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1. Kas noukogu 18. juuni 1992. aasta mii-
ruse (EMU) nr 1768/92 ravimite tiiendava
kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta?
artikli 1 punkti b tihenduses on ,toimeainete
kombinatsiconiga” tegemist ka sellise kahest
koostisosast koosneva ainekombinatsiooni
puhul, mille ks koostisosa on tuntud,
ravitoimega aine kindla niidustuse puhuks,
ning teine koostisosa vdimaldab mirkimis-
vidrselt tugevdada esimese ravitoimet?

2. See on pdhiosas kiisimus, mille esitas
Bundesgerichtshof (Saksamaa), menetledes
Massachusetts Institute of Technology esita-
tud hagi Saksamaa patendi- ja kaubamirgi-
ameti keeldumise peale viljastada talle
tiiendava kaitse tunnistus ravimile Gliadel
7,7 mg implantaat (edaspidi ,Gliadel”), mis
koosneb toimeainest karmustiin ja biolagun-
datavast poliimeersest abiainest polifepro-
saan 3(edaspidi »vaidlusalune kombinatsi-
oon”)".

1 — Algkeel: prantsuse.
2 — EUT L 182, Ik 1; ELT eriviljaanne 13/11, [k 200.

3 — Maisted . loimeaine” ja ,abuine” on definceritud kiesoleva
ettepancku punktides 10 ja 11.

3. Euroopa Kohtul, kes on eelnevalt lange-
tanud otsused mitmes vaidluses médruse
nr 1768/92* kehtivuse ja tolgendamise kiisi-
muses, palutakse kidesolevas asjas kisitleda
médruse nr 1768/92 artikli 1 punktis b
sitestatud moistet ,ravimi toimeainete kom-
binatsioon”.

I. Oiguslik raamistik

4. Midrusega nr 1768/92 voetakse kasutu-
sele tidiendava kaitse tunnistus, mis on
suunatud — eelnevalt antud siseriildikku
vdi Euroopa patenti tiiendavana — nende
omanike diguste pikendamisele.®

4 — Vt 13. juuli 1995. aasta otsus kohtuasjas C-350/92: Hispaania
vs. komisjon (LKL 1995, 1k 1-1985); 23. jaanuari 1997. aasta
otsus kohtuasjas C-181/95: Biogen (EKL 1997, Ik 1-357)

12. juuni 1997. aasta otsus kohtuasjas C-110/95: Pharmaceu-

lic:\f (EKL. 1997, 1k i-3251) ning 16. septembri 1999, aasta

otsus kohtuasjas C-392/97: Farmitalia (EKL 1999, Ik [-5553).

5 — Nagu on todenud Euroopa Kohus eespool viidatud kohtuot-
suses Hispaania vs. komisjon, punkt 27, ei kujuta see tdaicndava
kaitse tunnistus endast uut toostusomandi tunnistust.
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5. Midruse eesmirk on toetada rahva tervise
jatkuvat parandamist, soodustades farmaat-
siaalast teadustddd labi tilendava digusliku
kaitse pakkumise pikaajalise ja kuluka tea-
dustéd tulemusena viljatdstatud ravimitele
(esimene ja teine pdhjendus).

6. Farmaatsiaalane teadust6é nduab mirki-
misvéirseid investeeringuid, mida on véima-
lik tasa teenida iiksnes juhul, kui teadustéo
labi viinud ettevétja saab piisavalt pikaks
ajaks monopoli oma tulemuste kasutamiseks.
Rahvatervise alalhoiu eesmirgil eeldab
ravimpreparaadi turuleviimine® vastava loa
véljastamist’, mille menetlemine on pikk ja
kompleksne protsess, nii et patenditaotluse
esitamise ja nimetatud ravimi turuleviimise
loa andmise vahele jiiv aeg liihendab

mirkimisvidrselt patendiga antavat tegelikku
kaitset, mis omakorda heidutab investoreid

6 — Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU, inimtervishoius kasutata-
vaid ravimeid kisitlevate {ihenduse eeskirjade kohta
(EUT L 311, Ik 67; ELT eriviljaanne 13/27, Ik 69) artikli 1
punktile 1 tuleb ravimpreparaadi all méista erinimetuse all ja
eripakendis turustatavat valmis ravimit. Tapsustuseks osutan
sellele, et nimetatud direktiivi on muudetud hiljuti Euroopa
Parlamendi ja noukogu 31. mirtsi 2004, aasta direktii-
viga 2004/27/EU (ELT L 136, Ik 34; ELT eriviljaanne 13/34,
Ik” 262) ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi
2004. aasta direktiiviga 2004/24/EU, millega muudetakse
traditsioonilisi taimseid ravimeid kasitlevat direktiivi
2001/83/EU inimtervishoius | ravimite Ghend
eeskirja kohta (ELT L 136, Ik 85; ELT eriviljaanne 13/34,
Ik 313).

7 — Ravimite turuleviimise loa viljastamise menetluse osas vt
noukogu 26, jaanuari 1965. aasta direktiivi 65/65/EMU
ravimpreparaate puudutavate digus- ja haldusnormide iihtlus-
tamise kohta [mitteametlik t(')]ge?(EUT 1965, 22, 1k 369), mida
on muudetud ja tdiendatud noukogu 20. mai 1975. aasta teise
direktiiviga 75/319/EMU (EUT L 147, Ik 13). Need kaks teksti
asendati dicektiiviga 2001/83.
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ning kahjustab farmaatsiaalast teadustosd ®
(kolmas ja neljas pohjendus). Selline olukord
tekitab ohu, et liikmesriikides asuvad tea-
duskeskused paiknevad timber riikidesse, kus
pakutakse paremat kaitset juba praegu’
(vites pohjendus).

7. Viltimaks lahknevaid arenguid rahvusli-
kes oiguskordades, mis voiksid takistada
ravimite vaba liikumist siseturul, voetakse
madrusega kasutusele tunnistus, mis antakse
siseriikliku voi Euroopa patendi omanikule
vilja igas liilkmesriigis samadel tingimustel
(kuues ja seitsmes pohjendus).

8. Selleks et tagada ravimitele t6hus kaitse,
mis oleks piisav ja vastaks teiste tehnoloo-

8 — Eurcopa patendiga antakse reeglina 20 kaitse alates
taotluse vastuvotmisest (Euroopa patentide osas vt 5. oktoobri
1973. aasta Euroopa patentide viljaandmise konventsiooni
(Euroopa patendikonventsioon) artikli 63 16iget 1; edaspidi
JMiincheni konventsioon”). Kuna turuleviimise loa saamiseks
tuleb taotlejal teha mitmeid fiiiisikalis-keemilisi, bioloogilisi
voi mikrobioloogilisi, toksikoloogilisi ja kliinilisi katseid, voib
menetlus sellise loa viljastamiseks kesta kuni kaksteist aastat,
Farmaatsiatéstusele jiib seega ainult kaheksa aastat, mil
patent on tema ainukasutuses. Selline olukord tuleneb
haldusmenetlusest, mis on tunnustatud ja leitud olevat vajalik,
tagamaks ravimite turustamisel rahvastiku kaitse.

9 — Pohiliselt on silmas peetud Ameerika Uhendriike ja Jaapanit.
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giasektorite kaitsele, '® sitestab asjaomane
madrus, et nii patendi kui tunnistuse omanik
peaks saama kasutada kokku koige rohkem
viieteistkiimneaastast ainudigust alates ajast,
kui esimest korda anti luba kénesoleva
ravimi tithenduses turuleviimiseks (kaheksas
pohjendus).

9. Mairuse nr 1768/92 artikkel 1 sitestab:

»Kdesolevas miidruses kasutatakse jargmisi
moisteid:

a) ravim — koik ained voi ainete kombi-
natsioonid, mis on ette nahtud inimeste
voi loomade haiguste ravimiseks voi
viltimiseks, ja koik ained vdi ainete
kombinatsioonid, mida v6ib manustada
inimestele voi loomadele meditsiinilise
diagnoosi panemiseks voi fusioloogiliste
funktsioonide taastamiseks, parandami-
seks voi muutmiseks.

10 — Seda kiisimust on kasitletud ka Maailma Kaubandusorgani-
satsiooni 1. jeanuaril 1995 joustunud .Intellektuaalomandi
kaubandusaspektide lepingu (TRIPS leping)” lisa 1C artikli 27
loikes 1, mille kohaselt .ci ole patendi taotlemisel voi
patendidiguste kasutamisel oluline [...} tehnikavaldkond
I TRIPS leping on siduv koigile liikmesriikidele ja ka
uhendusclc QI)KF’I]L‘ tema pidevusse kuuluvais kiisimustes,
leping kiideti heaks noukogu 22. detsembri 199+ aasta
otsuscga 94/800/EU, mis kisitleb Euroopa Uhenduse nimel
solmitavard tema pidevusse kuuluvaid kisimusi puudutavaid
kokkuleppeid, mis saavutati mitmepoolsete kaubanduslibi-
radkimiste Uruguay voorus (1986-1994) (EUT L 336, Ik 1;
ELT eriviljaanne 11/21, tk 80).

b) toode — ravimi toimeaine voi toine-
ainete kombinatsioon 'V,

¢) aluspatent — patent, mis kaitseb punk-
tis b miiratletud toodet, toote valmis-
tusprotsessi voi toote kasutamist, ja
mille patendi omanik esitab tunnistuse
saamiseks;

L]

10. Moistet ,toimeaine” ei ole madruses
nr 1768/92 defineeritud. See kujutab endast
ainet, nditeks keemilist kombinatsiooni voi
looduslikku lahust, mille ravitoime aluseks
on f’lll’l]'ikOlOOglllSed voi fiisioloogilised
omadused 12

11. Eespool kisitletud maistet tuleb eristada
moistest ,abiaine”. Eurocopa Noéukogu egiidi

11 — Kohtujuristi kursiiv.

12 — Vt komisjoni 27. aprilli 2000. aasta mddruse (EU)
nr 847/2000, millega kehtestatakse ravimi harva kasutatavaks
ravimiks nimetamise kriteeriumi rakendussitted ja maoistete
sarnane ravim ning kliimbine paremus madratlused
(EUT L 103, Ltk 5; ELT eriviljaanne 15/05, Ik 71). Vt artikli 3
punkti 3 alapunkt a.
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all vilja todtatud Euroopa farmakopda '

ndidisterminite tabeli kohaselt on abiaine
lisaaine, millel puudub iseseisev ravitoime,
ent mis on vajalik toimeaine tootmiseks,
juhtimiseks voi séilitamiseks. See toimib
toimeaine vektorina voi tugiainena, tugevda-
des toote teatavaid omadusi, nt stabiilsust,
galeenilist vormi, ** v6i ravimi omastatavust.

12. Midruse nr 1768/92 artiklis 2 on m#i-
ruse reguleerimisala defineeritud jirgmiselt:

»Kéesolevas madruses ettenshtud tingimustel
vdib tunnistuse saada liikmesriigi territoo-
riumil patendiga kaitstud toode, mis enne
ravimina turuleviimist allub [...] halduslikule
loamenetlusele.”

13 — Noukogu 16. juuni 1994, aasta otsus 94/358/EU, millega
kiidetakse heaks Eutoopa Uhenduse nimel Eurcopa farma-
kopoa koostamise konventsioon (EUT L 158, lk 17; ELT
eriviljaanne 13/13, 1k 189). Farmakopéa, mida varem
nimetati ka Koodeksiks, on farmatseutidele moeldud ametlik
kogumik, mis sisaldab ravimite loetelu ja nende kirjeldust,

14 — Galeenika on teadus, mille abil leitakse igale toimeainele
ravimvorm, mis on konkreetse haiguse raviks sobivaim.
Ravimi galeeniline vorm holmab selle manustamise kuju
(tablett, siirup, voie, geel, kiiiinal, pulber jne) ning viisi,
kuidas organism vastavat ravimit omastab (acglane vabane-
mine, lagunemine seedekulglas, jne).
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13. Mdéiruse artiklis 3 on sitestatud tunnis-
tuse saamise tingimused, mis on jirgmised;
litkmestriigis, kus taotlus esitatakse, kaitseb
toodet kehtiv aluspatent, tootel on ravimina
turuleviimiseks kehtiv luba, tootele ei ole
veel tunnistust antud, kénealune luba on
esimene luba toote ravimina turuleviimiseks.

14. Magruse artikiel 4, mis midratleb tun-
nistusega antava kaitse objekti, on sdnas-
tatud jargmiselt:

»Aluspatendiga antud kaitse piires laieneb
tunnistusega antud kaitse ainult sellele too-
tele, millele on antud turuleviimisluba ja
igasugune ravimina kasutamise luba, mis on
vilja antud enne tunnistuse kehtivusaja
l6ppemist.”

15. Vastavalt médruse artiklile 5 ,annab
tunnistus samad &igused kui aluspatent ja
sellest tulenevad samad piirangud ja kohus-
tused”.

16. Lopuks tuleneb midruse nr 1768/92
artiklist 13, et tunnistus hakkab kehtima
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aluspatendi seaduses ettendhtud tihtaja lop-
pemisel ajavahemikuks, mis vastab aluspa-
tendi taotluse esitamise kuupdeva ja esimese
{thenduses toote turuleviimise loa viljaand-
mise kuupideva vahelisele ajale, mida vihen-
datakse viie aasta vorra. Sellele vaatamata ei
voi tunnistuse kehtivusaeg iiletada viit aastat
selle kehtima hakkamisest.

I1. Asjaolud ja pohikohtuasi

17. Pohikohtuasja hagejale, Massachusetts
Institute of Technology'le (edaspidi ,MIT")
kuulub Euroopa patent (edaspidi ,aluspa-
tent”), mille saamiseks ta esitas taotluse
29. juulil 1987. Uks selle patendi ndudmis-
test, tipsemalt kaheksas, puudutab ,kombi-
natsiooni, mis koosneb suure molekulaar-
massiga poliiaanhiidriidist |...] ja bioloogili-
selt aktiivsest ainest”.

18. Toimeainest karmustiin ja biolagundata-
vast poliimeersest abiainest polifeprosaan
koosneva Gliadeli turuleviimise luba viljas-
tati Saksamaal 3. augusti 1999. aasta otsu-
sega.

19. Aluspatendi kohaselt arendati polifepro-
saan eesmirgiga pakkuda biomeditsiini vald-

konnale biolagundatav matriits, mis on
voimeline kontrollitaval viisil vabastama
aktiivained in vivo.'> Mis puutub karmus-
tiini, siis on see #irmiselt tsiitotoksiline
toimeaine, mida on aastaid kasutatud eel-
koige peaajukasvaja (pahaloomuline glioom)
ravimisel kemoteraapias intravenoossel teel
koos inertsete abiainete ning ravimi lisaaine-
tega. Pohikohtuasja hageja viitel ei ole
toimeaine senine kasutus vdimaldanud pat-
sientide elulootust mirkimisvadrselt piken-
dada.

20. Gliadeli kasutatakse korduva peaajukas-
vaja ravis lisaks kirurgilisele sekkumisele.
Gliadel kujutab endast silmaga nihtavat
ketast, mis siirdatakse koljudonde pirast
peaajukasvaja kirurgilist eemaldamist. Nime-
tatud seade to6tab nii, et toimeaine vabaneb
aeglaselt polifeprosaani kontrolli all, selleks
et likata edasi kasvaja taasilmumist. Pohi-
kolttuasja hageja viitel voimaldab karmus-
tiini ja polifeprosaani kombineeritud kasuta-
mine pikendada patsientide elulootust
mitme kuu vorra, muutes voimalikuks toi-
meaine selgelt suurema, ent siiski stabiilse
viimise kasvaja piirkonda.

15 — Vit celotsusetaotluse prantsuskeelne versioon, punkt 4, ja
aluspatendi kirjeldus, punktid 2 ja 3.
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21, MIT esitas Saksa patendi- ja kauba-
mérgiametile (Deutsches Patent- und Mar-
kenamt) taotluse viljastada Gliadelile tiien-
dava kaitse tunnistus. Esimese véimalusena
taotles ta tunnistust karmustiinile koos
polifeprosaaniga. Teise véimalusena puudu-
tas tema taotlus tunnistuse viljastamist
tiksnes karmustiinile.

22. 16. oktoobri 2001. aasta otsusega jittis
Deutsches Patent- und Markenamt nimeta-
tud taotluse rahuldamata péhjusel, et polife-
prosaani ei saa pidada toimeaineks miiruse
nr 1768/92 artikli 1 punkti b ning artikli 3
tdhenduses. Peale selle leidis nimetatud
asutus, et ei saa viljastada karmustiinile
eraldi tunnistust pdhjusel, et nimetatud
toimeaine on juba aastaid lubatud. '®

23. Pohikohtuasja hageja esitas nimetatud
otsuse peale Bundespatentgericht’ile kae-
buse, mille viimane jittis rahuldamata
25. novembri 2002. aasta otsusega. Bundes-
patentgericht asus seisukohale, et kiiesolevas
asjas ei olnud tdidetud tunnistuse véljasta-
mise tingimused, kuna karmustiini ja polife-
prosaani kombinatsioon ei kujuta endast
stoodet” midruse nr 1768/92 artikli 1
punkti b tdhenduses. Ta leidis, et toimeainete

16 — Tipsustuseks olgu lisatud, et esimene luba karmustiini
turuleviimiseks viljastati 6, mirtsil 1979 Uhendkuningriigis.
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kombinatsiooni méiste eelnimetatud artikli
tahenduses eeldab tingimata kahe toimeaine
olemasolu, kusjuures mélemal oleks iseseisev
ravitoime. Gliadel sisaldab ainult {iht toi-
meainet — karmustiini.

24. MIT esitas Bundespatentgericht'i otsuse
peale kassatsioonkaebuse Bundesgerichtsho-
f'ile (Saksamaa). Pohikohtuasja hageja miir-
gib oma kaebuse toetuseks, et polifeprosaan
ei ole abiaine ega ka lihtne lisaaine. Hageja
sonutsi on polifeprosaan Gliadeli hidavajalik
o0sa, kuna see voimaldab manustada karmus-
tiini pahaloomuliste peaajukasvajate ravimi-
seks terapeutiliselt sobival viisil, aidates
niimoodi kaasa ravimi tohususele. MIT-i
viitel ei oleks ilma selle biolagundatava
aineta véimalik karmustiini niivord tépselt
manustada ning veelgi enam, kui seda ainet
manustataks iseseisva doosina, oleks ta suure
toksilisuse tottu surmav.

I, Eelotsuse kiisimused

25. Bundesgerichtshofil on kahtlusi m#sruse
nr 1768/92 artikli 1 punktis b sétestatud
mdiste ,ravimi toimeainete kombinatsioon”
tolgendamise osas.
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26. Eelotsusetaotluse esitanud kohus mérgib
esiteks, et moisted ,toimeaine” ja ,toime-
ainete kombinatsioon” on ithenduse oiguse
mbisted, mida tuleb télgendada iseseisvalt. '’
Ta todeb, et maidruses nr 1768/92 ega ka
Euroopa Kohtu praktikas ei eksisteeri ithtki
asjaomaste moistete definitsiooni.

27. Seejirel nendib eelotsusetaotluse esita-
nud kohus, et moistet ,toimeainete kombi-
natsioon” on voimalik tdlgendada kahel viisil.

28. Bundesgerichtshof leiab, et seda mdistet
voib tolgendada nii, et iga selle kombinat-
siooni osa on toimeaine, miilel on ravitoime.

29. Sellega seoses osutab ta asjaolule, méa-
ruses nr 1768/92 on eristatud méoisteid
Jravim” ja ,toode”. Eelotsusetaotluse esita-
nud kohus tuletab meelde, et sama méiruse
artikli 1 punkt a defineerib moiste ,ravim”
kui .kéik ained voi ainete kombinatsioonid
(18] mis on ette niihtud inimeste voi loomade
haiguste ravimiseks voi viltimiseks”. Ta
mirgib, et samas on konealuse midruse
artikli 1 punktis b defineeritud méoiste

17 — Eelotsusetaotluse esitanud kohus viitab 7. detsembri
1995. aasta otsusele kohtuasjas C-449/93: Rockfon
{EKL 1995, lk 1-4291, punkt 28).

18 -~ Kohtujuristi kursiiv.

Stoode” kui ,ravimi toimeaine voi toime-
ainete kombinatsioon' '®"”, Bundesgerichts-
hof leiab, et kahe eelkisitletud moiste
eristamine voib osutada sellele, et moiste
stoode” holmab iiksnes toimeaineid voi siis
kahe vai mitme toimeaine segu, mille
kombinatsioon moodustab ravimi. Kuna
polifeprosaan on ainult abiaine, mitlel puu-
dub ravitoime, ei ole voimalik viljastada
MIT-i taotletud tunnistust.

30. Eelotsusetaotluse esitanud kohus on
iilalkirjeldatud tdlgenduse osas siiski kahtle-
val seisukohal. Ta mirgib, et Euroopa Uhen-
duste komisjon sedastab noukogu méiruse
ettepaneku seletuskirjas %°, et tuleb soodus-
tada igasugust farmaatsiaalast teadustood,
mis on potentsiaalselt patenditav, kus on
tegemist uue tootega, uue voi juba tuntud
toote uue valmistusviisiga, uue rakendusvii-
siga voi uue kombinatsiooniga, mis sisaldab
uut voi juba tuntud toodet. Nii voiks
eelotsusetaotluse esitanud kohtu arvates eel-
dada, et uue lisaaine kombinatsioon juba
tuntud toimeainega voiks saada tdiendava

19 — Kohtujuristi kursiiv.

20 — Noukogu 11. aprilli 1990. aasta mddruse (EMU) ravimite
titendava kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta ettepanek
[sitn ja edaspidi on osundatud ettepanckut tsiteeritud mitte-
ametlikus tolkes]. (KOM (90) 101 (loplik)) — SYN 255,
punkt 29, latge 2; edaspidi .seletuskiri™.
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kaitse tunnistuse, juhul kui sellisest kombi-
natsioonist siinnib uus ravim, mille puhul
toimeaine raviomadused miérab ning nende
toimet kontrollib nimetatud lisaaine.

31. Bundesgerichtshof nendib, et iilalkirjel-
datud tdlgendus on juba véetud omaks
teatavates ithenduse liikmesriikides, arvesta-
des et Prantsuse Vabariik ja Uhendkuningriik
on juba viljastanud vaidlusalusele kombinat-
sioonile tiiendava kaitse tunnistuse. 2!

32. Eeltoodud kaalutlustest lahtuvalt otsus-
tas Bundesgerichtshof menetluse peatada
ning esitada Euroopa Kohtule jirgmised
eelotsuse kiisimused:

»1. Kas mdiste ,ravimi toimeainete kombi-
natsioon” puhul mééruse [nr 1768/92]
artikli 1 punkti b méttes tuleb eeldada,
et nimetatud kombinatsiooni iga koos-
tisosa on ravitoimega toimeaine?

2. Kas ,toimeainete kombinatsiooniga” on
tegemist ka sellise kahest koostisosast

21 — Eelotsusctaotluse pantsuskeelse versiooni punktist 5 selgub,
et karmustiini ja polifeprosaani kombinatsiooni jaoks on juba
viljastatud tiiendava kaitse tunnistus Prantsusmaal (afates

7. juulist 2000} ja Uhendkuningsiigis (alates 16. jaanua-

rist 2003).
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koosneva ainekombinatsiooni puhul,
mille iitks koostisosa on tuntud, ravitoi-
mega aine kindla niidustuse puhuks
ning teine koostisosa v6imaldab saada
ravimi sellises ravimvormis, mis muu-
dab ravimi méju sellele niidustusele (in
vivo implantaat, mis vabastab kontrolli-
tult toimeaine toksiliste méjude vilti-
miseks)?”

IV. Oiguslik analiiiis

33, Oma kahe kiisimusega, mida tuleb
uurida koos, soovib eelotsuse kiisimused
esitanud kohus Euroopa Kohtult sisuliselt
teada, kas midruse nr 1768/92 artikli 1
punkti b tuleb télgendada nii, et mdiste
sravimi toimeainete kombinatsioon” hélmab
kahest sellisest ainest koosnevat kombinat-
siooni, millest ainult iiks on ise ravitoimega
kindla ndidustuse puhuks ning teine vdimal-
dab saada ravimi sellises ravimvormis, mis
on vajalik esimese aine ravitdhususeks sama
ndidustuse puhuks.

34. Probleem tekib tulenevalt selle midruse
artikli 1 punktist b, mis defineerib ,tootena”
iiksnes ,ravimi toimeaine vdi toimeainete
kombinatsiooni”.
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35. Nimetatud kitsendav definitsioon tule-
neb sellest, et miiruse nr 1768/92 esmane
eesmirk, nagu olen eespool niidanud, on
pikendada patendi alusel toote omanikule
antud toote kasutamise ainudigust maksi-
maalselt viie aasta vorra. Selline tdiendav
kaitse nihutab edasi hetke, millest arvates on
toode avalikus kasutuses ning tema turusta-
mine allub konkurentsireeglitele.

36. Bundesgerichtshof kiisib eeltoodust tule-
nevalt, kas tiiendava kaitse tunnistuse kohal-
damisala saab laiendada, kaitsmaks sellist
kombinatsiooni, nagu on kiisimuse all pohi-
kohtuasjas.

37. Leian, et nimetatud kiisimusele tuleb
vastata jaatavalt.

38. Hoolimata sellest, et mairuse nr 1768/92
artikli 1 punkt b eeldab oma sonastusest
tulenevalt pohimotteliselt kahest voi enamast
toimeainest koosnevat kombinatsiooni, ei
arva ma, et iiksnes nimetatud siitte gramma-
tilise tolgenduse alusel saaks vilistada asja-
omase miiruse moistes kvalifitseerimast ,too-

tena” kombinatsiooni, mis koosneb toime-
ainest ja abiainest, juhul kui viimane on
vajalik toimeaine ravitohususe tagamiseks. 22

39. Vaidlusaluse sitte niivord kitsas tolgen-
damine ei ole kooskdlas ei madruse ildise
iilesehitusega ega isedranis ka ithenduse
seadusandja poolt taotletud eesmirgiga.

1. Mdiciruse nr 1768/92 iildine iilesehitus

40. Tuletan meelde, et mdédrusega
nr 1768/92 luuakse kaitsesiisteem, mis on
aluspatendiga tagatava kaitse suhtes tdien-
dav. Samuii tuleneb miiruse artiklitest 3, 4
ja 5, et tiiendava kaitse tunnistus on otseselt
seotud eelnevalt viljastatud siseriikliku voi
Euroopa patendiga ning siseriikliku péadeva
asutuse poolt antud turuleviimise loaga.

22 — Ukski madruse teistest kecleversioonidest e1 hajuta mu
kahtlusi nimetatud sitte tolgenduse osas. Ingliskeelne
(contbination of active ingredients of a medicinal product),

ksakeelne (Wirkstoff etzung eines Arzneinuttels),
hispaaniakeelne {c icidn de principios acivos de un
medicamento), waaliakeelne (composizione di principi attivi

di un medicinale), voi ka lmllan({lkcclne (samenstelling van

werkzame stoffen van ecn gencesmiddel) on sarnmased

prantsuskeelse versiooniga.
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41. Esiteks saab konealuse tunnistuse véljas-
tada vastavalt asjaomase méiiruse artikli 3
punktidele a ja b tksnes juhul, kui toodet
kaitseb kehtiv aluspatent ja kui tootele on
antud turuleviimise luba.

42, Teiseks piirneb konealuse tunnistusega
pakutav kaitse vastavalt kénealuse midruse
artiklile 4 ainult patendiga tagatava kaitsega
ning iiksnes tootega, mis on kaetud turule-
viimise loaga.

43. Lopuks, ja mis koige olulisem — vasta-
valt médruse artiklile 5 annab tunnistus
samad odigused kui aluspatent ja sellest
tulerzlgevad ka samad piirangud ja kohustu-
sed.

44. Niisiis tuleb todeda, et tiiendava kaitse
tunnistus kujutab endast aluspatendi loomu-
likku pikendust. Sellest tulenevalt ei takista
minu arvates miski seda, et ravimikombinat-
sioonile, mida kaitseb patent ning millele on
antud luba turuleviimiseks, viljastatakse ka
tiiendava kaitse tunnistus, kui see kombinat-
sioon esineb lisaks koigele veel mitmetes

23 — Kohtujuristi kursiiv.
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raviuuendustes, mille arengut on soovitud
soodustada méirusega nr 1768/92,%*

45. Eeltoodust tuleneb, et miiruse
nr 1768/92 tildine iilesehitus ei vilista mingil
juhul tiiendava tunnistuse andmist péhikoh-
tuasjas kone all olevale kombinatsioonile,
mis on kaetud aluspatendiga ning millele on
antud luba ravimina turuleviimiseks, vaid see
pigem soosib konealuse tunnistuse andmist,
kui kaik teised tingimused on taidetud. >

46. Eeltoodud jireldust kinnitab analiiiis
midruse peamiste eesmirkide kohta,

2. Mdédruse nr 1768/92 eesmdirgid

47. Rahvatervise jitkuv parandamine néuab
eesmirgina ennekoike seda, et uuendustele,

24 — See arutluskiik saab kinnitust komisjoni ndukogu midruse
ettepanckule lisatud seletuskitja punkti 29 laikest 2, milles
komisjon tépsustab, et nimetatud ettepanek ei nie ette iihtki
erandit, ja mérgib, et ,igasugune farr izalane teadustoo,
kui selle tulemus on patenditav uuendus [...], peaks olema
soodustatud, vilistades diskrimineerimise, ning sellele tuleb
anda tdiendava kaitse tunnistus, kui koik midiruses sitestatud
taotlemise tingimused on tiidetud”.

25 ~ Kaesolevas kohtuasjas, vastavalt mi4ruse nr 1768/92 artikli 3

Eunktidele c ja d, ei ole vaidlusalune kombinatsicon saanud

unagi tiiendava kaitse tunnistust ning Saksa véimude poolt

3. augustil 1999 Gliadelile antud turuleviimise luba on
esimene.
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mille abil on vodimalik suurendada toime-
ainete ravitohusust, pakutaks piisavat digus-
likku kaitset 2.

48. Minu arvates ei piisa raviteenuste jit-
kuva parandamise tagamiseks uute toime-
ainete osas tehtavast uurimis- ja arendus-
téost. Leian nagu ka MIT ja komisjon, G
edendada tuleb olemasolevate toimeainete
uute rakendusviiside uurimist, td6tades vilja
uusi abiaineid, mis vdimaldaksid toimeainete
kasutamist voi nende raviomaduste tugevda-
mist kindla ndidustuse puhuks. Nagu niib
olevat toimunud pohikohtuasjas, voimaldaks
see leida uusi ja paremini patsiendi erivaja-
dustele kohandatud ravimimanustamise
viise,”® tosta ravimikombinatsioonide tohu-
sust ning samuti tagada suurema tookindluse
tinu soovimatute korvalméjude vihendami-
sele.? Usun, et kui taolist teadustéod ei
tehtaks, peaksid paljud patsiendid leppima
raviga, mis ei ole optimaalne.

26 — Vt miiruse nr 1768/92 esimene ja teine pohjendus.

27 — Vt MIT-i suulised mirkused ja komisjoni kirjalikud mdrku-
sed, punkt 21.

28 — Nagu leidis Furoopa Patendiameti apellatsioonikoda otsuses
'1-290/86 (JO OFB 1992, 414), voib ravimi manustamise viis
osutuda ravis mddravaks teguriks.

29 — Vt celotsusctaotluse prantsuskeclne versioon, punktid 3 ja 4,
ja MIT-i kirjalikud mirkused, punkt 5.

49. Mulle niib, et see kehtib isedranis
neuroloogiliste haiguste, niiteks pahaloomu-
liste peaajukasvajate ravis. Nagu osundab
MIT oma mirkustes,®® siis peaajukasvaja
ravis kasutatavad raviviisid, nditeks kemote-
raapia, on ebatohusad ulatuses, milles intra-
venoossel teel manustatavad toimeained ei
iileta peaaju hematoloogilist barjdiri.*' Bio-
farmaatsia laborid on seetottu arendanud
vilja uued tehnoloogiad, mis véimaldavad
viia toimeaine tohusal viisil iile selle barjairi.

50. Need tehnoloogiad hdlmavad pohikeh-
tuasjas kone all oleva polifeprosaani-taoliste
biolagundatavate matriitside viljaarenda-
mist. Hoolimata sellest, et sel abiainel
puuduvad igasugused iseseisvad raviomadu-
sed, ei voimalda see mitte ainult mérkimis-
vidrsell tosta toimeaine ravitohusust uue ja
innovaatilise manustamisviisi abil, vaid ka
viltida aeglasest lahustumisest tulenevat

30 — Vt MIT-i kirjalikud mirkused, punkt 5, ning samuti suulised
mirkused.

31 — Peaaju hematoloogiline barjadr (voi peaaju vere-barjiir)
koosneb kapillaarrakkudest, mis kaitsevad peaaju, kontrolli-
des ainete ja peaaju toimimiscks vajalike toitainete padsu
peaajin. Sec barjaar takistab ka kahjulike aincte, naiteks
viiruste tungimist peaajju koos verega. Sclle kaitsemehhanis-
miga seonduv keerukus on, ¢t ta takistab kohati ka
kemoteraapias kasutatavate ravimite paasu peaaju kudedesse.
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kahjulikku kérvalmaju, mis kaasneb karmus-
tiini manustamisega intravenoossel teel. >

51. Ma arvan sarnaselt komisjoniga,3 et
kénealune kombinatsioon annab toimeainele
tohususe ja tookindluse osas tdiesti uued
omadused. Sellises olukorras ei oma tunnis-
tuse andmisel tihtsust see, et tegemist on
aastaid pahaloomulise glioomi ravis kasuta-
tud tuntud toimeainega. 3* kuna tal ei olnud
samasuguseid raviomadusi.

52, Kuna asjaomane kombinatsioon niib
kujutavat endast méirkimisviiirset raviunen-
dust peaajukasvajate ravis, > siis oleks minu

meelest kahetsusvidrne, kui seda uut ravi-
meetodit ei kaitstaks samadel pohimétetel
kui tiksnes toimeaineid puudutavat teadus-
t60d. Paigutudes vdga selgelt ithenduse

32 — Nagu ma olen ka varem mirkinud, selgub eelotsusetaotlusest
(punktid 3 ja 4) ning MIT-i kirjalikest mirkustest (punkt 5),
et karmustiin on viga toksiline aine. Selle manustamisel
intravenoossel teel on patsiendile kahjulikud ja ohtlikud
korvalmajud. Kui seda manustatakse iseseisva doosina, véib
ta olla surmav.

33 — Vt komisjoni kirjalikud mérkused, punkt 18, ning samuti
sunlised mirkused.

34 — Vt eelotsusetaotlus, punkt 3.
35 — Vt MIT-i suulised mirkused.
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vihivastase voitluse kavasse, *® moodustab ta

loomuliku osa rahva tervise jitkuvast paran-
damisest, mida nieb ette méiruse nr 1768/92
esimene pohjendus.

53. Teiseks on midruse eesmirk tagada
pikaajalise ja kuluka teadust6d tulemusel
vilja tootatud ravimitele diguslik kaitse, mis
peab olema piisav, voimaldamaks farmaatsia-
toostusel katta teadustooks tehtud investee-
ringud ning olema vastavuses teiste tehno-
loogiasektorite kaitsega. %

54. Ometi, nii nagu tuleneb miiruse iihek-
sandast pdhjendusest, peab selline diguslik
kaitse olema proportsionaalne, et see ei
ohustaks teatava hulga konkureerivate polii-
tiliste, majanduslike ja sotsiaalsete huvide,
nditeks geneeriliste ravimite turuleviimine,
elluviimist.

36 — Euroopa Parlamendi ja noukogu 29. mirtsi 1996. aasta
otsus 646/96/EU, millega vietakse vastu vithivastase voitluse
tegevusplaan aastateks 1996-2000 rahvatervise valdkonnas
[mitteametlik tdlge] (EUT L 95, 1k 9), mida on muudetud
Eurcopa Parlamendi ja ndukogu 26. veebruari 2001. aasta
otsusega 521/2001/EU, millega pikendatakse teatavaid ithen-
duse tegevuskavasid rahvatervise valdkonnas, mis on vdetud
vastu otsustega 645/96/EU, 616/96/EU, 647/96/EU, 102/97/
EU, 1400/97/EU ja 1296/1999/EU, ning muudetakse neid
otsuseid [mitteametlik tolge] (EUT L 79, Ik 1). Uhendus
nouab selle programmi raames kénealuse haiguse ravi
puudutava teadustéd tshustamist,

37 — Vt midruse nr 1768/92 teine, neljas ja kaheksas pohjendus.
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55. Selleks et viltida turu monopoliseerimist
tiiendava kaitse andmisega igale uuele ravi-
mile, mis ei ole ravi vallas toonud kaasa tihtki
uuendust, piirab médrus nr 1768/92 tiien-
dava kaitse tunnistuse kohaldamisala ravimi
toimeaine voi toimeainete kombinatsioo-
niga.*®

56. Nagu mirgib komisjon oma seletuskir-
jas,® ei sisalda suur osa turule viidud
ravimeid tegelikult Gldse voi sisaldab vihesel
maéiral uusi elemente. Viga sageli saab sama
toimeaine jirgemoodda mitmeid turuleviimise
lube, seda iga kord, kui tekib pisimgi
muudatus, mis mojutab viimase ravivormi,
doseerimist, koostist (erinev sool voi ester)
voi siis ndidustusi. Nii voib tanapieval miiiia
aspiriini kui toimeainet pulbrina voi tabletina
voi iselahustuval kujul tabletina voi vitamii-
nidega tdiendatult.

57. Sellises olukorras on ilmne, et tiiendava
kaitse tunnistust ei saa anda iga kord, kui
kombinatsiooni omadusi on vihesel miaral
muudetud. Kui seda tehtaks, oleks tdiendava

38 — Ravimi moodustavad reeglina iiks voi mitu toimeainet ning
ravimi vormi andvad abmnined (vt direktiivi 2001/83 1 lisa
teise osa A alajaotuse punkti b alapunkt 1.1)

39 — Vt komisjoni mirkus, punkt 11, ja punkti 24 1oige 2.

kaitse andmine leiutise vairtust arvestades
ebaproportsionaalne ning to6taks vastu méa-
ruse nr 1768/92 eesmirkide realiseerimisele.

58. Kiesolevas asjas ei ole see aga nii.
Praegusel juhul on Euroopa Kohtus lahenda-
misel asi, milles vaidluse all olev kombinat-
sioon kujutab endast olulist uuendust ning
pikaajalise ja kuluka teadust6é tulemust,
mille kaitsmiseks asjaomane mééirus ongi
moeldud. *°

59. Juhul kui tunnistus ei kataks seda tiipi
tooteid, oleks pakutav oiguslik kaitse minu
arvates vigagi puudulik ega voimaldaks
uurimislaboritel saada tagasi arendusse
investeeritud raha ning a fortiori teenida
oma uuenduste pealt seaduspirast kasumit.
Kiesolevas asjas kuulus MIT-ile koigest
kaheksa-aastane ainudigus, *' ja seega kaitse,
mis oli margatavalt lithem teistes tehnoloo-
giasektorites rakendatavast.

40 — Tuletan meelde, et vastavalt midruse nr 1768/92 teiscle
pohjendusele ,[...) ravimeid, eriti neid, mis on vilja toctatud
fikﬂn/nllse ja kuluka teadustés tulemusel [kohtujuristi
cursuv), ei hakata ithenduses ja Furoopas edasi arendama,
ku neid ei kaitse soodsad sitted, mis voimaldavad niisuguse
teadustod jatkamiseks piisavat kaitset”.

41 — Felotsusctaotluse prantsuskeclse versiooni punktidest 2 ja 3
tulencb, et aluspatendi taotlus esitati 29. juulil 1987 (patent
15peb 29. juulil 2007) ning et luba Gliadeli turulevismiseks
viljastati Saksamaat 3. augustil 1999.
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60. Selline olukord véib minu arvates viihen-
dada liikmesriikides paiknevate teaduskes-
kuste soovi investeerida pohikohtuasjas kéne
all olevate kombinatsioonidega sarnaste ravi-
mikombinatsioonide arendamisse, hoolimata
sellest, et sellesisuline wurimist66 on ravivii-
side edendamise ja ihenduse farmaatsiatoos-
tuse konkurentsivdime seisukohast m#irava
tahtsusega, *2

61. Vottes arvesse eeltoodud asjaolusid,
lejan ma, et moiste ,toimeaine voi toime-
ainete kombinatsioon” médruse nr 1768/92
artikli 1 punkti b tihenduses peab hélmama
ka selliseid kombinatsioone, nagu on kéne all
pohikohtuasjas.

62, Tipsemalt Seldes olen ma seisukohal, et
kui teatavate haiguste tohusaks raviks on
vajalik, et toimeaine oleks kombineeritud
ainega, millel kiill iseseisvalt puuduvad
raviomadused, ent mis vdimaldab tdhusal
viisil aktiveerida bioloogiliselt aktiivse aine
ravitoime, siis peab selline kombinatsioon
kuuluma médruse nr 1768/92 artikli 1
punktis b sdtestatud méiste ,toimeainete
kombinatsioon” alla. Seega on abiaine vaja-

42 — Nagu miirgib komisjon oma seletuskirja punktis 6, on alates
1980-ndatest aastatest jitkuvalt langenud Euroopa piiritolu
molekulide hulk, mis on jéudnud uurimis- ja arendustésd
jirku, samas kai Ameerika Uhenduiikide ja Jaapani laborite
turuosa on jirjest kasvanud tinu innovatsiconi soodustavale
keskkonnale,
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likkus toimeaine ravitéhususe kindlustamisel
kriteeriumiks, mis véimaldab kindlaks teha,
kas kahe aine kombinatsioon kuulub mdiste
»toimeainete kombinatsioon” alla.

63. Kohtuistungil t6i Prantsuse valitsus vilja
raskused, millega seisavad sellise kriteeriumi
rakendamisel silmitsi tunnistuse viljastamise
eest vastutavad siseriiklikud asutused.*?
Prantsusmaa véljendas enim muret erineva
praktika telkkimise pérast liitkmesriikides.

64. Minu arvates ei sea eelnimetatud mure,
olgu ta kui tahes seaduslik, kahtluse alla
kiesolevat analiiiisi.

65. Uhelt poolt ei usu ma, et kdigile
liikmesriikidele ithise kriteeriumi rakenda-
mine voiks tekitada erilisi raskusi.

66. Usun, et siseriiklikel asutustel on piisa-
valt vajalikku teavet kénealuse kriteeriumi
rakendamiseks. T#iendava kaitse tunnistuse
véljastamine eeldab nii aluspatendi kui ka

43 — Edaspidi ,siseriiklikud asutused”.
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turuleviimise loa kontrolli.** Aluspatendis
sisalduv leiutise kirjeldus voimaldab selgitada
viidetavat leiutist ja leiutise eeliseid, vorrel-
des tehnoloogia varasema tasemega.® Mis
puudutab turuleviimise luba, siis sisaldab see
viga tipset teavet ravimi omaduste ja koos-
tisosade, raviomaduste ja ravitdhususe
kohta. *¢

67. Teisalt, isegi kui eksisteerib tdeniosus
siseriiklike asutuste hinnangute lahknemi-
seks konealuse kriteeriumi rakendamisel,
arvan ma, et see risk kuulub olemuslikult
tunnistuse viljastamise menetluse juurde.
Hoolimata sellest, et méirus sitestab iihtsed
tingimused tunnistuse saamiseks koigis liik-
mesriikides, ¥’ jidb selle viljastamise menet-
lus siseriiklikuks menetluseks.”® Nagu ka

44 — Vt midruse nr 1768/92 artikli 8 loige 1.

45 — Miuncheni konventsiooni rakendusmiaruse artikli 27 loike 1
kohaselt peab olema aluspatendis sisalduvas kirjelduses
tapsustatud, millisesse tehnoloogiavaldkonda lejutis kuulub
ja milline oli tchnoloogia varasem tase. Samuti peab seal
olema selgitatud viidetavat leiutist sellises sénastuses, mis
voimaldab moista tehnilist probleemi ja tuua vilja leiutise
celised vorreldes tehnoloogia varasema tasemega. Lopuks
peab seal olema kirjeldatud vihemalt uks lewtise kasutusviis
ja selgitatud, mil viisil on see todstuslikult rakendatav.

46 — Vt direktiivi 2001/83 artikkel 6 jj.
47 — Vt miiruse nr 1768/92 seitsmes pohjendus.
48 — Vt mairuse nr 1768/92 artikli 9 Idige 1.

siseriiklike patentide puhul, on siseriiklike
asutuste antava hinnangu osa véltimatu ning
tiiendava kaitse tunnistuse siseriiklik véljas-
tamine jadb minu arvates maératuks iga riigi
oiguskorraga. *

68. Eeltoodut arvesse vottes teen Euroopa
Kohtule ettepaneku vastata eelotsuse kiisi-
mustele nii, et moistet ,ravimi toimeainete
kombinatsioon” méiruse nr 1768/92 artikli 1
punkti b tihenduses tuleb tolgendada nii, et
sellega on kooskolas tdiendava kaitse tunnis-
tuse viljastamine kombinatsioonile, mis
koosneb kahest ainest, millest iiks, mis on
juba tuntud, on ise ravitoimega kindla
niidustuse puhuks ning teine on vajalik
esimese aine ravitdhususeks sama niidustuse
puhul.

49 — Furoopa Patendiameti suur apelfatsiconikoda leidis 11. det-
sembri 1989. aasta asjas Mobil O} 111 (G-2/88, JO OLP 1990,
1k 93), et siscriikliku patendiga tagatav kaitse on olnud aastad
erinev vastavalt iga riigi kiisitusele. Muncheni konventsiconi
joustumisest hoolimata véeti vastu selle artiklit 69 tolgendav
protokoll, mis puudutab Euroopa patendiga tagatavat kaitset
ning millega tahetakse viltida konventsioom osapoolteks
olevate riikide hinnangute erinevust. Kuid ka tana eksistee-
rivad siseriiklike digusnormide vahel markimisviarsed erne-
vused, nagu niitab Eurcopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli
2004. aasta direktiivi 2004/48/ED, intellektuaalomandi
odiguste joustamise kolta (ELT L 157, 1k 45; ELT erival-

jaanne 17/02, 1k 32) rakendamine (vt seitsmes ja kahcksas

pohjendus).
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V. Ettepanek

69. Eeltoodut arvesse vottes teen ettepaneku vastata Bundesgerichtshofi esitatud
kiisimustele jargmiselt:

Moistet ,ravimi toimeainete kombinatsioon” néukogu 18. juuni 1992, aasta mairuse
(EMU) nr 1768/92 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kasutuselevétu kohta
artikli 1 punkti b tahenduses tuleb télgendada nii, et sellega on kooskélas tiiendava
kaitse tunnistuse véljastamine kombinatsioonile, mis koosneb kahest ainest, millest
iiks, mis on juba tuntud, on ise ravitoimega kindla n#idustuse puhuks ning teine on
vajalik esimese aine ravitohususeks sama niidustuse puhul.
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