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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kolmas jaosto)

12 piaivéna joulukuuta 2013*

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Lisdsuojatodistus — Asetus (EY) N:o 469/2009 — 3 artikla —
Edellytykset lisdsuojatodistuksen saamiselle — Késite "voimassa olevalla peruspatentilla suojattu
tuote” — Perusteet — Peruspatentin vaatimusten sanamuoto — Téasmiaillisyys ja erityisyys —
Vaikuttavan aineen toiminnallinen maaritelméd — Vaikuttavan aineen rakenteellinen maaritelma —
Euroopan patenttisopimus

Asiassa C-493/12,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Yhdistynyt kuningaskunta) on esittinyt
24.10.2012 tekemalldadn paatokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 5.11.2012, saadakseen
ennakkoratkaisun asiassa

Eli Lilly and Company Ltd

vastaan

Human Genome Sciences Inc.,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (kolmas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. Ile$i¢ seka tuomarit C.G. Fernlund, A. O Caoimbh,
C. Toader (esitteleva tuomari) ja E. Jarasianas,

julkisasiamies: N. Jaaskinen,

kirjaaja: hallintovirkamies L. Hewlett,

ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssd ja 12.9.2013 pidetyssa istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— Eli Lilly and Company Ltd, edustajinaan A. Waugh, QC, barrister T. Mitcheson ja solicitor
M. Hodgson,

— Human Genome Sciences Inc., edustajinaan M. Tappin, QC, lawyer ]. Antcliff ja lawyer P. Gilbert,
— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehendan J. Beeko, avustajanaan barrister C. May,

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

* Oikeudenkayntikieli: englanti.
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— Latvian hallitus, asiamiehinédédn I. Kalnins ja I. Nesterova,
— Euroopan komissio, asiamiehindén F.W. Bulst ja J. Samnadda,
péadtettyadn julkisasiamiestd kuultuaan ratkaista asian ilman ratkaisuehdotusta,

on antanut seuraavan

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 artiklan tulkintaa.

Tamé pyyntod on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Eli Lilly and Company Ltd (jaljempéna Eli
Lilly) ja Human Genome Sciences Inc. (jéljempand HGS) ja jossa on kyse HGS:n estdmisestd saamasta
lisdsuojatodistuksia sellaisen peruspatentin perusteella, jonka haltija HGS on, ja sellaisen markkinoille
saattamista koskevan luvan (jaljempdnd myyntilupa) perusteella, jota Eli Lilly aikoo hakea ja saada
tuottamaansa ja kehittdmaénsé vasta-ainetta siséltavan ladkkeen myyntid varten.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Unionin oikeus

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

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

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

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

(10) Kuitenkin ldadkealan kaltaisella monimutkaisella ja herkélla alalla olisi otettava huomioon kaikki
asiaan liittyvat edut, mukaan lukien kansanterveys. Tdmdn vuoksi todistusta ei voitaisi antaa
viittd vuotta pidemmaéksi ajaksi. Annettava suoja olisi lisdksi rajoitettava pelkéstddn siihen
tuotteeseen, joka hyviksyttiin markkinoitavaksi ladkkeend.”

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

"Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’ladkkeelld” kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisten — — sairauksien
hoitoon tai ehkiisyyn — —
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b) ’tuotteella’ ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmas;

c) ’peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmad tai
tuotteen kayttosovellutusta ja jonka patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelya
varten;

d) “todistuksella” lisdsuojatodistusta;

Tamédn asetuksen 3 artiklassa, jonka otsikko on ”"Edellytykset todistuksen saamiselle”, sdddetdaan
seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspdivdna jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu hakemus jatetédén,
a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

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

¢) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

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

Euroopan patenttisopimus

Eurooppapatenttien myontédmisestd tehdyn, Miinchenissd 5.10.1973 allekirjoitetun yleissopimuksen,
sellaisena kuin sitd sovelletaan pédasian tosiseikkoihin (jdljempand Euroopan patenttisopimus),
69 artiklassa maarétddn otsikon "Patenttisuojan laajuus” alla seuraavaa:

”1. Eurooppapatentin tai eurooppapatenttia koskevan hakemuksen tuottaman suojan laajuus méadraytyy
patenttivaatimusten mukaan. Patenttivaatimusten tulkitsemisessa kéytetddn kuitenkin myds selitystd ja
piirustuksia.

2. Eurooppapatentin myontidmiseen asti eurooppapatenttia koskevan hakemuksen antaman suojan
lagjuus  madrdytyy julkaistuun  hakemukseen  sisdltyvien  patenttivaatimusten  perusteella.
Eurooppapatenttia koskevan hakemuksen antama suoja médrédytyy kuitenkin myonnetyn tai viite-,
rajoittamis- tai mitdtointimenettelyssdé muutetun eurooppapatentin perusteella takautuvasti niiltd osin
kuin sen suojaa ei ole laajennettu.”

Kyseisen yleissopimuksen 69 artiklan tulkintaa koskevan poytdkirjan, joka on kyseisen
patenttisopimuksen 164 artiklan 1 kappaleen mukaan edelld mainitun yleissopimuksen erottamaton
osa, 1 artiklassa todetaan seuraavaa:

"Yleissopimuksen 69 artiklaa ei tulisi tulkita siten, ettd eurooppapatentin tuottaman suojan laajuus
ymmarrettdisiin suppean kirjaimellisesti patenttivaatimusten perusteella tai ettd patenttiselitystd ja
piirustuksia kaytettdisiin vain patenttivaatimuksissa ilmenevien episelvyyksien ratkaisemiseksi. Sitd ei
tulisi tulkita myoskéén siten, ettd patenttivaatimuksia kdytetddn ainoastaan ohjeena ja ettd myonnetty
suoja tosiasiallisesti kattaisi sen, mitd alan ammattimies patenttiselityksen ja piirustusten pohjalta
paittelee patentinhaltijan tarkoittaneen. Pikemminkin tulkinnalla tulisi maaritelld suojan laajuus
ndiden kahden &drimmadisyyden valilld tavalla, joka yhdistdd patentinhaltijalle myonnettavin
kohtuullisen suojan ja kolmansille osapuolille taattavan kohtuullisen oikeusvarmuuden.”
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Euroopan patenttisopimuksen 83 artiklassa mééritdan seuraavaa:

"Keksinnon on kaytavd eurooppapatenttia koskevasta hakemuksesta ilmi niin selkedsti ja tdydellisesti,
ettd ammattihenkilo kykenee sen perusteella kayttdmaan keksintod.”

Euroopan patenttisopimuksen 84 artiklassa madratdan, ettd “patenttivaatimuksissa on maariteltava se,
mitd patentilla halutaan suojata. Vaatimusten tulee olla selkeitd ja tdsmallisig, ja patenttiselityksen on
tuettava niitd”.

Yhdistyneen kuningaskunnan oikeus

Yhdistyneen kuningaskunnan vuoden 1977 patenttilain (UK Patents Act 1977, jdljempéna patenttilaki)
60 §:n, joka koskee "patentinloukkauksen mééritelméd”, sanamuoto on seuraava:

”1) Jollei tdimdn pykaldn sdadnnoksistd muuta johdu, henkilo loukkaa keksintoon myonnettyd patenttia,
jos — ja vain jos — hdn patentin ollessa voimassa ja ilman patentin haltijan suostumusta tekee
keksint6on liittyvassa yhteydessda Yhdistyneessa kuningaskunnassa jonkin seuraavista asioista:

a) jos keksinto on tuote, hin valmistaa, myy, tarjoutuu myymédn, kéyttdd tai tuo maahan
kyseistd tuotetta taikka sdilyttdd sitd myyntid tai muuta tarkoitusta varten

2) Jollei timén pykildn seuraavista sdannoksistd muuta johdu, henkilé (muu kuin patentin haltija)
loukkaa keksintoon myonnettyd patenttia myos, jos hdn patentin ollessa voimassa ja ilman
patentin  haltijan  suostumusta toimittaa tai tarjoaa  toimitettavaksi = Yhdistyneessa
kuningaskunnassa muulle henkil6lle, joka ei ole kdyttoluvan haltija tai muu henkild, jolla on
oikeus tyostdd keksintod, mitd tahansa tdmédn keksinnon olennaiseen osaan liittyvid
hyodyntamiskeinoja, kun hin tietdd tai kun tilanteesta kiy jarkeville henkilolle selvasti ilmi, ettd
kyseiset keinot soveltuvat ja ne on tarkoitettu keksinnon hyodyntimiseen Yhdistyneessa
kuningaskunnassa.”

Yhdistyneen kuningaskunnan vuoden 1977 patenttilain muissa merkityksellisissd sddannoksissa
sdddetddn seuraavaa:

7125 § Keksinnon laajuus

1) Téssé laissa keksinnolld, johon on haettu tai myonnetty patentti, on katsottava tarkoitettavan, jollei
asiayhteydestd muuta johdu, keksint6d, joka on aina tapauksen mukaan eritelty hakemuksen tai
patentin eritelmien vaatimuksessa, sellaisena kuin sitd tulkitaan kuvauksen ja kyseiseen eritelmaan
sisaltyvien mahdollisten piirustusten avulla, ja patentin tai hakemuksen antaman suojan laajuus
madritellddn vastaavasti.

3) Euroopan patenttisopimuksen 69 artiklan (kyseinen artikla sisdltdd edelld olevaa 1 momenttia
vastaavan madrdyksen) tulkintaa koskevaa poytdkirjaa sovelletaan voimassa olevilta osin edelld
olevan 1 momentin tarkoituksiin samalla tavalla kuin sitd sovelletaan kyseisen artiklan
tarkoituksiin.
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130 § Tulkinta

7) Koska Euroopan talousyhteison jdsenvaltioiden hallitukset ovat Euroopan patenttisopimuksen
allekirjoittamisen  yhteydessd tekemidnsd pddatoksen mukaan sitoutuneet sopeuttamaan
patenttilainsddaddntonsd (muun muassa) silld tavoin, ettd ne saattavat lainsaadantonsd vastaamaan
Euroopan patenttisopimuksen, yhteison patenttisopimuksen ja patenttiyhteistydsopimuksen
vastaavia madrdyksid, todetaan, ettd nykyisen lain seuraavat sddnnokset eli 1 §:n 1-4 momentti,
2—-6 §, 14 §:n 3, 5 ja 6 momentti, 37 §:n 5 momentti, 54 §, 60 §, 69 §, 72 §:n 1 ja 2 momentti, 74
§:n 4 momentti, 82 §, 83§, 100 § ja 125 § on laadittu silld tavalla, ettd niilld on kdytdnnossa lahes
samat vaikutukset Yhdistyneessd kuningaskunnassa kuin Euroopan patenttisopimuksen, yhteison
patenttisopimuksen ja patenttiyhteistydsopimuksen vastaavilla maaréyksilld on niilla alueilla, joissa
nditd sopimuksia sovelletaan.”

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

HGS on 25.10.1996 haetun eurooppapatentin (UK) nro 0939 804 (jaljempanda HGS:n patentti), jonka
Euroopan patenttivirasto myonsi 17.8.2005 ja jonka voimassaolo padttyy 25.10.2016, haltija. Patentti
koskee uuden proteiinin, joka on tédssd tapauksessa neutrokine alpha (a), keksimistd. Patentissa
julkistetaan muun muassa tdmé proteiini ja vaaditaan sitd suojattavaksi. Patentin vaatimuksista kady
ilmi, ettd se koskee myos erityisesti tdhdn proteiiniin sitoutuvia vasta-aineita. neutrokine-o toimii
solunsisdisend vilittdjana tulehduksissa ja immuunivasteissa siten, ettd kyseisen proteiinin liiallinen tai
liian vdhdinen madra liitetddn immuunijérjestelman sairauksiin. Néin ollen erityisesti tdhdn proteiiniin
sitoutuvat vasta-aineet voivat estdd sen toiminnan ja olla hyodyllisia autoimmuunisairauksien hoidossa.

HGS:n patentin vaatimukset 13, 14 ja 18 ovat seuraavat:
”13. Eristetty vasta-aine tai sen annos, joka sitoutuu erityisesti

a) tdysimittaiseen  neutrokine-a-polypeptidiin ~ (SEQ ID  NO:2:n  jadmien  1-285
aminohapposekvenssi); tai

b) neutrokine-a-polypeptidin solunulkoiseen domeeniin (SEQ ID NO:2:n jadmien 73-285
aminohapposekvenssi).

14. Vaatimuksen 13 vasta-aine tai sen annos on valittu ryhmastd, joka koostuu seuraavista aineista:

a) monoklonaalinen vasta-aine;

18. Farmaseuttinen valmiste, joka siséltdd — — jotakin vaatimuksissa 13—17 mainittua vasta-ainetta tai
sen annosta ja mahdollisesti apuainetta.”

Eli Lilly haluaa saattaa markkinoille farmaseuttisen valmisteen, jota voitaisiin kéayttdd autoimmuunisten
sairauksien hoidossa. Tdhdn valmisteeseen siséltyisi vaikuttavana aineena vasta-aine, joka sitoutuu
erityisesti neutrokine-ocaan ja josta kantaja Eli Lilly kayttdd nimed LY2127399 (joka tunnetaan
nyttemmin nimelld tabalumab). Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen mukaan Eli Lilly
myontad, ettd vasta-aineella LY2127399 loukattaisiin kyseisen patentin vaatimusta 13, jos se myisi
kyseistd valmistetta ennen HGS:n patentin voimassaolon paéttymista.
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Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin paattelee téstd, ettd vasta-aine LY2127399 on HGS:n patentin
vaatimuksen 13 madritelmad vastaava vasta-aine siksi, ettd se on eristetty vasta-aine tai sen annos, joka
sitoutuu erityisesti neutrokine-a-polypeptidiin. Néin ollen mikd tahansa LY2127399:44 sisdltava
farmaseuttinen valmiste olisi farmaseuttinen valmiste, joka vastaa kyseisen patentin vaatimusta 18,
joten sitd suojataan tdlld vaatimuksella.

Eli Lilly on nostanut ennakkoratkaisua pyytédneessd tuomioistuimessa kanteen, jossa se vaatii kaikkien
sellaisten lisdsuojatodistusten mitdttomiksi toteamista, joissa on kdytetty oikeudellisena perustana
HGS:n patenttia ja jotka perustuvat LY2127399:44 siséltdville ladkkeelle myonnettyyn myyntilupaan.
Eli Lilly katsoo, ettd "peruspatentti” ei kata kyseistd vasta-ainetta asetuksen N:o 469/2009 3 artiklassa
tarkoitetulla tavalla, koska HGS:n patentin vaatimus 13 on laadittu liian laajalla tavalla, jotta kyseinen
vasta-aine voitaisiin katsoa tulleen mainituksi asiassa C-322/10, Medeva, 24.11.2011 annetussa
tuomiossa (Kok., s. I-12051) tarkoitetulla tavalla kyseisen patentin vaatimusten sanamuodossa.
Nimittdin kyseisessd vaatimuksessa, jossa mainitaan “eristetty vasta-aine tai sen annos, joka sitoutuu
— — tdysimittaiseen neutrokine-a-polypeptidiin — — tai neutrokine-a-polypeptidin solunulkoiseen
domeeniin”, ei anneta minkéddnlaista selitystd kyseisestd vasta-aineesta, varsinkaan erityisestd
primaarisesta vasta-ainesekvenssistd, eikd siind julkisteta toiminnallista tietoa siitd, mihin
neutrokine-o:n epitooppeihin sen otaksutaan sitoutuvan tai mitd neutraloivaa toimintaa silld oletetaan
olevan.

Eli Lillyn mukaan HGS:n patenttiin olisi pitanyt sisaltyd rakenteellinen maaritelma vaikuttavista aineista
ja vaatimusten olisi pitdnyt olla huomattavasti eritellympid, jotta kyseistd patenttia voitaisiin kayttaa
lisdsuojatodistuksen myontdmisen perusteena.

Vaikka HGS:n patentin vaatimuksessa 13 kaytetddn laajaa sanamuotoa, joka kattaa useita vasta-aineita,
Eli Lilly painottaa ennakkoratkaisua pyytdneessd tuomioistuimessa kuitenkin, ettd HGS oli kdyttanyt
muissa neutrokine-a:aan sitoutuvien vasta-aineiden osalta jattdmissddn patenttihakemuksissa
eritellympid ja tasmallisimpid patenttivaatimusten sanamuotoja, joissa maaritellddn selvésti vasta-aine
sen primaarisen aminohapposekvenssin perusteella. Néin ollen 15.6.2001 haetussa eurooppapatentissa
nro 1294769, johon HGS oli vedonnut 10.1.2012 BENLYSTA (belimumab) -nimiselle tuotteelle, joka
oli saanut myyntiluvan Euroopan unionissa 13.7.2011, jattaménsa lisdsuojatodistushakemuksen tuoksi,
vaadittiin suojeltavaksi vasta-aine, joka perustuu neutrokine-o:n vasta-aineen monoklonaalisen
variaabelin raskasketjun ja variaabelin kevytketjun aminohapposekvenssiin. Lisdksi eurooppapatenttiin
nro 1294769 liittyvissd jaetuissa patenteissa nro 10165 182.2 ja nro 10185 178.0 oli myos kaytetty
téllaisia erityisid vaatimuksia.

Sen sijaan pddasiassa kysymyksessd olevassa HGS:n patentissa vasta-aine on maédritelty toiminnallisella
mutta ei rakenteellisella tavalla siten, ettd madritelma kattaa tuntemattoman maérén vasta-aineita, joita
ei ole eritelty muulla tavoin. Kyseessd on laajin tapa muotoilla vasta-ainetta koskeva vaatimus. Liséksi
patenttia koskevaan eritelmdan ei sisilly yhtdan esimerkkid vasta-aineen valmistamisesta eiké tallaista
vasta-ainetta koskevaa testid. Kyseinen patentti ei myoskddn sisédlld sellaisten vasta-aineiden, jotka
voisivat toimia terapeuttisina vasta-aineina, rakenteellista selitysta.

HGS esittdd puolustuksenaan, ettd lisdsuojatodistus voidaan myontdd sen peruspatentin ja sellaiselle
ladkkeelle myonnetyn myyntiluvan, joka sisaltdda LY2127399:44, perusteella. Se korostaa, ettd sen
patentti on katsottu péteviksi sekd Euroopan patenttiviraston valituslautakunnan 21.10.2009 asiassa
T-18/09 antamassa ratkaisussa ettd Yhdistyneen kuningaskunnan tuomioistuinten, tissd tapauksessa
Supreme Courtin 2.11.2011 ja Court of Appealin 5.9.2012 antamassa ratkaisussa. Namd tuomiovaltaa
kayttiavat elimet katsoivat erityisesti, ettd kyseisen patentin vaatimukset olivat uusia, ne perustuivat
keksinnollisyyteen ja niitd voidaan kayttda teollisesti hyvéksi ja ettd vaatimukset olivat riittavia siind
mielessd, ettd suojeltavaksi vaaditut keksinnot kayvat HGS:n patentista ilmi niin selkedsti ja
taydellisesti, ettd ammattihenkilo kykenee sen perusteella kiayttamaan keksintoja.
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HGS.n mukaan kyseisessd patentissa kédytetddn vaatimusten vakiomuotoja, jotka Euroopan
patenttivirasto yleensd hyviaksyy myontdessddn patentteja uusille proteiineille ja niihin sitoutuville
vasta-aineille. Tavanomaisena kdytdntond on nimittdin, ettd aiemmin tunnistamattomiin proteiineihin
sitoutuvia vasta-aineita pidetddn uudenlaisina ja keksinnoéllisind. Témdn johdosta on perusteltua, ettéd
vasta-aineelle sellaisenaan voidaan saada laaja suoja silloin, kun peruspatentti késittdd vaatimuksia,
joissa mainitaan nimenomaisesti “vasta-aine, joka pystyy sitoutumaan [uudenlaiseen proteiiniin]”.
Kuten ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toteaa, patenttioikeudessa myonnetddn siten, ettd
HGS:n vaatimuksen 13 kaltaiset vaatimukset, jotka koskevat erityisesti uudenlaiseen proteiiniin
sitoutuvia vasta-aineita, ovat pdtevid, ja vaikka ne itsessddn kattavat useita vasta-aineita, niilld annetaan
keksinnolle riittdvd ja perusteltu suojataso. Téllaisessa tapauksessa keksija on keksinyt uudenlaisen
kohdeproteiinin ja tehnyt ensimmaiisen kerran mahdolliseksi sen, ettd ammattihenkilot voivat tuottaa
proteiinin ja kyseiseen kohdeproteiiniin sitoutuvat vasta-aineet. Euroopan patenttioikeudessa
myonnetéddn, ettei ole tarpeen tai asianmukaista vaatia tdllaisia keksijoitd esittdméddn vaatimuksissaan
vasta-aineiden eritellympad rakenteellista maaritelmaa.

HGS katsoo ndiden syiden johdosta, ettd sille voidaan myontdd pitevasti lisdsuojatodistus sen
peruspatentin ja sen myyntiluvan, jonka Eli Lillyn saa tulevaisuudessa LY2127399:1le, perusteella. HGS
toteaa, ettd Eli Lillyn ehdottamassa perusteessa, joka koskee vaatimusta rakenteellisesta maéritelmasta,
jotta peruspatentin voidaan katsoa suojaavan tuotetta asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa
tarkoitetulla tavalla, ei oteta huomioon sitd, ettd Euroopan patenttivirasto tavallisesti hyviksyy
toiminnallisesti madriteltyd vasta-ainetta koskevat vaatimukset ja ettd niitd tavallisesti kaytetddn
lisdsuojatodistushakemusten tukena.

Tallaisessa tilanteessa High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) on
paattanyt  lykdtd  asian  késittelyd  ja  esittdd  unionin = tuomioistuimelle  seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Mitd perusteita on sovellettava sen ratkaisemiseksi, ’suojaako tuotetta voimassa oleva
peruspatentti’ asetuksen [N:o 469/2009] 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla?

2) Sovelletaanko eri perusteita, jos kyseessd ei ole yhdistelmituote, ja jos sovelletaan, mitkd naméa
perusteet ovat?

3) Kun vaatimus koskee vasta-ainetta tai vasta-aineluokkaa, riittddako, ettd vasta-aine tai vasta-aineet
madritellddan kohdeproteiiniin sitoutumista koskevien ominaisuuksien osalta, vai onko tarpeen
esittdd kyseessd olevan yhden tai useamman vasta-aineen rakenteellinen maééritelmd, ja jos on,
niin missd méarin?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin tiedustelee kolmella kysymyksellddn, jotka on kisiteltava
yhdessd, sitd, onko asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohtaa tulkittava siten, ettd sitd varten, ettd
voidaan katsoa, ettd vaikuttavaa ainetta “suojaa voimassa oleva peruspatentti” tdssd sddnnoksessd
tarkoitetulla tavalla, on tarpeen, ettd vaikuttava aine on mainittu kyseisen patentin vaatimuksissa
rakennekaavan avulla, vai voidaanko kyseistd vaikuttavaa ainetta katsoa suojattavan myos silloin, kun
ndissd vaatimuksissa oleva toimintakaava kattaa sen.

Koska unionin tuomioistuimen sellaista oikeuskéytédntod ei ole, joka koskisi erityisesti titd yhden ainoan
vaikuttavan aineen suojelundkokulmaa, ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee, ovatko
perusteet, joiden perusteella ratkaistaan, ”"suojaako tuotetta voimassa oleva peruspatentti” asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla, erilaisia silloin, kun kyseisen asetuksen
1 artiklan b alakohdassa tarkoitettu “tuote” on pikemminkin yksi ainoa vaikuttava aine kuin
vaikuttavien aineiden yhdistelma.
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HGS:n mukaan tuotteen voidaan katsoa olevan mainittu peruspatentin vaatimuksissa ja ndin ollen
kyseisen peruspatentin suojaama silloin, kun kyseinen maininta on tehty toimintakaavan tai
toiminnallisen maaritelman avulla mukaan lukien viittaus, jonka mukaan tuote kuuluu erityiseen
terapeuttiseen luokkaan. Eli Lilly katsoo, ettd jotta tuote olisi suojattu télld tavalla, vaikuttavan aineen
on oltava riittavasti yksiloity ja kuvattu patentin selityksissd ja vaatimuksissa, mitd kansallisen
tuomioistuimen késiteltdavand olevassa asiassa ei ole tehty. Eli Lilly véittaa siten, ettd tdssd asiassa sen
kehittdmad vaikuttavaa ainetta tabalumabia ei ole asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdan
valossa mainittu HGS:n patentissa eikd sitd “suojata” HGS:n patentilla siitd huolimatta, ettei se voi
kyseisen patentin voimassaoloaikana saattaa markkinoille tdtd vaikuttavaa ainetta HGS:n patenttia
loukkaamatta.

Ranskan hallitus ja Latvian hallitus sekd Euroopan komissio ovat pédosiltaan samaa mieltd. Latvian
hallitus korostaa erityisesti, ettd vaikka vaikuttavan aineen toiminnalliseen mééritelmééan tai
toimintakaavaan turvautuminen ei sindnsd ole esteend lisdsuojatodistuksen myodntdamiselle, on niin,
ettd jotta voidaan katsoa, ettd jotain vaikuttavaa ainetta suojaa voimassa oleva peruspatentti, on
kuitenkin tarpeen, ettd kyseistd vaikuttavaa ainetta vaaditaan suojattavaksi kyseisen patentin
selityksissd eritellymmallé tavalla siten, ettd se voidaan selvésti yksiloida. Téllaisen patentin haltijan on
tarvittaessa tdsmennettivd keksintonsd myohempien patenttien, erityisesti jaettujen patenttien,
yhteydessa.

Ranskan hallituksen mukaan asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdan soveltamisessa on
lahdettdva Euroopan patenttisopimuksen sddnndistd, erityisesti sen 69 ja 83 artiklasta ja kyseisen
sopimuksen 69 artiklan tulkintaa koskevasta poytdkirjasta. Olennaista on sen mukaan se, ettd
peruspatentin vaatimuksissa on viitattava kyseisen patentin keksinnon selityksen valossa ilman, ettd
tdstd olisi epdselvyyttd, sithen vaikuttavaan aineeseen, jolle lisdsuojatodistusta haetaan. Tamén patentin
haltijan tehtdvédnd on tarvittaessa tdsmentdd valittu vasta-aine tai useammat valitut vasta-aineet
sellaisten myohempien, riittdvan tdsmallisten patenttien yhteydessd, joiden perusteella lisisuojatodistus
voidaan sitten myontaa.

Komissio myontdd, ettd vaatimus, jonka mukaan peruspatentin vaatimuksissa olisi viitattava
nimenomaisesti vaikuttavaan aineeseen, olisi kohtuuttoman rajoittava. Se katsoo kuitenkin, etté
péteville henkilolle on alan ammattimiehen vyleisten tietojen perusteella oltava peruspatentin
vaatimusten perusteella selvdd, ettd vaikuttavaa ainetta, jolle lisdsuojatodistusta on haettu, todella
vaaditaan suojattavaksi patentissa. Taltd osin asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdan
soveltamisen lahtokohdaksi on otettava erityisesti Euroopan patenttiviraston vahvistamat perusteet,
jotka koskevat eurooppapatentteihin tehtdvien korjausten tutkittavaksi ottamista.

Tastd on syytd palauttaa mieleen, ettd pddasiaan sovellettavan unionin oikeuden tilassa
patenttisddnnoksid ei ollut milldén tavoin yhdenmukaistettu Euroopan unionin tasolla eikd niitd ollut
lahennetty (ks. em. asia Medeva, tuomion 22 kohta oikeuskéytdntoviittauksineen), vaikka sittemmin
onkin 17.12.2012 annettu yhtendisen patenttisuojan luomiseksi toteutettavasta tiiviimmasta
yhteistyostd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1257/2012 (EUVL L 361, s. 1) ja
hyviksytty yhdistetystd patenttituomioistuimesta tehty sopimus (EUVL 2013, C 175, s. 1), jota voidaan
tulevaisuudessa soveltaa sen 3 artiklan b alakohdan mukaan asetuksen N:o 469/2009 perusteella
myonnettyihin lisdsuojatodistuksiin.

Koska padasiaan sovellettavaa patenttioikeutta ei ole yhdenmukaistettu unionin tasolla, peruspatentin
antaman suojan laajuus voidaan maddritella vain muiden kuin unionin oikeuteen kuuluvien
peruspatenttia koskevien sddntojen perusteella (ks. em. asia Medeva, tuomion 23 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

On korostettava, ettd sddnnodt, joilla ratkaistaan, mitd peruspatentilla suojataan asetuksen

N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla, ovat téllaisen patentin kohteena olevan
keksinnon laajuutta koskevien sddntojen kaltaisia sddntojd, kuten kansallisen tuomioistuimen
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kasiteltdvand olevassa asiassa kysymykseen tulevat Yhdistyneen kuningaskunnan vuoden 1977
patenttilain 125 §:n sddnnot. Silloin kun kyse on Euroopan patenttiviraston myontdméstd patentista,
nditd sdantoja ovat myds Euroopan patenttisopimuksesta ja kyseisen patenttisopimuksen 69 artiklan
tulkintaa koskevasta poytikirjasta seuraavat sadnnot.

Sen sijaan on niin, kuten unionin tuomioistuimen ensimmaiseen, toiseen, kolmanteen, neljinteen ja
viidenteen ennakkoratkaisukysymykseen asiassa, joka johti edelld mainitussa asiassa Medeva annettuun
tuomioon, antamasta vastauksesta kdy ilmi, ettd sen ratkaisemiseksi, "suojaako tuotetta voimassa oleva
peruspatentti” asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla, ei voida turvautua
patenttiloukkauksia koskeviin senkaltaisiin sddntoihin, joista on péddasiassa sdddetty Yhdistyneen
kuningaskunnan vuoden 1977 patenttilain 60 §:ss.

Katsoessaan, ettd asetuksen N:o 469/2009 asetuksen 3 artiklan a alakohta estdd myontdmasta
lisdsuojatodistusta, joka koskee vaikuttavia aineita, joita ei ole mainittu peruspatentin vaatimuksissa
(ks. em. asia Medeva, tuomion 25 kohta; asia C-630/10, University of Queensland ja CSL, méérays
25.11.2011, Kok., s. I-12231, 31 kohta ja asia C-6/11, Daiichi Sankyo, madrdys 25.11.2011, Kok,
s. I-12255, 30 kohta), unionin tuomioistuin alleviivasi vaatimusten oleellista roolia sen ratkaisemisessa,
suojaako tuotetta peruspatentti tissa saannoksessé tarkoitetulla tavalla.

Vaatimusten térkeys saa lisdksi tukea ladkkeiden lisdsuojatodistuksen kéyttoon ottamisesta annettua
neuvoston asetusta (ETY) koskevan 11.4.1990 annetun ehdotuksen (KOM(90) lopullinen) perustelujen
20 kohdan 2 alakohdasta, jossa viitataan ilmauksen ”suojaa —— peruspatentti” yhteydessa
nimenomaisesti ja yksinomaan viimeksi mainitun vaatimuksiin. Niiden tidrkeyden vahvistaa myos
kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kayttoon ottamisesta 23.7.1996 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1610/96 (EYVL L 198, s. 30) johdanto-osan 14
perustelukappale, jossa viitataan siltd osin kun kyseessd on lisdsuojatodistuksen mydntiminen
kasvinsuojeluaineiden alalla tarpeeseen siitd, ettd “tuotteet” “ovat nimenomaisesti patenttisuojan
kohteena” (ks. em. asia Medeva, tuomion 27 kohta).

Pddasiassa on selvdd, ettei vaikuttavaa ainetta tabalumab, eli LY2127399, ole mainittu nimeltd HGS:n
patentin vaatimuksissa. Lisdksi ndyttdd siltd, ettei sitd ole muutoinkaan eritelty patentin selityksissa tai
eritelmdssd, eikd sitd voida siten yksiloidé sellaisenaan.

Siitd seikasta, ettd Eli Lilly loukkaisi patenttia myydessddn kyseistd vaikuttavaa ainetta patentin
voimassaoloaikana, on todettava, ettd silloin kun kyse on lisdsuojatodistuksen myontamisestéd asetuksen
N:o 469/2009, erityisesti sen 3 artiklan a kohdan, perusteella, tdma ei voi — kun otetaan huomioon
taman tuomion 32 ja 33 kohdassa todettu — olla ratkaisevaa sen ratkaisemisessa, suojaako tama
patentti titd vaikuttavaa ainetta.

On todettava, ettd tdmdn tuomion 34 kohdassa mieleen palautetun oikeuskdytinnén mukaan
vaikuttavaa ainetta, jota ei ole mainittu peruspatentin vaatimuksissa rakenteellisen madritelmén tai
jopa toiminnallisen maédritelman avulla, ei voida missddn tapauksessa katsoa aineeksi, jota suojataan
asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

Siitd, voiko toiminnallisen mééritelmén kédyttdminen itsessddn olla riittdvd, on todettava, ettd asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan a alakohta ei ole periaatteessa esteeni sille, ettd Euroopan patenttiviraston
myontdmén patentin vaatimuksissa olevaa toiminnallista maaritelmédé vastaava vaikuttava aine voidaan
katsoa aineeksi, jota edelld mainittu patentti suojaa, edellyttden kuitenkin, ettd téllaisten vaatimusten,
joita tulkitaan Euroopan patenttisopimuksen 69 artiklassa ja sen tulkintaa koskevassa poytékirjassa
vaaditun mukaisesti muun muassa keksinnon selityksen valossa, perusteella on mahdollista paatya
katsomaan, ettd kyseiset vaatimukset koskevat implisiittisesti mutta valttiméttd erityisesti kyseistd
vaikuttavaa ainetta.
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Euroopan patenttisopimuksesta johtuvista vaatimuksista on kuitenkin tdsmennettdvd, ettei unionin
tuomioistuin ole lainkaan toimivaltainen tulkitsemaan kyseisen yleissopimuksen maéréyksid, koska
toisin kuin jdsenvaltiot, unioni ei ole liittynyt siihen. Niin ollen unionin tuomioistuin ei voi antaa
ennakkoratkaisua pyytdneelle tuomioistuimelle muita ohjeita siitd tavasta, jolla sen on arvioitava
Euroopan patenttiviraston myontdmén patentin vaatimusten ulottuvuutta.

Sitd paitsi on muistutettava siitd, ettd lisdsuojatodistuksella on tarkoitus ainoastaan luoda uudelleen
riittdvd peruspatentin todellinen suoja-aika myontiamalld sen haltijalle patenttinsa voimassaolon
padttyessd ylimédrdinen yksinoikeusajanjakso, jonka tarkoituksena on kompensoida ainakin osittain
hidnen keksintonsd taloudellisen hyodyntdmisen viivdstyminen sen ajan vuoksi, joka kului
patenttihakemuksen jéttamisen ja ensimmadisen Euroopan unionin markkinoille saattamista koskevan
luvan saamisen vélillda (asia C-229/09, Hogan Lovells International, tuomio 11.11.2010, Kok,
s. [-11335, 50 kohta; asia C-443/12, Actavis Group PTC ja Actavis UK, tuomio 12.12.2013, 31 kohta ja
asia C-484/12, tuomio 12.12.2013, 36 kohta).

Lisaksi asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan neljannestd perustelukappaleesta kay ilmi, ettd
yliméérdiselld yksinoikeusjaksolla pyritddn rohkaisemaan tutkimuksen tekemistd ja ettd sen
tarkoituksena on mahdollistaa ndin ollen, ettd tutkimukseen kéytetyt varat saadaan kuoletettua.

Asetuksen N:o 469/2009 tavoite huomioon ottaen lisdsuojatodistushakemuksen epdéminen sellaiselta
vaikuttavalta aineelta, johon ei ole erityiselld tavalla viitattu lisdésuojahakemuksen tueksi mainitussa
Euroopan patenttiviraston myontdmassd patentissa, voisi olla perusteltua péddasian kaltaisissa
olosuhteissa ja siltd osin kuin — kuten Eli Lilly on korostanut — kyseisen patentin haltija ei ole
yrittdnyt tehdd mitddn syventddkseen ja tdsmentddkseen keksintod siten, ettd se yksiloi selvisti sen
vaikuttavan aineen, jota voidaan taloudellisesti hyodyntda tiettyjen potilaiden tarpeita vastaavassa
ladkkeessd. Téllaisessa tilanteessa lisdsuojatodistuksen myontdminen patentinhaltijalle, vaikka — koska
se ei ole lahdepatentin eritelmien perusteella kehitetyn ladkkeen myyntiluvan haltija — se ei ole
investoinut alkuperdisen keksintonsd tdtd aspektia koskevaan tutkimukseen, olisi vastoin asetuksen
N:o 469/2009 tavoitetta, sellaisena kuin se mainitaan asetuksen johdanto-osan neljannessé
perustelukappaleessa.

Kaikkien edelld olevien seikkojen perusteella esitettyihin kysymyksiin on vastattava, ettd asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan a alakohtaa on tulkittava siten, ettd sitd varten, ettd voidaan katsoa, ettd
vaikuttavaa ainetta "suojaa voimassa oleva peruspatentti” tdssd sddnnoksessd tarkoitetulla tavalla, ei ole
tarpeen, ettd vaikuttava aine on mainittu kyseisen patentin vaatimuksissa rakennekaavan avulla. Silloin,
kun Euroopan patenttiviraston myOntdmédn patentin vaatimuksissa oleva toimintakaava kattaa
vaikuttavan aineen, kyseinen 3 artiklan a alakohta ei ole periaatteessa esteend lisdsuojatodistuksen
myontdamiselle télle vaikuttavalle aineelle, edellyttden kuitenkin, ettd téllaisten vaatimusten, joita
tulkitaan Euroopan patenttisopimuksen 69 artiklassa ja sen tulkintaa koskevassa poytékirjassa vaaditun
mukaisesti muun muassa keksinnon selityksen valossa, perusteella on mahdollista padtyd katsomaan,
ettd kyseiset vaatimukset koskivat implisiittisesti mutta vélttimatta erityisesti kyseistd vaikuttavaa
ainetta, miké kansallisen tuomioistuimen on arvioitava.

Oikeudenkayntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kisittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian késittelyssd, minkéd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paittdd oikeudenkdyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maéréta
korvattaviksi.
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Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (kolmas jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 469/2009 3 artiklan a alakohtaa on tulkittava siten, etti siti varten, ettid
voidaan katsoa, etti vaikuttavaa ainetta ”suojaa voimassa oleva peruspatentti” tdssa
sddnnoksessd tarkoitetulla tavalla, ei ole tarpeen, etti vaikuttava aine on mainittu kyseisen
patentin vaatimuksissa rakennekaavan avulla. Silloin, kun Euroopan patenttiviraston myontimén
patentin vaatimuksissa oleva toimintakaava kattaa vaikuttavan aineen, kyseinen 3 artiklan a
alakohta ei ole periaatteessa esteend lisdsuojatodistuksen myoOntimiselle tille vaikuttavalle
aineelle, edellyttien kuitenkin, etti tillaisten vaatimusten, joita tulkitaan Euroopan
patenttisopimuksen 69 artiklassa ja sen tulkintaa koskevassa poytikirjassa vaaditun mukaisesti
muun muassa keksinnon selityksen valossa, perusteella on mahdollista piddtyd katsomaan, ettd
kyseiset vaatimukset koskivat implisiittisesti mutta valttimitta ja erityisesti kyseistd vaikuttavaa
ainetta, miki kansallisen tuomioistuimen on arvioitava.

Allekirjoitukset
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