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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

12 piaivéna joulukuuta 2013*

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Lisdsuojatodistus — Asetus (EY) N:o 469/2009 — 3 artikla —
Edellytykset lisdsuojatodistuksen saamiselle — Mahdollisuus saada useita lisisuojatodistuksia saman
patentin perusteella

Asiassa C-484/12,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Rechtbank ’s-
Gravenhage (Alankomaat) on esittinyt 12.10.2012 tekemallddn p&itokselld, joka on saapunut unionin
tuomioistuimeen 31.10.2012, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Georgetown University

vastaan

Octrooicentrum Nederland, joka toimii nimelld NL Octrooicentrum,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. Ilesi¢ seki tuomarit C.G. Fernlund, A. O Caoimh,
C. Toader (esittelevd tuomari) ja E. Jarasitnas,

julkisasiamies: N. Jaaskinen,

kirjaaja: johtava hallintovirkamies L. Hewlett,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssd ja 12.9.2013 pidetyssé istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— Georgetown University, edustajanaan advocaat K. A.]. Bisschop,

— Alankomaiden hallitus, asiamiehindan C. Schillemans, M. Bulterman ja J. Langer,

— Ranskan hallitus, asiamiehinddn D. Colas ja S. Menez,

— Euroopan komissio, asiamiehindén F.W. Bulst, F. Wilman ja J. Samnadda,

kuultuaan julkisasiamiehen 14.11.2013 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

* Oikeudenkayntikieli: hollanti.
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tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 (EUVL L 152, s. 1) 3 ja 14 artiklan tulkintaa.

Tama pyyntd on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Georgetown University ja Octrooicentrum

Nederland, joka toimii nimelld NL Octrooicentrum (jiljempand OCN) ja joka koskee viimeksi
mainitun kieltdytymistd myontdmasté lisdsuojatodistusta ladkkeen ainoalle vaikuttavalle aineelle.

Asiaa koskevat oikeussdannot

Unionin oikeus

Asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan neljannen ja viidennen sekd yhdeksédnnen ja kymmenennen
perustelukappaleen sanamuoto on seuraava:

”(4) Talla hetkelld aika, joka kuluu uutta ladkettd koskevan patentin saamista koskevan hakemuksen
tekemisen ja sanotun ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisen vililla,
lyhentdd patentin antamaa todellista suojaa niin, ettd se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen
kaytettyja varoja.

(5) Téama tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka haittaa farmasian alan tutkimusta.

(9) Todistuksella myonnettiavin suojan keston olisi oltava sellainen, ettd se antaa riittdvin todellisen
suojan. Tamén vuoksi patentin ja todistuksen haltijan on voitava saada hyvikseen kaikkiaan
enintddn viidentoista vuoden yksinoikeus siitd hetkestd lukien, kun ensimmadisen kerran yhteisossa
annettiin lupa saattaa kyseessd oleva ldake markkinoille yhteisossa.

(10) Kuitenkin lddkealan kaltaisella monimutkaisella ja herkélld alalla olisi otettava huomioon kaikki
asiaan liittyvdt edut, mukaan lukien kansanterveys. Taméan vuoksi todistusta ei voitaisi antaa
viittd vuotta pidemmaéksi ajaksi. Annettava suoja olisi lisdksi rajoitettava pelkéstdén siihen
tuotteeseen, joka hyviksyttiin markkinoitavaksi ladkkeena.”

Kyseisen asetuksen 1 artiklassa, jonka otsikko on "Maéritelmat”, sdddetddn seuraavaa:

"Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

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

b) ’tuotteella’ ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmas;
c) ’peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmés tai
tuotteen kayttosovellutusta ja jonka patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelyé

varten;

d) ’todistuksella’ lisdsuojatodistusta;
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Saman asetuksen 3 artiklassa, jonka otsikko on ”Edellytykset todistuksen saamiselle”, sdddetddn

seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspdivina jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu hakemus jatetéén,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko [ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston] direktiivin 2001/83/EY [(EYVL L 311, s. 67)] — —
mukaisesti annettu voimassa oleva lupa saattaa se ladkkeend markkinoille;

¢) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

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

Saman asetuksen 4 artiklassa, jonka otsikko on "Suojan sisdltd”, sdddetddn seuraavaa:

"Todistuksen antama suoja ulottuu 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 péadttymista.”

Asetuksen N:o 469/2009 5 artiklassa, joka koskee ”todistuksen oikeudellis[ia] vaikutuks[ia]”, sdddetdan
seuraavaa:

"Jollei 4 artiklasta muuta johdu, todistus antaa samat oikeudet kuin peruspatentti ja siihen liittyvit
samat rajoitukset ja velvollisuudet.”

Kyseisen asetuksen 13 artiklassa, jonka otsikko on "Todistuksen voimassaolo”, sdddetddn seuraavaa:
”1. Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pédttyessd ajaksi, joka vastaa
peruspatenttihakemuksen hakemispédividn ja ensimmadisen yhteisossi myonnetyn myyntiluvan

myontamispéivan vialilld kulunutta aikaa, vahennettyna viidella vuodella.

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

”

Kyseisen asetuksen 14 artiklassa, jonka otsikko on "Todistuksen voimassaolon raukeaminen”, sdddetdin
seuraavaa:

"Todistus raukeaa:

a) edelld 13 artiklassa sdddetyn voimassaolon paittyessd;

b) jos todistuksen haltija luopuu siité;

¢) jos 12 artiklan mukaisesti sdddettyd vuosimaksua ei makseta ajoissa;

d) jos ja niin kauan kuin tuotetta, jota todistus koskee, ei endd saa saattaa markkinoille sen vuoksi,

ettd markkinoille saattamista koskeva lupa tai luvat peruutetaan — —. — — viranomainen on péteva
paittamddn todistuksen raukeamisesta joko omasta aloitteestaan tai kolmannen osapuolen

pyynnosta.”
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Alankomaiden oikeus

Alankomaiden vuoden 1995 patenttilain (Nederlandse Rijksoctrooiwet 1995) 63 §:ssd sdddetddn
seuraavaa:

”1. Patentinhaltija voi luopua patentistaan kokonaan tai osittain. Luopumisella on 75 §:n 5-7
momentin perusteella taannehtiva vaikutus.

”

Kyseisen lain 75 §:ssd puolestaan sdddetddn seuraavaa:

”

5. Patentin katsotaan alusta ldhtien olleen kokonaan tai osittain ilman 53, 53a, 71, 72 ja 73 §:ssd
tarkoitettuja oikeusvaikutuksia, siltd osin kuin patentti on kokonaan tai osittain julistettu mitéttomaksi.

6. Mitattomyyden taannehtiva vaikutus ei koske

a) padtostd, joka ei ole viliaikainen madrdys ja joka koskee 53 ja 53a §:ssd tarkoitetun
patentinhaltijalle kuuluvan yksinoikeuden vastaisia toimia tai 71, 72 ja 73 §:ssd tarkoitettuja toimia
ja joka sai lainvoiman ja pantiin tdytdnt6on ennen mitattomaksi julistamista;

b) ennen mitdttoméksi julistamista tehtyd sopimusta, siltd osin kuin se pantiin tdytint66n ennen
mitdttoméksi julistamista; kohtuullisuussyistd voidaan kuitenkin vaatia sopimuksen perusteella
maksettujen summien takaisinmaksua, siind maarin kuin se on perusteltua kyseisissd olosuhteissa.

7. Sovellettaessa 6 momentin b kohtaa sopimuksen tekemiselld tarkoitetaan myos kéyttooikeuden
syntymistd muulla 56 §:n 2 momentissa, 59 §:ssd tai 60 §:ssd mainitulla tavalla.”

Padasian tosiseikat ja ennakkoratkaisukysymykset

Georgetown University teki 24.6.1993 eurooppapatenttia koskevan hakemuksen, jonka otsikko oli
"Rokote papilloomavirusta vastaan” ja jonka Euroopan patenttivirasto (EPO) rekister6i numerolla
EP 0 647 140 sellaista ihmisen papilloomaviruksen (PV) L1-proteiinia varten, jolla voidaan saada
aikaan neutralisoivia vasta-aineita papilloomaviruksen virioneja vastaan. IThmisen papilloomaviruksesta
(human papillomavirus, HPV) on olemassa lukuisia genotyyppejd, jotka on ryhmitelty niiden
DNA-sekvenssien samankaltaisuuden perusteella. HPV:n alatyypit 6 ja 11 aiheuttavat kondyloomaa,
kun taas HPV:n alatyypit 16 ja 18 aiheuttavat syovdn esivaiheisiin kuuluvia genitaalialueen muutoksia
ja myds kohdunkaulan syopéa.

Georgetown Universityn patenttivaatimuksiin sisdltyy papilloomaviruksen aiheuttamalta infektiolta
suojaava rokote, joka sisédltdd ainakin mainittua proteiinia — tai sen fragmenttia —, joka on valittu
muun muassa HPV-16-virustyypistd, HPV-18-virustyypistd sekd yhdessa HPV-16-virustyypistd ja
HPV-18-virustyypistd. Patentti myonnettiin 12.12.2007, ja sen voimassaoloaika pééttyi 23.6.2013.

Georgetown University tukeutui Sanofi Pasteur MSD SNC:lle 20.9.2006 myonnettyyn, hiivasoluista
(Saccharomyces cerevisiae) saatavia puhdistettuja HPV-6:n, HPV-11:n, HPV-16:n ja HPV-18n
proteiineja sisdltavad Gardasil-nimistd ladkettd varten myonnettyyn myyntilupaan ja GlaxoSmithKline
Biologicals SA:lle 20.9.2007 myonnettyyn, hyonteissoluista (Trichoplusia ni) saatuja puhdistettuja
HPV-16:n ja HPV-18:n proteiineja sisdltdvda Cervarix-nimistd ladkettd varten myonnettyyn
myyntilupaan ja jatti 14.12.2007 OCN:lle kahdeksan lisdsuojatodistushakemusta, jotka liittyvit sen
patenttiin EP 0 647 140.
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Kaksi hakemusta (nrot 300318 ja 300315) koski yhdistelmia HPV-6, HPV-11, HPV-16 ja HPV-18 seka
HPV-16 ja HPV-18. Nelja muuta hakemusta (nrot 300316, 300317, 300319 ja 300320) koski
lisdsuojatodistuksen saamista HPV-16:le, HPV-18:lle, HPV-6:lle ja HPV-11:lle yksitellen haettuina.
Kaksi muuta hakemusta (nrot 300321 ja 300322) koski uudelleen HPV-16-virustyyppid yksitellen
haettuna ja HPV-18-virustyyppid yksitellen haettuna.

OCN hyviksyi 15.1.2008 hakemukset, jotka oli kirjattu numeroilla 300315 ja 300318.

Gardasil-nimiselle lddkkeelle myonnetyn myyntiluvan perusteella tehty lisisuojahakemus numero
300321, joka koski asetuksessa N:o 469/2009 tarkoitettuna “tuotteena” tyypin 16 papilloomaviruksen
(HPV) L1-rekombinanttiproteiinia, hyléttiin 19.5.2010.

OCN perusti ensin hylkddvian péadtoksensa asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan b alakohtaan, koska
lisdsuojahakemuksen tueksi esitetty myyntilupa koski muita vaikuttavia aineita kuin pelkédstdan
rekombinanttiproteiinia HPV-16 siséltavaa ladkettd. Georgetown University nosti sen jilkeen OCN:n
hylkaavasta padtoksestd kanteen ennakkoratkaisua pyytdneessa tuomioistuimessa.

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin toteaa asiassa C-322/10, Medeva, 24.11.2011 annetun tuomion
(Kok., s. I-12051) ja asiassa C-422/10, Georgetown University ym., samana pédivind annetun tuomion
(Kok., s. I-12157) johdosta, ettd padasian asianosaiset olivat unionin tuomioistuimen noissa tuomioissa
antamien vastausten perusteella yhtd mieltd siitd, ettd lisdsuojatodistuksen myontamisestd vaikuttavalle
aineelle HPV-16 yksitellen haettuna ei olisi voitu kieltdytyd edelld mainitun 3 artiklan b alakohdan
perusteella, joten OCN:n pditds on kumottava siltd osin.

Kyseinen viranomainen katsoo kuitenkin, ettd sen hylkdyspédtos voitaisiin lisdksi perustaa asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan c alakohtaan, koska OCN:n mukaan tistd sdadnnoksestd kdy ilmi, sellaisena
kuin unionin tuomioistuin on sitd tulkinnut, ettd peruspatenttia kohti voidaan myontédé ainoastaan yksi
lisdsuojatodistus. Georgetown University on kuitenkin saanut peruspatenttinsa perusteella jo kaksi
lisdsuojatodistusta.

Georgetown Universityn viisi muuta lisdsuojatodistushakemusta on edelleen OCN:n tutkittavana.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsoo, ettd useita tuotteita kattavien patenttien haltijat voivat
helposti kiertdd sdantod, jonka mukaan peruspatenttia kohti voidaan myontdd ainoastaan yksi
lisdsuojatodistus. Riittdd nimittdin, ettd sellaiset patentinhaltijat jakavat patenttinsa siten, etteivdt ne
kata kuin yhden tuotteen peruspatenttia kohti, jolloin niiden on mahdollista saada lisdsuojatodistus
kutakin tuotetta varten.

Georgetown University ilmoitti kyseiselle tuomioistuimelle olevansa halukas luopumaan yhtéélta
yhdistelmia HPV-6, HPV-11, HPV-16 ja HPV-18 ja toisaalta HPV-16 ja HPV-18 varten sille jo
myonnetysta kahdesta lisdsuojatodistuksesta ja peruuttamaan vireilla olevat
lisdsuojatodistushakemuksensa, jos se voi unionin tuomioistuimen asetuksesta antaman tulkinnan
jalkeen saada siten lisdsuojatodistuksen HPV-16-virustyyppid varten.

Kyseinen tuomioistuin on kuitenkin epdvarma siitd, voiko kahdesta jo myoOnnetysta
lisdsuojatodistuksesta luopuminen vaikuttaa taannehtivasti siten, ettd Georgetown University voisi
mahdollisesti saada lisdsuojatodistuksen HPV-16-virustyyppié varten. Se viittaa talta osin vuoden 1995
patenttilain 63 §:ssd olevaan taannehtivaan vaikutukseen patentinhaltijan luopuessa patentistaan ja
toteaa, ettei asetuksen N:o 469/2009 14 artiklassa ole sdddetty tillaisesta taannehtivasta vaikutuksesta.
Ennakkoratkaisua pyytdvdan tuomioistuimen mukaan kyseisen asetuksen 14 artiklan b alakohdassa
oleva sana “luopuu” on katsottava unionin oikeuden itsendiseksi késitteeksi ja sitd on tulkittava
sellaisena. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin on kuitenkin taipuvainen katsomaan, ettd olettaen,
ettd kyseisen asetuksen 3 artiklan c alakohdan perusteella ei voida myontdd useampaa kuin yksi
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lisdsuojatodistus peruspatenttia kohti, pelkdlld lisdsuojatodistushakemusten peruuttamisella ei voida
valttad kyseisen 3 artiklan c alakohdan sovellettavaksi tulemista pddasiassa ja siten on hyldttava
hakemus lisdsuojatodistuksen myontdmisesta yksitellen haettuna HPV-16-virustyypille.

Naiissd olosuhteissa Rechtbank ’s-Gravenhage on pdattinyt lykdtd asian késittelyd ja esittdd unionin
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Ovatko — — asetus N:o 469/2009 ja erityisesti sen 3 artiklan johdantokappale ja c alakohta esteena
sille, ettd voimassa olevan peruspatentin haltijalle annetaan [lisdsuoja]todistus jokaisesta suojatusta
tuotteesta, kun peruspatentti suojaa useita tuotteita?

2) Jos  ensimmdiseen  kysymykseen = on  vastattava  myOntdvasti,  miten  asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan johdantokappaletta ja ¢ alakohtaa on tulkittava tilanteessa, jossa voimassa
oleva peruspatentti suojaa useita tuotteita ja yhtd peruspatentin suojaamaa tuotetta (A) koskevan
[lisdsuoja]todistuksen hakemuspédivand muille saman peruspatentin suojaamille tuotteille (B, C) ei
tosin vield ollut annettu [lisdsuojajtodistuksia mutta ndille tuotteille (B, C) annettiin hakemusten
perusteella [lisdsuojaJtodistukset, ennen kuin ensin mainittua tuotetta (A) koskevasta
[lisdsuoja]todistushakemuksesta tehtiin paatos?

3) Onko edelliseen kysymykseen vastattaessa merkitysta silld, onko yhtd peruspatentin suojaamaa
tuotetta (A) koskeva [lisisuojatodistus]hakemus jétetty samana péivanéd kuin saman peruspatentin
suojaamia muita tuotteita (B, C) koskevat hakemukset?

4) Jos ensimmdiseen kysymykseen on vastattava myontdvésti, voidaanko voimassa olevan
peruspatentin suojaamalle tuotteelle antaa [lisisuoja]Jtodistus, jos saman peruspatentin
suojaamalle toiselle tuotteelle on jo aikaisemmin annettu [lisdsuoja]Jtodistus mutta hakija luopuu
jalkimmaisestd [lisdsuoja]todistuksesta voidakseen saada saman peruspatentin perusteella uuden
[lisdsuoja]todistuksen?

5) Jos silld, onko luopumisella taannehtiva vaikutus, on merkitystd edelliseen kysymykseen
vastattaessa, sovelletaanko luopumisen taannehtivaa vaikutusta koskevaan kysymykseen asetuksen
N:o 469/2009 14 artiklan johdantokappaletta ja b alakohtaa vai kansallista oikeutta? Jos
luopumisen  taannehtivaa  vaikutusta  koskevaan  kysymykseen sovelletaan asetuksen
N:o 469/2009 14 artiklan johdantokappaletta ja b alakohtaa, onko kyseistd sddnnostd tulkittava
niin, ettd luopumisella on taannehtiva vaikutus?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmdisellda kysymyksellddn, onko pédasian
kaltaisissa olosuhteissa, joissa patentinhaltija on jo saanut peruspatentin ja usean vaikuttavan aineen
yhdistelmastd koostuvalle ladkkeelle myonnetyn myyntiluvan perusteella lisdsuojatodistuksen kyseista
vaikuttavien aineiden sellaista yhdistelmdd varten, jota peruspatentti suojaa asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla, asetuksen 3 artiklan c alakohtaa tulkittava
siten, ettd se on esteend sille, ettd kyseinen patentinhaltija saa my0s lisdsuojatodistuksen niistd
vaikuttavista aineista sellaiselle vaikuttavalle aineelle, jota — kun sitd tarkastellaan erikseen — myos
suojataan sellaisenaan kyseiselld patentilla.

Aivan aluksi on todettava, ettd HPV-viruksesta on olemassa lukuisia genotyyppejd, jotka on ryhmitelty

niiden DNA-sekvenssien samankaltaisuuden perusteella ja ettd — kuten erityisesti edelld mainitussa
asiassa Georgetown University ym. annetun tuomion 13, 14, 17 ja 19 kohdasta ja asiassa C-630/10,
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University of Queensland ja CSL, 25.11.2011 annetun madardayksen (Kok., s. I-12231) 13, 14, 16 ja 18
kohdasta kdy ilmi — useita ndistd HPV-viruksista itseddn tai niiden valmistusmenetelméd suojataan
useilla eri haltijoille kuuluvilla peruspatenteilla.

Unionin tuomioistuin on jo todennut, ettd silloin, kun asetuksen N:o 469/2009 1 artiklassa tarkoitettu
"tuote” on suojattu useilla peruspatenteilla, jotka kuuluvat mahdollisesti eri haltijoille, olipa sitten kyse
tuotetta, tuotteen valmistusmenetelmés tai tuotteen kayttosovellutusta koskevasta patenteista, kyseisen
asetuksen 3 artiklan c alakohdan mukaan oikeus lisdsuojatodistukseen voi syntyd jokaisen patentin
perusteella mutta kuitenkin niin, ettd kutakin peruspatenttia kohti voidaan myontdd vain yksi
lisdsuojatodistus (ks. asia C-181/95, Biogen, tuomio 23.1.1997, Kok., s. I-357, 28 kohta ja asia
C-482/07, AHP Manufacturing, tuomio 3.9.2009, Kok., s. I-7295, 22 ja 23 kohta). Sellaisessa tilanteessa
kullekin haltijalle tilanteen mukaan kuuluvien patenttien tyypit vaikuttavat siihen suojaan, joka
lisdsuojatodistuksella voidaan saada, silld tuotetta sellaisenaan suojaavan patentin osalta
lisdsuojatodistuksen antama suoja kattaa tdmidn tuotteen, kun taas tuotteen valmistusmenetelmid
koskevan patentin osalta suoja koskee ainoastaan kyseisen tuotteen valmistusmenetelmda tai, jos
kyseiseen patenttiin sovellettavassa lainsdddédnnossd on siitd sdddetty, mahdollisesti kyseiselld
menetelméllda valittomésti valmistettavaa tuotetta (ks. em. asia University of Queensland ja CSL,
maéérdyksen 39 kohta), ja sellaisen patentin osalta, joka koskee tunnetun tai tuntemattoman
vaikuttavan aineen uutta terapeuttista kayttosovellutusta, lisdsuojatodistuksen antama suoja ei voi
kattaa vaikuttavaa ainetta sellaisenaan vaan ainoastaan kyseisen tuotteen uuden kayton (asia C-130/11,
Neurim Pharmaceuticals (1991), tuomio 19.7.2012, 25 kohta).

Padasiassa on kuitenkin kyseessd eri tilanne, eli siind saman peruspatentin voidaan katsoa suojaavan
useita tuotteita asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla, ja siind tulee
siten esiin erillinen kysymys siitd, onko patentinhaltiian mahdollista saada sellaisen patentin
perusteella useita lisdsuojatodistuksia.

Useita eri "tuotteita” suojaavan patentin perusteella voi tosin periaatteessa olla mahdollista saada useita
lisdsuojatodistuksia, jotka liittyvdat kuhunkin niistd eri tuotteista, edellyttden muun muassa, ettd kutakin
niistd "suojataan” sellaisenaan “peruspatentilla” asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa,
luettuna yhdessd kyseisen asetuksen 1 artiklan b ja ¢ alakohdan kanssa, tarkoitetulla tavalla
(asia C-443/12, Actavis Group PTC ja Actavis UK, tuomio 12.12.2013, 29 kohta) ja ettd ne sisaltyvit
sellaiseen ldadkkeeseen, jolla on myyntilupa.

Asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdan ja 3 artiklan c alakohdan sanamuoto ei ole nimittdin
esteend téllaiselle tulkinnalle. Tatd tulkintaa tukee lisdksi kyseisen asetuksen tavoite; asetuksella
pyritddn — kuten 11.4.1990 annetun lddkkeiden lisdsuojatodistuksen kayttoon ottamisesta annettua
neuvoston asetusta (ETY) koskevan ehdotuksen (KOM(90) 101 lopullinen) perusteluiden 11 kohdasta
ilmenee — kannustamaan farmasian alan tutkimusta myontdmadlld lisdsuojatodistus tuotetta, joka on
ymmadrrettdvd suppeassa merkityksessd vaikuttavaksi aineeksi, kohti. Kaikissa muissa tulkinnoissa on
vaarana, ettd ne synnyttdvit kiertdmisstrategioita, joista aiheutuvat lisdkustannukset saattavat olla
esteend innovoinnille siten, ettd niitd, joita asia koskee, saatettaisiin kannustaa hakemaan erillistd
peruspatenttia kullekin niiden "tuotteista”.

Pidasiassa on selvdd, ettd Georgetown Universitylld oleva peruspatentti suojaa ainakin seké yhdistelmaa
HPV-6, HPV-11, HPV-16 ja HPV-18 ettd yhdistelmdaa HPV-16 ja HPV-18, sellaisina kuin ne siséltyvat
Gardasiliin ja Cervarixiin, ja HPV-16-virustyyppid, sellaisena kuin sitd myydaan Gardasilissa.

Péddasian tosiseikat eroavat myds edelld mainitun asian Actavis Group PTC ja Actavis UK tosiseikoista.
Tuossa asiassa peruspatentti suojasi nimittdin yhtd vaikuttavaa ainetta sellaisenaan, ja sen haltijan oli
ollut mahdollista saada sen perusteella pelkdstdén tastd vaikuttavasta aineesta koostuvalle ladkkeelle
myonnetyn myyntiluvan perusteella kyseistd vaikuttavaa ainetta koskeva lisdsuojatodistus. Siind oli siten
selvitettdvd, voiko patentinhaltija hakea kyseisen patentin mutta sellaiselle ladkkeelle myohemmin
myo6nnetyn myyntiluvan, joka sisédltdd samaa vaikuttavaa ainetta yhdistettynd toiseen vaikuttavaan
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aineeseen, jota ei sellaisenaan suojata kyseiselld patentilla, perusteella toista lisdsuojatodistusta, joka
koskee sellaisen vaikuttavan aineen, jolle on jo myonnetty lisdsuojatodistus, ja toisen vaikuttavan
aineen, jota ei sellaisenaan suojata peruspatentilla, yhdistelmaa.

Tastd seuraa, ettd asiassa Actavis Group PTC ja Actavis UK annettua toista vastausta ei voida soveltaa
kansallisen tuomioistuimen késiteltdviana olevassa asiassa.

Kun tdmén tuomion 30 kohta otetaan huomioon, kansallisen tuomioistuimen kaisiteltdvdana olevassa
asiassa sellaisen neljan vaikuttavan aineen, joista yksi on HPV-16, yhdistelméé ja samaa vaikuttavaa
ainetta HPV-16 yksitellen tarkasteltuna suojataan Georgetown Universityn peruspatentilla asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla. Ndin ollen kyseisen asetuksen 3 artiklan c
alakohta ei ole periaatteessa esteend sille, ettd viimeksi mainitulle myonnetdén kyseisen patentin ja
saman myyntiluvan, tdssd tapauksessa Gardasilin myyntiluvan, perusteella lisdsuojatodistus seka
vaikuttavien aineiden (HPV-6, HPV-11, HPV-16 ja HPV-18) yhdistelmille ettd yksitellen haettuna
vaikuttavalle aineelle HPV-16. On nimittiin huomattava, etti vaikka niiden kahden
lisdsuojatodistuksen antaman suojan ala menisi osittain paallekkiin, lisdsuojatodistusten voimassaolo
paattyy periaatteessa samana paivana.

Nain ollen tuollaisella useiden erillisid "tuotteita” koskevien lisdsuojatodistusten myodntamiselld voidaan
luoda uudelleen riittdvd ja yhtendinen patentin todellinen suoja-aika kahden edelld mainitun
lisdsuojatodistuksen osalta antamalla sen haltijalle peruspatentin voimassaolon pdittyessa ylimaérédinen
yksinoikeusajanjakso, jonka tarkoituksena on kompensoida ainakin osittain hdnen keksintonsé tai
keksintdjensd  taloudellisen hyddyntdmisen viivdstyminen sen ajan vuoksi, joka kului
patenttihakemuksen jéttaimisen ja ensimmadisen Euroopan unionin markkinoille saattamista koskevan
luvan saamisen valilld (ks. asia C-229/09, Hogan Lovells International, tuomio 11.11.2010, Kok.,
s. [-11335, 50 kohta ja em. asia Actavis Group PTC ja Actavis UK, tuomion 31 kohta).

Ennakkoratkaisupyynnossa esitetyistd seikoista nayttdd kuitenkin seuraavan, ettd peruspatentilla
suojattua vaikuttavaa ainetta, jota varten Georgetown University on hakenut kansallisen
tuomioistuimen kisiteltdvina olevassa asiassa lisdsuojatodistusta Gardasilin myyntiluvan perusteella, eli
HPV-16:ta voisi myos sisdltyd toiseen ladkkeeseen, Gervarixiin, joka on saanut myyntiluvan
my6hemmin.

Tastd on tdsmennettivd, ettd silloin kun patentinhaltija saa vaikuttavaa ainetta koskevan
lisdsuojatodistuksen markkinoille saatetulle sellaiselle lddkkeelle myonnetyn myyntiluvan perusteella,
jonka vaikuttaviin aineisiin peruspatentilla suojattu vaikuttava aine kuuluu (em. asia Medeva, tuomion
40 kohta), kuten pédasiassa lisdsuojatodistuksen HPV-16-virustyyppid varten Gardasilille myonnetyn
myyntiluvan perusteella, asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan c alakohdan itse sanamuoto on esteend
sille, ettd haltija saisi saman patentin perusteella toisen lisdsuojatodistuksen tille samalle
HPV-16-virustyyppille "tuotteena” sellaisen toiselle lddkkeelle myohemmin myonnetyn myyntiluvan
perusteella, joka myos sisaltaa sitd, ellei toisessa ladkkeessa oleva "tuote”, jota lisdsuojatodistushakemus
koskee, tosiasiassa ole eri HPV-16-virustyyppid, jota kyseisen hakemuksen tueksi esitetty peruspatentti
suojaa (ks. vastaavasti em. asia Neurim Pharmaceuticals (1991), tuomion 30 kohta).

Naihin tuotteisiin liittyvédt, tdmén tuomion 35 kohdassa tarkoitetun kaltaiset lisdsuojatodistukset
antavat asetuksen N:o 469/2009 5 artiklan mukaan peruspatentin voimassaoloajan pdittyessd samat
oikeudet, jotka peruspatentti antoi edelld mainittuihin tuotteisiin ndahden, peruspatentin antaman
suojan rajoissa, sellaisina kuin ne on vahvistettu kyseisen asetuksen 4 artiklassa. Jos saman patentin
haltija saattoi siis patentin voimassaoloaikana vastustaa patenttinsa perusteella tuotteensa kaikkea
kayttod tai tiettya kayttod tdllaisesta tuotteesta muodostuvan tai sitd sisdltdvin ladkkeen muodossa,
samoille tuotteille myonnetyt lisdsuojatodistukset antavat hédnelle samat oikeudet kaikkiin sellaisiin
ndiden tuotteiden kayttotarkoituksiin lddkkeend, jotka on hyviksytty ennen kyseisten todistusten

8 ECLIL:EU:C:2013:828



40

41

42

43

44

TUOMIO 12.12.2013 — ASIA C-484/12
GEORGETOWN UNIVERSITY

voimassaoloajan péadttymistd (ks. em. asia Medeva, tuomion 39 kohta; em. asia Georgetown University
ym., tuomion 32 kohta; em. asia University of Queensland ja CSL, madrdyksen 34 kohta ja asia
C-6/11, Daiichi Sankyo, madrdys 25.11.2011, Kok., s. I-12255, 29 kohta).

Lisaksi asetuksen N:o 469/2009 13 artiklasta seuraa, ettd téllaisten lisdsuojatodistusten voimassaolon
pédttyessd niiden haltija ei voi endd vastustaa tdllaisten lisdsuojatodistusten myontdmisen perusteena
olleen peruspatentin yhteydessd sitd, ettd kolmannet myyvit vyhden ndistd kahdesta
lisdsuojatodistuksesta kattamaa ainoaa vaikuttavaa ainetta tai toisen todistuksen kattamaa yhdistelmaa.
Tamd merkitsee sitd, ettd ndiden kahden lisdsuojatodistuksen voimassaolon péddttymispéivan jalkeen
kolmansien on saatava mahdollisuus saattaa markkinoille paitsi aikaisemmin suojatusta ainoasta
vaikuttavasta aineesta tai aikaisemmin suojattujen vaikuttavien aineiden yhdistelmistd koostuvia
ladkkeitd myos kaikkia muita ldadkkeitd, jotka siséltavat titd vaikuttavaa ainetta tai tdmdn yhdistelmén,
tdssd tapauksessa yhdistettynd toisiin vaikuttaviin aineisiin.

Kaikkien edelld olevien seikkojen perusteella ensimmadiseen kysymykseen on vastattava, ettd pddasian
kaltaisissa olosuhteissa, joissa patentinhaltija on jo saanut peruspatentin ja usean vaikuttavan aineen
yhdistelmastd koostuvalle lddkkeelle myonnetyn myyntiluvan perusteella lisisuojatodistuksen kyseisté
vaikuttavien aineiden sellaista yhdistelmdd varten, jota peruspatentti suojaa asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla, asetuksen 3 artiklan c alakohtaa on
tulkittava siten, ettei se ole esteeni sille, ettd kyseinen patentinhaltija saa my0s lisdsuojatodistuksen
ndistd vaikuttavista aineista sellaiselle vaikuttavalle aineelle, jota — kun sitd tarkastellaan yksitellen —
myos suojataan sellaisenaan kyseiselld patentilla.

Toinen, kolmas, neljds ja viides kysymys

Toinen, kolmas, neljis ja viides ennakkoratkaisukysymys on esitetty sitd tapausta varten, ettd unionin
tuomioistuin vastaa ensimmadiseen kysymykseen myontavasti.

Kun otetaan huomioon ensimmadiseen kysymykseen annettu vastaus, toiseen, kolmanteen, neljanteen ja
viidenteen ennakkoratkaisukysymykseen ei tarvitse vastata.

Oikeudenkayntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maaréta
korvattaviksi.

Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Padasian kaltaisissa olosuhteissa, joissa patentinhaltija on jo saanut peruspatentin ja usean
vaikuttavan aineen yhdistelmisti koostuvalle ldadkkeelle myonnetyn myyntiluvan perusteella
lisisuojatodistuksen kyseisti vaikuttavien aineiden sellaista yhdistelmdd varten, jota
peruspatentti suojaa ldikkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla,
asetuksen 3 artiklan c alakohtaa on tulkittava siten, ettei se ole esteeni sille, ettd kyseinen
patentinhaltija saa myos lisdsuojatodistuksen niistd vaikuttavista aineista sellaiselle vaikuttavalle
aineelle, jota — kun sité tarkastellaan erikseen — myos suojataan sellaisenaan kyseiselld patentilla.

Allekirjoitukset
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