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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (neljas jaosto)

21 péivand maaliskuuta 2019*

Ennakkoratkaisupyynté — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Ladkkeiden lisdsuojatodistus — Asetus
(EY) N:o 469/2009 — 3 artiklan d alakohta — Myontamisedellytykset — Tuotteen ladkkeend markkinoille
saattamista koskevan ensimmadisen luvan saaminen — Lupa saattaa lddkkeend markkinoille tuote, joka
on jo tunnetun vaikuttavan aineen uusi formulaatio

Asiassa C-443/17,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (patents court) (Englannin ja Walesin alioikeus,
Chancery-osasto (patenttijaosto), Yhdistynyt kuningaskunta) on esittinyt 16.3.2017 tekemalldén
paatokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 24.7.2017, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa
Abraxis Bioscience LLC
vastaan
Comptroller General of Patents,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (neljas jaosto),
toimien kokoonpanossa: seitsemdnnen jaoston puheenjohtaja T. von Danwitz, joka hoitaa neljannen
jaoston puheenjohtajan tehtivid, sekd tuomarit K. Jirimée (esittelevd tuomari), C. Lycourgos, E. Juhasz
ja C. Vajda,
julkisasiamies: H. Saugmandsgaard Qe,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies L. Hewlett,
ottaen huomioon Kkirjallisessa kasittelyssd ja 21.6.2018 pidetyssa istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Abraxis Bioscience LLC, edustajinaan R. Meade, QC, ja J. Antcliff, advocate,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehinddn Z. Lavery ja D. Robertson, avustajanaan
B. Nicholson, barrister,

— Tsekin hallitus, asiamiehinddan M. Smolek, J. V1acil ja A. Kasalicks,

— Unkarin hallitus, asiamiehendan M. Z. Fehér, G. Koés ja R. Kissné Berta,

* Oikeudenkdyntikieli: englanti.
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— Alankomaiden hallitus, asiamiehinddn M. L. Noort, K. Bulterman, C.S. Schillemans, H. S. Gijzen ja
J. M. Hoogveld,

— Puolan hallitus, asiamiehenddn B. Majczyna,
— Euroopan komissio, asiamiehindén N. Yerrell ja J. Samnadda,
kuultuaan julkisasiamiehen 13.12.2018 pidetyssa istunnossa esittimén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

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

Tama pyynto on esitetty asiassa, jossa ovat vastakkain Abraxis Bioscience LLC (jaljempéna Abraxis) ja
Comptroller General of Patents (immateriaalioikeuksista vastaavan viraston johtaja, Yhdistynyt
kuningaskunta; jdljempénd patenttivirasto) ja joka koskee lisdsuojatodistuksen myontdmistd nimelld
”Abraxane” markkinoille saatetulle ladkkeelle koskevan hakemuksen hylkdamista.

Asiaa koskevat oikeussdannot

Asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan kolmannessa, neljannessd, viidennessd, seitsemdnnessd,
kahdeksannessa, yhdeksidnnessid ja kymmenennesséd perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(3) Laakkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvit pitkdn ja kalliin tutkimuksen tuloksena, kehittiminen
ei jatku [Euroopan unionissa] ja Euroopassa, ellei ladkkeita suojata sellaisilla suotuisilla
sadnnoksilld, jotka antavat téllaisen tutkimuksen kannustamiseksi riittdvan suojan.

(4) Talla hetkelld aika, joka kuluu uutta ladkettd koskevan patentin saamista koskevan hakemuksen
tekemisen ja sanotun lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan myontdmisen valillg,
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.

(7) On tarpeen, ettd [unionin] tasolla sdddetddn yhtendisestd ratkaisusta, ja siten véltetddn kansallisten
lakien kehittyminen eri tavoin, mikéd johtaisi uusiin ladkkeiden vapaata liikkuvuutta estdviin
eroavuuksiin [unionissa] ja vaikuttaisi siten suoraan sisémarkkinoiden toimintaan.

(8) Sen vuoksi on tarpeen sditdd lisasuojatodistuksesta, jonka jokainen jdsenvaltio voi myontdd samoin

edellytyksin myyntiluvan saanutta ladkettd koskevan kansallisen tai Euroopan patentin haltijan
pyynnostd. Asetus on sen vuoksi sopivin oikeudellinen keino.
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(9) [Lisasuojat]odistuksella myonnettavin suojan keston olisi oltava sellainen, ettd se antaa riittdvén
todellisen suojan. Tamédn vuoksi patentin ja [lisisuojaJtodistuksen haltijan on voitava saada
hyvikseen kaikkiaan enintddn viidentoista vuoden yksinoikeus siitd hetkestd lukien, kun
ensimmaiisen kerran [unionissa] annettiin lupa saattaa kyseessd oleva ldadke markkinoille
[unionissa].

(10) Kuitenkin lddkealan kaltaisella monimutkaisella ja herkélld alalla olisi otettava huomioon kaikki
asiaan liittyvdt edut, mukaan lukien kansanterveys. Taméan vuoksi [lisisuoja]todistusta ei voitaisi
antaa viittd vuotta pidemmaksi ajaksi. Annettava suoja olisi liséksi rajoitettava pelkdstdén siihen
tuotteeseen, joka hyviksyttiin markkinoitavaksi ladkkeend.”

Kyseisen asetuksen 1 artiklassa sdddetddn seuraavaa:
—— .
Tassd asetuksessa tarkoitetaan

a) ’ladkkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisten tai eldinten
sairauksien hoitoon tai ehkaisyyn, sekd kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan antaa
ihmisille tai eldimille sairauden syyn selvittdmiseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisissd tai eldimiss;

b) ’tuotteella’ ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmas;

c) ’peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmad tai
tuotteen  kéyttosovellutusta ja  jonka  patentinhaltija  ilmoittaa [lisdsuoja]todistuksen
antamismenettelyd varten;

»

Mainitun asetuksen 2 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Jokainen jasenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota ihmisille tarkoitettuja lddkkeita koskevista
yhteison sddnndistd 6 pdivand marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2001/83/EY [(EYVL 2001, L 311, s. 67)] tai eldinlddkkeitd koskevista yhteison sddannoisté
6 paivand marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 2001/82/EY
[(EYVL 2001, L 311, s. 1)] saddetty ladkkeend markkinoille saattamista edeltivd hallinnollinen
lupamenettely koskee, voi tdssd asetuksessa sdddettyjen edellytysten nojalla ja téssd asetuksessa
sdddettyja menettelyjd noudattaen saada [lisdsuoja]todistuksen.”

Saman asetuksen 3 artiklassa sdddetdén seuraavaa:

”[Lisdsuojat]odistus annetaan, jos hakemuspédivand jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu hakemus
jitetaan,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin [2001/83] tai direktiivin [2001/82] mukaisesti annettu voimassa oleva
lupa saattaa se ladkkeend markkinoille;

c) tuotteelle ei ole vield annettu [lisdsuoja]todistusta;

d) edellda b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmaéinen lupa saattaa tuote ladkkeend markkinoille.”
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Asetuksen N:o 469/2009 4 artiklassa sdddetadn seuraavaa:

”[Lisasuojat]odistuksen antama suoja ulottuu peruspatentin antaman suojan rajoissa vain tuotteeseen,
jonka sitd vastaavan lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen
sellaisiin kayttotarkoituksiin lddkkeend, jotka on hyviksytty ennen [lisdsuoja]Jtodistuksen voimassaolon
péadttymistd.”

Pddasia ja ennakkoratkaisukysymys
Abraxis on ladkeyhtio, joka myy nimelld Abraxane tiettyjen syopien hoitoon tarkoitettua ladketta.

Abraxane siséltdd ainetta, jota Abraxis kutsuu nimelld “nab-paklitakseli” ja joka koostuu paklitakselista
albumiiniin sitoutuneina nanopartikkeleina; aine on suojattu eurooppapatentilla EP 0 961 612.
Kyseisessd aineessa albumiini ja paklitakseli kiinnittyvit toisiinsa siten, ettd ne lavistdvit solukalvon
yhtend kokonaisuutena. Nab-paklitakseli on osoittautunut tiettyjen syopdkasvainten hoidossa
tehokkaammaksi kuin paklitakselin aikaisemmat formulaatiot.

Abraxanella on Euroopan lddkeviraston (EMA) sille vuonna 2008 myontdmé markkinoille saattamista
koskeva lupa (jaljempdnd myyntilupa). Ennen myyntiluvan myontamistd kyseiselle lddkkeelle muut
yhtiot olivat saattaneet paklitakselia markkinoille toisessa muodossa aikaisempien myyntilupien
perusteella.

Abraxis haki kyseessd olevan peruspatentin ja Abraxanelle myonnetyn myyntiluvan perusteella
lisdsuojatodistusta. Patenttivirasto hylkési 26.8.2016 tekemallddn paatoksella kyseisen hakemuksen
perusteenaan se, ettei hakemus téyttinyt asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdassa asetettuja
edellytyksid. Se katsoi, ettd kyseisessd sddnnoksessd mahdollistetaan lisdsuojatodistuksen myodntdminen
vanhan vaikuttavan aineen uutta ja keksinnollistd terapeuttista kéyttod varten mutta mahdollisuus ei
ulotu vanhan vaikuttavan aineen uuteen ja keksinnolliseen formulaatioon.

Abraxis on valittanut kyseisestd péaidtoksestd High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Divisioniin (patents court) (Englannin ja Walesin alioikeus, Chancery-osasto (patenttijaosto),
Yhdistynyt ~ kuningaskunta). Se  viittdd  kyseisessd = tuomioistuimessa, ettd  asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdassa sdéddetty edellytys tayttyy Abraxanen tapauksessa, kun otetaan
huomioon unionin tuomioistuimen 19.7.2012 antamassaan tuomiossa Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, EU:C:2012:489) omaksuma ratkaisu.

High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (patents court) on katsonut, ettei kyseinen
tuomio ole selked eikd kyseisen asetuksen 3 artiklan d alakohdan tulkinta ole vanhan vaikuttavan
aineen uuden ja keksinnollisen formulaation tapauksessa ilmeinen, ja on pddttanyt lykdtd asian
ratkaisemista esittddkseen unionin tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko [asetuksen N:o 469/2009] 3 artiklan d alakohtaa tulkittava siten, ettd siind sallitaan
lisdsuojatodistuksen myontdminen, jos [saman asetuksen] 3 artiklan b alakohdassa tarkoitettu

myyntilupa on ensimmaéinen peruspatentin soveltamisalalla myonnetty lupa saattaa tuote ladkkeend
markkinoille ja jos tuote on vanhan vaikuttavan aineen uusi formulaatio?”

Vaatimus suullisen kisittelyn aloittamisesta uudelleen

Abraxis pyysi unionin tuomioistuimen kirjaamoon 31.1.2019 toimittamassaan kirjelmdssd unionin
tuomioistuimen tyojdrjestyksen 83 artiklan nojalla suullisen kasittelyn uudelleen aloittamista.
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Abraxis esitti pyyntonsa tueksi olennaisilta osin, ettd julkisasiamies oli perustanut ratkaisuehdotuksensa
vditteisiin, joista asianosaisilla ei ollut ollut tilaisuutta lausua, ja ettd julkisasiamies oli
ratkaisuehdotuksessaan ehdottanut 19.7.2012 annettuun tuomioon Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, EU:C:2012:489) perustuvan oikeuskédytdnnon tarkistamista tai sen rajoittamista koskemaan
ainoastaan kyseisen tuomion taustalla olleita tilanteita, mikd menee ennakkoratkaisua pyytdneen
tuomioistuimen esittiméé ennakkoratkaisukysymystd pidemmalle ja sivuuttaa sen erityisluonteen.

Tiassd yhteydessd on mainittava vakiintuneesta oikeuskdytdnnosta ilmenevin, ettd unionin tuomioistuin
voi omasta aloitteestaan tai julkisasiamiehen ehdotuksesta taikka myo6s asianosaisten pyynnostd madréta
tyojarjestyksensd 83 artiklan mukaisesti suullisen kasittelyn aloitettavaksi uudestaan, jos se katsoo, etté
silld ei ole riittdvasti tietoa asiasta tai ettd asia olisi ratkaistava sellaisen argumentin perusteella, josta
asianosaisilla ei ole ollut tilaisuutta lausua. Euroopan unionin tuomioistuimen perussddnnosséa ja
tyojarjestyksessd ei sen sijaan madrdtd asianosaisten mahdollisuudesta esittdd huomautuksia
vastaukseksi julkisasiamiehen ratkaisuehdotukseen (tuomio 23.1.2018, F. Hoffmann-La Roche ym.,,
C-179/16, EU:C:2018:25, 39 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen).

Vaikka Abraxisin tdssd asiassa esittdmdt huomautukset on muotoiltu tiettyihin julkisasiamiehen
ratkaisuehdotuksen kohtiin vastaamiseksi, edellisessd kohdassa mainitusta oikeuskaytannostd ilmenee,
ettei tdllaisten huomautusten jittamisestd sdddetd oikeudenkdyntejda unionin tuomioistuimessa
koskevissa sadadosteksteissa.

Unionin tuomioistuin katsoo myds — julkiasiamiestd kuultuaan —, ettd silldi on riittdvésti tietoa
ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen esittdimaan kysymykseen vastaamiseksi ja ettd asianosaiset
ovat saaneet tilaisuuden lausua kaikista asian ratkaisemisen edellyttamistd seikoista.

Niéin ollen pyynto suullisen késittelyn uudelleen aloittamisesta on hylattava.

Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee kysymyksellddn olennaisilta osin sitd, onko
asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohtaa, luettuna yhdessd kyseisen asetuksen 1 artiklan
b alakohdan kanssa, tulkittava siten, ettd mainitun asetuksen 3 artiklan b alakohdassa tarkoitettua
myyntilupaa, johon vedotaan vanhan vaikuttavan aineen uutta formulaatiota koskevan
lisdsuojatodistushakemuksen tueksi, voidaan pitdd ensimmdisend lupana saattaa kyseinen tuote
ladkkeend markkinoille, kun kyseiselle vaikuttavalle aineelle sellaisenaan on jo myonnetty téllainen
lupa.

Aluksi on tdsmennettivd, ettd kuten ennakkoratkaisupyynnostd ilmenee, padasia koskee
lisasuojatodistushakemusta, jonka kohteena on vanhan vaikuttavan aineen paklitakselin uusi
formulaatio, jossa paklitakseli on sen kuljettamiseen kéytettdvddn albumiiniin sitoutuneina
nanopartikkeleina. Ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen toimittamien tietojen mukaan uusi
formulaatio, jota kutsutaan nimelld “nab-paklitakseli”, tehostaa vaikuttavan aineen terapeuttista
vaikutusta. Se on saatettu lddkkeend markkinoille tavaramerkilld ”Abraxane”. Kyseinen lddke on saanut
myyntiluvan, joka on ensimmdinen uuden formulaation kattavan peruspatentin soveltamisalaan
kuuluva myyntilupa. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin esittdd myos, ettd paklitakselia oli
saatettu markkinoille muiden myyntilupien perusteella jo ennen ajankohtaa, jolloin Abraxanelle
myonnettiin myyntilupa.

Ennakkoratkaisua pyytidneen tuomioistuimen esittimédd ennakkoratkaisukysymystd on tarkasteltava
tdssd asiayhteydessa.

ECLIL:EU:C:2019:238 5
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Kysymykseen vastaamiseksi on ensinndkin ratkaistava, onko asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan
b alakohtaa tulkittava siten, ettd nab-paklitakselin kaltaista vanhan vaikuttavan aineen uutta
formulaatiota, joka koostuu kyseisestd vaikuttavasta aineesta ja siirtdjastd, jotka on sitoutettu toisiinsa
nanopartikkelimuodossa, mikéd tehostaa mainitun vaikuttavan aineen terapeuttista vaikutusta, voidaan
pitdd pelkastdaan kyseisestd vaikuttavasta aineesta koostuvasta tuotteesta erillisend tuotteena.

Tassd yhteydessd on muistutettava, ettd kyseisen sdidnnoksen mukaan "tuotteella” tarkoitetaan lddkkeen
vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa.

Unionin tuomioistuimen vakiintuneessa oikeuskéytinnossé on todettu, ettd koska késitetta “vaikuttava
aine” ei maéaritelld asetuksessa N:o 469/2009, ndiden sanojen merkitys ja ulottuvuus on mééritettava
ottamalla huomioon se yleinen asiayhteys, jossa niitd kéytetddn, ja niiden tavanomainen merkitys
yleiskielessa. Kasiteltdvassd asiassa on todettava, ettd ilmaisuun “vaikuttava aine” eivdt sen yleisessa
farmakologisessa merkityksessd kuulu ladkkeeseen sisdltyvat aineet, joilla ei ole omaa vaikutusta
ihmisen tai eldimen elimistoon (méardys 14.11.2013, Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, 27 ja 28 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Taltd osin on mainittava, ettd ladkkeiden lisdsuojatodistuksen kéayttoon ottamisesta annettavaa
neuvoston asetusta (ETY) koskevan 11.4.1990 annetun ehdotuksen (KOM(90) 101 lopullinen), joka oli
asetuksella N:o 469/2009 kumotun ja korvatun ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta
18.6.1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL 1992, L 182, s. 1) taustalla,
perustelujen 11 kohdassa mainitaan, ettd ilmaisu "tuote” ymmairretddn suppeasti tehoaineeksi ja etté
ladkkeeseen tehdyt pienet muutokset, kuten uusi annoskoko, eri suolan tai esterin kaytto tai erilainen
farmaseuttinen muoto, eivit voi antaa aihetta uudelle lisdsuojatodistukselle.

Unionin tuomioistuin on paétellyt tésta, ettd ladkkeen farmaseuttinen muoto, johon voi kuulua apuaine,
ei sisilly kisitteen “tuote” médritelméédn, silla tdmd ymmadrretddn suppeassa merkityksessé
"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 pitda kasiteltdvéssad asiassa arviointiperusteena, jonka sisdlté on maédritetty riittédvalla
tavalla (madrdys 14.11.2013, Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung
der Smithkline Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, 29 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Niéin ollen aine, jolla ei ole mitddn omaa terapeuttista vaikutusta ja jonka tarkoituksena on lddkkeen
tietyn farmaseuttisen muodon mahdollistaminen, ei kuulu késitteeseen “vaikuttava aine”, joka
puolestaan mahdollistaa kisitteen “tuote” madrittelemisen (madrdys 14.11.2013, Glaxosmithkline
Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma, C-210/13,
EU:C:2013:762, 30 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

Tastd seuraa yhtadltd, ettd 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 yhdistelmda”. Toisaalta 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 (madrdys 14.11.2013,
Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, 31 ja 32 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Tama arviointi pdtee myds aineeseen, jolla péddasiassa kyseessd olevan albumiinin tavoin on edelld
21 kohdassa mainittujen ennakkoratkaisupyynnostd ilmenevien seikkojen mukaan vaikuttavan aineen
siirtdjan rooli. Koska tdllaisella siirtdjélla ei ole omaa terapeuttista vaikutusta — mikd ennakkoratkaisua
pyytineen tuomioistuimen on kuitenkin tutkittava —, sitd ei voida pitdd asetuksen
N:o 469/2009 1 artiklan b alakohdassa tarkoitettuna vaikuttavana aineena, vaikka se mahdollistaa
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vaikuttavan aineen, johon se on liitetty, tehokkaamman terapeuttisen vaikutuksen. Niinpa téllainen
siirtdja ei edes voi toiseen aineeseen, jolla on omia terapeuttisia vaikutuksia, liitettynd muodostaa
kyseisessa sadnnoksessd tarkoitettua vaikuttavien aineiden yhdistelmaa.

Edelld esitetystd seuraa, ettd asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan b alakohtaa on tulkittava siten, etté
vanhan vaikuttavan aineen uutta formulaatiota, joka nab-paklitakselin tavoin koostuu kyseisesta
vaikuttavasta aineesta ja siirtdjdstd, jotka on sitoutettu toisiinsa nanopartikkelimuodossa, ei voida pitda
pelkastddn kyseisestd vaikuttavasta aineesta koostuvasta tuotteesta erillisend tuotteena, vaikka tdllainen
formulaatio mahdollistaisi kyseisen vaikuttavan aineen tehokkaamman terapeuttisen vaikutuksen.

Toiseksi on ratkaistava, voidaanko nab-paklitakselin kaltaiselle vanhan vaikuttavan aineen uudelle
formulaatiolle myonnettyd myyntilupaa pitdd asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdassa
tarkoitettuna ensimmadisend lupana saattaa kyseinen tuote ladkkeend markkinoille, kun kyseinen
myyntilupa on ensimmadinen kyseisen peruspatentin soveltamisalaan kuuluva myyntilupa.

Tassd yhteydessd on muistutettava, ettd kyseisen sddnnoksen mukaan yksi lisdsuojatodistuksen
myontdmisen edellytyksistd on se, ettd lisdsuojatodistushakemuksen kohteena olevalle tuotteelle
myonnetty myyntilupa on hakemuspdivand siind jasenvaltiossa, jossa hakemus jitetddn, ensimmdinen
lupa saattaa se ladkkeend markkinoille.

Kuten julkisasiamies on esittanyt ratkaisuehdotuksensa 30 kohdassa olennaisilta osin, késitteen "tuote”
madritelman — sellaisena kuin se ilmenee unionin tuomioistuimen vakiintuneesta oikeuskaytannostda —
valossa tarkasteltuna asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan sanamuodon mukainen tulkinta
merkitsee, ettd kyseisessd sddnnoksessd tarkoitettuna ensimmdisend lupana saattaa tuote lddkkeend
markkinoille voidaan pitdéd ainoastaan kyseistd vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa
sisdltdvin ladkkeen ensimmaistd myyntilupaa.

Tallaisen tulkinnan mukaan asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettuna
ensimmadisend lupana saattaa tuote ladkkeend markkinoille voidaan pitdd ainoastaan myyntilupaa, joka
myonnetddn ensimmdiselle markkinoille saatetulle ladkkeelle, joka sisdltdad kyseistd mainitun asetuksen
1 artiklan b alakohdan maéiritelmad vastaavaa tuotetta (ks. vastaavasti tuomio 24.11.2011, Medeva,
C-322/10, EU:C:2011:773, 40 kohta).

Asetuksen N:o 469/2009 tavoitteen osalta on lisdttdvd, ettd sen johdanto-osan kolmannesta,
neljannestd, viidennestd ja  yhdeksdnnestd perustelukappaleesta ilmenee julkisasiamiehen
ratkaisuehdotuksensa 50 kohdassa mainitsemalla tavalla, ettd lisdsuojatodistusjdrjestelman tavoitteena
on korjata patentin antaman suojan puutteellisuutta, tuottaa takaisin uusien ladkkeiden tutkimukseen
kaytettyja varoja ja siten edistdd tatd tutkimusta. Mainitun asetuksen johdanto-osan kymmenennesté
perustelukappaleesta kuitenkin ilmenee, ettd lainsaitdja pyrki toteuttamaan kyseisen tavoitteen siten,
ettd huomioon otetaan kaikki asiaan liittyvdt edut, mukaan lukien kansanterveys, koska kyse on
ladkealan kaltaisesta monimutkaisesta ja herkéstd alasta.

Tamidn toteamuksen, joka tukee asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan suppeaa tulkintaa,
vahvistavat edelld 26 kohdassa mainitun 11.4.1990 annetun asetusehdotuksen perustelut, joista ilmenee
julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksensa 52-55, 66 ja 69 kohdassa mainitsemalla tavalla, ettd lainséétéja
ei pyrkinyt lisdsuojajirjestelman kayttoonottamisella suosimaan kaikkea patentin myontdmiseen ja
uuden ladkkeen markkinoille saattamiseen johtavaa farmaseuttista tutkimusta vaan sellaista tutkimusta,
joka johtaa vaikuttavan aineen tai vaikuttavien aineiden yhdistelmén saattamiseen ensimmaiisen kerran
ladkkeend markkinoille.

ECLIL:EU:C:2019:238 7



38

39

40

41

42

43

44

45

Tuomio 21.3.2019 — Asia C-443/17
ABRAXIS BIOSCIENCE

Tallainen tavoite vaarantuisi, jos asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdassa sdddetyn edellytyksen
tayttdmiseksi olisi mahdollista ottaa vanhan vaikuttavan aineen uuden formulaation osalta huomioon
ainoastaan peruspatentin soveltamisalaan kuuluva ensimmadinen kyseistd uutta formulaatiota suojaava
myyntilupa, jolloin sivuutettaisiin myyntilupa, joka on myonnetty samalle vaikuttavalle aineelle muussa
formulaatiossa.

Lisdksi tdllainen asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdan tulkinta uhkaisi aiheuttaa
lisdsuojatodistuksen saamisen edellytyksid koskevaa oikeudellista epdvarmuutta ja epédyhtendisyytta,
koska olisi vaikea madrittdd, milla tdsmallisilla edellytyksilla kyseistd sdédnndstd voidaan soveltaa
vanhan vaikuttavan aineen uudelle formulaatiolle myonnettyyn myyntilupaan.

Niinpd nab-paklitakselin kaltaiselle vanhan vaikuttavan aineen uudelle formulaatiolle myonnettyé
myyntilupaa ei voida pitdd asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohdassa tarkoitettuna
ensimmadisend lupana saattaa kyseinen tuote lddkkeend markkinoille, jos kyseinen vaikuttava aine on jo
saanut myyntiluvan.

Oikeuskaytdnto, joka perustuu 19.7.2012 annettuun tuomioon Neurim Pharmaceuticals (1991)
(C-130/11, EU:C:2012:489), ei voi horjuttaa tillaista tulkintaa. Unionin tuomioistuin totesi kyseisessa
tuomiossa, ettd asetuksen N:o 469/2009 3 ja 4 artiklaa on tulkittava siten, ettd mainittuun tuomioon
johtaneen asian kaltaisessa tilanteessa pelkdstddn se, ettd on olemassa eldimille tarkoitetulle ladkkeelle
annettu aikaisempi markkinoille saattamista koskeva lupa, ei ole esteeni sille, ettd saman tuotteen eri
kayttosovellukselle, jolle on annettu markkinoille saattamista koskeva lupa, annetaan lisdsuojatodistus,
kunhan lisdsuojatodistushakemuksen tueksi esitetty peruspatentti suojaa mainittua kayttosovellusta.

Unionin tuomioistuin ei kuitenkaan mainitussa tuomiossa kyseenalaistanut kyseisen asetuksen
1 artiklan b alakohdan suppeaa tulkintaa, jonka mukaan kyseinen késite ei voi kattaa ainetta, joka ei
vastaa “vaikuttavan aineen” tai “vaikuttavien aineiden yhdistelmén” maédritelméad (ks. vastaavasti
madrdys 14.11.2013, Glaxosmithkline Biologicals ja Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der
Smithkline Beecham Pharma, C-210/13, EU:C:2013:762, 44 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Lisaksi on todettava, ettd 19.7.2012 annetussa tuomiossa Neurim Pharmaceuticals (1991) (C-130/11,
EU:C:2012:489) omaksuttu poikkeus kyseisen asetuksen 3 artiklan d alakohdan suppeasta tulkinnasta
ei missddn tapauksessa koske kyseessi olevan tuotteen uusia formulaatioita. Niinpd kyseiseen
poikkeukseen ei missddn tapauksessa voida vedota tilanteissa, joissa vaikuttavan aineen, jolle on jo
myonnetty myyntilupa, uudelle formulaatiolle myonnetddan myyntilupa, vaikka uuden formulaation
myyntilupa olisi ensimmadinen peruspatentin, johon vedotaan mainittua uutta formulaatiota koskevan
lisdsuojatodistushakemuksen tueksi, soveltamisalaan kuuluva myyntilupa.

Niinpa ennakkoratkaisukysymykseen on vastattava, ettd asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan d alakohtaa,
luettuna yhdessa kyseisen asetuksen 1 artiklan b alakohdan kanssa, on tulkittava siten, ettd mainitun
asetuksen 3 artiklan b alakohdassa tarkoitettua myyntilupaa, johon vedotaan vanhan vaikuttavan
aineen uutta formulaatiota koskevan lisdsuojatodistushakemuksen tueksi, ei voida pitdd ensimmaéisend
lupana saattaa kyseinen tuote ladkkeend markkinoille, kun kyseiselle vaikuttavalle aineelle sellaisenaan
on jo myonnetty téllainen lupa.

Oikeudenkiyntikulut

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

Ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 469/2009 3 artiklan d alakohtaa, luettuna yhdessd kyseisen asetuksen
1 artiklan b alakohdan kanssa, on tulkittava siten, ettdi mainitun asetuksen 3 artiklan
b alakohdassa tarkoitettua markkinoille saattamista koskevaa lupaa, johon vedotaan vanhan
vaikuttavan aineen uutta formulaatiota koskevan lisdsuojatodistushakemuksen tueksi, ei voida
pitid ensimmadisend lupana saattaa kyseinen tuote ldadkkeend markkinoille, kun kyseiselle
vaikuttavalle aineelle sellaisenaan on jo myonnetty tillainen lupa.

Allekirjoitukset
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