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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN MAARAYS (kahdeksas jaosto)

14 paivdana marraskuuta 2013 *

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Lisdsuojatodistus — Asetus (EY) N:o 469/2009 — Kasitteet "vaikuttava

aine” ja "vaikuttavien aineiden yhdistelmda” — Tehosteaine
Asiassa C-210/13,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Yhdistynyt kuningaskunta) on esittinyt
25.3.2013 tekemallddn padtokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 18.4.2013, saadakseen
ennakkoratkaisun asiassa
Glaxosmithkline Biologicals SA ja
Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
vastaan
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (kahdeksas jaosto),

toimien kokoonpanossa: tuomarit A. O Caoimh, joka hoitaa kahdeksannen jaoston puheenjohtajan
tehtavid, C. Toader (esittelevd tuomari) ja E. Jarasianas,

julkisasiamies: N. Jadskinen,
kirjaaja: A. Calot Escobar,

padtettydadn julkisasiamiestda kuultuaan ratkaista asian perustellulla maéadrdyksella unionin
tuomioistuimen tyojarjestyksen 99 artiklan mukaisesti,

on antanut seuraavan

madrayksen
Ennakkoratkaisupyynté koskee ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 (EUVL L 152, s. 1) 1 artiklan b alakohdan
tulkintaa.

* Oikeudenkayntikieli: englanti.
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Taméd pyyntd on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat Glaxosmithkline Biologicals SA ja
Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma GmbH & Co. KG
(jaljempand yhdessa GSK) ja Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (jaljempéna
Patent Office) ja joka koskee sitd, ettd viimeksi mainittu on kieltdytynyt myontimésta GSK:lle kahta
lisdsuojatodistusta.

Asiaa koskevat oikeussdannot

Asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan neljannestd kymmenenteen perustelukappaleessa todetaan
seuraavaa:

”(4) Talla hetkella aika, joka kuluu uutta lddketta koskevan patentin saamista koskevan hakemuksen
tekemisen ja sanotun ladkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisen valillg,
lyhentda patentin antamaa todellista suojaa niin, ettd se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen
kéytettyja varoja.

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

(6) On olemassa vaara, ettd jasenvaltioissa sijaitsevat tutkimuskeskukset siirtyvdt maihin, jotka
tarjoavat paremman suojan.

(7) On tarpeen, ettd yhteison tasolla sdddetddn yhtendisestd ratkaisusta, ja siten véltetddn kansallisten
lakien kehittyminen eri tavoin, mikéd johtaisi uusiin lddkkeiden vapaata liikkuvuutta estéviin
eroavuuksiin yhteisossé ja vaikuttaisi siten suoraan sisdémarkkinoiden toimintaan.

(8) Sen vuoksi on tarpeen sdatad lisasuojatodistuksesta, jonka jokainen jasenvaltio voi myontdd samoin
edellytyksin myyntiluvan saanutta ldadkettd koskevan kansallisen tai Euroopan patentin haltijan
pyynnostd. Asetus on sen vuoksi sopivin oikeudellinen keino.

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

(10) Kuitenkin ladkealan kaltaisella monimutkaisella ja herkélld alalla olisi otettava huomioon kaikki
asiaan liittyvdt edut, mukaan lukien kansanterveys. Taman vuoksi todistusta ei voitaisi antaa viittd
vuotta pidemmaéksi ajaksi. Annettava suoja olisi liséksi rajoitettava pelkéstdan siihen tuotteeseen,
joka hyvéksyttiin markkinoitavaksi ladkkeena.”

Kyseisen asetuksen 1 artiklassa, jonka otsikko on "Maédritelmat”, 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 yhdistelmés;
c) ’peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelméd tai
tuotteen kayttosovellutusta ja jonka patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelya

varten;

d) ’todistuksella’ lisdsuojatodistusta;
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Kyseisen asetuksen 2 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Jokainen jdsenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista
yhteison sddnndistd 6 pdivand marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2001/83/EY [(EYVL L 311, s. 67)] saddetty ladkkeend markkinoille saattamista edeltava
hallinnollinen lupamenettely koskee, voi tédssd asetuksessa sdddettyjen edellytysten nojalla ja téssé
asetuksessa sdaddettyja menettelyja noudattaen saada todistuksen.”

Kyseisen 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 — — direktiivin 2001/83/EY — — 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 ladkkeenda markkinoille.”
Asetuksen N:o 469/2009 4 artiklassa, jonka otsikko on "Suojan sisdlt6”, siddetdén 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 hyvéksytty ennen todistuksen voimassaolon padttymista.”

Kyseisen asetuksen 5 artiklassa, joka koskee “todistuksen oikeudellisia vaikutuksia”, sdddetddn
seuraavaa:

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

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

GSK jatti 10.10.2008 hakemuksen (SPC/GB08/046) lisdsuojatodistuksen myontidmisestd tuotteelle, jota
kutsutaan “skvaleenia, DL-alfa-tokoferolia ja polysorbaatti 80:ta sisdltdvéksi 6ljy-vesiemulsioksi”, joka on
tehosteaine, josta kdytetddn nimitystd "AS03” ja jota suojataan eurooppapatentilla (UK) nro 0 868 918.

GSK jatti 18.8.2011 hakemuksen toisen (SPC/GB11/043) lisdsuojatodistuksen myontéamisestd tuotteelle,
jonka nimi on ’“influenssarokote, joka sisdltdd tehosteainetta ja johon sisdltyy influenssaviruksen
ainesosa, joka on sellaisesta influenssaviruskannasta perdisin oleva influenssaviruksen antigeeni, joka
liittyy pandemian puhkeamiseen tai joka voi liittyd pandemian puhkeamiseen, ja jonka tehosteaine
muodostuu skvaleenia, DL-alfa-tokoferolia ja polysorbaatti 80:td sisdltavéstd Oljy-vesiemulsiosta”.
Kyseinen hakemus lisdsuojatodistuksen myontamisestd koski ndin ollen rokotetta, jota suojataan
eurooppapatentilla (UK) nro 1618 889 ja joka muodostuu antigeenistd ja AS03:sta.

Niéiden kahden lisdsuojatodistuksen myontdmistd koskevan hakemuksen tueksi GSK vetosi

markkinoille saattamista koskevaan lupaan EU/1/08/453/001, jonka Euroopan ladkevirasto (EMA) oli
myontdnyt 14.5.2008 sellaiselle prepandemiainfluenssarokotteelle ~A-tyypin influenssaviruksen
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H5N1-alatyyppié vastaan, jota GSK myy tavaramerkilld Prepandrix. Ennakkoratkaisupyynnosté ilmenee,
ettd kyseinen rokote sisdltdd antigeenid, joka tunnetaan viitteelld A/Indonesia/05/2005 (H5N1) kantana,
jota kaytetadan (PR8-IBCDC-RG2) vyhdessi ASO03:n kanssa. Tutkimukset ovat GSK:in mukaan
osoittaneet, ettd AS03:n mukanaolo oli tdrked tekija varmistettaessa, ettd kyseinen rokote taytti
Yhdysvaltojen Food and Drug Administrationin (elintarvike- ja lddkevirasto) ja EMA:n
lupavaatimukset.

Patent Office paatti 19.12.2012 tekemissddn padtoksessd, ettd kumpaakaan lisdsuojatodistuksen
myontdamistd koskevasta hakemuksesta ei voitu hyviksyéd sellaisenaan sen takia, ettd ASO03 ei ollut
Prepandrix-ladkkeen "vaikuttava aine”. Patent Office kuitenkin totesi, ettd se oli valmis sallimaan sen,
ettd GSK muuttaa hakemuksiaan.

Patent Office katsoi muun muassa, ettd kun asiassa C-431/04, Massachusetts Institute of Technology,
4.5.2006 annettu tuomio (Kok., s. [-4089) otettiin huomioon, AS03:a ei voitu sen takia, ettd kyseisella
tehosteaineella ei ole omaa terapeuttista vaikutusta, pitdd asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b
alakohdassa tarkoitettuna “vaikuttavana aineena” erikseen tai yhdessd Prepandrix-ladkkeeseen
sisdltyvdn antigeenin kanssa. ASO3 ei antanut yksin immuniteettia influenssaa eikd mitddn muitakaan
sairauksia vastaan. Se, ettd ASO3 tehostaa antigeenin terapeuttista vaikutusta siitd, mistd antigeenistd
on tosiasiassa kyse, ja tavoitellusta immuunisuojasta riippumatta, ei ole riittdvaa, jotta voitaisiin katsoa,
ettd se on itse vaikuttava aine.

GSK valitti Patent Officen padtoksestd, jossa se kieltdytyi myontaméstd lisdsuojatodistuksia,
ennakkoratkaisua pyytianeeseen tuomioistuimeen.

Ensiksi GSK vetosi useisiin 11.4.1990 annetun ladkkeiden lisdsuojatodistuksen kayttoon ottamisesta
annettavaa neuvoston asetusta (ETY) koskevan ehdotuksen (KOM(90) 101 lopullinen) perustelujen
(jaljempéand perustelut) kohtiin, etenkin kyseisten perustelujen 11 kohtaan. GSK:n mukaan kyseisista
kohdista ilmenee, ettd asetusta N:o 469/2009 on tarkoitus soveltaa kaikkiin uusiin tuotteisiin, jotka
ovat syntyneet innovatiivisen tutkimuksen tuloksena, lukuun ottamatta hieman poikkeavia
muunnelmia, kuten uutta annoskokoa, eri suolan tai esterin kéyttod tai erilaista farmaseuttista muotoa.

Toiseksi GSK vaitti, ettd kun asiassa C-130/11, Neurim Pharmaceuticals (1991), 19.7.2012 annettu
tuomio otetaan huomioon, asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohtaa ei endd pida tulkita
suppeasti.

Kolmanneksi GSK korosti sitd, ettd kasiteltdvd asia poikkeaa edelld mainitusta asiasta Massachusetts
Institute of Technology. Viimeksi mainittu asia koski nimittdin ainoastaan apuainetta, jolla ei ole
fysiologisia vaikutuksia kehoon, kun taas péddasiassa on kyse tehosteaineesta ja juuri kyseiselld
tehosteaineella on sellainen fysiologinen vaikutus kehoon, joka muodostuu antigeenin terapeuttisen
vaikutuksen tehostamisesta.

Patent Office vaati GSK:n valituksen hylkddmistd. Ensiksi se vetosi asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan a
ja b alakohdan sanamuotoon, jossa tehdddn selvd ero "ladkkeen” ja "tuotteen” vélilld. Patent Officen
mukaan ensiksi mainittu voi vaikuttaa elintoimintoon, mutta ainoastaan viimeksi mainittu voi
kuitenkin olla lisdsuojatodistuksen kohteena. Vaikka tehosteaine kuuluu asetuksessa N:o 469/2009
tarkoitetun kasitteen "lddke” soveltamisalaan, tdmi ei ndin ollen tarkoita sitd, ettd tehosteainetta olisi
pidettdva kyseisessd asetuksessa tarkoitettuna “vaikuttavana aineena” tai “tuotteena”. Jos aine, jolla on
yleisid ja wvilillisia fysiologisia vaikutuksia, kuuluisi myo6s “vaikuttavan aineen” kisitteen piiriin,
tuloksena oleva madritelmd olisi liian laaja ja lilan epétarkka, joten se johtaisi erilaisiin tuloksiin eri
jasenvaltioissa.

Toiseksi Patent Office kiisti sen, ettd pddasia poikkeaa edelld mainitusta asiasta Massachusetts Institute

of Technology. Se korosti tdssd yhteydessa sitd, ettd yhteisojen tuomioistuin ei maininnut kyseisen
tuomion perusteluissa juurikaan apuaineita ja ettd tuomiolauselma ja sen perustelut eivit koskeneet
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pelkéstdan apuaineita. Kyseisessd tuomiossa vahvistettua periaatetta ja sen taustalla olevia perusteluja
voidaan ndin ollen soveltaa suoraan asiaan, jossa on kyse tehosteaineesta. Lisdksi yhteisojen
tuomioistuin otti kyseisessd tuomiossa kantaa tilanteeseen, jossa polifeprosaani, joka on polymeerinen,
biologisesti hajoava apuaine, oli ladkkeen terapeuttisen tehokkuuden kannalta vélttiméton. Jos
keksinnollisyys olisi ollut ainoa arviointiperuste, yhteisdjen tuomioistuin olisi padtynyt vastakkaiseen
paatelméan.

Kolmanneksi Patent Office tukeutui “vaikuttavien aineiden” ja "apuaineiden” erilaisiin maééritelmiin,
jotka unionin lainsddtdja on omaksunut direktiivissda 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna
25.6.2003 annetulla komission direktiivilla 2003/63/EY (EUVL L 159, s. 46), osoittaakseen, ettei
tehosteainetta voida rinnastaa vaikuttavaan aineeseen.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsoo, ettd padasiassa esitetty kysymys ei ole — kun GSK:n
esittamat viitteet otetaan huomioon — acte clair. Lisdksi kyseinen tuomioistuin toteaa, ettd Espanjan,
Italian, Luxemburgin ja Itdvallan teollista omaisuutta koskevien asioiden osalta toimivaltaiset yksikot
ovat myontdneet GSK:lle lisdsuojatodistuksia sekd AS03:n ettd antigeenin ja kyseisen tehosteaineen
yhdistelmdn osalta eurooppapatentin (UK) nro 0 868 918 perusteella, kun taas Ruotsin teollista
omaisuutta koskevien asioiden osalta toimivaltainen yksikké on kieltdytynyt myontdmasta kyseessd
olevia kahta lisdsuojatodistusta. Portugalin viranomaiset ovat puolestaan evinneet lisdsuojatodistuksen,
joka koskee tehosteainetta ASO3 erikseen tarkasteltuna, mutta ovat myontéineet lisdsuojatodistuksen
yhdistelmatuotteelle. Lopuksi Italian ja Kyproksen toimivaltaiset viranomaiset ovat myontdneet
lisdsuojatodistukset yhdistelmaélle, mutta télla kertaa eurooppapatentin (UK) nro 1 618 889 perusteella.

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

”1) Onko tehosteaine, jolla ei ole omaa terapeuttista vaikutusta mutta joka tehostaa antigeenin
terapeuttista vaikutusta, kun se vyhdistetddn kyseiseen antigeeniin rokotteessa, asetuksen
(EY) N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa tarkoitettu 'vaikuttava aine’?

2) Jos ensimmdiiseen kysymykseen vastataan kieltdvasti, voidaanko tdllaisen tehosteaineen ja
antigeenin yhdistelmda kuitenkin pitdd asetuksen (EY) N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa
tarkoitettuna ’vaikuttavien aineiden yhdistelmana’?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Unionin tuomioistuimen tydjarjestyksen 99 artiklassa méaaratddn, ettd jos ennakkoratkaisukysymykseen
annettava vastaus on selvdsti johdettavissa oikeuskédytinndstd tai jos ennakkoratkaisukysymykseen
annettavasta vastauksesta ei ole perusteltua epdilystd, unionin tuomioistuin voi esittelevin tuomarin
ehdotuksesta ja julkisasiamiestd kuultuaan milloin tahansa paéttda ratkaista asian perustellulla
madréyksella.

Unionin tuomioistuin katsoo, ettd tilanne on tdllainen kasiteltdvédssd asiassa — kuten Yhdistyneen
kuningaskunnan hallitus ja Euroopan komissio sitd paitsi ovat esittdneet nimenomaisesti ja TSekin,
Ranskan ja Alankomaiden hallitukset ovat esittineet implisiittisesti —, kun otetaan huomioon etenkin
edelld mainitussa asiassa Massachusetts Institute of Technology annettu tuomio.

Kahdella kysymykselldén, joita on tarkasteltava yhdessd, ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin

tiedustelee, onko asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohtaa tulkittava siten, ettd yhtailta
tehosteaine ja toisaalta kahden sellaisen aineen yhdistelmé, joista toinen on vaikuttava aine, jolla on
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omia terapeuttisia vaikutuksia, kun taas toinen, tehosteaine, vahvistaa nditd terapeuttisia vaikutuksia
ilman, ettd silli on itsellidn omaa terapeuttista vaikutusta, kuuluvat kyseisessd sddnnoksessé
tarkoitettujen vastaavien kasitteiden "vaikuttava aine” ja "vaikuttavien aineiden yhdistelma” piiriin.

”.

On muistutettava, etta asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdan mukaan "tuotteella’

[tarkoitetaan] ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelm&a”.

Koska kasitettd "vaikuttava aine” ei maddritelld asetuksessa N:o 469/2009, ndiden sanojen merkitys ja
ulottuvuus on madriteltdvd ottamalla huomioon se yleinen asiayhteys, jossa niitd kéytetddn, ja niiden
tavanomainen merkitys yleiskielessd (ks. vastaavasti em. asia Massachusetts Institute of Technology,
tuomion 17 kohta).

Kasiteltavéssa asiassa on todettava, ettd ilmaisuun “vaikuttava aine” eivit sen yleisessa farmakologisessa
merkityksessd kuulu ladkkeeseen siséltyvit aineet, joilla ei ole omaa vaikutusta ihmisen tai eldimen
elimistoon (em. asia Massachusetts Institute of Technology, tuomion 18 kohta).

Tassd yhteydessd on korostettava, ettd tdmdn mdédrdyksen 15 kohdassa mainitun asetusehdotuksen
perustelujen 11 kohdassa mainitaan, ettd “tuote” ymmaérretddn suppeasti tehoaineeksi ja ettd
lddkkeeseen tehdyt pienet muutokset, kuten uusi annoskoko, eri suolan tai esterin kaytto tai erilainen
farmaseuttinen muoto, eivit voi antaa aihetta uudelle lisdsuojatodistukselle. Néin ollen ladkkeen
farmaseuttinen muoto, johon voi kuulua apuaine, ei sisdlly kasitteen “tuote” mééritelméén, joka
ymmadrretddn suppeassa merkityksessda “tehoaineeksi” tai "vaikuttavaksi aineeksi”. Sitd, ettd aine, jolla ei
ole mitddn omaa terapeuttista vaikutusta, on tarpeellinen vaikuttavan aineen tavoitellun terapeuttisen
tehokkuuden varmistamiseksi, ei nimittdin voida pitdd kasiteltdvdssa asiassa arviointiperusteena, jonka
sisdlto on madritetty riittavalla tavalla (ks. em. asia Massachusetts Institute of Technology, tuomion 19
ja 21 kohta).

Niin ollen aine, jolla ei ole mitddn omaa terapeuttista vaikutusta ja jonka tarkoituksena on ladkkeen
tietyn farmaseuttisen muodon mahdollistaminen, ei kuulu sen késitteen “vaikuttava aine” piiriin, joka
puolestaan mahdollistaa késitteen “tuote” maédrittelemisen (em. asia Massachusetts Institute of
Technology, tuomion 25 kohta).

Naiin ollen téllaisesta aineesta liitettynd aineeseen, jolla on itsellddn omia terapeuttisia vaikutuksia, ei
voi syntyd asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa tarkoitettua “vaikuttavien aineiden
yhdistelmad” (ks. vastaavasti em. asia Massachusetts Institute of Technology, tuomion 26 kohta).

Se, ettd aine, jolla ei ole mitddn omaa terapeuttista vaikutusta, mahdollistaa lddkkeen farmaseuttisen
muodon, joka on tarpeellinen aineen, jolla on terapeuttisia vaikutuksia, terapeuttisen tehokkuuden
kannalta, ei voi horjuttaa tdtd tulkintaa (em. asia Massachusetts Institute of Technology, tuomion
27 kohta).

Tassd yhteydessd ei ole poikkeuksellista, ettd aineella, jolla ei ole itsellddn omia terapeuttisia
vaikutuksia, on merkitystd ladkkeen vaikuttavan aineen terapeuttisen tehokkuuden kannalta (ks.
vastaavasti em. asia Massachusetts Institute of Technology, tuomion 28 kohta).

Lisdksi sellainen lddkkeen “vaikuttavien aineiden yhdistelmdd” koskeva kasite, johon sisdltyisi kahden
sellaisen aineen yhdistelmd, joista vain toisella on omia terapeuttisia ominaisuuksia tiettyd
kayttoaihetta varten ja joista toisella voidaan vahvistaa ladkkeen terapeuttisia vaikutuksia, mikd on
ensimmadisen aineen tavoitellun terapeuttisen tehokkuuden kannalta vélttdmatontd samaa kayttoaihetta
varten, voisi joka tapauksessa muodostaa oikeudellisen epévarmuustekijan asetuksen N:o 469/2009
soveltamisessa (ks. vastaavasti em. asia Massachusetts Institute of Technology, tuomion 29 kohta).
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Namé toteamukset péateviat myos padasiassa kyseessd olevan kaltaisessa tilanteessa, jossa on kyse
tehosteaineesta, jota ei voida sen takia, ettd silld ei ole omia terapeuttisia vaikutuksia, pitdd asetuksen
N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa tarkoitettuna "vaikuttavana aineena”.

Téllainen “vaikuttavan aineen” ja "tehosteaineen” vilinen ero ilmenee my6s nimenomaisesti direktiivin
2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2003/63, liitteen I osassa I, jonka otsikko on
"Myyntilupa-asiakirjojen vakiovaatimukset”, olevasta 3.2.2.1 kohdasta; kyseisessd liitteessd luetellaan ne
tiedot ja asiakirjat, jotka on esitettivd markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskevan hakemuksen
tueksi muun muassa kyseisen direktiivin, sellaisena kuin se on muutettuna, 8 artiklan 3 kohdan
mukaisesti.

Kyseisessd 3.2.2.1 kohdassa edellytetdén seuraavaa:

"Kuvaus lopullisesta lddkkeestd ja sen koostumuksesta on toimitettava. Tietojen on siséllettava kuvaus
ladkemuodosta ja koostumuksesta sekd kaikista lopullisen lddkevalmisteen sisdltamistd aineista, niiden
madrd yksikkod kohti ja seuraavien aineiden sisédltdmien aineosien toiminto:

— vaikuttava aine/aineet

— apuaineen ainesosa(t), niiden luonteesta tai kaytetystd médréstd riippumatta, mukaan luettuna
vériaineet, sdilytysaineet, lisdaineet, stabilisaattorit, sakeutusaineet, emulgaattorit, mauste- ja
aromiaineet jne.

— nieltdvidksi tai muulla tavoin potilaalle annettavaksi tarkoitettujen ladkkeiden ulompien kuorien
aineet (kovat kapselit, pehmedt kapselit, rektaalikapselit, padllystetyt tabletit, kalvopadllysteiset
tabletit jne.)

”

Niin ollen direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivillda 2003/63, yhteydessa
kasitteet "vaikuttava aine” ja "tehosteaine” ovat selvisti erillisid, ja timédn on padettivd myos asetuksen
N:o 469/2009 yhteydessd kasitteeseen “vaikuttava aine”, jonka piiriin tehosteaine ei voi kuulua
sellaisenaan.

Edelld esitetystd seuraa, ettd yhtdalta silloin, kun patentti suojaa tehosteainetta sellaisenaan — kuten
eurooppapatentti (UK) nro 0 868 918 —, lisdsuojatodistusta ei voida myontad tallaiselle tehosteaineelle,
koska kyseistd tehosteainetta ei voida pitdd asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa
tarkoitettuna "tuotteena”.

Toisaalta silloin, kun patentti — kuten eurooppapatentti (UK) nro 1618889 — suojaa vaikuttavaa
ainetta sellaisenaan — kasiteltdvdssd asiassa antigeenid, jota kéytetddn yhdesséd tehosteaineen kanssa —
lisdsuojatodistus voidaan kyllda — kuten Patent Office ja ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin ovat
esittdineet — myontdd kyseiselle “vaikuttavalle aineelle”, mikd mahdollistaa sen, ettd sen haltijalle
myOnnetddn peruspatentin voimassaolon pddttyessd ylimdardinen yksinoikeusajanjakso, jonka
tarkoituksena on kompensoida ainakin osittain hdnen keksintonsd taloudellisen hyodyntimisen
viivistyminen sen ajan vuoksi, joka kului patenttihakemuksen jdttdmisen ja ensimmadisen Euroopan
unionin markkinoille saattamista koskevan luvan saamisen vililld (ks. asia C-229/09, Hogan Lovells
International, tuomio 11.11.2010, Kok., s. I-11335, 50 kohta).

Téllaisessa tilanteessa tdllaiseen tuotteeseen liittyen myonnetty lisdsuojatodistus antaa asetuksen
N:o 469/2009 5 artiklan mukaan peruspatentin voimassaoloajan pédttyessd samat oikeudet, jotka
kyseinen patentti antoi kyseiseen tuotteeseen ndhden, kyseisen patentin antaman suojan rajoissa,
sellaisina kuin ne on vahvistettu asetuksen 4 artiklassa. Jos saman patentin haltija saattoi siis kyseisen
patentin voimassaoloaikana vastustaa patenttinsa perusteella tuotteensa kaikkea kayttod tai tiettyja
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kayttomuotoja téllaisesta tuotteesta muodostuvan tai sitd sisaltavin lddkkeen muodossa, mukaan lukien
kayttod tehosteaineen kanssa, samalle tuotteelle myonnetty lisdsuojatodistus antaa hédnelle samat
oikeudet kaikkiin sellaisiin tuotteen kayttotarkoituksiin lddkkeend, jotka on hyviksytty ennen
todistuksen voimassaoloajan padttymistd (ks. asia C-322/10, Medeva, tuomio 24.11.2011, Kok,
s. 1-12051, 39 kohta; asia C-422/10, Georgetown University ym., tuomio 24.11.2011, Kok, s. I-12157,
32 kohta; asia C-630/10, University of Queensland ja CSL, maardys 25.11.2011, Kok., s. 1-12231,
34 kohta ja asia C-6/11, Daiichi Sankyo, maaréys 25.11.2011, Kok., s. [-12255, 29 kohta).

Tallainen lisdsuojatodistus ei voi kuitenkaan suojata tehosteainetta sellaisenaan, joten kyseinen
lisdsuojatodistus ei voi mahdollistaa sitd, ettd sen haltija vastustaa hakemuksen tueksi esitetyn
peruspatentin tai patentin, joka suojaa tehosteainetta sellaisenaan, voimassaoloajan péadtyttyd muuta
yhdessd kyseisen tehosteaineen kanssa kaytettdvad vaikuttavaa ainetta kuin lisdsuojatodistuksella
suojattua vaikuttavaa ainetta siséltdvin lddkkeen markkinointia.

Edelld mainitussa asiassa Neurim Pharmaceuticals (1991) annetusta tuomiosta on todettava, etti
unionin tuomioistuin katsoi — kuten Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division), komissio ja
julkisasiamies Trstenjak kyseisessd asiassa antamassaan ratkaisuehdotuksessa olivat ehdottaneet —
muun muassa kyseisen tuomion 24 kohdassa, ettd nykyisin "tuotetta” suojaavan patentin tai "tuotteen”
valmistusmenetelmédd suojaavan patentin tavoin uuden tuotteen tai jo tunnetun tuotteen uutta
kayttosovellusta suojaava patentti voi asetuksen N:o 469/2009 2 artiklan mukaan mahdollistaa sellaisen
lisdsuojatodistuksen myontdmisen, joka antaa kyseisessd tapauksessa kyseisen asetuksen 5 artiklan
mukaan samat oikeudet kuin peruspatentti kyseisen tuotteen uuden kayttotarkoituksen osalta
mainitun asetuksen 4 artiklassa mainituin rajoituksin.

Unionin tuomioistuin ei kuitenkaan kumonnut samassa tuomiossa edelld mainitussa asiassa
Massachusetts  Institute of  Technology annetussa  tuomiossa  omaksuttua  asetuksen
N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdan suppeaa tulkintaa, jonka mukaan "tuotteen” kasite ei voi kattaa
ainetta, joka ei vastaa "vaikuttavan aineen” tai "vaikuttavien aineiden yhdistelman” méaaritelmaa.

Esitettyihin = kysymyksiin on kaiken edelld esitetyn perusteella vastattava, ettd asetuksen
N:o 469/2009 1 artiklan b alakohtaa on tulkittava siten, ettd samoin kuin tehosteaine ei kuulu
kyseisessd sddannoksessd tarkoitetun kisitteen “vaikuttava aine” piiriin, kahden sellaisen aineen
yhdistelmad, joista toinen on vaikuttava aine, jolla on omia terapeuttisia vaikutuksia, kun taas toisella,
tehosteaineella, voidaan vahvistaa niitd terapeuttisia vaikutuksia ilman, ettd silld on itsellidn omaa
terapeuttista vaikutusta, ei kuulu kyseisessd sdadnnoksessa tarkoitetun késitteen "vaikuttavien aineiden
yhdistelma” piiriin.

Oikeudenkayntikulut

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

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (kahdeksas jaosto) on madridnnyt seuraavaa:
Ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 469/2009 1 artiklan b alakohtaa on tulkittava siten, etti samoin kuin

tehosteaine ei kuulu kyseisessd sddnnoksessd tarkoitetun kisitteen ”vaikuttava aine” piiriin,
kahden sellaisen aineen yhdistelmd, joista toinen on vaikuttava aine, jolla on omia terapeuttisia

8 ECLILEU:C:2013:762



MAARAYS 14.11.2013 — ASIA C-210/13
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS JA GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS, NIEDERLASSUNG DER SMITHKLINE BEECHAM PHARMA

vaikutuksia, kun taas toisella, tehosteaineella, voidaan vahvistaa niitd terapeuttisia vaikutuksia

ilman, etti silla on itselliin omaa terapeuttista vaikutusta, ei kuulu kyseisessd sainnoksessi
tarkoitetun kisitteen ”vaikuttavien aineiden yhdistelma” piiriin.

Allekirjoitukset
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