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KOHTUJURISTI ETTEPANEK
HENRIK SAUGMANDSGAARD OE
esitatud 13. detsembril 2018

Kohtuasi C-443/17

Abraxis Bioscience LLC
versus
Comptroller General of Patents

(eelotsusetaotlus, mille on esitanud High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
(patents court) (korge kohus (Inglismaa ja Wales), varaliste vaidluste osakond (patendikohus),
Uhendkuningriik))

Eelotsusetaotlus — Ravimid — Téiendava kaitse tunnistus — Madrus (EU) nr 469/2009 —
Andmise tingimused — Artikli 3 punkt d — Maiste ,toote esmane ravimi miitigiluba“ —
Niisuguse ravimi miitigiluba, mis kujutab endast juba lubatud toimeaine uut ravimvormi, mis on
aluspatendiga kaitstud — Artikli 3 punktis d sétestatud tingimuste tditmata jatmine

I. Sissejuhatus

1. High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) (korge kohus (Inglismaa
ja Wales), varaliste vaidluste osakond (patendikohus), Uhendkuningriik) kiisib oma eelotsusetaotlusega
Euroopa Kohtult, kuidas télgendada miiruse (EU) nr 469/2009 ravimite tiiendava kaitse tunnistuse
kohta® artikli 3 punkti d.

2. See eelotsusetaotlus esitati driithingu Abraxis Bioscience LLC (edaspidi ,Abraxis“) ja Comptroller
General of Patents, Designs and Trademarksi (intellektuaalomandiameti juhataja, Uhendkuningriik;
edaspidi ,,Comptroller”) vahelises vaidluses. Abraxis soovib, et eelotsusetaotluse esitanud kohus
tithistaks otsuse, millega Comptroller jittis rahuldamata tema taotluse tdiendava kaitse tunnistuse
(edaspidi , TKT“) saamiseks ainete kombinatsioonile, mis sisaldab toimeainena paklitakseeli
albumiiniga seotud nanoosakeste kujul. Abraxis nimetab seda ainete kombinatsiooni
»nab-paklitakseeliks“ ja turustab seda kaubamaérgi Abraxane all.

3. TKT siisteem, mis on sétestatud madruses nr 469/2009, annab patendiomanikule, kelle patendi
ariotstarbeline kasutamine viibis patendiga kaitstud leiutist sisaldavale ravimile miitigiloa saamiseks
ette ndhtud oOiguslike toimingute tottu, vdimaluse kasutada pérast aluspatendi kehtivuse 16ppu
tdiendavat ainudiguse kehtivuse aega. See ainudiguse kehtivuse aeg hiivitab — vdhemalt osaliselt —
patendiga tagatud ainudiguse tegeliku kasutamisaja vihenemise.?

Algkeel: prantsuse.
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta maérus (ELT 2009, L 152, 1k 1).

3 Vastavalt mddruse nr 469/2009 artiklile 13 vordub tunnistuse kestus ajavahemikuga, mis vastab aluspatendi taotluse esitamise kuupdeva ja
ithenduses esmase miiiigiloa viljaandmise kuupdeva vahelisele ajale, mida vihendatakse viie aasta vorra, kuid tunnistuse kehtivusaeg ei voi
siiski tiletada viit aastat.
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4. Et vélja antaks TKT, peavad liikmesriigis, kus seda taotletakse, olema tdidetud médruse nr 469/2009
artiklis 3 sétestatud tingimused. Koigepealt peab ,toode“ — moiste, mida selle méadruse artikli 1
punktis b on maératletud kui ,ravimi toimeaine voi toimeainete kombinatsioon“ — olema kaitstud
»aluspatendiga“.® Seejirel peab tootel olema liidu digusnormide kohaselt antud kehtiv miiiigiluba.’
Selle médruse artikli 3 punkt d nouab, et see miitigiluba oleks ,toote esmane ravimi midgiluba“.
Lopuks ei tohi tootele olla juba TKTd vilja antud.®

5. Kéesoleval juhul turustati Abraxane’i toimeainet paklitakseeli juba muude kaubamairkide all
vahirakkude likvideerimisel kasutamiseks varasemate miiiigilubade alusel. Nab-paklitakseel kujutab
endast selle toimeaine uut ravimvormi samaks kasutusotstarbeks. Seda ravimvormi kaitseb aluspatent,
millele Abraxis oma TKT taotluse pohjendamiseks tugineb, kusjuures kaitse, mille see patent tagab, ei
laiene paklitakseelile kui niisugusele.

6. Selles kontekstis kiisib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt Euroopa Kohtult, kas méairuse
nr 469/2009 artikli 3 punktis d sdtestatud tingimus on tdidetud, kui miiiigiluba, millega TKT taotlust
pohjendatakse, puudutab kiill toimeainet, millele on varem juba migiluba antud, kuid see varasem
miitigiluba ei puuduta selle toimeaine uut ravimvormi, mida kaitseb aluspatent ja mida tdiendava
kaitse taotleja miitigiluba holmab.

7. See kohus palub selle kiisimusega Euroopa Kohtul tépsustada oma kohtuotsuse Neurim
Pharmaceuticals (1991)” (edaspidi ,kohtuotsus Neurim®“) ulatust. Nagu ma oma arutluskiigus
tiksikasjalikumalt mérgin,® otsustas Euroopa Kohus selles kohtuotsuses, et nimetatud tingimus on
tdidetud, kui asjaomane miiligiluba — isegi kui see ei ole selle toimeaine esmane miitigiluba — on
esimene, mis holmab selle uut raviotstarbelist kasutamisviisi, mida aluspatendiga kaitstakse. See kohus
soovib teada, kas selles kohtuotsuses esitatud pohimottelised kaalutlused eeldavad ka, et maéédruse
nr 469/2009 artikli 3 punkt d ei takista TKTd vélja andmast, kui miiiigiluba, millele tuginetakse, on
esimene, mis kuulub juba lubatud toimeaine juba tuntud raviotstarbeks moeldud uut ravimvormi
kaitsva aluspatendi alla.

8. Teen oma analliiisi tulemusena Euroopa Kohtule ettepaneku vastata sellele eelotsuse kiisimusele
eitavalt.

II. Oiguslik raamistik

9. Nagu ilmneb mdéruse nr 469/2009 pohjendusest 1, voeti see médrus vastu, et kodifitseerida
madrus (EMU) nr 1768/92°, mida oli korduvalt oluliselt muudetud. Méairuse nr 469/2009 allpool
toodud sitetesse on iile voetud méiruse nr 1768/92 samaviirsete sitete sisu.

Maéaruse nr 469/2009 artikli 3 punkt a.

Madéruse nr 469/2009 artikli 3 punkt b.

Madéruse nr 469/2009 artikli 3 punkt c.

19. juuli 2012. aasta kohtuotsus (C-130/11, EU:C:2012:489).
Vt kdesoleva ettepaneku punktid 32-35.

O 0 N N Ul

Néukogu 18. juuni 1992. aasta midrus ravimite tiiendava kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta (EUT 1992, L 182, 1k 1; ELT
erivéljaanne 13/11, 1k 200).
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10. Maaruse nr 469/2009 artiklis 1 on néhtud ette:
»Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid:

a) ,ravim“ — koik ained voi ainete kombinatsioonid, mis on ette nédhtud inimeste voi loomade haiguste
ravimiseks voi drahoidmiseks, ja koik ained voi ainete kombinatsioonid, mida vdib manustada
inimestele voi loomadele meditsiinilise diagnoosi panemiseks voi fiisioloogiliste funktsioonide
taastamiseks, parandamiseks voi muutmiseks;

b) ,toode“ — ravimi toimeaine voi toimeainete kombinatsioon;

c) raluspatent” — patent, mis kaitseb toodet, toote valmistusprotsessi voi toote kasutamist, ja mille
patendi omanik esitab [TKT] saamiseks;

[...]%

11. Selle maéruse artiklis 2 on sdtestatud, et ,[k]desolevas médruses ette ndhtud tingimustel voib
tunnistuse saada liikmesriigi territooriumil patendiga kaitstud toode, millele kohaldatakse enne
ravimina turuleviimist [...] direktiivis 2001/83/EU["] [...] v6i [...] direktiivis 2001/82/EU["] [...]
sitestatud halduslikku loamenetlust®.

12. Selle méaruse artikkel 3 on sonastatud jargmiselt:

»[TKT] antakse, kui taotluse esitamise kuupdeval liikmesriigis, kus artiklis 7 nimetatud taotlus
esitatakse:

a) kaitseb toodet kehtiv aluspatent;

b) tootel on kas direktiivi 2001/83 voi direktiivi 2001/82 kohaselt antud kehtiv ravimi miitigiluba;

c) tootele ei ole veel [TKTd] antud;

d) punktis b nimetatud luba on toote esmane ravimi miitigiluba.

13. Médruse nr 469/2009 artiklis 4 on sitestatud, et ,[a]luspatendiga antud kaitse piires laieneb
[TKTga] antud kaitse ainult sellele tootele, millele on antud ravimi miiiigiluba ja igasugune ravimina
kasutamise luba, mis on tootele antud enne [TKT] kehtivusaja 16ppemist®.

14. Selle méiruse artiklis 5 on satestatud, et ,[k]ui artiklist 4 ei tulene teisiti, annab [TKT] samad
digused kui aluspatent ja sellest tulenevad samad piirangud ja kohustused®.

I11. Pohikohtuasi, eelotsuse kiisimus ja menetlus Euroopa Kohtus

15. Abraxis turustab Abraxane’i nime all ravimit, mis on ndidustatud teatavate rinna-, kohunddrme- ja
kopsuvdhi vormide raviks. See ravim sisaldab toimeainena paklitakseeli albumiiniga seotud
nanoosakestena. Albumiin on valk, mis paklitakseeli edasi kannab. Abraxis nimetab nii moodustatud

ainete kombinatsiooni ,nab-paklitakseeliks“ — termin, mida on mugavuse huvides kasutatud ka
eelotsusetaotluses.

10  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta
(EUT 2001, L 311, 1k 67; ELT erivaljaanne 13/27, 1k 69).

11  Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv veterinaarravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311,
lk 1; ELT erivaljaanne 13/27, 1k 3).
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16. Nab-paklitakseeli kaitseb Euroopa patent (UK) nr EP 0 961612 ,Valkude abil stabiliseeritud
farmakoloogiliselt aktiivsed ained ja nende kasutamine® (edaspidi ,aluspatent”). Aluspatendi
noéudlused 1, 32 ja 33 on sonastatud jargmiselt:

»1. Kombinatsioon, mis sisaldab tahkeid voi vedelaid osakesi, eelkdige vees lahustumatut
farmakoloogiliselt aktiivset ainet, mis on kaetud valguga, kusjuures osakeste keskmine 1ébimoot on alla
200 [nanomeetri] ning valgukattega on seotud vaba valk ning selle farmakoloogiliselt aktiivse aine doos
on selle valgukatte sees ning selle farmakoloogiliselt aktiivse aine doos on seotud selle vaba valguga.”
»32. Kombinatsioon, mis vastab iihele noéudlustest 1-22 ja mida kasutatakse védhirakkude
likvideerimiseks, kusjuures niisugune kombinatsioon ei sisalda kremofoori ning farmakoloogiliselt
aktiivne aine on kasvajavastane.”

»33. Noudlusele 32 vastav kombinatsioon, milles kasvajavastane aine on paklitakseel ja valk on
albumiin.”

17. Abraxane’il on miiigiluba EU/1/07/428/001, mille Euroopa Ravimiamet (EMA) andis vilja
2008. aastal. Enne selle miiligiloa véljaandmist turustasid paklitakseeli juba teised ettevotjad
kaubamairkide Paxene ja Taxol all varasemate miitigilubade alusel. Nab-paklitakseel on osutunud
teatavate vidhkkasvajate ravis tohusamaks kui paklitakseeli traditsioonilised ravimvormid.
Nab-paklitakseelil on eeliseid ka patsientide taluvuse osas. Vaidlust ei ole selles, et Abraxane’i
viljaarendamiseks tuli teha pikki ja kulukaid teadusuuringuid, mistottu saadi selle ravimi miiigiluba
hulk aega pérast patenditaotluse esitamist.

18. Abraxis esitas aluspatendi ja Abraxane’i miigiloa alusel TKT taotluse. Comptroller jittis selle
taotluse 26. augusti 2016. aasta otsusega rahuldamata pohjendusel, et kuna see miiiigiluba ei ole
paklitakseeli esmane miiiigiluba, ei ole madruse nr 469/2009 artikli 3 punktis d sétestatu tdidetud. See
ametiisik leidis, et kuigi see oigusnorm niisugusena, nagu Euroopa Kohus on seda kohtuotsuses
Neurim tdlgendanud, ei takista andmast vdlja TKTd esmase miiiigiloa alusel, mis hélmab varasema
miigiloa saanud toimeaine uut ja innovatiivset raviotstarvet, on sellega vastuolus TKT viljaandmine
esmase miiiigiloa alusel, mis holmab niisuguse toimeaine uut ja innovatiivset ravimvormi.

19. Abraxis esitas selle otsuse peale High Court of Justice (England & Wales), Chancery Divisionile
(patents court) (korge kohus (Inglismaa ja Wales), varaliste vaidluste osakond (patendikohus))
kaebuse. See driithing vdidab oma kaebuses, et médruse nr 469/2009 artikli 3 punktis d ette ndahtud
tingimus on kohtuotsuses Neurim sedastatud pohimaétetest lahtudes tdidetud.

20. Abraxis mérgib ka, et nab-paklitakseelile on TKTd vilja antud iitheksas liikmesriigis (Taani, Kreeka,
Hispaania, Prantsusmaa, Itaalia, Luksemburg, Austria, Portugal ja Soome) ning nende andmisest on
keeldutud kahes liikmesriigis (Rootsi ja Uhendkuningriik). Kolmes liikmesriigis (Saksamaa, lirimaa
ja  Madalmaad) ning Sveitsis on nab-paklitakseeli kohta esitatud TKT taotlused ka praegu
menetlemisel.

21. Kohtul on kahtlusi, missugune on kohtuotsuse Neurim ulatus ja kuidas tuleb seetottu méadruse
nr 469/2009 artikli 3 punkti d tolgendada. Selles olukorras otsustas nimetatud kohus menetluse
peatada ja esitada Euroopa Kohtule jargmise eelotsuse kiisimuse:

»Kas médruse nr 469/2009 artikli 3 punkti d tuleb tolgendada nii, et see voimaldab vilja anda [TKT],
kui [selle médruse] artikli 3 punktis b viidatud miiligiluba on esmane aluspatendiga hdlmatud luba

turustada toodet ravimina ja kui see toode on vana toimeaine uus ravimvorm?“

22. Abraxis, Uhendkuningriigi, T$ehhi Vabariigi, Ungari, Madalmaade ja Poola valitsus ning Euroopa
Komisjon esitasid Euroopa Kohtule kirjalikud seisukohad.

23. Abraxis, Madalmaade valitsus ja komisjon olid esindatud kohtuistungil, mis toimus 21. juunil 2018.
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IV. Oiguslik analiiiis

A. Sissejuhatavad mdrkused

24. Tingimused, mis peavad olema TKT viljaandmiseks madruse nr 469/2009 artikli 3 jargi tdidetud,
nditavad seoseid esiteks TKT ja aluspatendi ning teiseks TKT ja miiiigiloa vahel. Kéesolev kohtuasi
annab Euroopa Kohtule voimaluse selgitada, missugused seosed voivad lisaks eksisteerida selle
aluspatendi ja midgiloa vahel, millega TKT taotlust pohjendatakse. Tdpsemalt tostatab see kohtuasi
kiisimuse, kas selle artikli punktis d on viidatud ,toote esmasele ravimi miiiigiloale ilma mingi muu
kvalifikatsioonita voi esmasele miiiigiloale, mis holmab ravimit kui toodet ja kuulub aluspatendiga
tagatud kaitse alla.

25. Selles kiisimuses tuleb markida, et kuigi selle digusnormi sdonasonaline tolgendus kallutab valima
esimese tolgenduse (1. jagu), loobus Euroopa Kohus kohtuotsuses Neurim sellest tolgendusest
(2. jagu). Ehkki kohtuasjas, milles tehti see kohtuotsus, olid faktilised asjaolud véga eripérased, tundub,
et Euroopa Kohtu arutluskdik ei pruugi olla dige ainult niisuguste asjaolude korral. Kéaesolevas
eelotsusetaotluses palutakse Euroopa Kohtul analiilisida selle kohtuotsuse ulatust ja mdju niisugusele
olukorrale, nagu kasitletud pohikohtuasjas (3. jagu).

1. Mddiruse nr 469/2009 artikli 3 punkti d sonasonaline tolgendus koostoimes selle mddruse artikli 1
punktiga b

26. Madruse nr 469/2009 sitete jarjepidevaks tdlgendamiseks tuleb selle madruse artikli 3 punkti d
tolgendada, vottes arvesse selle artiklis 1 toodud maéédratlusi. Eelkdige tuleb juhtida tdhelepanu, et
moiste ,toode” tdhistab selle méadruse artikli 1 punkti b jargi ,ravimi toimeainet voi toimeainete
kombinatsiooni®.

27. Kohtuotsusest Massachusetts Institute of Technology' alates vilja kujunenud kohtupraktika
kohaselt vilistab moiste ,toimeaine” selle sdtte tdhenduses, et selle alla voiksid kdia ravimi koostisosad,
millel endal ei ole ravitoimet organismile, " naiteks abiained ",. Isegi kui need on omaenese ravitoimega

aine tohususe saavutamiseks vajalikud, ei ole need seega ,toimeained“." Abiaine ithendamine niisuguse

ainega ei loo samuti ,toimeainete kombinatsiooni*. '

12 4. mai 2006. aasta kohtuotsus (C-431/04, EU:C:2006:291, punkt 25).

13 Vt ka 14. novembri 2013. aasta kohtuotsus Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, punktid 28-30) ning 15. jaanuari 2015. aasta kohtuotsus Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, punktid 23—
25). Selles viimases kohtuotsuses on tdpsustatud, et ravitoime, mida aine peab organismile avaldama, et selle aine voiks kvalifitseerida
»toimeaineks®, peab kujutama endast ,iseseisvat farmakoloogilist, immunoloogilist voi ainevahetuslikku toimet”. Mdiste ,toimeaine” médruse
nr 469/2009 artikli 1 punkti b tihenduses vastab seega ,toimeainele” niisugusena, nagu seda on maidratletud direktiivi 2001/83 artikli 1
punktis 3a.

14 Direktiivi 2001/83 artikli 1 punktis 3b on mdistet ,abiaine” méaratletud nii, et see on ,ravimi koostisosa, mis ei ole toimeaine ega
pakendmaterjal“. Vastavalt selle direktiivi I lisa 1. osa punktile 3.2.2.1 holmab see moiste vaktsiinide abiaineid (vt 14. novembri 2013. aasta
kohtumidrus Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13,
EU:C:2013:762, punktid 36 ja 37)).

15 'Vt 4. mai 2006. aasta kohtuotsus Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, punkt 27) ning 14. novembri 2013. aasta
kohtumaidrus Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13,
EU:C:2013:762, punktid 29 ja 30).

16Vt 4. mai 2006. aasta kohtuotsus Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, punkt 26) ning 14. novembri 2013. aasta
kohtumiirus Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma (C-210/13,
EU:C:2013:762, punkt 31).
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28. Kasitletaval juhul on eelotsusetaotluses mérgitud, et liikmesriigi kohus leidis vastupidi sellele, mida
Abraxis selles kohtus viitis, et nab-paklitakseel ei kujuta endast ei paklitakseelist eraldi toimeainet ega
toimeainete kombinatsiooni, mis sisaldaks paklitakseeli ja albumiini (sellel kandjavalgul ei ole selle
kohtu sonul endal ravitoimet organismile). Euroopa Kohtule esitatud kiisimuses on seega lahtutud
eeldusest, et eespool viidatud kohtupraktika kohaselt kujutab paklitakseel endast Abraxane’i ainsat
toimeainet. "

29. Nagu ilmneb kohtumiirusest Yissum', ei soltu moiste ,toode“ ka asjaomasest raviotstarbelisest
kasutamisviisist: toimeaine (v0i toimeainete kombinatsioon) jaab iiheks ja samaks ,tooteks“, milline ka
ei oleks raviotstarve, milleks see on mdeldud. Vastavalt kohtuotsusele Pharmacia Italia® ei mojuta
moiste ,toode” maaratlust ka see, kellele toode on moeldud (kas inimestele voi loomadele).

30. Vottes arvesse moiste ,toode” niisugust madratlust méaaruse nr 469/2009 artikli 1 punktis b, eeldab
selle madruse artikli 3 punkti d sonasonaline télgendus — nagu Euroopa Kohus otsuses Medeva™
sonaselgelt tuvastas —, et ,toote esmaseks ravimi miitigiloaks“ selle digusnormi tdhenduses on ainult
luba, mis on antud esimesele turule viidud ravimile, mille toimeainete hulgas on konesolev toimeaine
voi toimeainete kombinatsioon. Selle tolgenduse kohaselt voib TKT seega saada ainult esmase
miitigiloa alusel, mis holmab teatavat toimeainet voi toimeainete kombinatsiooni.

31. Euroopa Kohus on muide samuti télgendanud méiruse (EU) nr 1610/96 taimekaitsevahendite
[TKT] kasutuselevotu kohta' artikli 1 punkti 8 ja artikli 3 punkti d — mille sisu on nende toodete
sektoris samasugune nagu madruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b ja artikli 3 punkti d sisu. Naiteks
tuvastas Euroopa Kohus kohtuotsuses BASF* koigepealt, et madruse nr 1610/96 artiklis 3 kasutatud
moiste ,toode” on samaviirne selle méaéruse artikli 1 punktis 8 méératletud moistega ,toode”. Seejérel
leidis ta, et uus taimekaitsevahend, mis erines taimekaitsevahendist, millele oli varem vilja antud
miitigiluba, ainult toimeainete ja lisandite vahekorra poolest — kusjuures see vahekord oli tingitud iihe
aluspatendiga holmatud meetodi kasutamisest, millele TKT taotlemisel tugineti —, ei kujuta endast uut
stoodet” nende digusnormide tihenduses.” Seega oli taotletud TKT viljaandmine selle aluspatendi ja
uue taimekaitsevahendi miitigiloa alusel méédruse nr 1610/96 artikli 3 punktiga d vastuolus sel
pohjusel, et see miiiigiluba ei olnud esimene konesolevale tootele vilja antud miitigiluba.*

1. Kohtuotsuses Neurim valitud mddruse nr 469/2009 artikli 3 punkti d teleoloogiline téolgendus

32. Kohtuotsuses Neurim asendas Euroopa Kohus siiski médruse nr 469/2009 artikli 3 punkti d
sonasonalise tolgenduse teleoloogilise tolgendusega, mis pohineb peamiselt kaalutlusel, et selle
madruse eesmirk on edendada mitte iiksnes uute toimeainete ja toimeainete kombinatsioonide, vaid
ka muud liiki leiutiste otsinguid ravimite valdkonnas.”

17 'Vt 13. jaanuari 2017. aasta kohtuotsus, [2017] EWHC 14 (Pat), punktid 55-59, mis on kéesolevale eelotsusetaotlusele lisatud.
18 17. aprilli 2007. aasta kohtumiérus (C-202/05, EU:C:2007:214, punkt 18).

19 19. oktoobri 2004. aasta kohtuotsus (C-31/03, EU:C:2004:641, punkt 20). Euroopa Kohus tdlgendas selles mdistet ,esimene [miitigiJluba
ithenduses” madruse nr 1768/92 artikli 19 loike 1 tdhenduses. Euroopa Kohus leidis selle médruse artikli 1 punktile b ja artiklile 3 viidates, et
selles tileminekusdttes on vahet tegemata silmas peetud igasugust miitigiluba, iikskoik kas see on vilja antud inimtervishoius kasutatavale voi
veterinaarravimile. Ta oli seega selle vastu, et liilkmesriigis antakse vilja TKT inimtervishoius kasutatava ravimi midgiloa pohjal toimeainele,
mida holmas juba veterinaarravimi miitigiluba, mis oli vélja antud teises liilkmesriigis enne selles tileminekuséttes kindlaks méaaratud kuupaeva.

20 24. novembri 2011. aasta kohtuotsus (C-322/10, EU:C:2011:773, punkt 40). Vt ka kohtujurist Trstenjaki ettepanek kohtuasjas Neurim
Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, punkt 27) ja selle kohta 19. oktoobri 2004. aasta kohtuotsus Pharmacia Italia (C-31/03,
EU:C:2004:641, punkt 19).

21  Euroopa Parlamendi ja néukogu 23. juuli 1996. aasta mairus (EUT 1996, L 198, Ik 30; ELT eriviljaanne 03/19, 1k 335).
22 10. mai 2001. aasta kohtuotsus (C-258/99, EU:C:2001:261, punkt 24).

23 10. mai 2001. aasta kohtuotsus BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, punkt 10 ning punktid 27-29).

24 10. mai 2001. aasta kohtuotsus BASF (C-258/99, EU:C:2001:261, punktid 36 ja 37).

25 Vt kohtuotsus Neurim, punktid 22-24. Vt ka kohtujurist Trstenjaki ettepanek kohtuasjas Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11,
EU:C:2012:268, punktid 48-51).
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33. Kohtuasi, milles tehti see kohtuotsus, puudutas kiisimust, kas TKT voib saada ravimi,
konkreetsemalt Circadini miiiigiloa alusel — ravim, mis sisaldas mittepatenditud toimeainet (looduslik
hormoon melatoniin), mis kuulus ravimi Regulin koostisesse, millel oli juba miiiigiluba. Kui Circadin
oli moéeldud unetuse raviks inimestel, siis Regulini kasutati reproduktsioonitsiikli reguleerimiseks
lammastel. Circadin kuulus patendi alla, mis kaitses samal ajal melatoniini kasutamist konesolevaks
uueks niidustuseks ja melatoniini uut ravimvormi selleks kasutusotstarbeks. >

34. Euroopa Kohus leidis, et selle patendi ja Circadini miiiigiloa alusel voib TKT vélja anda, sest kuigi
see ei olnud esmane melatoniinile vilja antud midgiluba, kujutas see endast esimest miiiigiluba, mis
holmas seda toimeainet raviotstarbeliseks kasutamisviisiks, mis kuulub aluspatendiga tagatud kaitse
alla. Nimelt ,ainult selle ravimi esmast miiiigiluba, mis sisaldab asjaomast toodet ja mis on lubatud
teatavaks raviotstarbeliseks kasutamiseks, mis vastab TKT taotluse pohjendamiseks osutatud patendiga
kaitstavale kasutamisele, voib kasitada asjaomase ,toote“ esmase ravimi miiigiloana, mis holmab seda
uut kasutamist méaruse nr 469/2009 artikli 3 punkti d tihenduses“* (seda teksti on edaspidi nimetatud
»aluspatendiga tagatud kaitse ulatuse testiks“). Vastavalt selle madruse artiklitele 4 ja 5 on TKTga
tagatud kaitse siis piiratud uue aluspatendi alla kuuluva kasutamisviisiga ega laiene melatoniinile kui
niisugusele. **

35. Olukorras, mida Euroopa Kohus peab hindama, puudutab aluspatendiga kaitstud uus kasutamisviis
niisuguse toote ravindidustust inimtervishoius, mida holmab juba varasem miitigiluba ravindidustuseks,
mis veterinaarravimina kuulub eraldi ravivaldkonda. Kohtuotsuse Neurin pohjendustes ja resolutsioonis
on ildiselt viidatud voimalusele saada TKT esimese miiiigiloa alusel, mis puudutab juba lubatud toote
uut raviotstarbelist ,kasutamist“, mis on kaitstud aluspatendiga.®

36. Nagu eelotsusetaotluse esitanud kohus mirkis, ei ole Euroopa Kohus nimelt tédpsustanud, kas
loogika, millest selles kohtuotsuses sedastatud test on kantud, téhendab, et TKT voib anda, kui
asjaomane miiiigiluba on esimene, mis kuulub aluspatendi alla, mis kaitseb niisuguse toote uut
ravimvormi juba tuntud raviotstarbeks (ksitletaval juhul véhirakkude likvideerimiseks™®), millele on
juba antud miitigiluba, mis holmab seda kasutamisviisi.

37. Ka kohtuotsus Neurim tekitab teatavaid kiisimusi, milline on mdiste ,uus raviotstarbeline
kasutamine” selle kohtuotsuse tihenduses suhe patendidigusega. Selles kiisimuses tuleb maérkida —
nagu ma edaspidi nditan®" —, et teine raviotstarbeline ,kasutamisviis“ (ja jargmised raviotstarbelised
kasutamisviisid), mis voivad olla Miinchenis 5. oktoobril 1973 allkirjastatud ja 2000. aastal uuesti labi
vaadatud Euroopa patentide viljaandmise konventsiooni (edaspidi ,Euroopa patendikonventsioon®)
alusel patenditud, ei piirdu juba tuntud toote kasutamisviisidega uueks ravindidustuseks. Need
holmavad ka niisuguse toote kasutamist ravindidustuseks, milleks seda kasutati juba varem, kusjuures
uuenduslik on nditeks annustamis- voi manustamisviis. Ei ole kindel, kas Euroopa Kohus soovis
kohtuotsuses Neurim anda konesolevale maistele nii laia tihendust.*

26 Kohtuotsus Neurim, punktid 12-15 ning 25 ja 26. Vt ka kohtujurist Trstenjaki ettepanek kohtuasjas Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, EU:C:2012:268, punkt 7).

27  Kohtuotsus Neurim, punkt 26.

28 Kohtuotsus Neurim, punktid 24 ja 25.

29 Kohtuotsus Neurim, punktid 24-27.

30 Abraxis viidab selles kiisimuses et nab-paklitakseeli miitigiluba holmab uut ravindidustust, st teatavate kohunddrmekasvajate ravi, mida ei
holma niisuguste ravimite miitigiluba, mis sisaldavad paklitakseeli teistsuguses ravimvormis (muus osas nende ravimite ja Abraxane’i
ravindidustused kattuvad). Minu arvates ei ole sellel asjaolul — isegi kui see on kindel — eelotsuse kiisimusele vastamisel tihtsust, sest esiteks
ei sisalda aluspatent mingit noudlust, mis puudutaks nab-paklitakseeli kasutamist kohunddrmekasvajate ravis. Selles patendis on ainult
mainitud — nagu ilmneb eelkoige noudlusest 32 — selle ravimvormi kasutamist vahirakkude likvideerimiseks, mis kujutab endast paklitakseeli
tuntud raviotstarvet. Teiseks ei soltu vastus, mille ma soovitan anda, igatahes sugugi sellest, kas konesoleva toimeaine uus ravimvorm
voimaldab voi mitte seda kasutada uueks ravindidustuseks.

31 'Vt kédesoleva ettepaneku punktid 61 ja 62.

32 Maiste ,uus raviotstarbeline kasutus“ kohtuotsuse Neurim tihenduses ja selle suhte kohta patendidigusega on eelotsusetaotluse esitanud Cour
d’appel de Paris (Pariisi apellatsioonikohus, Prantsusmaa) 9. oktoobril 2018 (pooleliolev kohtuasi C-673/18).
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38. Lisaks siivendab selle kohtuotsuse tolgendamise raskusi asjaolu, et ei selles kohtuotsuses ega sellele
eelnenud kohtujurist Trstenjaki ettepanekus® ei ole viidatud varasemale kohtupraktikale, mis kisitleb
moistet ,toode“ madruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b tdhenduses. Kohtuotsus Neurim iihtib aga
halvasti selle kohtupraktikaga ja eelkoige kohtumédirusega Yissum® ning juhul, kui selles sedastatud
testi kohaldatakse siis, kui aluspatent kaitseb juba tuntud toimeaine uut ravimvormi ravindidustuseks,
milleks seda juba kasutatakse, ka kohtuotsusega Massachusetts Institute of Technology ™.

39. Kui riigisiseste kohtute kiisimused puudutasid mééruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b télgendamist,
ilmneb nendest kahest kohtuotsusest, et riigisisesed kohtuasjad, mis nende eelotsusetaotlusteni viisid,
puudutasid selle artikli 3 punkti d kohaldamist. TKT taotlused olid jdetud rahuldamata pohjendusega,
et miiigiload, millele nende taotlustega seoses tugineti, ei olnud asjaomaste toodete esmased
miiiigiload.*® Kui Euroopa Kohus oleks leidnud, et aluspatendi kaitse ulatuse testi kohaldatakse
niisugustes olukordades nagu pohikohtuasjades, oleks ta nende asjade lahendamiseks pidanud
tdpsustama, et hoolimata moiste ,toode“ selle méadruse artikli 1 punkti b tdhenduses kitsast
tolgendusest” voib selle artikli 3 punkti d laia tolgenduse tottu TKT vilja anda™.

40. Pérast kohtuotsust Neurim kinnitas Euroopa Kohus kohtuméiruses Glaxosmithkline Biologicals ja
Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma® mdiste ,toode” mairuse
nr 469/2009 artikli 1 punkti b tdhenduses tolgendust, mida pooldati kohtuotsuses Massachusetts
Institute of Technology®, ja tipsustas, et kohtuotsus Neurim ei seadnud seda kahtluse alla.
Kohtuotsuses Forsgren® meenutas Euroopa Kohus veel kord seda tolgendust, rohutades samas, et
TKT siisteemi eesmirk on kaitsta wuute ,toodete” avastamiseni viivate teadusuuringute
kompenseerimist. Euroopa Kohus ei kasitlenud siiski konkreetselt kiisimust, kas TKT voib saada, kui
asjaomane miiligiluba holmab juba tuntud toimeaine uut ravimvormi, mida kaitseb aluspatent
(itkskoik kas see vorm voimaldab seda toimeainet kasutada uuel raviotstarbel voi mitte).*

33 Ettepanek kohtuasjas Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268).

34 17. aprilli 2007. aasta kohtumiirus (C-202/05, EU:C:2007:214). Selle kohtumiéruse punktist 5 ilmneb, et konesolev aluspatent kaitses koostist,
mis sisaldab juba lubatud toimeainet, mis oli méeldud kasutamiseks uue ravindidustuse puhul.

35 4. mai 2006. aasta kohtuotsus (C-431/04, EU:C:2006:291). Selle kohtuotsuse punktis 6 on mairgitud, et aluspatent, millele TKT taotluses
tugineti, kaitses eelkdige abiaine ja peaajukasvaja ravimisel juba kaua kasutatud toimeaine kombinatsiooni.

36 Vt 4. mai 2006. aasta kohtuotsus Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2006:291, punkt 10) ja 17. aprilli 2007. aasta
kohtumaédrus Yissum (C-202/05, EU:C:2007:214, punkt 8).

37 Euroopa Kohus ei néustunud médruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b teleoloogilise tolgendusega, mille kohtujurist Léger oma ettepanekus
kohtuasjas Massachusetts Institute of Technology (C-431/04, EU:C:2005:721, punktid 52—62) vilja pakkus. Viimane oli sisuliselt vditnud, et
selle miadruse eesmirk on kaitsta iga ravimit, mis on pika ja kuluka uurimist66 tulemus. Tema sonul kujutas see, kui toimeaine on
kombineeritud konesoleva abiainega, mis annab esimesele uued omadused tohususe ja ohutuse seisukohast, endast ,mérkimisvddrset
raviuuendust”, nii et oleks olnud ,kahetsusvddrne, kui seda [...] ei kaitstaks samadel pohimotetel kui iiksnes toimeaineid puudutavat
teadustood”.

38 Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt voib Euroopa Kohus tdlgendada 6igusnorme, mida ei ole eelotsuse kiisimuste sonastuses nimetatud, et
anda vastus, millest eelotsusetaotluse esitanud kohtul on kasu. Vt eelkdige 19. septembri 2018. aasta kohtuotsus Gonzéilez Castro (C-41/17,
EU:C:2018:736, punkt 54 ja seal viidatud kohtupraktika).

39  14. novembri 2013. aasta kohtuotsus (C-210/13, EU:C:2013:762, punkt 44).

40 4. mai 2006. aasta kohtuotsus (C-431/04, EU:C:2006:291, punktid 17-19 ning punktid 21-29).

41 15. jaanuari 2015. aasta kohtuotsus (C-631/13, EU:C:2015:13, punktid 23, 26 ja 52).

42 Kohtuasi, milles anti 14. novembri 2013. aasta kohtumadirus Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der
Smithkline Beecham Pharma (C-210/13, EU:C:2013:762, punktid 9 ja 10), puudutas kahte TKT taotlust, millest iiks oli esitatud ainult ithe
vaktsiini abiaine, teine vaktsiini kohta, mis koosnes toimeainest ja sellest abiainest. Kohtuasjas, milles tehti 15. jaanuari 2015. aasta kohtuotsus
Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, punkt 13), taotleti TKTd patendi alusel, mis kaitses valku D kui niisugust. Eelotsusetaotluse esitanud
kohtud kiisisid, kas niisugused ained voi ainete kombinatsioon on ,tooted“ méaédruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b tahenduses. Et see on nii,
et olnud vilistatud, et igal juhul oleks TKT taotlused tulnud rahuldada, kui selle mééruse artikli 3 punkti d oleks tolgendatud nii, et selles
peetakse silmas esmast miitigiluba, mis ravimitoodet hélmab ja kuulub aluspatendiga tagatud kaitse alla.
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41. Selles olukorras tuleb selgitada suhet esiteks madruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b ja vastava
kohtupraktika suuna ning teiseks selle mééruse artikli 3 punkti d ja kohtuotsuse Neurim vahel. Selles
kiisimuses nditab soltumatu uuring, mille tegi Institut Max Planck ja tellis komisjon® ning millele on
viidatud tema 2018. aastal vastu voetud miidruse nr 469/2009 libivaatamise ettepanekus®, et
kohtuotsus Neurim tekitas lahknevaid tdlgendusi liikmesriikides. Need lahknevused voivad kas voi
osaliselt selgitada, miks liikmesriigid kalduvad — nagu ilmneb eelotsusetaotlusest — Abraxane’i TKT
taotlustesse suhtuma kord soosivalt, kord mittesoosivalt.*

2. Kdesoleva kohtuasja tihtsus

42. Tehes kindlaks, kas maaruse nr 469/2009 artikli 3 punktiga d on vastuolus TKT viljaandmine
niisugusele juba lubatud toimeaine uuele ja innovatiivsele ravimvormile, mis on moeldud selle
toimeaine juba tuntud raviotstarbeks, on Euroopa Kohtul véimalus lahendada vastuolud, mis on
eespool kirjeldatud kohtupraktika suuniste vahel tiheldatud. Ta peab tdpsustama, kuidas need saaksid
harmooniliselt koos eksisteerida, voi vajaduse korral nditama, kas teatavad kohtuotsused on tulnud voi
tuleb iile vaadata. Asjast huvitatud pooled esitasid selles kiisimuses mitu eraldi voimalust.

43. Abraxis arvab esiteks, et kohtuotsuses Neurim valitud arutluskdik o6igustab jéreldust, et selle
madruse artikli 3 punktis d nimetatud tingimus on tdidetud alati, kui niisuguse ravimi miitigiluba, mis
sisaldab toodet, millele on juba varem miiiigiluba vilja antud, on esimene, mis kuulub aluspatendiga
tagatud kaitse alla. See tolgendus annab voimaluse anda TKT vilja eelkoige juba tuntud toimeaine
igale uuele ja innovatiivsele ravimvormile, mida uus miiiigiluba holmab.

44. Kui Euroopa Kohus valiks selle tee, eitaks ta minu arvates ldhenemist, mis valiti kohtuotsuses
Massachusetts Institute of Technologys® ja kohtumdiruses Yissum®. Lisaks tuleb mérkida, et kui
aluspatendiga tagatud kaitse ulatuse testi laiendataks analoogia alusel taimekaitsevahendite sektorile,
seaks see kahtluse alla kohtuotsuses BASF* esitatud arutluskiigu.

45, Teiseks teevad Uhendkuningriigi valitsus ja komisjon oma kirjalikes seisukohtades ettepaneku
piirata selle testi kohaldamist juhtumitega, mil asjaomane miitigiluba on esimene, mis holmab wuut
raviotstarvet, mida aluspatendiga kaitstakse.” See voimalus eeldab, et lihenemisest, mille Euroopa
Kohus valis varem niisugust liiki olukordades, nagu kasitleti kohtuméairuses Yissum®, tuleb loobuda.

43 Study on the Legal Aspects of Supplementary Protection Certificates in the EU, 2018. aastal avaldatud lopparuanne (edaspidi ,Max Plancki
aruanne®), mis on kittesaadav veebiaadressil
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/6845fac2-6547-11e8-ab9c-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/
source-search, 1k 163—168 ning lk 229 ja 230.

44 28. mai 2018. aasta ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérus, millega muudetakse [madrust nr 469/2009], COM(2018) 317 final.

45 On siiski ennatlik teha sellest jareldusi kohtuotsuse Neurim tolgendamise kohta igaithes nendest itheksast liikmesriigist, kus Abraxis sai TKT.
Seda tulemust voib olla tingitud ka sellest, et TKT siisteemiga seotud koigi menetluslike aspektide ithtlustamatuse tottu ei kontrolli moned
riigisisesed patendibiirood omal algatusel, kas méaaruse nr 469/2009 artikli 3 punktis d ette ndhtud tingimus on tdidetud. Vt selle kohta Max
Plancki aruanne, lk 493 ja 494, ning Mejer, M., 25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges, mai 2017,
mis on kittesaadav veebilehel https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001, 1k 4 ja 13.

46 4. mai 2006. aasta kohtuotsus (C-431/04, EU:C:2006:291).

47 17. aprilli 2007. aasta kohtumaarus (C-202/05, EU:C:2007:214). Vt kdesoleva ettepaneku punktid 38 ja 39.

48 10. mai 2001. aasta kohtuotsus (C-258/99, EU:C:2001:261). Vt kdesoleva ettepaneku punkt 31.

49 Naib, et kohtuistungil kaugenes komisjon sellest seisukohast, tehes peamiselt ettepaneku kohaldada aluspatendiga tagatud kaitse ulatuse testi
ka siis, kui asjaomane patent kaitseb juba tuntud toote uut ravimvormi, millel ei ole uut ,ravitoimet*.

50 17. aprilli 2007. aasta kohtumaiarus (C-202/05, EU:C:2007:214).
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46. Kolmandaks arvavad Tsehhi ja Madalmaade valitsus, et kohtuotsuses Neurim jargitud ldhenemise
piirid peavad olema veel kitsamad. Nende arvates on see ldhenemine digustatud ainult juhtudel, mil
asjaomane miiiigiluba on esimene, mis holmab inimtervishoius kasutatava toote raviotstarvet, samas
kui toote varasemad miiiigiload puudutavad veterinaarravimi iihte teist raviotstarvet. Poola valitsus
nodustub pohiosas seisukohaga, mille kohaselt puudutavad selles kohtuotsuses vilja toodud pohimétted
vaga konkreetset olukorda ning neid ei saa kohaldada automaatselt koikidel juhtudel, mil TKTd
taotletakse patendi alusel, mis kaitseb vana toimeaine uut raviotstarvet.

47. Neljas voimalus voib lisaks olla niisugune, et loobutakse aluspatendiga tagatud kaitse ulatuse testist
ja koikidel juhtudel poordutakse tagasi madruse nr 469/2009 artikli 3 punkti d sonasonalise tolgenduse
juurde. Ungari valitsus ei ole kiill votnud sonaselgelt seisukohta kohtuotsuse Neurim ulatuse kohta,
kuid teeb ettepaneku vastata niisuguse sonasonalise tolgenduse pohjal eelotsuse kiisimusele eitavalt.

48. Edaspidi esitatud pohjustel pooldan nendest lahenemisviisidest viimast ja teise vodimalusena
kolmandat.

B. Aluspatendiga tagatud kaitse ulatuse testist loobumine

49. Nagu ma juba mainisin, eeldab maaruse nr 469/2009 artikli 3 punkti d sdnasonaline tolgendamine
koostoimes selle artikli 1 punktiga b, et TKT taotlus tuleb jatta rahuldamata, kui asjaomane miiiigiluba
ei ole toote esmane ravimi miitigiluba, ning seejuures ei ole téhtsust sellel, kas see miitigiluba on voi ei
ole esimene, mis kuulub aluspatendiga tagatud kaitse alla.”® Kuigi selle miiruse sitteid tuleb
tolgendada, vottes arvesse mitte ainult nende sonastust, vaid ka selle madrusega loodud siisteemi
tildist iilesehitust ja eesmirke,” ei ole Euroopa Kohtul viljakujunenud kohtupraktika kohaselt digust
kaugeneda liidu digusakti selgest ja tépsest tekstist™. Nii on see seda enam, kui asjaomase sitte ja selle
madruse eesmdrkide ja konteksti analiilis, mille osa see sdte on, kinnitab — nagu kasitletaval juhul —
sonasonalist tolgendust.

1. Preambuli ja ettevalmistavate materjalide analiiiis

50. Madruse nr 469/2009 pohjenduste 3, 4, 5 ja 9 kohaselt on TKT siisteemi eesmirk korvata
patendiga tagatud ebapiisavat kaitset, mis ei kata uute ravimite teadusuuringuteks tehtud
investeeringuid, ning seega neid teadusuuringuid edendada. Selle mééruse pohjendustes 7 ja 8 on
lisatud, et liidu tasandil tuleks ette ndha iihtne lahendus sellele probleemile, millega saaks véltida
liikmesriikide seaduste erinevat arengut, kuna see mojutaks otseselt siseturu toimimist.*

51. Médruse nr 469/2009 pohjenduses 10 on rohutatud, et seadusandja soovis selle eesmargi saavutada
nii, et votab tasakaalustatult arvesse koiki huve ,keerulises ja tundlikus“ ravimisektoris. Nende huvide
hulgas on esiteks farmaatsiaettevotjate huvid, teiseks geneeriliste ravimite valmistajate huvid ning
nende vastandlike huvide keskel patsientide ja haigekassade huvid.*

51 'Vt kéesoleva ettepaneku punkt 30.
52Vt analoogia alusel 3. septembri 2009. aasta kohtuotsus AHP Manufacturing (C-482/07, EU:C:2009:501, punkt 27).

53Vt eelkoige 23. mirtsi 2000. aasta kohtuotsus Met-Trans ja Sagpol (C-310/98 ja C-406/98, EU:C:2000:154, punkt 32), 8. detsembri 2005. aasta
kohtuotsus EKP vs. Saksamaa (C-220/03, EU:C:2005:748, punkt 31) ja 26. oktoobri 2006. aasta kohtuotsus Euroopa Uhendus (C-199/05,
EU:C:2006:678, punkt 42).

54 Nagu Euroopa Kohus tuvastas 13. juuli 1995. aasta kohtuotsuses Hispaania vs. néukogu (C-350/92, EU:C:1995:237, punkt 34), olid méairuse
nr 1768/92 vastuvotmise ajal sdtted, millega loodi TKT ravimitele, kahes liikmesriigis olemas ja veel iihes liikmesriigis eelnéu staadiumis.
Nagu on mirgitud maédruse nr 469/2009 pohjenduses 6, teenis TKT stisteemi loomine ka eesmairki tagada liidus ravimiuuringute tulemuste
kaitse tase, mis ei ole madalam kolmandates riikides tagatud tasemest. Selles kiisimuses annavad mééruse nr 1768/92 vastuvotmisele eelnenud
11. aprilli 1990. aasta néukogu miaruse (EMU) ravimite [TKT] kohta ettepaneku (KOM(90) 101 (I6plik)) seletuskirja (edaspidi ,seletuskiri®)
punktid 6 ja 15 tunnistust soovist kohandada liidu digusaktid Ameerika Uhendriikide ja Jaapani omadele, milles eksisteeris juba patendi
kehtivuse laiendamise siisteem. Teisedki kolmandad riigid on sellest ajast peale sarnased siisteemid kehtestanud.

55 Vt kohtujurist Trstenjaki ettepanek kohtuasjas Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268, punkt 41).
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52. Selle madruse artikli 3 punktis d sétestatud tingimus aitab just kaasa niisuguse huvide tasakaalu
saavutamisele, piirates TKT andmist nii, et see antakse ravimitele, mis on ravimitena esimest korda
turule viidud. Selles kiisimuses ndib seletuskirjast ilmnevat,” et teadusuuringud, mis TKT siisteem
peab edendama, olid niisugused, mis viisid toimeaine vdi toimeainete kombinatsiooni esmakordse
ravimina turustamiseni.”

53. Eelkoige on seletuskirja punktis 11 margitud: ,Ettepanek piirdub uute ravimitega. See ei puuduta
tunnistuse andmist patenditud ravimitele, mis on lubatud turule. Nimelt saab viljastada vaid iihe
tunnistuse meditsiinitoote kohta, kusjuures meditsiinitoote all moistetakse rangelt toimeainet; ravimi
suhtes tehtud vdiksemad muudatused, nagu uus toimeainekogus, erineva soola voi estri kasutamine,
erinev ravimvorm, ei anna alust uue tunnistuse viljastamiseks.” [mitteametlik tolge].**

54. Selles punktis ndib olevat viljendatud sama, mida seletuskirja punkti 6 esimeses 16igus, milles on
nenditud: , 10 viimasel aastal on Euroopa paritolu molekulide arv, mis on joudnud teadusuuringute ja
arendustegevuse staadiumi, viahenenud [...]“. Nimetatud dokumendi punkti 5 teises 16igus oli selles
kiisimuses rohutatud uute toimeainete driotstarbeliseks kasutamiseks vajaliku teadus- ja
arendustegevusega seotud ohte: ,Kokku umbes 10000 ainest, mille teaduslabor siinteesis, valitakse
patentimiseks vilja monisada, millest ainult iiks kuni kolm saavad tdesti miiiigiloa“”.

55. Lisaks on seletuskirja punktis 35 maérgitud: , Védga sageli juhtub, et ithele ja samale tootele antakse
tiksteise jdrel mitu midgiluba, st iga kord, kui tehakse muudatus, mis muudab selle ravimvormi,
annustamist, koostist, ndidustusi vm. Niisugusel juhul voetakse selle madruse ettepanekuga seoses
arvesse ainult esmast miiiigiluba, mis voimaldab toote turule viia liikmesriigis, kus taotlus esitatakse
[...]“ [mitteametlik tolge]. Selle dokumendi punkti 36 kolmandas 16igus on jatkatud, selgitades, et
»ehkki thele ja samale tootele voidakse anda vilja mitu patenti ja midgiluba {ihes ja samas
liilkmesriigis, antakse TKT sellele tootele ainult iiheainsa patendi ja miiiigiloa alusel, mis on asjaomases

liikmesriigis kronoloogiliselt esimene“,

56. Abraxis viitab siiski seletuskirja juba viidatud punktile 11 ja punktidele 12 ja 29, et pohjendada
alternatiivset teleoloogilist tolgendust, mille kohaselt on maidruse nr 469/2009 eesmirk edendada
ravimiuuringuid, mille tulemuseks on patenditud leiutis, mis lisatakse ravimisse, mis saab uue
miitigiloa. Abraxis mérgib, et see {ildine kaalutlus digustab kohtuotsuse Neurim® kohaselt seda, et kui
juba lubatud toodet holmab uus miiiigiluba kasutamisviisiks, mis kuulub aluspatendiga tagatud kaitse
alla, voib sellele tootele anda vilja TKT, mille ulatus on piiratud selle patendi ulatusega. Mbiste
ykasutamine“ selle kohtuotsuse tihenduses tdhistab vahet tegemata igat liiki leiutist, puudutagu see siis
juba tuntud toote ravimvormi, valmistamisviisi voi ravindidustust. Jarelikult ei takista madruse
nr 469/2009 artikli 3 punkt d anda TKTd uuele ravimvormile, mis on moeldud varasema mitgiloaga
juba holmatud toimeaine juba tuntud raviotstarbeks.

57. Minu meelest ei ole need argumendid oiged, kui ldhtuda seletuskirjas tervikuna ja punktides,
millele Abraxis konkreetselt tugineb, esitatud tiksikasjalikust analiiiisist.

56  Vt kidesoleva ettepaneku 54. joonealune markus.

57Vt selle kohta ka 15. jaanuari 2015. aasta kohtuotsus Forsgren (C-631/13, EU:C:2015:13, punkt 52), millele on viidatud kdesoleva ettepaneku
punktis 40.

58  Seletuskirja punkti 24 teises 16igus on tédpsustatud: ,Igal aastal antakse maailmas luba vaid viiekiimnele ravimile. Seletuskiri on suunatudki just
nendele”.

59 Vt ka 9. detsembri 1994. aasta ettepanek: FEuroopa Parlamendi ja néukogu miirus (EU) taimekaitsevahendite [TKT] kohta
(KOM(94) 579 (loplik)), seletuskirja punkt 31.

60 Vt analoogia alusel 9. detsembri 1994. aasta ettepanek: Euroopa Parlamendi ja noukogu miiruse (EU) taimekaitsevahendite [TKT] kohta
ettepaneku (KOM(94) 579 (loplik)) seletuskirja punkt 68, millele on viidatud 4. mai 2006. aasta kohtuotsuse Massachusetts Institute of
Technology (C-431/04, EU:C:2006:291) punktis 23. Vt selle kohta ka seletuskirja punkti 46 teine 16ik ja punkti 56 alapunkt 1.

61 Kohtuotsus Neurim, punktid 24-27.
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58. Esiteks on selle dokumendi punktis 29 margitud: ,Viljendi ,patendiga kaitstud toode“ eesmérk on
tapsustada, missugust liiki leiutised voivad olla tunnistuse aluseks. Ettepanekus ei ole ette ndhtud
tihtegi erandit. Teiste sonadega tuleb edendada igasuguseid ravimiuuringuid, kui need viivad uue
leiutiseni, mille voib patentida, olgu siis tegemist uue toote, uue voi juba tuntud toote uue tootmise
viisi, uue voi juba tuntud toote uue kasutamisviisi voi ka uut voi juba tuntud toodet sisaldavate ainete
uue kombinatsiooniga, ja seda ilma diskrimineerimiseta, ning need peavad andma alust TKT
valjaandmiseks, kui tdidetud on koik tingimused, mis peavad wmddruse ettepaneku kohaldamiseks
tdidetud olema” (kohtujuristi kursiiv).

59. Tervikuna vaadelduna peegeldab see punkt minu arvates pohimotet, mille kohaselt ei ole maaruse
nr 469/2009 artikli 1 punktis ¢ méiratletud moiste ,aluspatent”, millele on viidatud selle artikli 3
punktis a, voi moiste ,patent” selle artikli 2 tdhenduses piiratud patentidega, mis kaitsevad toodet kui
niisugust. See mdiste holmab juba tuntud toote valmistamis- voi kasutamisviisi patente.®® Seega ei jai
selle madruse kohaldamisalast, mis on kindlaks médratud selle artiklis 2, vilja toode, mida ei ole kiill
tootena patenditud, kuid mida on silmas peetud patendiga, mis kaitseb selle toote valmistamis- voi
kasutamisviisi puudutavat leiutist. Selle madruse artikli 3 punktis a ette ndhtud tingimus on samuti
niisugusel juhul tdidetud. TKT saab siiski vilja anda ainult siis, kui ka teised selles artiklis satestatud
tingimused on tdidetud. Nende hulgas on selle artikli punktiga d kehtestatud tingimus, et miitigiluba,
millele TKTd taotledes tuginetakse, peab olema asjaomase toote esmane miitigiluba.

60. Nii tuleb moista ka seletuskirja punkti 12, milles on sétestatud, et ,ettepanek ei puuduta ainult uusi

tooteid. Selle tunnistusega voib kaitsta ka toote uut valmistamis- voi kasutamisviisi. Igasugust

teadusuuringut tuleb olenemata strateegiast voi lopptulemusest piisavalt kaitsta“.

61. Selles kiisimuses mirgin, et kuigi patendidigust ei ole liidu tasandil thtlustatud,® on koik
liikmesriigid ithinenud Euroopa patendikonventsiooniga®. See konventsioon voimaldab patentida
eelkoige ,aineid voi ainesegusid”, piiramata viimaseid nii, et need on toimeained ja toimeainete
kombinatsioonid.® Lisaks on Euroopa patendikonventsiooni artikli 54 ldigetes 4 ja 5 ette ndhtud
vastavalt juba tuntud ainete esimese raviotstarbelise kasutamisviisi ja niisuguste ainete teise (voi
jargmise) raviotstarbelise kasutamisviisi patenditavus.

62 11. aprilli 1990. aasta ettepaneku vétta vastu noukogu (EMU) midrus ravimite [TKT] kohta ettepaneku (KOM(90) 101 (I6plik)) artikli 1
punktis b oli ndhtud ette, et iga patent, mis holmab toodet kui niisugust, toote valmistamis- voi kasutamisviisi voi ka ainete kombinatsiooni
(st ravimvormi), mis sisaldab toodet, voib anda alust TKT véljaandmiseks. Seevastu maédruse nr 1768/92 ja méiruse nr 469/2009 artikli 1
punktis ¢ toodud ,aluspatendi“ miaératluses ei ole enam mainitud patente, mis kaitsevad toote ravimvormi. Selles kiisimuses mérgin, et patent,
mis holmab juba tuntud toote ravimvormi uueks ja innovatiivseks raviotstarbeks, kuulub juba kategooriasse ,kasutuspatendid®. Seevastu juba
tuntud toote uuele ravimvormile juba tuntud raviotstarbeks ei saa TKTga tagatud kaitset anda, sest see on igal juhul médruse nr 469/2009
artikli 3 punktiga d vastuolus (vt kdesoleva ettepaneku punkt 63).

63 Samuti on seletuskirja punkti 28 neljandas loigus tdpsustatud, et aluspatent voib holmata ,kas toodet toimeaine tdhenduses, voi meditsiinitoote
valmistamisviisi voi ravimi kasutamisviisi®.

64Vt selle kohta 25. juuli 2018. aasta kohtuotsus Teva UK jt (C-121/17, EU:C:2018:585, punkt 31).

65 'Vt kiesoleva ettepaneku punkt 37.

66 Uus ravimvorm, mis sisaldab juba tuntud toimeainet, kujutab endast ,ainesegu“, mis on Euroopa patendikonventsiooni artikli 52 loikes 1
satestatud tldtingimustel patenditav. Kuigi Euroopa patendikonventsiooni artikli 53 punktis ¢ on valistatud, et ravimeetodid véiksid olla
patenditavad, ei holma see erand nende meetodite kasutamisel ,aineid voi segusid“. Selles kontekstis ei ole ,ained voi segud” piiratud ainetega,
millel on endal ravitoime organismile, vdi niisuguste ainete segudega. Vt selle kohta EPO suure apellatsioonikoja 5. detsembri 1984. aasta
otsus Pharmuka (G-6/83, EP:BA:1984:G000683.19841205, punktid 10 ja 20) ning EPO suure apellatsioonikoja 12. jaanuari 2012. aasta otsus
Coloplast A/S (T-1099/09, EP:BA:2012:T109909.20120112, punkt 4.3).

67 Euroopa patendikonventsiooni artikli 54 ldigetes 4 ja 5 on niimoodi varieeritud selle konventsiooni artikli 53 punktis ¢ ette néhtud
ravimeetodite patenditavuse erandit. Teise voi jargmise raviotstarbelise kasutamisviisi patenditavuse kohta enne Euroopa patendikonventsiooni
uuesti ldbivaatamist 2000. aastal vt kidesoleva ettepaneku punkt 64.
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62. Euroopa Patendiameti (EPO) praktika kohaselt ei tdhista moiste ,kasutamine” (mille siinontiimina
kasutatakse terminit ,kasutamisviis“®®) Euroopa patendikonventsiooni artikli 54 1oike 5 tihenduses
ainult juba tuntud toote kasutamist uueks ravindidustuseks. See moiste holmab ka niisuguse toote
kasutamist juba tuntud ravindidustuseks, kui sellel kasutamisel on muid uusi ja innovaatilisi tunnuseid,
mis puudutavad niiteks annustamist ja manustamisviisi. *

63. Minu arvates ei voimalda méadruse nr 469/2009 artikli 3 punkt d siiski TKTd vilja anda patendi
alusel, mis kaitseb juba tuntud toote teist raviotstarvet voi selle toote uut ravimvormi raviotstarbeks,
mida varasem miiigiluba juba holmab. Eeldatavasti ei ole juba tuntud toode, mida niisugune patent
puudutab, esimest korda turule viidav toode selle digusnormi tahenduses. Kui selle méaruse artikli 3
punktis a sétestatud tingimus voib olla niisuguses olukorras pohimotteliselt tdidetud, siis selle artikli
punktis d nimetatud tingimus mitte.

64. Abraxis margib siiski, et Euroopa patendikonventsiooni tdiendati selle artikli 54 loikega 5 selle
praeguses redaktsioonis alles siis, kui see vaadati 2000. aastal uuesti labi, st parast mddruse nr 1768/92
vastuvotmist. Ta jareldab sellest, et ka leiutiste suhtes, mis puudutavad juba tuntud toodete teist ja
jargmist raviotstarbelist kasutamisviisi, tuleks niitid kohaldada TKT siisteemiga tagatud kaitset, et see
peegeldaks nimetatud arengut.”” See argument mind ei veena, sest niisuguseid leiutisi peeti
patenditavaks juba alates 1984. aastast vilja kujunenud EPO praktika kohaselt.”" See areng ei kujuta
endast seega uut kontekstuaalset asjaolu, mida seadusandja ei ndinud ette madruse nr 1768/92 voi a
fortiori midruse nr 469/2009 vastuvotmise ajal. Nagu mirkis Uhendkuningriigi valitsus, puudutab
kohtuméirus Yissum”™ pealegi juba olukorda, kus aluspatent kaitses juba tuntud toimeaine teist
raviotstarbelist kasutamisviisi.

65. Kokkuvottes tahendavad seletuskirja punktid 12 ja 29, et igale patendile, mis kaitseb kas toodet kui
niisugust voi juba tuntud toote valmistamis- voi kasutamisviisi, voib tugineda kui aluspatendile, et
pohjendada TKT taotlust. Sellest ei saa aga teha laiemat jareldust, et TKT voib holmata iga leiutist,
mida kaitstakse niisuguse patendiga, kui miiigiluba, millele sellega seoses tuginetakse, on kiill
esimene, mis kuulub patendiga tagatud kaitse alla, kuid ei ole konesoleva toote esmane miitigiluba.

66. Teiseks on seletuskirja punkti 11 eesmirk minu arvates see, et niisugused ravimi suhtes tehtud
muudatused ei 6igusta TKT viljaandmist, sest nendega ei muudeta toimeainet ega looda seega uut
toodet. Nii on see eelkodige muudatustega, mille kidigus saadakse toimeaine uus sool, ester vdi moni
teine derivaat — mis kujutavad endast toimeaine ,aktiivse osa“ erinevaid vorme.” See kaalutlus on

68 Vt EPO selgitused apellatsioonikodade praktika kohta, alajagu, mis kisitleb ,teise (voi jargmise) raviotstarbelise kasutamisviisi“ patenditavust,
mis on kittesaadav veebisaidil https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/caselaw/2016/f/clr_i_c_7_2.htm. Vt ka kdesoleva ettepaneku
69. ja 71. joonealuses markuses viidatud kohtupraktika.

69 EPO suure apellatsioonikoja 19. veebruari 2010. aasta otsus Abbott Respiratory LLC (G-2/08, EP:BA:2010:G000208.20100219, punktid 5.10.3,
5.109 ja 6.1). Vt ka EPO direktiivid labiviidava analiitisi kohta, alajagu, mis kisitleb ,artikli 54 ldikes 5 nimetatud ravindidustusi“ ja on
kattesaadav veebisaidil https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/f/g_vi_7_1_2.htm. Nende direktiivide kohaselt on Euroopa
patendikonventsiooni artikli 54 1oikes 5 silmas peetud aine vdi segu igasugust kasutamist ,kas mone teise haiguse ravis voi sama haiguse ravis,
kusjuures viimasel juhul seisneb erinevus vorreldes tuntud raviviisiga naiteks annustamises, subjektide rithmas vo6i manustamisviisis®.

70 Selle argumendi esitas ka kohtujurist Trstenjak oma ettepanekus kohtuasjas Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11, EU:C:2012:268),
punkt 49.

71 EPO suure apellatsioonikoja 5. detsembri 1984. aasta otsused Eisai (G-5/83, EP:BA:1984:G000583.19841205) ja Pharmuka (G-6/83,
EP:BA:1984:G000683.19841205). See koda ndustus nendes, et patenditavad on nn ,Sveitsi tiitipi“ noudlused, mis puudutavad aine vdi segu
kasutamist ravimi valmistamisel uueks ja innovatsiivseks raviotstarbeliseks kasutamisviisiks.

72 17. aprilli 2007. aasta kohtuméarus (C-202/05, EU:C:2007:214, punktid 11 ja 20).

73 Uldlevinud tihenduse kohaselt tihistab ,aktiivne osa“ molekuli, mis annab keemilisele ainele fiisioloogilise v6i farmakoloogilise toime,
olenemata molekuli lisaosadest, mis mdédravad dra, kas see on sool, ester voi muu mittekovalentne derivaat. See moiste on asjakohane
toimeainete puhul, mis esinevad erinevas vormis: soolade, estrite vdi muude derivaatidena.
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aluseks ka Euroopa Kohtu praktikale, mille kohaselt kaitseb TKT, mis holmab teatavat toimeainet, ka
selle toimeaine derivaate, tingimusel et neid kaitseb aluspatent,” kusjuures neid derivaate ei peeta sel
juhul eraldi toimeaineteks. Seevastu juhul, kui saadud derivaat kujutab endast ise uut toimeainet, mida
kaitstakse konkreetse patendiga, voib sellele derivaadile vilja anda TKT.

67. Nii tuleb minu arvates moéista madruse nr 1610/96 pohjendust 14, millele Abraxis tugineb, et
oigustada aluspatendi kaitse ulatuse testi pdhjendatust. Selles pohjenduses — mis kéib selle maaruse
pohjenduse 17 kohaselt ka eelkdige madruse nr 469/2009 artikli 3 pdhjenduse kohta — on margitud, et
»sertifikaadi andmine monele iihest aktiivainest koosnevale tootele ei takista muude sertifikaatide
viljaandmist selle aine derivaatidele (soolad ja estrid), tingimusel et need derivaadid on otseselt
patentide subjektid®.

68. Médruse nr 1610/96 pohjenduse 14 tolgendamine selle miadruse artikli 1 punktist 8 ja artikli 3
punktist d lahtudes niitab, et TKT saab vidlja anda ainult esimese miiiigiloa alusel, mis hoélmab
toimeainet voi teatavate toimeainete kombinatsiooni.” Selles olukorras ei saa seda pohjendust mdista
nii, et TKTga juba holmatud toimeaine derivaadile voib juhul, kui see derivaat on konkreetselt
patendindudluse esemeks, vilja anda veel teisegi TKT, kui seda derivaati ennast voib pidada uueks
eraldi toimeaineks.” See pohjendus ei iitle kuidagi, et juba lubatud toimeaine iikskdik missugusele
uuele ravimvormile voib anda vélja TKT, kui see on holmatud aluspatendiga.

69. Koigest eelnevast tuleneb, et seadusandja kavatsus TKT siisteemi loomisel ei olnud kaitsta mitte
igasuguseid ravimiuuringuid, mis on piisavalt innovatiivsed, et anda alust patendi viljaandmiseks ja
uue ravimi turustamiseks, vaid ainult niisuguseid, mille tulemusena viiakse toimeaine voi toimeainete
kombinatsioon esimest korda ravimina turule. Selliseid teadusuuringuid peaks edendama nende
esemest olenemata, puudutagu need siis toodet ennast voi selle toote valmistamisviisi voi
raviotstarbelist kasutamist.

2. Muud teleoloogilist ja kontekstuaalset laadi kaalutlused

70. Seadusandja valitud ldhenemise tulemusena ei saa TKTd paratamatult moned niisugused leiutised
nagu ravimvorm nab-paklitakseel, mis puudutavad kiill juba miitigiloa saanud toodet, kuid kujutavad
endast toelist edasiminekut ravi valdkonnas” ja mille puhul kaotatakse mirkimisvéirselt patendi
kehtivuse kestuses toimingute tottu, mis tuleb teha enne, kui neid saab turustama hakata”™. Minu

74Vt 16. septembri 1999. aasta kohtuotsus Farmitalia (C-392/97, EU:C:1999:416, punktid 18-22). Sama liahenemine on méaruse nr 1610/96
pohjenduse 13 aluseks, milles on mérgitud, et ,sertifikaat annab samad 6igused kui péhipatent” ning ,seega, kui pohipatent holmab aktiivainet
ja selle mitmesuguseid derivaate (soolad ja estrid), annab sertifikaat samasugust kaitset".

75 'Vt kdesoleva ettepaneku punkt 31. Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt ei ole liidu digusakti preambul Giguslikult siduv ning sellele ei saa
tugineda, et teha erandit selle akti sitetest endast. Vt 19. novembri 1998. aasta kohtuotsus Nilsson jt (C-162/97, EU:C:1998:554, punkt 54),
12. mai 2005. aasta kohtuotsus Meta Fackler (C-444/03, EU:C:2005:288, punkt 25) ja 10. jaanuari 2006. aasta kohtuotsus IATA ja ELFAA
(C-344/04, EU:C:2006:10, punkt 76).

76  Kusimust, missugusel juhul tuleb toimeaine derivaati ennast pidada eraldi toimeaineks, ei ole Euroopa Kohus veel kunagi kasitlenud. Esiteks
voidakse viita, et derivaati, mida ennast kaitstakse patendiga, tuleb kindlasti pidada uueks toimeaineks. Teiseks on viidetud, et derivaat
kujutab endast uut toimeainet liidu TKTd kisitlevate o6igusnormide tidhenduses samadel tingimustel nagu liidu ravimite turuleviimist
kasitlevate oigusnormide tiahenduses. Vt von Morze, H., ,SPCs and the ,Salt“ Problem No. 2%, Intellectual Property Quarterly, nr 4, 2010,
lk 375 ja 376. Vt selle kohta ka Bundespatentgerichti (féderaalne patendikohus, Saksamaa) 5. septembri 2017. aasta otsus, 14 W (pat) 25/16,
punkt 5. Selles kiisimuses on direktiivi 2001/83 artikli 10 ldike 2 punktis b sdtestatud, et toimeaine erinevaid sooli, estreid ja muid derivaate
peetakse samaks toimeaineks, v.a juhul, kui neil on ravimiohutuse ja -tdhususe seisukohast markimisvairselt teistsugused omadused. Vt ka
komisjoni , The rules governing medicinal products in the European Union“, Notice to Applicants, Volume 2A, Procedures for marketing
authorization, Chapter 1, juuni 2018 (edaspidi ,teadaanne miitigiloa taotlejatele”), 1k 32.

77 Nagu ilmneb Abraxane’i hindamise aruandest, mille EMA inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee (edaspidi ,CHMP*) vastu vottis
(EMEA/47053/2008, lk 3), anti selle ravimi miiiigiluba vilja tsentraliseeritud loamenetluse tulemusena Euroopa Parlamendi ja ndukogu
31. mirtsi 2004. aasta maaruse (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse iihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT 2004, L 136, lk 1; ELT erivéljaanne 13/34, 1k 229), artikli 3 ldike 2 punkti b alusel
ning seda pohjendusel, et see ravim kujutab endast markimisvaarset uuendust ravi valdkonnas.

78 Nagu niditab Abraxane’i hindamise aruanne, mille CHMP vastu vottis (EMEA/47053/2008, lk 3), holmas Abraxane’i loamenetlus
direktiivi 2001/83 artikli 8 16ike 3 kohaselt esitatud tdielikku miitigiloa taotlust.
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arvates ei digusta see tddemus siiski seda, et kohtupraktikas luuakse test, mis kaldub korvale maaruse
nr 469/2009 artikli 3 punkti d tekstist ja seadusandja kavatsusest selle viisi teistsuguse kasitluse
kasuks, kuidas tuleb piitielda innovatsiooni edendamise ja koikide huvide tasakaalustatuse eesmirkide
poole ravimite valdkonnas. Jargmised kaalutlused siivendavad veelgi minu veendumust selles
kiisimuses.

71. Esiteks on selleks, et hinnata TKT siisteemi tegelikku moju innovatsioonile, vaja labi viia keerukaid
majanduslikke hindamisi, mille raames tuleb arvesse votta palju tegureid.” Selles kiisimuses tuleb
markida, et kuigi Abraxise vdide pohineb eeldusel, et TKTga tagatud kaitse ulatuse laiendamisega
soodustatakse tingimata teadusuuringuid liidu innovatiivsete ravimite alal, vaieldakse selle eelduse
odigsuse lile.

72. Konkreetselt voib see, kui TKT antakse vélja niisuguste ravimite miitigilubade pohjal, mille koikidel
toimeainetel on juba miitigiluba, mone hiljutise uuringu pohjal siivendada farmaatsiatodstuses
taheldatud suunda keskendada joupingutused teadusuuringutes pigem kindlatele ja marginaalsetele
uuendustele (nn ,jarkinnovatsioon®) kui riskiga seotud uuendustele, mis viivad toeliste labimurreteni
ravi alal (nn ,baasinnovatsioon®) ¥,

73. Lisaks vdidavad Max Plancki aruande koostajad, et uute molekulidega seotud teadusuuringute ja
arendustegevuse allakdik Euroopas — millesse TKT siisteemi loomine pidi tooma leevendust — oli
tingitud asjaolust, et selle tegevuse puhul on risk eriti suur, ning toimeaine esmaseks turuleviimiseks
vajalike prekliiniliste katsete ja Kkliiniliste uuringute keerukusest. Nende tegurite tottu oli patendi
tegelik kehtivusaeg ebapiisav selle tagamiseks, et niisugust tiiipi tegevus muutub tulutoovaks. Turu
niisugust vajakajddamist ei ole aga dokumenteeritud, mis puudutab juba tuntud toimeainete uute
raviotstarbeliste kasutamisviiside teadusuuringuid ja arendustegevust.®'

74. Votmata selles arutelus kuidagi seisukohta — sest see viljub minu iilesande raamidest —, sunnib see
mind ettevaatusele ildiste jarelduste tegemisel kiisimuses, kas siisteem, mille seadusandja valis
eesmirgiga edendada ravimiuuringuid liidus, on sobiv voi mitte.

75. Teiseks tuleb igal juhul meeles pidada, et seadusandja soovis TKT siisteemi loomisega selle
eesmargi saavutada viisil, mille puhul on voetud tasakaalustatult arvesse koiki huve. See soov avaldus
tildises kompromissis nende erinevate huvide vahel, mille kohaselt saab teatavatele patenditud
leiutistele, st nendele, mille tulemusena viiakse toimeaine voi toimeainete kombinatsioon ravimina
esimest korda turule, vdlja anda TKT. Ainult seadusandjal on 6igus mangusolevate huvide vahekorda
muuta, kui ta leiab, et praeguses kontekstis valitsev siisteem ei kaitse enam tasakaalu, mille poole
plitieldakse, vottes arvesse arengut ravimiuuringute valdkonnas.

79 Neid probleeme uuriti komisjoni tellimusel eelkdige Copenhagen Economicsi uuringus Study on the economic impact of supplementary
protection certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, mille 2018. aasta mais avaldatud lopparuanne on kittesaadav
veebilehel https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/pharmaceuticals_incentives_study_en.pdf.

80 Vt Technopolis Group, Effects of supplementary protection mechanisms for pharmaceutical products, 15. juunil 2018 avaldatud lopparuanne,
mis on kittesaadav veebilehel
http://www.technopolis-group.com/report/effects-of-supplementary-protection-mechanisms-for-pharmaceutical-products/, Ik 87-90 ning 156
ja 157. Vt ka de Boer, R. W., Supplementary protection certificate for medicinal products: An assessment of European regulation, Amsterdami
avatud tlikool; uuring, mille tellis Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (tervishoiu-, heaolu- ja spordiministeerium, Madalmaad)
ning mis on kéttesaadav veebilehel http://www.spcwaiver.com/files/Netherlands_SPC_assessment.pdf, 1k 36 ja lk 44—46.

81 Max Plancki aruanne, 1k 237 ja 238 ning 630 ja 631.
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76. Veelgi enam, tasakaal, mille seadusandja on TKT siisteemi raames leidnud, on osa iildisemast
oiguslikust raamistikust, milles on ndhtud ette mitut liiki vahendid, mis edendavad otsima uusi
ravimeid. Nende hulgas on lisaks intellektuaalomandi digustele niisugused digusnormides seisnevad
edendamise vahendid nagu prekliiniliste katsete ja kliiniliste uuringute tulemusena saadud andmete
kaitse® ja miiiigikaitseaeg, mille miiiigiluba annab *.

77. Kolmandaks on seletuskirja punktis 16 margitud, et seadusandja soovis luua lihtsa ja labipaistva
siisteemi, mida liikmesriikide patendiametitel, kes TKTsid vilja annavad, on kerge kohaldada. Reegel,
mille kohaselt saab TKT taotluse pohjendamiseks tugineda iiksnes esmasele miitigiloale, aitab seda
eesmirki saavutada. Nagu sisuliselt ka Uhendkuningriigi, Ungari ja Madalmaade valitsus ning
komisjon on rohutanud, kaugenetaks sellega, kui liikmesriikide patendiametitele pannakse kohustus
kontrollida, kas toote varasemad miiiigiload kuuluvad patendiga tagatud kaitse alla, selle siisteemi
loogikast.

78. Neljandaks ei saa maidruse nr 469/2009 artikli 3 punkti d sonasonalist tolgendust korvale heita
eesmdrgi huvides, milleks on korvata viivitus patenditud leiutise &riotstarbelisel kasutamisel, mis on
tingitud miitigiloa saamiseks vajalike toimingute tegemisest.

79. Selles kiisimuses rohutan, et ravimile, mis sisaldab uut toimeainet voi toimeainete kombinatsiooni,
antakse miiiigiluba vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 8 loikes 3 sitestatud menetlusele.* See menetlus
eeldab, et esitatakse tdielik miitigiloa taotlus, mis sisaldab selle ravimi tdhusust ja ohutust tdendavaid
prekliiniliste katsete ja kliiniliste uuringute tulemusi.® Seevastu miiiigiloa ravimile, mis sisaldab
originaalravimis olevat toimeainet voi toimeainete kombinatsiooni (kui see ei kujuta endast selle
ravimi geneerilist ravimit®), voib saada selle direktiivi artikli 10 loikes 3 ette ndhtud nn
yhiibriidmenetluse” tulemusena. See menetlus voimaldab miitigiloa taotlejal originaalravimi miitigiloa
toimikus esitatud prekliinilistest katsetest ja kliinilistest uuringutest tuleneva andmekaitseaja 1opul neid
andmeid kasutada, ilma et ta peaks toimeaine tohusust ja ohutust tdendama séltumatult. Taotleja peab
siis ise esitama ainult asjaomases ravimis vorreldes originaalravimiga tehtud muudatusi holmavate
prekliiniliste katsete ja Kkliiniliste uuringute tulemused, mis puudutavad eelkdige ravimvormi ja
ravindidustusi. ¥

80. Moned ravimid, nditeks Abraxane, mis sisaldavad juba tuntud toimeaine uut ravimvormi, erinevad
teistest seda toimeainet sisaldavatest ravimitest niisugusel maéral, et miiligiluba neile antakse vilja
direktiivi 2001/83 artikli 8 loikes 3 sitestatud menetluse kohaselt.® Niisugust kaalutlust arvestades
vdidab Abraxis, et kdesoleva ettepaneku punktis 78 nimetatud eesmirk oigustab seda, et juba tuntud
toimeaine uut ravimvormi kaitstakse TKTga, kui selles ravimvormis ravimi turuleviimiseks oli noutav
uue miiigiloa véljaandmine samadel tingimustel nagu ravimi puhul, mis sisaldab uut toimeainet.

82  Direktiivi 2001/83 artikli 10 1oike 1 esimese 16igu kohaselt ,ei pea taotleja esitama prekliiniliste katsete ega kliiniliste uuringute tulemusi, kui ta
suudab tdestada, et ravim on originaalravimi geneeriline ravim, millel on v6i on olnud luba artikli 6 alusel viahemalt kaheksa aastat liikmesriigi
voi [liidu] piires. Selle direktiivi artikli 10 16ike 5 jargi on aine uuele ndidustusele ette ndhtud ithe aasta pikkune mittekumulatiivne andmete
ainudiguse periood, eeldusel, et uue nididustuse osas on teostatud olulised prekliinilised voi kliinilised uuringud. Mis puudutab méirusega
nr 726/2004 loodud tsentraliseeritud menetluse tulemusena miiiigiloa saanud ravimeid, siis selle maéruse artikli 14 16ikega 11 on ette nahtud
ithe aasta pikkune tdiendav andmekaitseaeg, kui miiiigiloa saaja saab miitigikaitseaja kaheksal esimesel aastal loa uueks ravindidustuseks, mis
toob seniste raviviisidega vorreldes olulist kliinilist kasu.

83 Direktiivi 2001/83 artikli 10 loike 1 teises 16igus on sitestatud, et ,[k]desoleva sitte alusel loa saanud geneerilist ravimit ei hakata turustama
enne kiimne aasta moodumist originaalravimi esmase loa viljastamisest”. Selle 16ike neljandas 16igus on ndhtud ette veel ithe aasta pikkune
tdiendav miutigikaitseaeg, kui esimese kaheksa aasta jooksul nimetatud kiimnest aastast saab miitigiloa omanik loa tithe v6i mitme uue
ravindidustuse osas, mis loa viljastamisele eelneva teadusliku hindamise kiigus leitakse olulist kliinilist kasu toovaks, vorreldes olemasolevate
ravimeetoditega.

84 Ravimite puhul, mis sisaldavad uut toimeainete kombinatsiooni, kusjuures need toimeained kuuluvad eraldi juba miiiigiloa saanud ravimite
koostisse, on direktiivi 2001/83 artiklis 10b noutud seda kombinatsiooni puudutavate prekliiniliste katsete ja kliiniliste uuringute tulemuste
esitamist vastavalt selle direktiivi artikli 8 16ike 3 punktile i. Esitada ei ole tarvis iga tiksiku toimeaine teaduslikke materjale. Vt ka teadaanne
miitigiloa taotlejatele, Ik 38.

85 'Vt direktiivi 2001/83 I lisa teine osa.

86 Geneerilise ravimi loamenetlus, nn ,lithendatud menetlus“ on nihtud ette direktiivi 2001/83 artikli 10 1oikes 1.

87 Vt teadaanne miitigiloa taotlejatele, lk 33 ja 34.

88 'Vt kéesoleva ettepaneku 78. joonealune mérkus.
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81. Nii madruse nr 469/2009 artikli 3 punkti d sonastus kui ka Euroopa Kohtu praktika takistavad mul
selle seisukohaga noustumast. Selles digusnormis ei ole siatestatud menetluse tiiiibi kriteeriumi, mille
kohaselt miitigiluba saadakse. Euroopa Kohus otsustas seda sonastust jargides kohtuotsuses Neurim, et
direktiivi 2001/83 artikli 8 ldige 3, mille sisu on ainult menetluslikku laadi, ei saa moéju avaldada
maéruses nr 469/2009 esitatud sisuliste tingimuste tiditmise hindamisele.”” Seepirast ei soltu selle
madruse artikli 3 punkti d ulatus sugugi sellest, kas nouti taielikku miiigiloa taotlust voi mitte.

82. Et see on nii, vdib asjaolu, et uut toodet madruse nr 469/2009 artikli 1 punkti b tdhenduses
sisaldavate ravimite turuleviimiseks — vastupidi niisuguste ravimite turuleviimisele, mis seisnevad juba
lubatud toodete uutes ravimvormides — on tingimata nodutav tdieliku miitigiloa taotluse toimiku
esitamine, aidata selgitada seadusandlikku valikut, mille kohaselt antakse TKT vilja ainult esimest
korda turule viidavatele toodetele. Selles kiisimuses tuleb mirkida — nagu ilmneb kohtuotsusest
Synthon® —, et TKTga tagatud kaitse eesmérk on kompenseerida aeg, mis kulub miiiigiloa saamiseks,
»mille eelduseks on ravimi ohutuse ja tohususe aegandudev ning kulukas hindamine“. Selle selgituse
kohaselt piitidis seadusandja soodustada baasinnovatsiooni, milleks on vaja teha teadusuuringuid, mis
teadupérast on seotud riskiga ja mille driotstarbeline kasutamine eeldab eriti keerukat loamenetlust,
tagades samas TKT siisteemi lihtsuse ja ldbipaistvuse. Selleks nigi ta ette, et toimeaine voi toimeainete
kombinatsiooni peab olema uus, mis on justkui ,aseaine“, mis annab tunnistust sellest, et niisugune
innovatsioon eksisteerib.”!

83. Sellest vaatevinklist on vaja juhtida téhelepanu, et kuigi teatavate juba tuntud toodete uute
ravimvormide turuleviimisel on vaja samuti jargida direktiivi 2001/83 artikli 8 loikel 3 pohinevat
menetlust, néib see, et niisugustele leiutistele ei saa anda vilja TKTd, olevat omane nii mangusolevate
huvide vahelise tildise tasakaalu leidmisele, mida seadusandja tahtis saavutada, kui ka TKT siisteemi
toimimisele, mis pidi tema soovi kohaselt olema lihtne ja ennustatav.

84. Selle siisteemi muudab niisuguseks, et kaitstakse iga patenditud leiutist, mille &riotstarbeliseks
kasutamiseks on vaja esitada selle digusnormi kohaselt tdielik miitigiloa taotlus, voi isegi soodustatakse
laiemalt igasuguseid teadusuuringuid, mille tulemusena viiakse turule ravim, mis sisaldab esimest korda
teatavat patenditud leiutist, 16puks ikkagi seadusandja, kui ta peab seda vajalikuks. Lisaks kuulub selle
ile otsustamine, missugune viis selleks muutmiseks valida ja konkreetselt kas valida madaaruse
nr 469/2009 site voi sitted — mida tuleb sellega seoses kohandada —, ainult seadusandja péadevusse.
Margin, et praegu pooleliolevas ldbivaatamismenetluses ei ole komisjon ei selle médruse artikli 3 ega
artikli 1 punkti b muutmist vilja pakkunud.*

3. Vahejdireldus

85. Koikide eelnevate kaalutluste pohjal arvan, et médruse nr 469/2009 eesmirgid ega selle iildine
kontekst ei voimalda valida tolgendust, millega kaugenetakse selle artikli 3 punkti d sonastusest.

86. Seetottu teen ettepaneku jatta aluspatendiga tagatud kaitse ulatuse test korvale ning tulla tagasi
madruse nr 469/2009 artikli 3 punkti d sonasonalise tolgenduse juurde selle médruse artikli 1
punktist b lahtudes. Moiste ,toode” selle madruse artikli 1 punkti b tdhenduses kitsendavat tdlgendust
Euroopa Kohtu viljakujunenud praktikas ei saa minu arvates eirata moiste ,toote esmane ravimi
miitigiluba“ sama maééruse artikli 3 punkti d tdhenduses laiendava tolgenduse abil.

89 Kohtuotsus Neurim, punkt 33.

90 28. juuli 2011. aasta kohtuotsus (C-195/09, EU:C:2011:518, punkt 47).

91 Vt selle kohta eelkdige Max Plancki aruanne, 1k 238.

92 28. mai 2018. aasta ettepanek: Euroopa Parlamendi ja noukogu maéérus, millega muudetakse [madrust nr 469/2009], COM(2018) 317 final.
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87. Minu ettepanek eeldab eelkdige, et selle viimase 6igusnormiga on vastuolus TKT viljaandmine
niisuguses olukorras, nagu kasitletud pohikohtuasjas, kus miitigiluba, millele TKT taotluses
tuginetakse, on kiill esimene, mida holmab aluspatent, mis kaitseb juba tuntud toimeaine uut
ravimvormi, kuid ei ole selle toimeaine esmane miiiigiluba.

88. Teise voimalusena, st juhuks, kui Euroopa Kohus ei peaks soovima valida niisugust lahendust,
analiiiisin niiid valikuvoimalusi, mille puhul saab ta piirata aluspatendiga tagatud kaitse ulatuse testi
kohaldamisala nii, et seda kohaldatakse ainult teatavates olukordades.

C. Voimalus piirata teise voimalusena aluspatendiga tagatud kaitse ulatuse testi kohaldamisala

89. Esiteks leiavad Uhendkuningriigi valitsus ja komisjon oma kirjalikes seisukohtades sisuliselt, et
aluspatendiga tagatud kaitse ulatuse testi kohaldatakse, kui asjaomase aluspatendiga kaitstud leiutis
puudutab juba tuntud toote wuut raviotstarbelist kasutamisviisi.”® Niisuguse faktiliste asjaolude
kontekstiga oli tegemist kohtuasjades, milles tehti kohtuotsus Neurim ja anti kohtuméirus Yissum™.
TKT véljaandmine on aga médruse nr 469/2009 artikli 3 punktiga d vastuolus olukordades, kus — eriti
nagu vaidluses, mis viis kohtuotsuseni Massachusetts Institute of Technology®, voi praeguses
pohikohtuasjas — on asjaomane miiligiluba esmane miiiigiluba, mida hélmab aluspatent, mis kaitseb
juba tuntud toote uut ravimvormi selle toote juba tuntud raviotstarbeks.

90. Eelnevate kaalutluste pohjal on see tolgendus maéidruse nr 469/2009 sodnastuse ja eesmirkide
seisukohast vadr. Pealegi ei ole asjast huvitatud pooled esitanud argumente, mis oigustaksid
vahetegemist esiteks juba lubatud toimeaine uut raviotstarbelist kasutamisviisi (monel juhul uut
ravimvormi) puudutavate leiutiste ja teiseks niisuguse toimeaine uueks raviotstarbeks moeldud uut
ravimvormi puudutavate leiutiste vahel. Ka minul on raskusi selliste argumentide leidmisega.

91. Koigepealt ei tekita ei selle madruse tekst ega seletuskiri motet, et seadusandja soovis eelistada
teadusuuringuid, mille kdigus piiiitakse leida miiiigiloaga juba hélmatud toimeaine uusi raviotstarbelisi
kasutamisviise, teadusuuringutele, mille eesmérk on leida niisuguse toimeaine uusi ravimvorme, mis
suurendavad selle tohusust ja ohutust juba tuntud ravindidustuste puhul.®

92. Seejdrel tuleb markida, et niisugust vahet on raske odigustada ja teha patendidigust arvesse vottes.
Meenutan, et Euroopa patendikonventsiooni kohaselt niisugusena, nagu EPO on seda tdlgendanud,
voib patentida juba tuntud toimeaine iga uue ravimvormi, samuti niisuguse toimeaine teise voi iga
jargmise raviotstarbelise kasutamisviisi, iikskoik, kas see voimaldab voi mitte seda toimeainet kasutada
uueks ravindidustuseks.”’

93. Lopuks tuleb nentida, et ilma pohjalikuma majandusliku ja teadusliku uuringuta ei saa eeldada, et
eelised ja ohud, mis kaasnevad teadusuuringute ja arendustegevusega juba lubatud toimeaine uue
raviotstarbelise kasutamisviisi leidmiseks, {iletavad — viahemalt tildiselt — need eelised ja ohud, mis on
seotud teadusuuringute ja arendustegevusega selleks, et leida niisuguse toimeaine uus ravimvorm

93  Uhendkuningriigi valitsus ja komisjon ei ole niidanud ira, kas nende arvates kohaldatakse aluspatendiga tagatud kaitse ulatuse testi siis, kui
patendiga kaitstud ,uus raviotstarbeline kasutamisviis“ tahistab toote uueks ravinaidustuseks kasutamise viisi, voi laiemalt siis, kui kiisimuse all
on iikskoik missugune uus raviotstarbeline kasutamisviis Euroopa patendikonventsiooni artikli 54 1dike 5 tihenduses (vt kdesoleva ettepaneku
punktid 61 ja 62). Et need asjast huvitatud pooled ei ole viidanud laiale moistele ,raviotstarbeline kasutamisviis“ selle sitte tdhenduses, saan
mina nende seisukohast aru nii, et nad soovitavad valida nendest ldhenemistest pigem esimese.

94 17. aprilli 2007. aasta kohtumairus (C-202/05, EU:C:2007:214).
95 4. mai 2006. aasta kohtuotsus (C-431/04, EU:C:2006:291).

96 Vt kéesoleva ettepaneku punkt 52 jj.

97  Vt kéesoleva ettepaneku punktid 61 ja 62.
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eesmirgiga parandada selle tohusust ja ohutust juba tuntud ravindidustuste korral.”® Konkreetselt voib
koigi taotluste suhtes, millega soovitakse saada miigiluba, mis hoélmab juba lubatud toote uut
ravimvormi, selle toote uut ravindidustust voi nende kahe kombinatsiooni, pohimatteliselt kohaldada
vihemalt direktiivi 2001/83 artikli 10 16ikes 3 ette nihtud hiibriidmenetlust.”

94. Teiseks tegid Tsehhi ja Madalmaade valitsus ettepaneku piirata kohtuotsuse Neurim ulatust
konkreetsete juhtudega, mil miitigiluba, millele TKT taotluses tuginetakse, ei ole kiill esimene, mis
asjaomast toimeainet holmab, kuid kujutab endast selle toimeaine esmast inimtervishoius kasutatava
ravimi miiligiluba aluspatendiga kaitstud raviotstarbeliseks kasutamisviisiks.

95. Madalmaade valitsus pohjendab seda argumenti nii, et teatavat toimeainet sisaldava inimtervishoius
kasutatava ravimi esmaseks turuleviimiseks — isegi kui see toimeaine on juba lubatud
veterinaarravimina — on tingimata tarvis esitada samalaadne miiiigiloa toimik nagu inimtervishoius
kasutatava ravimi puhul, mis sisaldab toimeainet, millele ei ole veel kunagi miitigiluba antud.

96. Minu arvates sobib see ldhenemine esiteks halvasti kokku méadruse nr 469/2009 sétete sonastusega.
Nagu Euroopa Kohus tuvastas juba kohtuotsuses Pharmacia Italia'®, ei ole selles méaéruses tehtud
pohimottelist vahet inimtervishoius kasutatavatele ja veterinaarravimitele vilja antavate miiiigilubade
vahel . Konkreetselt holmab selle midruse artikli 1 punktis a toodud méiste ,ravim“ maiératlus
aineid, mida voib manustada nii inimesele kui ka loomale. Ka on mdiruse nr 469/2009 artiklis 2
satestatud, et seda kohaldatakse vahet tegemata iga patendiga kaitstud toote suhtes, millele
kohaldatakse enne ravimina turuleviimist kas direktiivis 2001/83 voi direktiivis 2001/82 sdtestatud
halduslikku loamenetlust. Seadusandja ei ole seepdrast pidanud vajalikuks ndha méaruse nr 469/2009
artikli 3 punktis d ette, et miiligiluba, millele seoses TKT taotlusega tuginetakse, peab olema esimene
miigiluba, mis holmab asjaomast toodet teatava populatsiooni puhul (inimesed voi loomad).

97. Meenutan veel, et asjaolu, et selle miiiigiloa saamiseks, millele seoses TKT taotlusega tuginetakse,
oli vaja esitada direktiivi 2001/83 artikli 8 16ike 3 alusel tdielik toimik, ei kujuta endast otsustavat
kriteeriumi TKT viljaandmisel. See asjaolu kujutab endast darmisel juhul itihte pohjust, mis voib
selgitada, miks otsustas seadusandja, et TKT antakse ainult esimest korda turule viidavatele
toimeainetele voi toimeainete kombinatsioonidele.'”

98. Teisalt on tolgendusel, mille soovitavad valida T$ehhi ja Madalmaade valitsus, moned eelised, mille
tottu teen Euroopa Kohtule — juhuks, kui ta ei peaks valima tolgendust, mille ma soovitan esimese
voimalusena valida — teise voimalusena ettepaneku sellega noustuda.

99. Esiteks tundub oiguslikku regulatsiooni puudutav argument, mille Madalmaade valitsus on
esitanud, hoolimata selle teatavast piiratusest asjakohane, kui voOtta arvesse maddruse
nr 469/2009 eesmirki kompenseerida kaotus aluspatendiga tagatud kaitse kehtivusajas, mis on tingitud
niisuguse uue ravimi loamenetluse kestusest, mis kujutab endast baasinnovatsiooni.

98 Mis puudutab esiteks ravimi ravindidustusi, siis need on seotud erinevate asjaoludega, mille hulgas on haiguste, siimptomite voi teatavate
patsientide rithmade ravi. Ravimi uue ravindidustuse véljaarendamine voib olenevalt juhtumist kitkeda endas markimisvairset eelist vorreldes
olemasolevate ravivoimalustega voi ka mitte (vt kdesoleva ettepaneku punktid 82 ja 83). Teiseks parandavad moéned juba lubatud toimeaine
uued ravimvormid — eelkdige nanoravimite sektoris — mérgatavalt nendesamade patoloogiate ravi ohutuse ja tohususe seisukohast, mida raviti
selle toimeaine juba olemasolevate ravimvormidega, nagu nditavad pohikohtuasja faktilised asjaolud. Pealegi voib juba tuntud toote uut
ravimvormi, mida kaitseb patent véga iildiseks raviotstarbeliseks kasutamisviisiks ilma, et selles patendis oleks konkreetselt mainitud
konkreetseid ravindidustusi, kasutada ravindidustusteks, mida toote varasem miitigiluba ei holma. Abraxise sonul on see nab-paklitakseeliga
just nii, sest Abraxane’i miitigiloas on tema ravindidustuste hulgas nimetatud kohunadrmekasvaja ravi (kusjuures meenutan, et seda naidustust
ei ole konkreetselt nimetatud aluspatendis, mille ndudlus 32 holmab konesolevat ravimvormi ,kasutamiseks vahirakkude likvideerimiseks).

99  Vt kéesoleva ettepaneku punktid 79 ja 80.

100 19. oktoobri 2004. aasta kohtuotsus (C-31/03, EU:C:2004:641, punktid 18-20).

101 Vt selle kohta ka kohtujurist Jacobsi ettepanek kohtuasjas Pharmacia Italia (C-31/03, EU:C:2004:278, punktid 49 ja 50).

102 Vt kdesoleva ettepaneku punktid 79-83.
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100. Selles kiisimuses rohutan, et direktiiv 2001/83 ei voimalda kasutada hiibriidmenetlust
originaalveterinaarravimi alusel.’” Jérelikult tuleb teatavat toimeainet sisaldava inimtervishoius
kasutatava ravimi esmakordsel turuleviimisel — isegi kui sellele toimeainele on juba antud miitigiluba
kasutamiseks veterinaarravimina — alati esitada selle direktiivi artikli 8 l6ike 3 kohaselt tdielik miitigiloa
taotlus. See tdhendab niisiis samu toiminguid, nagu on noéutud sellise ravimi esmakordsel
turuleviimisel, mis koosneb toimeainest, millele ei ole veel kunagi miitigiluba vélja antud, ei
kasutamiseks veterinaarravimina ega inimtervishoius —, nagu see ei ole tingimata esmase miitigiloaga,
mis holmab inimtervishoius kasutatava ravimina juba lubatud toote uut ravindidustust.

101. Lisaks juhul, kui leiutise tulemuseks on toote esmakordne turuleviimine teatavaks
ravindidustuseks ja inimtervishoius kasutatava ravimina, ei tundu mulle ebamoistlik asuda seisukohale,
et seda leiutist voib pohimotteliselt pidada baasinnovatsiooniks ravi valdkonnas. Seega, kuigi
seadusandja ei ole konkreetselt silmas pidanud niisugust laadi eri- ja toendoliselt erandlikke olukordi,
mida kasitleti kohtuotsuses Neurim, eeldab selles méédruses nimetatud eesmirkide poole piiiidlemine,
et TKT laieneb sellistele olukordadele.

102. Teiseks soodustab see lahendus Euroopa Kohtu praktika iihtlust, tehes vodimalikuks selle, et
kohtuotsus Neurim eksisteerib korvuti kohtuotsustega, mis kasitlevad moiste ,toode” tdlgendust

méiruse nr 469/2009 tihenduses, sh kohtuméirusega Yissum .

103. See kohtumairus kasitleb olukordi, kus toimeaine esmane midgiluba puudutab ravindidustust
inimtervishoius ja selle toimeaine teine mudgiluba — ehkki see on esimene, mis hélmab aluspatendiga
kaitstud uut raviotstarvet — puudutab samuti inimtervishoius kasutatavat ravimit. Need olukorrad ei
kuulu tolgenduse kohaselt, mida pooldavad Ts$ehhi ja Madalmaade valitsus, kuidagi kohtuotsuses
Neurim sedastatud testi kohaldamisalasse. Maaruse nr 469/2009 artikli 3 punkt d ei voimalda seega
niisugustes olukordades TKTd vilja anda.

104. Ammendavuse huvides lisan, et kohtuotsus Pharmacia Italia'”, milles Euroopa Kohus keeldus
tegemast ravimi otstarbest médrava tdhtsusega kriteeriumi TKT véljaandmisel, puudutas juhtumit, mil
nii konesoleva toimeaine esmane miitigiluba — mis hoélmab iiht veterinaarravimit — kui ka selle
toimeaine teine miiiigiluba — mis puudutab inimtervishoius kasutatavat ravimit — on holmatud sama
aluspatendiga, mis kaitseb seda toimeainet kui niisugust. Sellisel juhul toob aluspatendiga tagatud
kaitse ulatuse testi kohaldamine, nagu rohutavad Abraxis ja Uhendkuningriigi valitsus, kaasa igal juhul
TKT taotluse rahuldamata jatmise.

105. Neid kaalutlusi arvesse vottes teen Euroopa Kohtule teise voimalusena ettepaneku asuda
seisukohale, et aluspatendiga tagatud kaitse ulatuse testi kohaldatakse ainult siis, kui tootele, millele on
juba antud direktiivi 2001/82 alusel miiiigiluba ravindidustuseks veterinaarias, antakse seejarel
direktiivi 2001/83 alusel miitigiluba uueks ravindidustuseks inimtervishoius. Niisuguses olukorras ei
ole TKT viljaandmine selle miitigiloa alusel méairuse nr 469/2009 artikli 3 punktiga d vastuolus,
tingimusel et see on esimene miiiigiluba, mida hélmab selle aluspatendiga tagatud kaitse, millele TKT
taotlusega seoses tuginetakse.

103 Vastupidist viéita ei saa: isik, kes taotleb miuiigiluba veterinaarravimile, mis sisaldab toimeainet, mis kuulub direktiivi 2001/83 alusel miitigiloa
saanud inimtervishoius kasutatava ravimi koostisse, voib viidata teatavatele andmetele, mis on esitatud selle viimase ravimi miitigiloa taotluses
(vt direktiivi 2001/82 I lisa I jaotise punkt c).

104 17. aprilli 2007. aasta kohtuméirus (C-202/05, EU:C:2007:214).
105 19. oktoobri 2004. aasta kohtuotsus (C-31/03, EU:C:2004:641, punktid 11 ja 20).
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V. Ettepanek

106. Koige eelneva pohjal teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata High Court of Justice (England &
Wales), Chancery Divisioni (patents court) (kérge kohus (Inglismaa ja Wales), varaliste vaidluste
osakond (patendikohus), Uhendkuningriik) eelotsuse kiisimusele jargmiselt:

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta mairuse (EU) nr 469/2009 ravimite tiiendava kaitse
tunnistuse kohta artikli 3 punktiga d on vastuolus niisuguse tunnistuse viljaandmine juhul, kui ravimi
miitigiluba, millele selle tdiendava kaitse tunnistuse taotluse pohjendamiseks selle maaruse artikli 3
punkti b alusel tuginetakse, ei ole asjaomase toimeaine voi toimeainete kombinatsiooni esmane ravimi
mitgiluba. Nii on see isegi sellises olukorras, nagu késitletud pohikohtuasjas, kus miitigiluba, millele
tuginetakse, on esimene, mis holmab ravimvormi, mida kaitstakse aluspatendiga, millega
pohjendatakse tdiendava kaitse tunnistuse taotlust selle maaruse artikli 3 punkti a alusel.
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