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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
VERICA TRSTENJAK
3 piiviana toukokuuta 2012"

Asia C-130/11

Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd
vastaan
Comptroller-General of Patents

(Court of Appealin (Yhdistynyt kuningaskunta) esittdma ennakkoratkaisupyynto)

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Ladkkeiden lisdsuojatodistus — Asetus (ETY) N:o 1768/92 —
3 artikla — Ladkkeiden lisdsuojatodistusten saamisen edellytykset — Ensimmadinen markkinoille
saattamista koskeva lupa jasenvaltiossa, jossa hakemus jatetdan — Perdkkaiset luvat tuotteen
saattamiseen markkinoille eldimille tarkoitettuna lddkkeend ja ihmisille tarkoitettuna ladkkeena

I Johdanto

1. SEUT 267 artiklan mukainen ennakkoratkaisupyynté koskee jilleen ladkkeiden lisdsuojatodistuksen
aikaansaamisesta 18.6.1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92* 3 artiklan tulkintaa,
jonka a—d alakohdassa sdddetddn lisdsuojatodistusten saamisen neljastd padedellytyksestd. Unionin
tuomioistuin selvitti viimeksi asiassa Medeva® ja asiassa Georgetown University* 3 artiklan a
alakohdassa (tuotteen suojaaminen voimassa olevalla peruspatentilla) ja b alakohdassa (tuotteella on
voimassa oleva lupa saattaa se lidkkeend markkinoille) kuvattujen ehtojen siséltod ja laajuutta,” ja tissd
ennakkoratkaisumenettelyssda siltd pyydetddn selvennysta 3 artiklan d alakohdan sisdltdméén
edellytykseen, jonka mukaan b alakohdassa tarkoitetun luvan on oltava ensimmadinen lupa saattaa tuote
ladkkeend markkinoille.

1 — Alkuperdinen kieli: saksa. Oikeudenkdyntikieli: englanti.

2 — EYVL L 182, s. 1, sellaisena kuin se on muutettuna lastenlaikkeistd seka asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direktiivin 2001/20/EY, direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta 12.12.2006 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, s. 1).

3 — Asia C-322/10, Medeva, tuomio 24.11.2011 (Kok., s. I-12051).

4 — Asia C-422/10, Georgetown University ym., tuomio 24.11.2011 (Kok., s. I-12157).

5 — Asiassa Medeva ja asiassa Georgetown University annetut tuomiot koskivat ldakkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 (EUVL L 152, s. 1) 3 artiklan a ja b alakohtaa. Koska asetus N:o 1768/92 on
selkeyden ja jarkeistimisen vuoksi kodifioitu asetuksella N:o 469/2009 ilman olennaisia sisallllisid muutoksia, unionin tuomioistuimen néissa
tuomioissa esittdmid toteamuksia, jotka koskivat asetusta N:o 469/2009, voidaan ldhtokohtaisesti soveltaa rajoituksetta asetuksen N:o 1768/92
vastaaviin sddnnoksiin ja pdinvastoin.
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II Asiaa koskeva lainsaadianto

2. Asetuksen N:o 1768/92 1 artiklassa, jonka otsikko on "Maéritelmét”, sdddetdadn seuraavaa:

"Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

a)

b)

‘ladkkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisten tai eldinten
sairauksien hoitoon tai ehkiisyyn, sekd kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan
antaa ihmisille tai eldimille sairauden syyn selvittimiseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisissd tai elaimissa;

‘tuotteella’ lddkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa;
‘peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa b alakohdassa madriteltyd tuotetta sellaisenaan, tuotteen
valmistusmenetelmédd tai tuotteen kayttosovellutusta, ja jonka patentinhaltija ilmoittaa

todistuksen antamismenettelyéd varten;

‘todistuksella’ lisdsuojatodistusta;

3. Asetuksen N:o 1768/92 3-5 artiklassa sdadetdan seuraavaa:

"3 artikla —

Edellytykset todistuksen saamiselle

Todistus annetaan, jos hakemuspdivéina jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu hakemus jétetéén,

a)  tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b)  tuotteella on joko direktiivin 65/65/ETY tai direktiivin 81/851/ETY mukaisesti annettu voimassa
oleva lupa saattaa se ladkkeend markkinoille — —

) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmadinen lupa saattaa tuote ladkkeend markkinoille.

4 artikla —

Suojan sisalto

Todistuksen antama suoja ulottuisi peruspatentin antaman suojan rajoissa vain tuotteeseen, jonka sitd
vastaavan lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin
kayttotarkoituksiin ladkkeend, jotka on hyviksytty ennen todistuksen voimassaolon péaéttymista.

5 artikla —

Todistuksen oikeudelliset vaikutukset

Jollei 4 artiklasta muuta johdu, todistus antaa samat oikeudet kuin peruspatentti ja siihen liittyvét
samat rajoitukset ja velvollisuudet.”
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4. Asetuksen N:o 1768/92 7 artiklassa, jonka otsikko on “Todistuksen pyytiminen”, sdddetddn
seuraavaa:

”1. Todistusta koskeva hakemus on jitettivdi kuuden kuukauden kuluessa siitd paivéstd, jolloin
3 artiklan b alakohdassa mainittu lupa tuotteelle saattaa se lddkkeend markkinoille annettiin.

2. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa sdddetéddn, jos lupa saattaa tuote markkinoille on annettu ennen kuin
peruspatentti on myonnetty, todistushakemus on jatettivd kuuden kuukauden kuluessa siitd paivastd,
jolloin patentti on myonnetty.

”

5. Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa, jonka otsikko on ”"Todistuksen voimassaolo”, sdddetdadn
seuraavaa:

1. Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pédttyessd ajaksi, joka vastaa
peruspatenttihakemuksen hakemispédivin ja ensimmdisen yhteisossi myonnetyn myyntiluvan
myontdmispdivan vililld kulunutta aikaa, vdhennettyna viidelld vuodella.

2. Sen estamaitti, mita 1 kohdassa saddetain, todistus on voimassa enintian viisi vuotta sen
voimaantulopdivasta.

”

III Tosiseikat ja ennakkoratkaisupyynto

6. Melatoniini on luonnollinen hormoni, jota ei ole sellaisenaan suojattu patentilla ja jolle ei ole tdhdn
mennessd haettu patenttia.

7. Ladkeyritys Neurim Pharmaceuticals (1991) Limitedin (jéljempénd Neurim Pharmaceuticals)
tutkimuksissa kavi ilmi, ettd tiettyjd melatoniinin muotoja voidaan kayttdd ladkkeend hoidettaessa
unettomuutta. Téstd syystd Neurim Pharmaceuticals haki 23.4.1992 eurooppapatenttia tietyille
melatoniinin muodoille. Patenttivaatimus 1 kuuluu seuraavasti:

“Farmaseuttinen yhdiste, jota kidytetddn korjaamaan melatoniinin puutetta tai védristymid ihmisen
plasman melatoniinitasossa ja -pitoisuudessa ja joka sisdltdd melatoniinia yhdistettynd vahintdan yhteen
farmaseuttiseen kantoaineeseen, ohenteeseen tai pédllysteeseen, jossa melatoniini on yhdisteessé
valvotusti vapautuvassa muodossa, joka soveltuu vapauttamaan melatoniinin, kun sitd annetaan
potilaalle, yolld vidhintddn 9 tunnin pituisen yhtdjaksoisen ajanjakson ajan niin, ettd melatoniini
vapautuu pitoisuuksina, jotka — olemassa olevat Oiset pitoisuudet huomioon ottaen — simuloivat
ihmisen plasman normaalia sisdsyntyistd melatoniinipitoisuutta yon aikana siten, ettd jos yhdistettd
annetaan yolld edellda mainitun vdhintddn 9 tunnin pituisen yhtéjaksoisen ajanjakson alussa, plasmassa
voidaan havaita melatoniiniméérg, joka lisddntyy mainitun ajanjakson aikana enimmadistasolle ja joka
sitten vihenee enimmaistasolta vihimmiaistasolle varsinkin mainitun ajanjakson lopulla.”

8. Ennakkoratkaisua pyytédneen tuomioistuimen késityksen mukaan on selvad, ettd patenttivaatimukset
ovat uusia ja perustuvat keksinnollisyyteen, vaikka ne koskevat ainoastaan melatoniinin muotoja.
Lisdaksi on Lkiistatonta, ettd Neurim Pharmaceuticalsin tutkimustoiminta on johtanut erittdin
hyodylliseen ja uuteen ladkkeeseen.

9. Neurim Pharmaceuticals haki lupaa kyseisen melatoniiniyhdisteen saattamiseen markkinoille
ihmisille tarkoitettuna lddkkeend (jaljempédnd my6s Neurimin markkinoille saattamista koskeva lupa),
jonka se sai kuitenkin vasta kesdkuussa 2007. Tatd ihmisille tarkoitettua ladkettd markkinoidaan
nykyddn nimelld Circadin.
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10. Kun Neurimille myonnettiin markkinoille saattamista koskeva lupa, sen patentti oli voimassa enda
alle viisi vuotta. Sen vuoksi Neurim Pharmaceuticals haki lisisuojatodistusta sille kesakuussa 2007
myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan perusteella ja nimesi tdlléin mainittua
markkinoille saattamista koskevan luvan asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdassa tarkoitetuksi
ensimmadiseksi luvaksi saattaa tuote markkinoille.

11. Yhdistyneen kuningaskunnan Intellectual Property Office (teollis- ja tekijénoikeuksien virasto,
jaljempéana IPO) hylkdsi hakemuksen. Se vetosi siihen, ettei Neurimin markkinoille saattamista
koskeva lupa ollut asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettu merkityksellinen
ensimmadinen lupa saattaa tuote markkinoille. Oli olemassa aiempi markkinoille saattamista koskeva
lupa, joka koski melatoniinin kaytt6d lampailla. UK Veterinary Medicines Directorate oli myontényt
sen eldinlddkkeita koskevan jasenvaltioiden lainsdddénnon ldhentdmisestd 28.9.1981 annetun
neuvoston direktiivin 81/851/ETY® perusteella vuoden 2001 tammi- ja maaliskuun vilisend aikana.
Ladkettd myytiin tavaramerkilld "Regulin”.

12. Neurim Pharmaceuticalsin mukaan on olemassa toinenkin lupa melatoniiniyhdisteen saattamiseen
markkinoille. Lupa on mydnnetty Alankomaissa 19.2.1992. Tama lupa koskee melatoniiniyhdistetts,
jota kdytetdan minkin turkin kasvun edistimiseen, ja ladkkeen tavaramerkki on ”"Prime-X”". Neurimin
patentin antama suoja ei kuitenkaan ulotu tuotteeseen, joka on Prime-X:lle myonnetyn markkinoille
saattamista koskevan luvan kohteena. Ei ole tiedossa, onko Prime-X:lle myonnetty patentti.

13. Neurim Pharmaceuticals nosti aluksi lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksensa hylkddamisesta
kanteen asiasta vastaavassa kansallisessa tuomioistuimessa, joka vahvisti IPOn paatoksen. Neurim
Pharmaceuticals haki sen jilkeen tuomioon muutosta ennakkoratkaisupyynnon esittineessa
tuomioistuimessa.

14. Koska ennakkoratkaisupyynnon esittényt tuomioistuin on epétietoinen asetuksen N:o 1768/92 ja
erityisesti sen 3 artiklan d alakohdan tulkinnasta pédasian kaltaisessa tapauksessa, se on esittinyt
unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1)  Onko asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (nykyisin asetus (EY) N:o 469/2009) (lisésuojatodistusasetus)
3 artiklaa tulkittava siten, ettd kun markkinoille saattamista koskeva lupa (A) on myonnetty
tiettyd vaikuttavaa ainetta sisdltdville ladkkeelle, 3 artiklan d alakohta estdda sellaiseen
myohempéddn markkinoille saattamista koskevaan lupaan (B) perustuvan lisdsuojatodistuksen
myontdmisen, joka koskee samaa vaikuttavaa ainetta sisdltdvdd eri ldadkettd, jos peruspatentin
antama suoja ei 4 artiklassa tarkoitetuin tavoin ulotu aikaisemman markkinoille saattamista
koskevan luvan kohteena olevan tuotteen markkinoille saattamiseen?

2)  Jos lisdsuojatodistus voidaan myontdd, onko lisdsuojatodistusasetuksen 13 artiklan 1 kohtaa
tulkittava siten, ettd ’ensimmdisen yhteiséssé myonnetyn myyntiluvan’ on oltava sellainen
ladkkeelle myonnetty myyntilupa, joka on myodnnetty 4 artiklassa tarkoitetun peruspatentin
antaman suojan rajoissa?

3)  Onko edelld oleviin kysymyksiin vastattava eri tavoin, jos aikaisempi markkinoille saattamista
koskeva lupa on myonnetty eldinlddkkeelle erityistd kayttotarkoitusta varten ja myohempi

markkinoille saattamista koskeva lupa on myonnetty eri kayttotarkoitusta varten ihmisille
tarkoitetulle lddkkeelle?

6 — EYVL L 317,s. 1.
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4)  Onko edelld oleviin kysymyksiin vastattava eri tavoin, jos myohempi markkinoille saattamista
koskeva lupa edellytti markkinoille saattamista koskevan luvan hakemista kattavalla
hakemuksella direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan mukaisesti (aikaisemmin direktiivin
65/65/ETY 4 artiklan mukaisesti)?

5)  Onko edelld oleviin kysymyksiin vastattava eri tavoin, jos vastaavan ladkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan (A) kohteena olevaa tuotetta suojaa eri patentti, joka kuuluu muulle
rekisterdidylle haltijalle kuin lisdsuojatodistuksen hakijalle?”

IV Asian kisittely unionin tuomioistuimessa

15. Ennakkoratkaisupyynto, joka on pdivatty 8.3.2011, saapui unionin tuomioistuimen kirjaamoon
17.3.2011. Neurim Pharmaceuticals, Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, Portugalin hallitus ja
Euroopan komissio esittivit huomautuksia kirjallisessa menettelyssd. Neurim Pharmaceuticalsin
edustajat sekd Yhdistyneen kuningaskunnan hallituksen, Portugalin hallituksen ja Euroopan komission
asiamiehet osallistuivat 15.3.2012 pidettyyn istuntoon.

V Asianosaisten ja muiden osapuolten lausumat

16. Komissio ja Neurim Pharmaceuticals ehdottavat, ettd ensimmadiseen ennakkoratkaisukysymykseen
vastataan  kieltdvasti ja ndin ollen siten, ettd asetuksen N:o 1768/92 tai ladkkeiden
lisdsuojatodistuksesta annetun asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohtaa on tulkittava siten, ettd
kun markkinoille saattamista koskeva lupa (A) on aiemmin myoOnnetty tiettyd vaikuttavaa ainetta
sisdltavalle ladkkeelle, se ei estd sellaiseen markkinoille saattamista koskevaan lupaan (B) perustuvan
lisdsuojatodistuksen myontdmistd, joka koskee samaa vaikuttavaa ainetta sisaltivda eri ladkettd, jos
peruspatentin antama suoja ei 4 artiklassa tarkoitetuin tavoin ulotu aikaisemman markkinoille
saattamista koskevan luvan kohteena olevaan tuotteeseen ja jos muut 3 artiklassa tarkoitetut
edellytykset tdyttyvat. Tamédn vastausehdotuksen perusteella Neurim Pharmaceuticals ja komissio
ehdottavat, ettd toiseen ennakkoratkaisukysymykseen vastataan myontavasti ja
ennakkoratkaisukysymyksiin 3-5 kieltdvasti.

17. Portugalin hallitus ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus ehdottavat, ettd ensimmadiseen
ennakkoratkaisukysymykseen vastataan myontdvasti ja kolmanteen, neljdnteen ja viidenteen
ennakkoratkaisukysymykseen kieltavasti. Ensimmadiseen ennakkoratkaisukysymykseen annettavan
myontdvin vastauksen johdosta Portugalin hallitus katsoo, ettei toiseen ennakkoratkaisukysymykseen
tarvitse vastata. Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus vastaisi kieltdvdsti myos toiseen
ennakkoratkaisukysymykseen.

VI Oikeudellinen arviointi

A Ensimmdinen ennakkoratkaisukysymys

18. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmaiselld ennakkoratkaisukysymykselldan
lahinnd sen asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan sisdltaman edellytyksen siséltod ja laajuutta,
jonka mukaan patentoidulle vaikuttavalle aineelle tai patentoidulle vaikuttavien aineiden yhdistelmalle
voidaan myontda lisdsuojatodistus ainoastaan silld perusteella, ettd lupa on ensimmadinen lupa saattaa
kyseinen tuote markkinoille ladkkeend jdsenvaltiossa, jossa hakemus jdtetddn. Ennakkoratkaisua
pyytinyt tuomioistuin tiedustelee erityisesti, estddko 3 artiklan d alakohta toiseen ladkkeend
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markkinoille saattamista koskevaan lupaan perustuvan lisdsuojatodistuksen myontdmisen myos silloin,
kun toista ladkettd, joka sisaltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin ensimméiseen markkinoille saattamista
koskevaan lupaan perustuva ldadke, suojaa yhteista vaikutusainetta koskeva peruspatentti, jonka suoja ei
ulotu aikaisempaan tuotteeseen.

19. Unionin tuomioistuin ei ole aiemmassa oikeuskdytdnnossddn vield ratkaissut lopullisesti téta
kysymystd, ja oikeuskdytinnostd 16ytyy pétevid perusteita sekd lisdsuojatodistuksen myontdmisen
puolesta etti sitd vastaan padasian kaltaisessa tapauksessa.’

20. Téstd syystd analysoin aluksi asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohtaa sen sanamuodon
perusteella ja valaisen padtelmid, joita pddasian kaltaisessa tapauksessa voidaan tehdd pelkkdan
sanamuotoon perustuvan tulkinnan perusteella. Seuraavaksi vertailen sanamuotoon perustuvan
tulkinnan tulosta asetuksen N:o 1768/92 systematiikkaan ja tavoitteisiin. Téaméan jalkeen vastaan
ensimmadiseen ennakkoratkaisukysymykseen analyysiin perustuvien systemaattisten ja teleologisten
pohdintojen pohjalta. Lopuksi valaisen lyhyesti, miten ehdottamani vastaus voidaan sijoittaa unionin
tuomioistuimen lisdsuojatodistusten myontamistd koskevaan oikeuskaytéantoon.

1. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan tulkinta sen sanamuodon perusteella

21. Lisdsuojatodistusten myontdmisen edellytyksistd sdddetddn asetuksen N:o 1768/92 3 artiklassa. Sen
mukaan tuotteella pitdd olla suojana voimassa oleva peruspatentti (a alakohta), tuotteella on oltava
voimassa oleva lupa saattaa se markkinoille ihmisille tai eldimille tarkoitettuna ldadkkeend (b alakohta),
sille ei saa olla vield annettu todistusta (c alakohta) ja b alakohdassa tarkoitetun luvan on oltava
ensimmadinen lupa saattaa tuote ladkkeend markkinoille (d alakohta).

22. Asetuksen N:o 1768/92 1 artikla sisdltdd kasitteiden lddke, tuote ja peruspatentti médritelmat.
Kyseisen artiklan a alakohdan mukaan "lddkkeelld” tarkoitetaan kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmia,
jotka on tarkoitettu ihmisten tai eldinten sairauksien hoitoon tai ehkdisyyn, sekéd kaikkia aineita tai
aineiden yhdistelmid, joita voidaan antaa ihmisille tai eldimille sairauden syyn selvittimiseksi tai
elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisissd tai eldimissd. "Tuote” on
1 artiklan b alakohdan mukaan lddkkeen vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelma.®
"Peruspatentilla” tarkoitetaan 1 artiklan c alakohdan mukaan patenttia, joka suojaa tuotetta
sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmaa tai tuotteen kayttosovellutusta.

23. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan sanamuodon mukaan tuotteelle ja ndin ollen
vaikuttavalle aineelle tai vaikuttavien aineiden yhdistelmille voidaan hakea lisdsuojatodistusta
ainoastaan silld perusteella, ettd on kyse mainitun vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden
yhdistelmidn ensimmadisestd luvasta saattaa vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelma
markkinoille ihmisille tai eldimille tarkoitettuna ladkkeend. Tastd seuraa vilittomasti, ettd kaikkia
muita lupia saattaa kyseinen vaikuttava aine tai vaikuttavien aineiden yhdistelma markkinoille ihmisille
tai eldimille tarkoitettuna ladkkeend on pidettivd myohempind lupina, joiden perusteella — 3 artiklan d
alakohdan sanamuodon mukaan — ei voi hakea uutta lisdsuojatodistusta.

7 — Tiassd yhteydessd ei voida jdttdd mainitsematta, ettd asiassa C-195/09, Synthon, tuomio 28.7.2011, 31.3.2011 esittdméssdan
ratkaisuehdotuksessa (Kok., s. I-7011, ratkaisuehdotuksen 88 kohta ja sitd seuraavat kohdat) julkisasiamies Mengozzi paityi siihen, ettd
asetuksella N:o 1768/92 oikeutetaan tulkinta, jonka mukaan sovellettaessa asetuksen 13 ja 19 artiklaa ensimmaiisend yhteisossé my6nnettyna
markkinoille saattamista koskevana lupana on pidettidvd ensimmadistd lupaa saattaa tuote ladkkeend markkinoille, riilppumatta luvan kohteena
olevan ladkkeen ladkinnallisesta kayttotarkoituksesta tai siitd, ettd kayttotarkoitus on mahdollisesti sama kuin peruspatentin kattama
kayttotarkoitus.

8 — Kuten edelld alaviitteissa 3 ja 4 mainituissa asioissa Medeva ja Georgetown University ym. antamassani yhteisessd ratkaisuehdotuksessa
(89 kohta ja sitd seuraava kohta) totesin, asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohtaan sisiltyvdd tuotteen méiritelmdd on ndhdakseni
tulkittava teleologisesti siten, ettd asetuksessa tarkoitettu tuote kasittdd ladkkeen “tietyn” vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden
yhdistelmén lisdksi my6s “jonkin” vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden yhdistelmén.
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24. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan pelkkd sanamuotoon perustuva tulkinta johtaisi
edelld esitetyn perusteella siihen tulokseen, ettei ihmisille tarkoitetulle ldékkeelle Circadin voitaisi
padasian kaltaisessa tapauksessa myontdd lisdsuojatodistusta. Tdméd seuraa suoraan asetuksen
N:o 1768/92 1 ja 3 artiklan yhteisvaikutuksesta.

25. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen tosiseikkojen kuvauksesta kdy nimittdin ilmi, ettd seka
Neurim Pharmaceuticalsin kehittima ihmisille tarkoitettu ladke Circadin ettd vanhempi, tavaramerkilla
"Regulin” myytdva eldimille tarkoitettu ladke siséltdvat vaikuttavana aineena melatoniinia. Ndin ollen
tama vaikuttava aine muodostaa molemmissa ladkkeissd asetuksen N:o 1768/92 1 artiklan b
alakohdassa tarkoitetun "tuotteen”.

26. Ennakkoratkaisupyynnostd kady lisdksi ilmi, ettd vaikuttavana aineena olevalle melatoniinille
myonnettiin vuonna 2001 lupa saattaa tuote markkinoille direktiivissd 81/851 tarkoitettuna ladkkeens,
minkd jilkeen tdtd (eldimille tarkoitettua) ladkettd markkinoitiin nimelld "Regulin”. Vuonna 2007
myonnettiin toinen, ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maérdysten
lihentimisestd 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY’ mukainen lupa saattaa tuote
markkinoille, minka jalkeen tétd (ihmisille tarkoitettua) ladkettd markkinoitiin nimelld ”Circadin”.

27. Seka lupa saattaa vaikuttava aine melatoniini markkinoille eldimille tarkoitetussa lddkkeessa ettd
lupa saattaa vaikuttava aine melatoniini markkinoille ihmisille tarkoitetussa lddkkeessa ovat asetuksen
N:o 1768/92 3 artiklan b alakohdassa tarkoitettuja tdtd vaikuttavaa ainetta koskevia lupia. Koska
asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdassa viitataan sen sanamuodon mukaan ensimmdiseen b
alakohdassa tarkoitettuun lupaan, pelkkd asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan sanamuotoon perustuva
tarkastelu johtaa siihen tulokseen, ettd padasian kaltaisessa tapauksessa lupa saattaa vaikuttava aine
melatoniini  markkinoille  eldimille  tarkoitetussa  ladkkeessd ~ "Regulin” on  asetuksen
N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettu ensimmadinen markkinoille saattamista koskeva lupa
niin, ettei myohemmain luvan, joka koskee vaikuttavan aineen melatoniini saattamista markkinoille
ihmisille tarkoitetussa ladkkeessd "Circadin”, perusteella voida endd hakea lisdsuojatodistusta.

2. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan tulkinta systematiikan ja tavoitteiden perusteella

28. Unionin saddoksid tulkittaessa ovat merkityksellisia sanamuotoon perustuvan tulkinnan liséksi
myos systemaattinen ja teleologinen tulkinta.' Tiastd syystd tutkin seuraavaksi, onko asetuksen
N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan sanamuotoon perustuvan tulkinnan tulos yhteensopiva asetuksen
systematiikan ja tavoitteiden kanssa.

a) Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan mukaisten lisdsuojatodistuksen mydntamisedellytysten
systemaattista asiayhteyttd koskevia huomioita

29. Lisdsuojatodistus voidaan ldhtokohtaisesti myontdd ainoastaan silloin, kun kaikki asetuksen
N:o 1768/92 3 artiklassa mainitut edellytykset tdyttyvit. Téstd syystd tutkin seuraavaksi, tukeeko
3 artiklan systemaattinen asiayhteys yksittdisten edellytysten vililla 3 artiklan d alakohdan
sanamuotoon perustuvaa tulkintaa.

30. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan a alakohdan mukaan lisdsuojatodistuksen myontdminen
tuotteelle edellyttad, ettd tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti jasenvaltiossa, jossa hakemus
jatetddan. Asetuksen N:o 1768/92 1 artiklan c alakohdan mukaan peruspatentilla tarkoitetaan patenttia,

9 — EYVL 1965, 22, s. 369. Nykyéddn ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison sdannoéistd 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67).

10 — Systemaattisen ja teleologisen tulkinnan merkityksestd asetuksen N:o 1768/92 yhteydessd ks. asia C-125/10, Merck Sharp & Dohme
Corporation, tuomio 8.12.2011 (Kok., s. I-12987, 29 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).
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joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmaa tai tuotteen kayttosovellutusta ja jonka
patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelyd varten.

31. Tassd madritelmissd viitataan kolmeen suureen patenttiluokkaan, joihin peruspatentti voi kuulua,
eli 1) itse kohteeseen liittyviin tuotepatentteihin, 2) menetelmédn liittyviin menetelmapatentteihin ja 3)
tuotteen tai menetelmin kiyttésovellutuksiin liittyviin kiyttopatentteihin.'!

32. Siihen, onko patentin kohteena yksittdistapauksessa asetuksen N:o 1768/92 1 artiklan ¢ alakohdan
mukaisesti tuote sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelméd tai tuotteen kayttosovellutus ja suojaako
tuotetta vastaavasti 3 artiklan a alakohdassa tarkoitettu voimassa oleva peruspatentti,'” on unionin
oikeuden nykytilassa vastattava patenttia koskevien kansallisten sddnndsten perusteella, koska unionin
patenttioikeutta ei ole yhdenmukaistettu. "

33. Kuten padasian kohteena olevasta tilanteesta kdy ilmi, kansallisten patenttisaidnnosten mukaan on
mahdollista, ettd yksi vaikuttava aine on eri patenttien kohteena. Ennakkoratkaisua pyytdneen
tuomioistuimen kuvauksen mukaan eurooppapatentilla on nimittdin suojattu tavaramerkilla "Circadin”
myytdvdn melatoniinia sisdltdvan ihmisille tarkoitetun ladkkeen lisdksi myds tavaramerkillda "Regulin”
myytdvd melatoniinia sisdltdvd eldimille tarkoitettu lddke. Viimeksi mainittua koskevan
patenttihakemuksen jitti Hoechst 21.5.1987, ja patenttisuoja péattyi toukokuussa 2007."

34. Kansallisen patenttilainsdddénnon mukaan vaikuttava aine voi siis olla useiden eri patenttien
kohteena. Koska peruspatenttia kuvataan asetuksen N:o 1768/92 1 artiklan c alakohdassa viittaamalla
kolmeen suureen patenttiluokkaan, joihin peruspatentti voi kuulua, tuotetta voivat asetuksen
N:o 1768/92 3 artiklan a alakohdan mukaisesti suojata samanaikaisesti useat voimassa olevat
peruspatentit. Téstd syystd ldhtokohtana on oltava, ettd 3 artiklan a alakohdassa annetaan
lahtokohtaisesti mahdollisuus useiden lisdsuojatodistusten myontamiseen tuotteelle.

35. Sama toteamus koskee asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan b alakohtaa. Koska seka direktiivin 65/65
(nykydan ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY '*) mukainen lupa saattaa tuote markkinoille ihmisille
tarkoitettuna ldadkkeena ettd direktiivin 81/851 (nykyédédn eldinladkkeitd koskevista yhteison sddnnoisté
6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY '°) mukainen lupa saattaa
tuote markkinoille eldimille tarkoitettuna ladkkeend voi toimia perustana lisdsuojatodistuksen
myontdmiselle, my6s 3 artiklan b alakohta mahdollistaa lahtokohtaisesti usean lisdsuojatodistuksen
myontdmisen tuotteille, joita kdytetddn vaikuttavana aineena useissa ldadkkeissa.

36. Vaikka asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan c alakohdassa sdddetddn sen sanamuodon mukaan, ettd
lisdsuojatodistus voidaan myontdd ainoastaan, jos tuotteelle ei ole vield annettu todistusta, tité
edellytystd ei pida tulkita siten, ettd patentoidulle vaikuttavalle aineelle tai patentoidulle vaikuttavien
aineiden yhdistelmélle voidaan myontdd ainoastaan yksi lisdsuojatodistus. Unionin tuomioistuimen

11 — Ks. kyseisistd patenttiluokista Melullis, K.-J. teoksessa Europdisches Patentiibereinkommen (toim. Benkard, G.), Miinchen, 2002, 52 artikla,
105 ja 106 kohta.

12 — Kuten edellé alaviitteessd 8 mainitussa, asioissa Medeva ja Georgetown University ym. antamassani yhteisessi ratkaisuehdotuksessa (98 kohta
ja sitd seuraava kohta) totesin, asetuksen N:o 469/2009 — ja vastaavasti myos asetuksen N:o 1768/92 — 3 artiklan a alakohtaa on tulkittava
siten, ettd kyseisessd sddnnoksessd tarkoitettu tuote vastaa 1 artiklan c alakohdassa tarkoitetun peruspatentin kohteena olevaa tuotetta.
Kulloisenkin tuomioistuimen on 3 artiklan a alakohdan soveltamisen yhteydessd lahinné tutkittava, onko kyseessd peruspatentin kohteena
oleva tuote. Tarkastelu on lahtokohtaisesti toteutettava peruspatenttiin sovellettavien sdadnnosten mukaisesti. Jos tdhan kysymykseen on
vastattava myontavasti, talloin yleensd téyttyy sindnsd myos toinen 3 artiklan a alakohdassa saddetty edellytys, jonka mukaan tuotetta suojaa
voimassa oleva peruspatentti.

13 — Edelld alaviitteessd 3 mainittu asia Medeva, tuomion 21 kohta ja sitd seuraavat kohdat ja asia C-392/97, Farmitalia, tuomio 16.9.1999 (Kok.,
s. [-5553, 26 kohta ja sitd seuraava kohta). Ks. lisdksi asia C-518/10, Yeda Research and Development Company ja Aventis Holdings, méaréys
25.11.2011 (Kok., s. I-12209, 35 kohta); asia C-630/10, University of Queensland ja CSL, maérdys 25.11.2011 (Kok., s. I-12231, 27 kohta ja
sitd seuraava kohta) ja asia C-6/11, Daiichi Sankyo, maérdys 25.11.2011 (Kok., s. I-12255, 26 kohta).

14 — Ennakkoratkaisupyynto, s. 8.

15 — EYVL L 311, s. 67.

16 — EYVL L 311, s. 1.
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oikeuskdytinnon mukaan 3 artiklan c alakohtaa on tulkittava pikemminkin siten, ettd kutakin
vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmda suojaavaa peruspatenttia kohti voidaan antaa
vain yksi todistus."” Lisiksi unionin tuomioistuin on todennut, ettei asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan
c alakohta ole esteend sille, ettd peruspatentin haltijalle annetaan sellaista tuotetta koskeva
lisdsuojatodistus, jonka osalta on jo annettu yksi tai useampia lisdsuojatodistuksia yhden tai useamman
muun peruspatentin yhdelle tai useammalle haltijalle silloin, kun lisdsuojatodistusta koskeva hakemus
jatettiin. '®

37. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan a, b ja ¢ alakohdan myontimisedellytysten yhteisena
tunnusmerkkind on nédin ollen se, ettd ne mahdollistavat lahtokohtaisesti useiden lisdsuojatodistusten
myontdmisen samalle tuotteelle. Téastd syystd asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan
systemaattisen asiayhteyden perusteella tidtd sdadnnostd olisi tulkittava siten, ettd sekin mahdollistaa
lahtokohtaisesti useiden lisdsuojatodistusten myontdmisen samalle tuotteelle.

b) Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan teleologinen tulkinta

i) Yleisia toteamuksia

38. Edelld esittdmini toteamukset asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan mukaisten lisdsuojatodistuksen
myontdmisen edellytysten systemaattisesta asiayhteydestéd tukevat 3 artiklan d alakohdan tulkitsemista
siten, ettd useiden lisdsuojatodistusten myontdminen samalle tuotteelle voi olla tietyilld edellytyksilla
mahdollista. Kasitykseni mukaan téllainen laaja tulkinta vastaisi parhaiten myos asetuksen N:o 1768/92
tavoitteita.

39. Kuten olen asioissa Medeva ja Georgetown University ym. antamassani yhteisessa
ratkaisuehdotuksessa™ jo todennut, ladkkeille myonnettivien lisisuojatodistusten tavoitteena on
lahinnad jatkaa patentin ladkkeisséd kaytettdville vaikuttaville aineille antaman suojan voimassaoloa.

40. Tavanomainen patentin antama suoja-aika on 20 vuotta laskettuna keksintod koskevan
patenttihakemuksen jattdmispaivéstd. Jos ladkkeiden markkinoille saattamista koskeva lupa annetaan
vasta patenttihakemuksen jittimisen jilkeen, lddkkeiden valmistajat®™ eivit voi hyddyntdd
yksinoikeusasemaansa  taloudellisesti ~ patenttisuojan  alaisten  vaikuttavien aineiden  osalta
patenttihakemuksen jattaimisen ja kyseisen ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontdmisen vélisend aikana. Koska tdmé unionin lainsdatdjian mukaan lyhentdd patentin vaikuttaville
aineille antamaa todellista suoja-aikaa niin, ettei se riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen kaytettyja
varoja ja varmistamaan korkeatasoisen tutkimustoiminnan ylldpitimisen kannalta valttdmattomia
varoja,”" asetuksessa N:o 1768/92 sididetdin mahdollisuudesta pidentid lisdsuojatodistusta hakemalla
ladkkeen patentoituja vaikuttavia aineita koskevien yksinoikeuksien voimassaoloaikaa yhteensd
enintddn 15 vuodeksi siitd hetkestd lukien, kun unionissa ensimmadisen kerran myonnettiin lupa
saattaa kyseinen ladke markkinoille.*

17 — Asia C-181/95, Biogen, tuomio 23.1.1997 (Kok., s. I-357, 28 kohta). Ks. lisiksi edelld alaviitteessd 3 mainittu asia Medeva, tuomion 41 kohta
ja edelld alaviitteessd 4 mainittu asia Georgetown University ym., tuomion 34 kohta. Ks. myos edelld alaviitteessd 13 mainittu asia University
of Queensland ja CSL, tuomion 35 kohta.

18 — Asia C-482/07, AHP Manufacturing, tuomio 3.9.2009 (Kok., s. I-7295, 43 kohta).
19 — Mainittu edelld alaviitteessd 8, ratkaisuehdotuksen 75 kohta ja sitd seuraavat kohdat.

20 — Vaikka vaikuttavalle aineelle my6nnetyn peruspatentin tai lisdsuojatodistuksen haltijan ei vélttimattd tarvitse olla lddkkeen markkinoille
saattamista koskevan luvan haltija, selkeyden vuoksi oletan ennakkoratkaisukysymysten oikeudellisessa arvioinnissani, ettd ladkkeiden
valmistaja on sekd peruspatentin ja markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ettd lisisuojatodistuksen hakija.

21 — Ks. asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan kolmas ja neljis perustelukappale.
22 — Ks. asetuksen N:o 1768/92 13 artikla ja johdanto-osan kahdeksas perustelukappale.
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41. Saantelyn tavoitteena on luoda tasapaino ladkealaan liittyvien eri etujen vilille. Naihin etuihin
kuuluvat yhtdalta niiden yritysten ja laitosten edut, jotka tekevit osittain erittdin kallista tutkimusta
ladkealalla ja kannattavat siksi keksinnoéilleen myonnetyn suojan voimassaoloajan jatkamista, jotta
investointikustannukset on mahdollista saada takaisin. Toisaalta kyseessd ovat niiden geneeristen
tuotteiden valmistajien edut, jotka eivdt voi valmistaa eivdtkd myyda geneerisid tuotteita, jos
patenttisuojan piiriin kuuluvien vaikuttavien aineiden suojan voimassaoloa jatketaan. Merkityksellisté
on tdssd yhteydessd my0s se, ettd geneeristen tuotteiden myynti laskee tavallisesti kyseisten lddkkeiden
hintoja. Potilaiden edut sijoittuvat titd taustaa vasten tutkimusyritysten ja -laitosten sekd geneeristen
tuotteiden valmistajien etujen viliin. Potilaiden etujen mukaista on nimittdin yhtdéltd se, ettd
kehitetddan uusia lddkkeiden vaikuttavia aineita, mutta toisaalta myos se, ettd laakkeitd on myohemmin
saatavilla mahdollisimman edullisesti. Sama pétee yleisesti julkisiin terveysjarjestelmiin, joilla on liséksi
erityinen intressi estdd todistuksella suojattujen vanhojen vaikuttavien aineiden saattaminen
markkinoille hieman muutetussa muodossa mutta ilman tosiasiallista innovaatiota seké téstd johtuva
terveysalan menojen keinotekoinen lisédntyminen.

42. Tamén etuihin liittyvdin monimutkaisen tilanteen vuoksi asetuksessa N:o 1768/92 pyritdén
tasapainoiseen ratkaisuun, jossa kaikkien asianosaisten edut otetaan asianmukaisesti huomioon. Etujen
tasapainon monimutkaisuuden vuoksi asetuksen yksittdisten sddnnosten teleologisessa tulkinnassa on
oltava hyvin varovainen.

ii) Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan teleologinen tulkinta

43. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdalla on asetuksen kokonaissystematiikan kannalta
kahdenlainen tehtavi.” Asetuksen 3 artiklan b ja d alakohdasta, luettuna yhdessd 7 artiklan 1 kohdan
kanssa, seuraa yhtaaltd, ettd jos peruspatentti on jo myoOnnetty, todistusta koskeva hakemus on
jatettavd kuuden kuukauden kuluessa siitd pdivastd, jolloin tuotteelle annettiin ensimmaéinen lupa
saattaa se ladkkeend markkinoille jasenvaltiossa, jossa hakemus jatetddn. Tama madrdaika on asetettu
yhtdaltd patentin haltijan ja toisaalta niiden ulkopuolisten, jotka haluavat tietdd mahdollisimman pian,
suojataanko kysymyksessi olevaa tuotetta lisdsuojatodistuksella vai ei, intressien kunnioittamiseksi.**

44, Jos tama asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettu ensimmaéinen markkinoille
saattamista koskeva lupa jdsenvaltiossa on samalla kyseisen asetuksen 13 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu ensimmadinen markkinoille saattamista koskeva lupa unionissa, lupa madrittdd myos
todistuksen voimassaoloajan. Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklan 1 kohdan mukaan lisdsuojatodistus
tulee nimittdin voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon padttyessd ajaksi, joka vastaa
peruspatenttihakemuksen hakemispdivin ja ensimmadisen unionissa myonnetyn myyntiluvan
myontdmispédivan  viélilla  kulunutta  aikaa, védhennettynd viidella  vuodella.  Asetuksen
13 artiklan 2 kohdan mukaan todistus on voimassa enintddn viisi vuotta sen voimaantulopéivasté.

45. Mielestdani asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan tavoitteena ei tdssd yleisessa
asiayhteydessd ole estdd poikkeuksetta markkinoille saattamista koskevaan lupaan perustuvan
lisdsuojatodistuksen myontédmistd jdsenvaltiossa, jossa hakemus jétetddn, kun jdsenvaltiossa, jossa
hakemus jétetdadn, on jo olemassa aiempi lupa saattaa mainittu tuote markkinoille ladkkeena. Téllainen
3 artiklan d alakohdan tédydellinen estovaikutus ei myoskaan olisi yhteensopiva asetuksen N:o 1768/92
tavoitteiden kanssa.

46. Tama voidaan todistaa yksiselitteisesti padasian taustalla olevien tosiseikkojen avulla.

23 — Ks. tastd Hacker, F., "PatG — Anhang zu § 16a” teoksessa Patentgesetz (perustaja: Busse, R.), Berlin, 2003, 6. painos, 50 kohta.
24 — Ks. edelld alaviitteessd 18 mainittu asia AHP Manufacturing, tuomion 28 kohta.
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47. Kuten ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin on todennut, Neurim Pharmaceuticals on eldimille
tarkoitetussa ladkkeessa jo kaytettyd luonnollista hormonia tutkiessaan kehittinyt uuden ihmisille
tarkoitetun ladkkeen, jolle on myonnetty patentti.

48. Ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen kuvauksen mukaan téllainen farmasian alan tutkimus,
jossa tutkitaan tunnettujen vaikuttavien aineiden uusia muotoja ja kayttotarkoituksia, muodostaa
tarkedn osan farmasian alan tutkimuksesta.”” My6s Neurim Pharmaceuticals korostaa tissi yhteydessa
sitd, ettd farmasian alan tutkimuksessa pyritddn yhtd enemmaén 16ytdmaédn uusia kayttotarkoituksia jo
tunnetuille vaikuttaville aineille.

49. Tata kuvausta, jonka mukaan my6s tunnettuja vaikuttavia aineita koskevan farmasian alan
tutkimuksen yhteydessd voidaan tuottaa suojanarvoisia keksinnollisida palveluja, tukee myos Euroopan
patenttisopimuksen 54 artiklan 5 kohta, joka lisdttiin Euroopan patenttisopimukseen vuonna 2000
tehdyn uudistuksen yhteydessi. Euroopan patenttisopimuksen 54 artiklan 5 kohdassa tunnustetaan
nimenomaisesti aineiden, joiden kéyttd muissa ladkinnallisissdé menetelmissd kuuluu jo tekniikan
tasoon, patentoitavuus niin sanottuihin toisiin tai muihin ladkinnallisiin kdyttotarkoituksiin.”” Téllaisia
toisia lddkinnallisia kayttotarkoituksia ovat ldhtokohtaisesti tunnettujen ladkkeiden vaikuttavien
aineiden uudet ja keksinnolliset erityiset kayttotarkoitukset. Kirjallisuudessa korostetaan sitd, ettd
toisten tai muiden lddkinnéllisten kayttotarkoitusten patenttisuojan yhteydessd otetaan huomioon
oikeutetut edut, koska tunnettujen aineiden ldékinnallisten vaikutusten tutkimus on terveyspoliittisesti
ja taloudellisesti erittdin tirkedd.”

50. Téssd yhteydessd on korostettava myos sitd, ettd komissiokin korosti perusteluissaan, jotka se esitti
alkuperiisessa ehdotuksessaan asetukseksi ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta, ettd kaiken
tutkimustoiminnan on saatava riittdvd suoja sen tavoitteesta tai tuloksesta riippumatta. Témén
perusteella asetusehdotuksessa ei rajoituta pelkéstdan uusiin tuotteisiin, vaan todistuksella voidaan sen
mukaan suojata myos uusi menetelmi tuotteen valmistamiseksi tai tuotteen uusi kiyttotapa.

51. Nédma lausumat todistavat, ettd ladkkeiden valmistajilla, jotka keksivit tutkimustoimintansa ansiosta
sellaisten vaikuttavien aineiden, joita kaytetddn jo luvan saaneissa ldadkkeissd, uusia kéyttotarkoituksia ja
saavat niille myods patenttisuojan, voi olla oikeutettu intressi yksinoikeussuojan pidentédmiseen
lisdsuojatodistuksen avulla tutkimukseen kaytettyjen varojen tuottamiseksi takaisin asetuksen
N:o 1768/92 tavoitteiden mukaisesti. Mielestani olisikin asetuksen N:o 1768/92 tavoitteiden vastaista,
jos lisdsuojatodistuksen myontamistd koskeva hakemus hyléttéisiin pédasian kaltaisessa tapauksessa
aina vaistamdttd sen vuoksi, ettd patentoitu vaikuttava aine on jo tuotu markkinoille toisessa
ladkkeessa.

52. Edelld esitetyn perusteella paddyn siihen tulokseen, ettd asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d
alakohdan sanamuotoon perustuvaa tulkintaa on tdydennettidvéd systemaattis-teleologisella tulkinnalla,
jonka mukaan jdsenvaltiossa, jossa hakemus jdtetddn, voidaan tietyilla edellytyksilla myontda
lisdsuojatodistus my0ds patentoidun vaikuttavan aineen toisen tai muun ladkkeend markkinoille
saattamista koskevan luvan perusteella.

25 — Ennakkoratkaisupyynto, s. 13.

26 — Neurim Pharmaceuticalsin kirjallisten huomautusten 74 kohta.

27 — Ks. téstd Reich, H., Materielles Europdisches Patentrecht, Koln, 2009, s. 251-.

28 — Ks. vain Krafler, R., Patentrecht, Miinchen, 2009, 14 §, III, f kohta, dd) alakohta, 1 kohta ja sitd seuraavat kohdat.

29 — Komission perustelut ehdotukselle neuvoston asetukseksi ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta, KOM (90) 101 lopullinen — SYN
255, julkaistu teoksessa Schennen, D., Die Verldngerung der Patentlaufzeit fiir Arzneimittel im Gemeinsamen Markt, Koln, Bundesanzeiger,
1993, s. 92—, 12 kohta.
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3. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan asetuksen systematiikan ja tavoitteiden mukaisen
tulkinnan tulos

53. Edella esitettyjen toteamusten perusteella asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohtaa on
tulkittava asetuksen systematiikan ja tavoitteiden mukaisesti siten, ettd jasenvaltiossa, jossa hakemus
jatetddn, voidaan tietyilld edellytyksilla myontéa lisisuojatodistus myds patentoidun vaikuttavan aineen
toisen tai muun ldadkkeend markkinoille saattamista koskevan luvan perusteella. Samalla on kuitenkin
varmistettava, ettei téllaisessa systemaattis-teleologisessa tulkinnassa mennd unionin lainsdétdjan
asetuksella N:o 1768/92 tavoittelemaa etujen tasapainottamista pidemmiaille.

54. Etujen tasapainottaminen voidaan mielesténi toteuttaa siten, ettd asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan
d alakohtaa tulkitaan viittaamalla peruspatenttiin ja siitd johtuvaan patenttisuojaan. Asetuksen
N:o 1768/92 3 artiklan c alakohtaa koskevan oikeuskdytinnon, jonka mukaan sddnnoksessé kielletddn
useamman kuin yhden todistuksen myéntidminen peruspatenttia kohti,” mukaisesti myos 3 artiklan d
alakohtaa on tulkittava siten, ettd jdsenvaltiossa, jossa hakemus jétetdén, voidaan myontda tuotteelle,
jota suojaa voimassa oleva peruspatentti, lisdsuojatodistus ainoastaan silld perusteella, ettd lupa on
ensimmdinen voimassa oleva lupa saattaa markkinoille tuotetta sisdltiva ja peruspatentin antaman
suojan soveltamisalaan kuuluva ihmisille tai eldimille tarkoitettu ldéke.

55. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan téllainen tulkinta siind merkityksessa, ettd
ensimmdinen lupa saattaa tuote markkinoille ihmisille tai eldimille tarkoitettuna ladkkeena
jasenvaltiossa, jossa hakemus jdtetddn, ei estd lisdsuojatodistuksen myoOntdmistd jasenvaltiossa, jossa
hakemus jétetddn, muun ladkkeend markkinoille saattamista koskevan luvan perusteella, jos tuotteen
aiemmin luvan saanut kayttotarkoitus ihmisille tai eldimille tarkoitettuna lddkkeend ei kuulu hakijan
ilmoittaman peruspatentin antaman suojan soveltamisalaan, varmistaa yhtdaltd, ettd jokaiselle
peruspatentille voidaan ldhtokohtaisesti hakea lisdsuojatodistusta ensimmadisen sellaisen luvan
perusteella, joka kuuluu mainitun peruspatentin antaman suojan soveltamisalaan ja koskee tuotteen
saattamista markkinoille ihmisille tai eldimille tarkoitettuna ladkkeenad. Jos kaikki edellytykset tayttyvat
ja lisdsuojatodistus myonnetéddn, lisdsuojatodistus kattaa asetuksen N:o 1768/92 4 artiklan mukaisesti
kaikki tuotteen kayttotarkoitukset sekd kaikki tata tuotetta sisaltdvdt formulaatiot, jotka hyvaksytddn
ennen todistuksen voimassaolon padttymistd ja kuuluvat peruspatentin antaman suojan
soveltamisalaan.

56. Koska ensimmdinen lupa saattaa tuote markkinoille unionissa ladkkeend, joka kuuluu hakijan
ilmoittaman peruspatentin antaman suojan soveltamisalaan, madrittad asetuksen
N:o 1768/92 13 artiklan mukaan todistuksen voimassaoloajan,® ladkkeiden valmistajat eivit voi
optimoida peruspatentin antaman suojan voimassaoloa siten, ettd ne hyviaksyttivit tietylld viiveelld
ladkkeeksi peruspatentin antaman suojan soveltamisalaan kuuluvan tuotteen useita kéyttotarkoituksia
saadakseen useiden “ensimmdiisten” lupien avulla saattaa tuotteen erilaiset kayttotarkoitukset
markkinoille lddkkeind, jotka kaikki kuuluvat saman peruspatentin antaman suojan soveltamisalaan,
kierrettyd asetuksen antajan sddtdmad lisdsuojatodistusten voimassaoloajan rajoittamista koskevaa
jarjestelmaa.

57. Edella esitetyn perusteella paadyn siihen tulokseen, ettd ensimmadiseen
ennakkoratkaisukysymykseen on vastattava siten, ettd tuotteelle, jota suojaa voimassa oleva
peruspatentti, voidaan asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan mukaan myontaé
lisdsuojatodistus ainoastaan ensimmaisen luvan perusteella, jolla sallitaan jdsenvaltiossa, jossa hakemus
jatetddn, tuotteen saattaminen markkinoille ladkkeend, joka kuuluu peruspatentin antaman suojan
soveltamisalaan. Se seikka, ettd sama tuote on jo aiemmin hyviksytty ihmisille tai eldimille

30 — Ks. edelld alaviitteessd 17 mainittu oikeuskéytinto.
31 — Ks. tdmén ratkaisuehdotuksen 65 kohta ja sitd seuraava kohta.
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tarkoitetuksi lddkkeeksi jasenvaltiossa, jossa hakemus jatetddn, ei estd lisdsuojatodistuksen myontdmisté
sellaisen myohemmén luvan perusteella, joka koskee tuotteen saattamista markkinoille uutena
ladkkeend, jos ensin luvan saanut tuote ei kuulu hakijan peruspatentiksi ilmoittaman patentin antaman
suojan soveltamisalaan.

4. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan systemaattis-teleologisen tulkinnan tuloksen
sijoittaminen unionin tuomioistuimen erilaisiin asetusta N:o 1768/92 koskeviin oikeuskéytantélinjoihin

58. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohtaa koskevan systemaattis-teleologisen tulkintani
johtoajatuksena on se, ettd jokaisen peruspatentin antaman suojan voimassaoloa pitdisi voida
lahtokohtaisesti jatkaa asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan edellytysten mukaisesti, jos patentin kohde on
tulosta — asetuksen tavoitteiden kannalta — suojanarvoisesta suorituksesta. Viitattakoon kuitenkin
sithen, ettd unionin tuomioistuin ndyttdd arvioineen patenttisuojan ja lisdsuojatodistusten suhdetta
monissa tuomioissa eri tavalla, niin ettd tdstd nakokulmasta voidaan erottaa useita, osittain vaikeasti
toisiinsa sovitettavia oikeuskaytantolinjoja.

59. Ensimmadisessd tuomioiden sarjassa unionin tuomioistuin ndyttdd ottaneen asetuksen N:o 1768/92
tulkinnan perustaksi noudattamani ajatuksen, jonka mukaan jokaiselle peruspatentille pitdisi voida
lahtokohtaisesti myontdd myos lisdsuojatodistus, jos se on yhteensopivaa asetuksessa N:o 1768/92
sdddetyn etujen arvioinnin kanssa. Taméd oikeuskdytdntd perustuu todennikoisesti siihen ajatukseen,
ettd patentin myontdminen vahvistaa yleensa patentoidun keksinnon tai opin suojanarvoisuuden niin,
ettd kyseiselle keksinnolle tai opille pitdisi asetuksen N:o 1768/92 tavoitteiden mukaisesti voida
lahtokohtaisesti myontdd myos asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan vastaavasti tulkittavien edellytysten
mukainen suojan pidennys.

60. Tahan oikeuskdytintolinjaan sijoittuvat esimerkiksi asioissa Medeva® ja Georgetown University
ym.* annetut tuomiot, joissa unionin tuomioistuin korostaen asetuksen N:o 469/2009 tavoitteita
tulkitsi 3 artiklan b alakohtaa siten, ettd voimassa oleva markkinoille saattamista koskeva lupa voi olla
taman sddnnoksen mukaan olemassa myos, kun direktiivin 2001/83 tai direktiivin 2001/82 mukainen
lupa koskee ladkettd, joka ei sisdlla pelkdstdan patentoitua vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden
yhdistelmda, jolle tai joille lisdsuojatodistusta haetaan, vaan myos yhtd tai useita muita vaikuttavia
aineita. Téllainen 3 artiklan b alakohdan tulkinta antaa lddkkeiden valmistajille ldhtokohtaisesti
mahdollisuuden hakea yksittdisille patentoiduille vaikuttaville aineille lisdsuojatodistusta myos silloin,
kun nédmia vaikuttavat aineet on saatettu markkinoille yhdistelméladkkeind patentoimattomien
vaikuttavien aineiden kanssa.

61. Toinen esimerkki tistd oikeuskiytdntélinjasta on asiassa AHP Manufacturing® annettu tuomio,
jossa asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan c alakohtaa tulkittiin — kyseisen asetuksen tulkinnassa
huomioon otettavan — asetuksen N:o 1610/96 3 artiklan 2 kohdan toisen virkkeen sanamuodosta
huolimatta siten, ettei se ole esteend sille, ettd peruspatentin haltijalle annetaan sellaista tuotetta
koskeva lisdsuojatodistus, jonka osalta on jo annettu yksi tai useampia lisdsuojatodistuksia yhden tai
useamman muun peruspatentin yhdelle tai useammalle haltijalle silloin, kun lisdsuojatodistusta
koskeva hakemus jétettiin.

62. Lisdksi on kuitenkin annettu useita muita tuomioita, joissa unionin tuomioistuin tulkitsee
asetuksen N:o 1768/92 tulkinnan yhteydessd lisdsuojatodistuksen myontdmisen edellytyksia
suppeammin.

32 — Mainittu edelld alaviitteessd 3, tuomion 29 kohta ja sitd seuraavat kohdat.
33 — Mainittu edelld alaviitteessa 4, tuomion 23 kohta ja sitd seuraavat kohdat.
34 — Mainittu edelld alaviitteessd 18.
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63. Tamdn toisen oikeuskdytdntolinjan tuoreimpina esimerkkeind voidaan viitata unionin
tuomioistuimen asioissa Synthon® ja Generics (UK)* antamiin tuomioihin, joissa unionin
tuomioistuin péétyi siihen tulokseen, ettd vaikuttavat aineet, jotka on saatettu markkinoille unionissa
ihmisille tarkoitettuina ladkkeind ennen kuin niille on myonnetty direktiivin 65/65 mukainen
markkinoille saattamista koskeva lupa ja ilman, ettd ne olisivat ensin olleet direktiivissa 65/65
edellytetyn turvallisuuden ja tehon arvioinnin kohteena, eivit ldhtokohtaisesti kuulu asetuksen
N:o 1768/92 soveltamisalaan.

64. Ehdottamani asetuksen 3 artiklan b alakohdan systemaattis-teleologinen tulkinta sijoittuu unionin
tuomioistuimen ensin mainittuun oikeuskaytdntolinjaan, jossa unionin tuomioistuin tulkitsee
lisdsuojatodistusten myontdmisedellytyksid yleensd siten, ettd jokaiselle peruspatentille pitdd voida
lahtokohtaisesti myontdd asetuksessa mainituilla edellytyksilld yksi — ja ainoastaan yksi -—
lisasuojatodistus. Koska téllainen oikeuskdytdntolinja vastaa mielestini parhaiten asetuksen
N:o 1768/92 tavoitteita, ehdotan, ettd se hyviaksytddn myds kisiteltivddn ennakkoratkaisupyyntéon
vastattaessa.

B Ennakkoratkaisukysymykset 2—5

65. Toisella  ennakkoratkaisukysymyksellddn  ennakkoratkaisupyynnén  esittinyt tuomioistuin
tiedustelee, milld tavalla todistuksen voimassaoloaika asetuksen N:o 1768/92 13 artiklan mukaan on
laskettava, kun tuote voi padasian kaltaisessa tapauksessa olla useiden lisdsuojatodistusten kohteena.

66. Tamédn kysymyksen vastauksen ldhtokohtana on ensimmadiseen ennakkoratkaisukysymykseen
esittdimani vastausehdotus, jonka mukaan asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohtaa on tulkittava
siten, ettd tuotteelle voidaan myontéd lisdsuojatodistus ainoastaan ensimmadisen luvan perusteella, jolla
sallitaan jdsenvaltiossa, jossa hakemus jatetddn, tuotteen saattaminen markkinoille ladkkeend, joka
kuuluu peruspatentin antaman suojan soveltamisalaan. Kun otetaan erityisesti huomioon unionin
tuomioistuimen oikeuskdytdntd, jonka mukaan asetuksen N:o 1768/92 Kkisitteitd on tulkittava
lahtokohtaisesti yhdenmukaisesti,” tdmé asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdassa tarkoitetun
“ensimmadisen luvan” kisitteen tulkinta tarkoittaa, ettd myos 13 artiklan 1 kohdassa mainittu
ensimmdinen yhteisossd myonnetty myyntilupa on tulkittava ensimmadiseksi luvaksi saattaa tuote
markkinoille unionissa lddkkeend, joka kuuluu hakijan ilmoittaman peruspatentin antaman suojan
soveltamisalaan.

67. Kolmannella ennakkoratkaisukysymyksellddn ennakkoratkaisupyynnon esittinyt tuomioistuin
tiedustelee, onko ensimmdiseen ja toiseen ennakkoratkaisukysymykseen vastattava eri tavoin, jos
aikaisempi markkinoille saattamista koskeva lupa on myonnetty eldinlddkkeelle erityistd tarkoitusta
varten ja myohempi markkinoille saattamista koskeva lupa on myonnetty eri tarkoitusta varten
ihmisiin kéytettaville ladkkeelle.

68. Tahdan kysymykseen on vastattava kieltdvisti. Ratkaisevaa ensimmdiseen — ja ndin ollen myds
toiseen — ennakkoratkaisukysymykseen annettavan vastauksen kannalta on se, ettd tuotteen
ensimmdinen lddkkeend luvan saanut kayttotarkoitus ei kuulu sen patentin antaman suojan
soveltamisalaan, jonka hakija on ilmoittanut peruspatentiksi tuotteen muuta, toisessa lddkkeessa
tapahtuvaa kayttotarkoitusta varten. Tdstd syystd ei ole oikeastaan merkitystd, koskevatko tuotteen
luvan saaneet kayttotarkoitukset kayttod eldimille tarkoitetuissa ladkkeissd vai pikemminkin kayttoa
ihmisille tarkoitetuissa ladkkeissa.*

35 — Em. asia Synthon.
36 — Asia C-427/09, Generics (UK), tuomio 28.7.2011 (Kok., s. -7009.).
37 — Ks. asia C-127/00, Hissle, tuomio 11.12.2003 (Kok., s. [-14781, 57 ja 72 kohta).

38 — Ks. tdstd myds asia C-31/03, Pharmacia Italia, tuomio 19.10.2004 (Kok., s. I-10001, 18 kohta), jossa unionin tuomioistuin vahvisti, ettei
asetuksessa N:o 1768/92 tehdd periaatteellista erottelua ihmisille tarkoitettuja ladkkeita varten myonnettyjen markkinoille saattamista
koskevien lupien ja eldinlddkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien vililla.
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69. Neljannelld ennakkoratkaisukysymyksellddn ennakkoratkaisupyynnon esittdinyt tuomioistuin
tiedustelee, onko edelld oleviin kysymyksiin vastattava eri tavoin, jos myohemmaissd markkinoille
saattamista koskevassa luvassa edellytettiin markkinoille saattamista koskevan luvan hakemista
kattavalla hakemuksella direktiivin 2001/83/EY 8 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Tahdnkin kysymykseen
on edelld esitettyjen niakemysteni perusteella vastattava kieltavasti.

70. Viidennellda ennakkoratkaisukysymykselldén ennakkoratkaisupyynnon esittinyt tuomioistuin
tiedustelee, onko edelld oleviin kysymyksiin vastattava eri tavoin, jos vastaavan lddkkeen aiemman
markkinoille saattamista koskevan luvan kohteena olevaa tuotetta suojaa eri patentti, joka kuuluu
muulle rekisteréidylle haltijalle kuin lisdsuojatodistuksen hakijalle.

71. Tamdn ennakkoratkaisukysymyksen yhteydessd ennakkoratkaisua pyytidneen tuomioistuimen
lahtokohtana on ilmeisesti ollut pddasian tilanne, jossa vaikuttavaa ainetta kdytetddn kahdessa eri
ladkkeessd ja aiemmin luvan saanutta ladkettd suojaa oma patentti, joka kuuluu muulle rekisteroidylle
haltijalle kuin myohemmin luvan saaneen ladkkeen lisdsuojatodistuksen hakijalle.

72. Edelld esitetyn perusteella myos viidenteen ennakkoratkaisukysymykseen on vastattava siten, ettd
silld seikalla, ettd aiemmin luvan saanutta ladkettd suojaa oma patentti ja ettd myohemmin luvan
saaneelle ladkkeelle, joka sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta, lisdsuojatodistusta hakeva henkil6 ei ole
ensin mainitun patentin haltija, ei ole merkitystd ensimmaiiseen — ja ndin ollen myos toiseen —
ennakkoratkaisukysymykseen annettavan vastauksen kannalta. Ensimmaiseen
ennakkoratkaisukysymykseen annettavan vastauksen kannalta on nimittdin ratkaisevaa se, ettei
vaikuttavan aineen ensin lddkkeend luvan saanut kayttotarkoitus kuulu sen patentin antaman suojan
soveltamisalaan, jonka hakija on ilmoittanut peruspatentiksi mainitun vaikuttavan aineen muuta,
toisessa ldadkkeessa tapahtuvaa kayttotarkoitusta varten.

VII Ratkaisuehdotus

73. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa ennakkoratkaisukysymyksiin
seuraavasti:

1)  Lasdkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 1768/92 3 artiklan d alakohdan mukaan tuotteelle, jota suojaa voimassa oleva
peruspatentti, voidaan myontda lisdsuojatodistus ainoastaan ensimmadisen luvan perusteella, jolla
sallitaan jdsenvaltiossa, jossa hakemus jdtetddn, tuotteen saattaminen markkinoille ladkkeens,
joka kuuluu peruspatentin antaman suojan soveltamisalaan. Se seikka, ettd sama tuote on jo
aiemmin hyviksytty ihmisille tai eldimille tarkoitetuksi lddkkeeksi jasenvaltiossa, jossa hakemus
jatetddn, ei estd lisdsuojatodistuksen myontdmistd sellaisen myohemmaén luvan perusteella, joka
koskee tuotteen saattamista markkinoille uutena ladkkeend, jos ensin luvan saanut tuote ei kuulu
hakijan peruspatentiksi ilmoittaman patentin antaman suojan soveltamisalaan.

2)  Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklan 1 kohdassa mainittu ensimmadinen yhteisossdé myonnetty
myyntilupa on tulkittava ensimmadiseksi luvaksi saattaa tuote markkinoille unionissa ladkkeend,
joka kuuluu hakijan ilmoittaman peruspatentin antaman suojan soveltamisalaan.

3)  Edelld oleviin kysymyksiin ei vastata eri tavoin, jos
— ensimmdinen markkinoille saattamista koskeva lupa on myoOnnetty jdsenvaltiossa, jossa

hakemus jitetddn, eldinlddkkeelle erityistd tarkoitusta varten ja toinen markkinoille
saattamista koskeva lupa on myonnetty eri tarkoitusta varten ihmisiin kaytettiville ladkkeelle
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— vyhdelle tuotteelle on myo6nnetty kaksi lupaa saattaa se markkinoille ladkkeend ja
myohemmassd markkinoille saattamista koskevassa luvassa edellytettiin luvan hakemista
kattavalla hakemuksella ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrédysten ldhentdmisestd 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan
mukaisesti

— ladkkeen aiemman markkinoille saattamista koskevan luvan kohteena olevaa tuotetta suojaa
patentti, joka kuuluu muulle rekisterdidylle haltijalle kuin hakijalle, joka on hakenut
lisdsuojatodistusta myohemmain luvan, joka koskee tuotteen saattamista markkinoille uutena
ladkkeend, ja toisen patentin perusteella.
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