varten ja
joista toinen on ensin mainitun aineen
terapeuttisten vaikutusten kannalta viltta-
miiton samaa kiyttoaihetta varten.

34. Ongelma johtuu siitd, ettd timin ase-
taksen 1 artiklan b alakohdassa, jossa siis
mairitelliin kisite "tuote”, tarkoitetaan
yksinomaan “lddikkeen vaikuttavaa ainetta
tai vaikuttavien aineiden yhdistelm#&a”.
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35. Témi suppea mdiritelmi johtuu edelld
esitetyin tavoin siitd, ettd asetuksen
N:o 1768/92 olennaisena tavoitteena on
pidentad enintéin viidelld vuodella patentilla
patentin haltijalle annettua tuotteen hyédyn-
timiseen Hlittyvda yksinoikeutta. Talld lisi-
suojalla lykatddn siten viisi vuotta myshem-
miksi sitd ajankohtaa, josta lihtien asiano-
mainen tuote tulee julkiseen kiiyttéon ja sen
myynnistd saatetaan kiydi kilpailua.

36. Bundesgerichtshof tiedustelee niin ollen,
onko lisdsuojatodistuksen soveltamisalaa laa-
jennettava pédasian kohteena olevan kaltai-
seen yhdistelmisin.

37. Tdhdn kysymykseen on mielestini vas-
tattava mydntévisti.

38. Vaikka asetuksen N:o 1768/92 1 artiklan
b alakohdassa, siini sanamuodossa kuin se
on, edellytetiidn lihtékohtaisesti kahden tai
useamman vailuttavan aineen yhdistelmi,
timédn sddnnoksen puhtaan sananmukaisella
tulkinnalla ei mielestini voida jittad kysei-
sessii asetuksessa tarkoitetun "tuotteen”
kisitteen ulkopuolelle yhdistelmiid, joka

sisiltdd vaikuttavan aineen ja apuaineen,
siind erityistapauksessa, ettd apuaine on
vaikuttavan aineen terapeuttisten vaikutus-
ten kannalta vilttimiton. 2

39. Niin suppea tulkinta riidanalaisesta
sddnnoksestd ei vastaa sidnndksen taustalla
olevan asetuksen yleistdi rakennetta eiki
varsinkaan yhteison lainsiitdjin tavoittele-
mia paddmadria.

A Asetuksen N:o 1768/92 yleinen rakenne

40. Asetuksella N:o 1768/92 otetaan kiyt-
t66n peruspatentilla mydnnettyd suojaa téy-
dentdvd suojajirjestelmd, kuten edelld on
todettu. Kuten asetuksen 3, 4 ja 5 artiklasta
ilmenee, tdmi todistus liittyy laheisesti aikai-
semmin mydnnettyyn kansalliseen patenttiin
tai eurooppapatenttiin sekid toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten myéntimiin
markkinoille saattamista koskevaan lupaan.

22 - Asetuksen minkiin muun kieliversion perusteella ei voida
halventii epiilyjii timin sidnnoksen tlkinnasta. Esimerkiksi
englanninkielinen ("combination of active ingredients of a
medicinal product”), saksankielinen ("Wirkstoffzusammen-
setzung cines Arzneimittels”), espanjankielinen ("composicién
de principios acivos de un medicamento®), italiankielinen
("compo ne di principi attivi di un medicinale”) ja
hollanni n (" lling van werkzame stoffen van

kaltaisia kuin ranskankielinen

ne
een g niddel”) ovat

versio.
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41. Yhtaaltd asetuksen 3 artiklan a ja b
alakohdan mukaan lisésuojatodistus voidaan
my6ntdd vain siind tapauksessa, ettd asian-
omaisella tuotteella on sekd peruspatentti
ettd markkinoille saattamista koskeva lupa.

42, Toisaalta asetuksen 4 artiklan mukaan
todistuksen antama suoja ulottuu perus-
patentin antaman suojan rajoissa vain tuot-
teeseen, jonka siti vastaavan lddkkeen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa kattaa.

43. Lopuksi on mainittava erityisesti se, ettd
asetuksen 5 artiklan nojalla todistus antaa
samat oikeudet kuin peruspatentti, mutta sen
lisiiksi sithen liittyvit mybs samat rajoitukset
ja samat velvollisuudet*® kuin peruspatentin
osalta,

44, On siis todettava, ettd lisisuojatodistus
merkitsee peruspatentin voimassaoloajan
luonnollista pidentdmistd. Tastd syystd
mikiin ei mielestini estd siti, ettd ldidkeyh-
distelmd, jota ei suojaa ainoastaan patentti
vaan myds markkinoille saattamista koskeva
lupa, saa lisisuojaa, mikdli tdmé yhdistelm
kuuluu muutoin niihin terapeuttisiin keksin-

23 — Kursivointi tassi.
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toihin, joiden kehittimistd asetuksella pyri-
tdén kannustamaan. >

45, Tisti seuraa, ettd asetuksen N:o 1768/92
yleinen rakenne ei missddn tapauksessa estd
lisisuojatodistuksen myontédmistd pafasiassa
riidanalaisen kaltaiselle yhdistelmiille, jota
siis suojaa peruspatentti ja jolle on annetiu
markkinoille saattamista lddkkeend koskeva
lupa, vaan se jopa puoltaa téllaisen todistuk-
sen myOntimisti siltd osin kuin kaikki muut
soveltamisedellytykset tiyttyvit. 2

46, Tami padtelmi on erityisen vélttdmdton,
kun tutkitaan asetuksella tavoiteltuja keskei-
simpid padmédrid.

B Asetuksen N:o 1768/92 tavoitteet

47. Kansanterveyden jatkuvan parantamisen
tavoite edellyttdd ensinnikin sitd, ettd kek-

24 — Tatd nikemystd tukee lisiksi komission asetusehdotuksensa
liitteessii esittimien perustelujen 29 kohdan toinen kappale,
jossa se tismentdd, ettd chdotuksella ei pyriti sulkemaan
mitiin pois, ja esittdd, ettd "kaikkea farmasian alalla
suoritettavaa tutkimusta, joka on patentoitavissa, on kannus-
tettava ilman syrjintdd, — - ja sille on myonnettivd
lisisuojatodistus, mikili lisiksi kaikki asetusehdotuksen
soveltamisedellytykset tiyttyvat”,

25 — Tissi tapauksessa asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan ¢ ja d
alakohdan mukaisesti riidanalainen yhdistelmi ci ole koskaan
saanut lisisuojatodistusta, ja Saksan viranomaisten 3.8.1999
mybntimi Gliadelin markkinoille saattamista koskeva lupa on
ensimmainen.
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sinndille, joiden avulla kyetidin parantamaan
vaikuttavien aineiden terapeuttisia vaikutuk-
sia, annetaan riittavai oikeudellista suojaa. >°

48. Ei ole niet mielestdni riittivid kannustaa
uusien vaikuttavien aineiden tutkimusta ja
kehittimistd, jotta kyet(disiin varmistamaan
terveydenhoidon jatkuva edistyminen. Kat-
son MIT:n ja komission?’ tavoin, ettd on
vilttimitonti edistdd olemassa olevien vai-
kuttavien aineiden uusien kiyttétapojen tut-
kimusta kehittdmilli apuaineita, jotka mah-
dollistavat niiden kiytén tai vahvistavat
niiden farmakologisia ominaisuuksia tietyn
kidyttoaiheen kannalta. Kuten pidasiassa
niyttiisi olevan, timd ndet mahdollistaisi
sen, ettd tutkitaan uusia liikkeenantotapoja,
jotka on mukautettu paremmin potilaan
erityistarpeisiin, *® ja vahvistetaan lidkeyh-
distelmien tehoa, minka lisiksi silli varmis-
tettaisiin kayttoturvallisuus vihentimilli ei-
toivottuja vaikutuksia. * Mikali tillaisia tut-
kimuksia ei olisi, useat potilaat joutuisivat
kisittiadkseni tyytymiin hoitoon, joka ei olisi
parasta mahdollista hoitoa.

26 ~ Asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan ensimmiinen ja toinen
perustelukappale.

27 - Ks. MIT:n suulliset huomautukset ja komission kirjallisten
huomautusten 21 kohta.

28 - Kuten Eurcopan patenttiviraston valituslautakunta on toden-
nut piitéksessa T-290/86 (EYVL OEB 1992, s. 414), annoste-
lutapa saattaa olla ratkaiseva tekiji liikehoidossa.

29 - Ks. ennakkoratkaisupyynnén ranskankielisen version s. 3 ja 4
seka MIT:n kirjallisten huomautusten s. 5.

49. Vaikuttaa silts, ettd tim pétee erityisesti
newrologisten sairauksien, kuten pahanlaa-
tuisten aivokasvaimien hoitoon. Kuten MIT
on huomautuksissaan muistuttanut, *° aivo-
syovén hoidossa kiytettivit hoidot, kuten
kemoterapia, ovat tehottomia, koska laski-
monsisdisesti annettavat vaikuttavat aineet
eivit kykene ylittimédn veri-aivo-estetti. !
Biofarmasian laboratoriot ovat siten tutki-
neet ja kehitténeet uusia tekniikkoja, joiden
avulla vaikuttava aine kyettiisiin antamaan
tehokkaasti kuljettamalla se timin esteen yli.

50. Niihin tekniikkoihin kuuluu esimerkiksi
pédasiassa riidanalaisen polifeprosaanin kal-
taisten biohajoavien matriksien kehittimisen.
Vaikka tilld apuaineella ei ole sellaisenaan
mitiin farmakologisia ominaisuuksia, sen
avulla voidaan paitsi vahvistaa huomattavasti
vaikuttavan aineen terapeuttisia vaikutuksia
uudella ja innovatiivisella annostelutavalla,
myds vilttia vahittdisen annostelun ansiosta

30 - Ks. MITm kirjallisten huomautusten s. 5 sekd suulliset
huomautukset.

31 - Veri-aivo-esteen muodostavat kapillaarisuonten solut, jotka
suojelevat hermojirjestelmia valvomalla tarkasti aivojen
toiminnan kannalta vilttimattémicn aineiden ja ravinteiden
piisyd aivoihin. Tama este estdd siten haitallisten ainciden,
esimerkiksi virusten tunkeutumisen aivoihin veren mukana.
Tahin suojamekanismiin liittyy kuitenkin se haitta, elta se
estdd myds esimerkiksi kemoterapiassa kiytettivien lidkkei-
den piisyn aivokudoksiin.
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haitalliset sivavaikutukset, joita liitty)jf kar-
mustiinin laskimonsiséiseen kiyttoon. >

51. Katson komission tavoin,® ettd timi
yhdistelmi antaa vaikuttavalle aineelle tdysin
uusia ominaisuuksia tehon ja kéytt6turvalli-
suuden kannalta. Niin ollen lisisuojatodis-
tuksen mydntimisen kannalta ei ole juuri-
kaan merkitystd silld, ettd vaikuttava aine on
jo tunnettu ja ettd sitd on kéytetty useiden
vuosien ajan pahanlaatuisten gliomien hoi-
dossa, ®* koska silli ei ole tllaisia farmako-
logisia ominaisuuksia.

52. Koska tdmi uusi hoitomenetelmd niyt-

tii olevan huomattava lddkehoitoon liittyvi
edistysaskel aivokasvainten kisittelyss4, 3
olisi mielestini valitettavaa, jos titd uutta
hoitomenetelmii ei suojeltaisi samalla tavoin
kuin tutkimuksia, jotka koskevat yksinomaan
vaikuttavia aineita, Koska titi menetelmd
kauluu selvisti yhteisén vireille panemaan
sybvantorjunnan toimintachjelmaan, ® silld

32 — Kuten olen edelld todennut, ennakkoratkaisupyynnosti (s. 3 ja
4) ja MIT:n kirjallisista huomautuksista (s. 5) ilmenee, ettd
karmustiini on erittdin myrkyllinen aine. Sen antaminen
laskimonsisiisesti aiheuttaa potilaalle vaarallisia ja haitallisia
sivuvaikutuksia. Mikili koko annos annetaan yhdelli kertaa,
se saattaa johtaa jopa kuolemaan.

33 ~ Ks. komission kirjallisten huomautusten 18 kohta sekd
suulliset huomautukset.

34 - Ks. ennakkoratkaisupyynnon s. 3.

35 - Ks. MIT:in suulliset huomautukset.

36 ~ Sydviintorjunnan toimintaohjelman hyviksymisestd kansan-
terveyden alalla vuosiksi 1996-2000 29 piivind maaliskuuta
1996 tehty Euroopan parlamentin ja neuvoston pditds
646/96/EY (EYVL L 95, s. 9), sellaisena kuin se on muutettuna
tiettyjen paatoksilli N:o 645/96/EY, N:o 646/96/EY,
N:o 647/96/EY, N:o 102/97/EY, N:o 1400/97/EY ja
Nio 1296/1999/EY kansanterveyden alalla hyviiksyttyjen
yhteison toimintaohjelmien jatkamisesta ja niiden piitosten
muuttamisesta 26 paivdni helmikuuta 2001 tehdylla Eurco-

an parlamentin ja neuvoston pifitokselld 521/2001/EY
FEYVL L 79, 5. 1). Yhteis vaatii timén ohjelman yhteydessa
muun muassa timén sairauden hoitoon liittyvin tutkimuksen
ja kehityksen tehostamista.
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osaltaan selviisti parannetaan jatkuvasti kan-
santerveyttd asetuksen N:o 1768/92 joh-
danto-osan ensimméisessd perustelukappa-
leessa tarkoitetulla tavalla.

53. Toiseksi tilld asetuksella pyritdén anta-
maan pitkin ja kalliin tutkimuksen tuloksena
syntyville lddkkeille oikeudellista suojaa,
jonka on oltava riittdvé, jotta farmasian alan
yritykset kykeneviit kuolettamaan investoin-
tinsa, ja sen on vastattava muilla teknologian
aloilla annettavaa suojaa. *’

54, Kuten asetuksen johdanto-osan yhdek-
sinnestd perustelukappaleesta ilmenee,
tim#n oikeudellisen suojan on kuitenkin
oltava suhteellisuusperiaatteen mubkainen,
jotta tiettyjen kilpailevien poliittisten, talou-
dellisten ja sosiaalisten intressien saavutta-
mista, kuten rinnakkaisliikkeiden markki-
noille saattamista ei vaarannettaisi.

37 - Ks. asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan toinen, neljis ja
kahdeksas perustelukappale.
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55. Jotta viltettiisiin se vaara, ettd markkinat
monipolisoituvat sen vuoksi, ettd lisisuojaa
annetaan aivan uudelle liikkeelle, johon ei
liity mitddn terapeuttista keksintod, asetuk-
sessa N:o 1768/92 rajataan todistuksen
soveltamisala yksinomaan lddkkeeseen sisil-
tyvdan vaikuttavaan aineeseen tai vaikutta-
vien aineiden yhdistelmasn, 3

56. Kuten komissio perusteluissaan huo-
mauttaa, * suureen osaan markkinoille saa-
tettavista kidkkeistd sisiltyy vain vihin uusia
ainesosia tai niitd ei ole lainkaan. On hyvin
yleistd, ettd sama vaikuttava aine saa perik-
kdin useita markkinoille saattamista koskevia
lupia joka kerta, kun tehdiin pieninkin sen
farmaseuttiseen muotoon, annostukseen,
kokoonpanoon (eri suola tai esteri) tai jopa
sen kiyttoaiheisiin vaikuttava muutos. Esi-
merkiksi aspiriini on vaikuttava aine, ja
nykyddn siti voidaan myydd jauheena tai
puristeena ja jopa nestemdiisend, poretablet-
tina tai vitaminoituna.

57. Niin ollen on ilmeisti, ettil lisdsuojato-
distusta ei voida antaa joka kerta, kun
ldakkeen koostumusta hieman muutetaan.
Milili ndin meneteltiisiin, lisisuojaa annet-
taisiin suhteettomasti keksinnén arvoon

38 - Lidke koostuu yleensi yhdestd tai uscammasta vaikuttavasta
ainecsta, apuaineista ja farmaseuttisten aineiden ulompien
kuorien aincista (ks. direktiivin 2001/83 liitteessi I olevan 2
osan A jakson 1 kohdan 1.1 alakohta).

39 - Ks. komission perustelujen 11 kohta ja 24 kohdan toinen
kappale.

ndhden, ja asetuksella N:o 1768/92 tavoitel-
tuja pidmadria ei saavutettaisi.

58. Tilanne ei ole kuitenkaan tissi tapauk-
sessa sellainen. Yhteistjen tuomioistuimen
kisiteltdvini on niet asia, jossa riidanalainen
vhdistelmé on merkittivi keksints ja pitkin
ja kalliin tutkimuksen tulos, jota kyseisell
asetuksella nimenomaan pyritiin suojaa-
maan,

59. Mikili todistus ei koskisi timintyyppisti
tuotetta, sille annettava oikeudellinen suoja
olisi mielestini nidin ollen huomattavan
riittimiiton, jotta tutkimuslaboratoriot kyke-
nisivit saamaan takaisin sen kehittimiseen
sijoittamansa summat ja varsinkaan saamaan
ansaitsemaansa voittoa keksinnéstiin, Téssd
tapauksessa MIT saisi ainoastaan kahdeksan
vuoden yksinoikeuden, *! eli sen saama suoja
olisi merkittivisti lyhyempi kuin muilla
teknologian sektoreilla.

40 - On muistettava, ctti asctuksen N:o 1768/92 johdanto-osan
toisen perustelukappaleen mukaan “lddkkeiden, erityisesti
nitden, jotka syntyvat pitkan ja kalliin tutkimuksen tuloksena
[kursivointi tdssd], kehittiminen ei jatku yhteisossi ja
Euroopassa, ellei fidkkeitd suojata scllaisilla suotuisilla sadin-
noksilli, jotka antavat tillaisen tutkimuksen kannustamiseksi
rifltaviin suojan”.

41 - Ennakkoratkaisupyynnén ranskankiclisestd versiosta (s. 2 ja 3)
ilmence, ettd peruspatenttihakemus jatettiin 29.7.1987 (paten-
tin voimassaolo piittyy 29.7.2007) ja ettd Gliadelille myon-
nettiin_markkinoille saattamista koskeva lupa Saksassa
3.8.1999.
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60. Téllainen tilanne saattaisi mielestéini
johtaa siihen, ettd jdsenvaltioissa sijaitsevat
tutkimuskeskukset eiviit olisi endd halukkaita
sijoittamaan pésasian kohteena olevien kal-
taisten ladkeyhdistelmien kehittdmiseen,
vaikka ndmi tutkimukset ovat olennaisia
hoidon edistymisen ja yhtelson farmasian
alan kilpailukyvyn kannalta, **

61. Kun otetaan ndmi seikat huomioon,
katson siis, ettd asetuksen N:o 1768/92
1 artiklan b alakohdassa tarkoitetun késitteen
“lddkkeen vaikuttavien aineiden yhdistelma”
on katettava myos pddasian kohteena olevien
kaltaiset yhdistelmit.

62. Tarkemmin sanoen silloin, kun tiettyjen
sairauksien tehokas hoito edellyttaa sité, ettd
vaikuttavaan aineeseen yhdistetddn aine, jolla
ei sellaisenaan ole farmakologisia ominai-
suuksia mutta joka sallii biologisesti vaikut-
tavan aineen vapauttavan terapeuttiset vai-
kutuksensa tehokkaalla tavalla, téllaisen
yhdistelmin on kuuluttava asetuksen
N:o 1768/92 1 artiklan b alakohdan késitteen
"vaikuttavien aineiden yhdistelmd” sovelta-
misalaan. Sen perusteella, onko apuaine
vilttdimitén takaamaan vaikuttavan aineen

42 — Kuten komissio huomauttaa perustelujensa 6 kohdassa,
eurooppalaista alkuperdd olevien tutkimus- ja kehittelyvai-
heessa olevien molekyylien méiri on ollut )a(kuvassa ]askussa
1980-luvulta lihtien, kun Yhdysvalloissa ja
vien farmasian laboratorioiden markkinaosuudet ovat ]Eltkl.l—
vasti kasvaneet innovoinnin kannalta edullisemman toimin-
taympiéristén vuoksi.
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hoitotehon, on siis ratkaistava, kuuluuko
niiden kahden aineen yhdistelmé kisitteen
"vaikuttavien aineiden yhdistelmd” sovelta-
misalaan.

63. Ranskan hallitus on istunnossa korosta-
nut vaikeuksia, joita todistuksen myontaml—
sestd vastaaville kansallisille laitoksille *®
aiheutuisi tillaisen perusteen soveltamisesta.
Se on erityisesti ilmaissut huolensa siitd, etta
jasenvaltioissa saatettaisiin péftyd erilaisiin
kiytdntoihin.

64. Vaikka tdmi huoli saattaa olla aiheelli-
nen, silld ei voida kyseenalaistaa titd selvi-

tysti,

65. En ensinnikidn usko, ettd timin kai-
kissa jdsenvaltioissa tunnetun perusteen
soveltamiseen liittyisi erityisid vailceuksia.

66. Katson niet, ettd kansallisilla laitoksilla
on kiytettdvissddn tarvittavat ja riittdvit
tiedot timén perusteen soveltamiseen. Lisd-
suojatodistuksen myontiminen edellyttid
niet paitsi peruspatentin, myds markkinoille

43 - Jaljempiind kansalliset laitokset.
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saattamista koskevan luvan tutkimista. **
Peruspatenttiin siséltyvin kuvauksen perus-
teella kyetadn siten esittimiin keksinto, jolle
suojaa haetaan, ja edut, joita siitd koituu
teknologian aikaisempaan tasoon verrat-
tuna.** Markkinoille saattamista koskevaan
lupaan sisiltyy erittdin tarkkoja tietoja laak-
keen ominaisuuksista ja koostumuksesta
sekd sen ldakemuodosta ja terapeuttisista
vaikutuksista. *®

67. Todettakoon toisaalta, etti vaikka on
olemassa se vaara, etti kansallisten laitosten
arvioinnit poikkeavat toisistaan titd perus-
tetta sovellettaessa, timi vaara liittyy mie-
lestini jo itse todistuksen myéntimistd
koskevaan menettelyyn. Vaikka asetuksella
N:o 1768/92 pyritidn ottamaan kiytéén
yhtendiset todistuksen myéntimistdi koske-
vat edellytykset kaikissa jisenvaltioissa, ¥’
todistuksen myontimiseen liittyvi menettely
on kuitenkin edelleen kansallinen menet-
tely.*® Samalla tavoin kuin kansallista

44 - Ks. asetuksen N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohta.

45 -~ Minchenin yleissopimuksen tiytintoénpanoasciuksen 27
siEnnén 1 kolyldnn nojalla peruspatenttiin sisiltyvissi kuvauk-
sessa on tismenneltavii teknologian ala, johon keksintd liittyy,
seké aikaisemman teknologian taso. Siind on myos esitettdvi
keksintg, sellaisena kuin se ilmenee patenttivaatimuksista,
sellaisin sanamuodoin, etti tekninen ongelma kyetdin sen
[crus(cella ymmirtimadin, ja siind on tarvittaessa esitettivi
ceksinnostd koituvat edut aikaisempaan teknologian tasoon
verrattuna. Siind on vield esitettivii yksityiskohtaisesti ainakin
{ksi keksinnon kiyttosovellus ja selitettiivi, miten sitd kyetdin
hyodyntamain teollisesti.

46 - Ks. direktiivin 2001/83 6 artikla ja sili seuraavat artiklat.

47 - Ks. asetuksen N:o 1768/92 johidanto-osan scitsemis perus-
telukappale.

48 - Ks. asctuksen N:o 1768/92 9 artiklan 1 kohta.

patenttia myonnettiessi kansallisten laitos-
ten suorittama arviointi on vilttimaton
suojan mydntiminen kansallisella tasolla
perustuu mielestini edelleenkin kunkin val-
tion oikeudellisiin traditioihin. *

68. Edelli esitetyn perusteella ehdotan, etti
yhteisdjen tuomioistuin vastaisi ennakkorat-
kaisukysymyksiin, ettd asetuksen
N:o 1768/92 1 artiklan b alakohdan kisitetti
"lddkkeen vaikuttavien aineiden yhdistelma”
on tulkittava siten, ettd lisisuojatodistuksen
mydntiminen yhdistelmille, joka koostuu
kahdesta ainesosasta, joista toinen on jo
tunnettu aine, jolla jo sellaisenaan on farma-
kologisia ominaisuuksia tiettyd kiyttdaihetta
varten, ja toinen on ensin mainitun aines-
osan terapeuttisten vaikutusten kannalta
vilttimaton titd samaa kiyttéaihetta varten,
ei ole ristiriidassa sen kanssa.

49 - Euroopan patenttiviraston laaj tu lautakunta totesi
asiassa Mobil Oil HI (G-2/88, EYVL. OEB 1990, s. 93)
11.12.1989 antamassaan ratkaisussa, ettd kansallisella paten-
tilla annetun suojan midrittiminen on vaihdellut pitkiin
kunkin valtion kansallisten nikemysten mukaan, Minchenin
leissopimul voi ulosta huolimatta yleissopimuksen
69 artiklan sovellamisesta on tehty poytikirja, joka liittyy
curooppapatentilla annettavan suojan laajuuteen ja jolla
pyritidn vilttamain arviointierojen kehittyminen eri sopi-
musvaltioiden vililli. Kansallisten sidntelyjen valilla on
kuitenkin vield edelleenkin huomattavia croja, minki osoittaa
myds teollis- ja tekijanoikeuksien noudattamisen varmistami-
sesta 29 pdivanid huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston dircktiivin 2004/48/EY (EUVL L 157,
s. 45} antaminen (ks. johdanto-osan seitsemis ja kahdeksas
perustelukappale).
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V Ratkaisuehdotus

69. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteiséjen tuomioistuin vastaisi
Bundesgerichtshofin esittdmiin kysymyksiin seuraavasti:

Ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pdivand kesékuuta 1992
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 1 artiklan b alakohdan késitettd
"laakkeen vaikuttavien aineiden yhdistelmi” on tulkittava siten, ettd lisdsuojatodis-
tuksen myontédminen yhdistelmalle, joka koostuu kahdesta ainesosasta, joista toinen
on jo tunnettu aine, jolla jo sellaisenaan on farmakologisia ominaisuuksia tiettyé
kéyttaihetta varten, ja toinen on ensin mainitun ainesosan terapeuttisten
vaikutusten kannalta vélttimiton titd samaa kiyttdaihetta varten, ei ole ristiriidassa
sen kanssa.
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