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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kahdeksas jaosto)

12 pdivdand maaliskuuta 2015 *

Ennakkoratkaisupyynté — Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Asetus (EY) N:o 469/2009 — 3 artikla —
Lisasuojatodistus — Edellytykset lisdsuojatodistuksen saamiselle — Ladkkeet, jotka sisdltavit osittain tai
kokonaan samaa vaikuttavaa ainetta — Perdkkédinen markkinoille saattaminen — Vaikuttavien aineiden
yhdistelmd — Vaikuttavan aineen aikaisempi myynti lddkkeend, jossa on yksi ainoa vaikuttava aine —

Edellytykset usean todistuksen saamiselle saman patentin perusteella — Peruspatentin vaikuttavien

aineiden muutos

Asiassa C-577/13,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Yhdistynyt kuningaskunta) on esittinyt
31.10.2013 tekemallddn paatokselld, joka on saapunut unionin tuomioistuimeen 14.11.2013, saadakseen
ennakkoratkaisun asiassa
Actavis Group PTC EHF ja
Actavis UK Ltd
vastaan
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (kahdeksas jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja A. O Caoimh sekid tuomarit C. Toader (esittelevi
tuomari) ja C. G. Fernlund,

julkisasiamies: N. Jaaskinen,

kirjaaja: johtava hallintovirkamies L. Hewlett,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssa ja 1.12.2014 pidetyssé istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— Actavis Group PTC EHF ja Actavis UK Ltd, edustajinaan R. Meade, QC, barrister 1. Jamal ja
solicitor M. Hilton,

— Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, edustajinaan T. Mitcheson, QC, ja solicitor
N. Dagg,

* Oikeudenkayntikieli: englanti.
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— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehenddn barrister N. Saunders,

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

— Portugalin hallitus, asiamiehindén L. Inez Fernandes, A. Antunes ja I. Vieira Lopes,
— Euroopan komissio, asiamiehindén F. Bulst ja J. Samnadda,

padtettyddn 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 ja 13 artiklan tulkintaa.

Tama pyynto on esitetty asiassa, jossa vastakkain ovat yhtdaltd Actavis Group PTC EHF ja Actavis UK
Limited (jaljempdnd yhdessd Actavis) ja toisaalta Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
(jaljempéand Boehringer) ja jossa on kyseessd Boehringerin MicardisPlus-nimiselle ladkkeelle saaman
lisdsuojatodistuksen patevyys.

Asiaa koskevat oikeussdannot

Unionin oikeus

Asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan neljannessd, viidennessd, yhdeksdnnessd ja kymmenennessa
perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

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

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

(9) Todistuksella myonnettavin suojan keston olisi oltava sellainen, ettd se antaa riittavin 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. Tamédn vuoksi todistusta ei voitaisi antaa
viittd vuotta pidemmaéksi ajaksi. Annettava suoja olisi lisdksi rajoitettava pelkéstddn siihen
tuotteeseen, joka hyviksyttiin markkinoitavaksi ladkkeend.”
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Kyseisen asetuksen 1 artiklassa, jonka otsikko on "Médritelmét”, saddetddn seuraavaa:
—— .
Tassd asetuksessa tarkoitetaan:

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

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 antamismenettelyé

varten;

d) ’todistuskirjoilla’ lisdsuojatodistusta;

Kyseisen asetuksen 3 artiklassa, jonka otsikko on “Edellytykset todistuksen saamiselle”, sdddetdan
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 ladkkeenda markkinoille;

¢) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

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

Asetuksen N:o 469/2009 7 artiklan, jonka otsikko on "Todistuksen pyytdminen”, 1 kohdassa sdaddetdan
seuraavaa:

"Todistusta koskeva hakemus on jitettivd kuuden kuukauden kuluessa siitd péivéstd, jolloin 3 artiklan
b alakohdassa mainittu lupa tuotteelle saattaa se ladkkeend markkinoille annettiin.”

Asetuksen 13 artiklan, jonka otsikko on "Todistuksen voimassaolo”, 1 kohdassa sdddetddn seuraavaa:
"Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pdaittyessd ajaksi, joka vastaa

peruspatenttihakemuksen hakemispdivin ja ensimmdisen yhteisossd myOonnetyn myyntiluvan
myo6ntdmispdivan vélilld kulunutta aikaa, vihennettynd viidella vuodella.”

Yhdistyneen kuningaskunnan oikeus
Yhdistyneen kuningaskunnan vuoden 1977 patenttilain (UK Patents Act 1977) 27 §:ssd sdddetddn, ettd

"tdmén pykélan mukainen patenttijulkaisun muutos on voimassa ja sen katsotaan olleen aina voimassa
patentin myontdmisestd alkaen”.
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Pidasian tosiseikat ja ennakkoratkaisukysymykset

Boehringer jatti 31.1.1992 eurooppapatenttia (UK) nro EP 0 502 314 koskevan hakemuksen. Tédma
patentti myonnettiin sille 20.5.1998 (jdljempdnd Boehringerin peruspatentti). Boehringerin
peruspatentin otsikko on ”Bentsimidatsolin johdannaiset, ladkkeet, jotka sisédltdvdt niitd, ja niiden
valmistusmenetelmd”. Siind julkistetaan ja vaaditaan suojattavaksi useita molekyylejd, joista yksi on
telmisartaani. Telmisartaani on vaikuttava aine, jota kéytetddn kohonneen verenpaineen eli
hypertension hoitoon ja sydédn- ja verisuonisairauksien ehkdisemiseen aikuisilla.

Boehringerin peruspatentin viides ja kahdeksas vaatimus koskevat telmisartaania erikseen ja yhtd sen
suolaa.

Boehringer sai kyseisen patentin ja yhdelle Boehringer-konserniin kuuluvalle yhtiolle 16.12.1998
Micardis-nimistd, telmisartaania ainoana vaikuttavana aineena sisdltavda lddkettd varten myonnetyn
markkinoille saattamista koskevan luvan perusteella ensimmadisen lisdsuojatodistuksen tille
vaikuttavalle aineelle (jaljempéna telmisartaanin lisdsuojatodistus). Telmisartaanin lisdsuojatodistuksen
tuotekuvaus on seuraava: “telmisartaani, mahdollisesti ldadkkeend nautittavan suolan muodossa”.
Telmisartaanin lisdsuojatodistus myonnettiin 9.8.1999, ja sen voimassaolo paattyi 10.12.2013.

Yhdelle Boehringer-konserniin kuuluvalle yhtiélle mydnnettiin 19.4.2002 markkinoille saattamista
koskeva lupa telmisartaanin ja hydroklooritiatsidin yhdistelmalle. Hydroklooritiatsidi on diureetti, joka
vaikuttaa estdmalld munuaisten kykya varastoida vettd. Kyseinen aine on molekyyli, joka on tunnettu
vuodesta 1958 ja joka on vapaasti kaytettdvissd. Telmisartaani yhdistettynd hydroklooritiatsidiin on
Boehringerin tuotemerkilld MicardisPlus myyman lddkkeen ainoa vaikuttava aine.

Boehringer jatti 6.9.2002 hakemuksen saadakseen lisdsuojatodistuksen telmisartaanista ja
hydroklooritiatsidista muodostuvien vaikuttavien aineiden yhdistelmille (jédljempand yhdistelmén
lisdsuojatodistus).

United Kingdom Intellectual Property Office (jéljempanéd Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirasto)
ilmoitti 10.7.2003 paivatylla Kkirjeelld yhdistelmén lisdsuojatodistuksen hakijalle, ettd vaikuttavien
aineiden yhdistelmén sisdltdvien tuotteiden todistusten osalta yhdistelmdn on ilmettiavd selvasti
vaatimuksista, jotta sen voidaan katsoa saavan suojaa sellaisenaan. Koska Boehringerin peruspatentti
sisdlsi vain yhtd tuotteen vaikuttavista aineista eli telmisartaania koskevia vaatimuksia, Yhdistyneen
kuningaskunnan patenttivirasto kehotti Boehringeria hakemaan kyseisen peruspatentin muuttamista
siten, ettd siihen lisdtddn telmisartaanin ja hydroklooritiatsidin yhdistelméa koskeva vaatimus.

Boehringer pyysi 10.11.2003, ettd yhdistelmén lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen kasittelyad
lykétaan.

Boehringer haki 19.11.2003 Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastolta alkuperdisen Boehringerin
peruspatentin muuttamista siten, ettd siihen lisdtddn uusi vaatimus 12, joka koskee erityisesti
telmisartaanin ja hydroklooritiatsidin farmaseuttista yhdistelmaa.

Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirasto lykkadsi 22.12.2003 yhdistelmédn lisdsuojatodistusta
koskevan hakemuksen kisittelyd neljalla kuukaudella Boehringerin peruspatentin muutoshakemuksen
ratkaisemista odotettaessa.

Kyseisen peruspatentin  muutoshakemus julkaistiin  5.5.2004. Yhdistyneen kuningaskunnan
patenttivirasto pidensi 14.5.2004 yhdistelmén lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen kasittelyn
lykkdamistd Boehringerin peruspatentin muutoshakemuksen ratkaisemiseen asti ja hyviksyi kyseisen
muutoshakemuksen 10.11.2004 (jaljempédnd muutettu patentti). Muutetun patentin voimassaolo paattyi
30.1.2012.
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Boehringer vaati 18.11.2004 pdivétyssd kirjeessdé Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastoa
aloittamaan yhdistelman lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen kisittelyn uudelleen. Hakemuksen
kasittely aloitettiin uudelleen muutetun patentin perusteella tuona péivdnd tai pian sen jilkeen.

Yhdistelméan lisdsuojatodistus myonnettiin 13.1.2005, ja sen voimassaolo vahvistettiin paattyviksi
30.1.2017.

Actavis, joka valmistaa geneerisid ladkkeitd, nosti ennakkoratkaisupyynnon esittineessd kansallisessa
tuomioistuimessa kanteen, jossa se riitautti yhdistelmén lisdsuojatodistuksen pitevyyden silld
perusteella, ettd pdivindg, jona yhdistelmén lisdsuojatodistusta alun perin haettiin, eli 6.9.2002 kyseista
tuotetta ei mainittu Boehringerin peruspatentin vaatimusten sanamuodossa, koska peruspatentti, josta
oli tehty kyseinen yhdistelmén lisisuojatodistusta koskeva hakemus, ei sisdltanyt vaatimusta 12 eika
kyseisen patentin missddn vaatimuksessa mainittu tuotteen yhdistelmaa.

Boehringer viittda sitd vastoin, ettd unionin lainsdddénnossd ja kansallisessa lainsdddanndssa sallitaan
patenttien muuttaminen niiden myontidmisen jilkeen. Sen mukaan Boehringerin peruspatentilla
suojataan  siten tdllaisen muutoksen jidlkeen taannehtivasti tuotetta, jolle yhdistelmdn
lisdsuojatodistusta oli alun perin haettu ennen muutosta.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin toteaa, ettd Yhdistyneen kuningaskunnan vuoden 1977
patenttilain 27 §:n nojalla Boehringerin peruspatentin muutoksen katsotaan olleen aina voimassa eli
sen katsotaan olleen voimassa kyseisen patentin myontamisesté eli 20.5.1998 alkaen.

Naissd olosuhteissa High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) paatti
lykdtd ratkaisun antamista ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) a) Jos patentti ei sitd myOnnettdessd sisilld vaatimusta, jossa nimenomaisesti yksiloidddn kahden
vaikuttavan aineen yhdistelméd, mutta patenttia voitaisiin muuttaa siten, ettd se sisdltdisi
tdllaisen vaatimuksen, voidaanko tdahén patenttiin, olipa téllainen muutos tehty tai ei, vedota
asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa tarkoitettuna ’voimassa olevana
peruspatenttina’ ndiden aineiden yhdistelmastd koostuvalle tuotteelle?

b) Voidaanko patenttiin, jota on muutettu sen myontdmisen jilkeen ja i) ennen
lisdsuojatodistuksen myontdamistd ja/tai ii) lisdsuojatodistuksen myontdmisen jilkeen, vedota
'voimassa olevana peruspatenttina’ asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdassa asetetun
edellytyksen tdyttamiseksi?

c¢) Kun hakija hakee lisdsuojatodistusta vaikuttavista aineista A ja B koostuvalle tuotteelle
tilanteessa, jossa

i) voimassa olevaa peruspatenttia, joka on [Yhdistyneessd kuningaskunnassa mydnnetty]
eurooppapatentti, on muutettu lisdsuojatodistuksen hakemispdivin jilkeen mutta ennen
sen myontdmistd siten, ettd se sisdltdd vaatimuksen, jossa nimenomaisesti yksiloidddn A
ja B,
ja

ii) muutoksen katsotaan kansallisen oikeuden mukaan aina olleen voimassa patentin
myontdamisestd alkaen,

onko lisdsuojatodistuksen hakijalla oikeus vedota patenttiin sellaisena, kuin se on muutettuna,
[asetuksen N:o 469/2009] 3 artiklan a alakohdassa asetetun edellytyksen tdyttamiseksi?

ECLLEU:C:2015:165 5
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Onko arvioitaessa, tdyttyvitko [asetuksen N:o 469/2009] 3 artiklassa asetetut edellytykset
lisdsuojatodistuksen hakemispédivand vaikuttavien aineiden A ja B yhdistelmistd koostuvan
tuotteen osalta silloin, kun

a) voimassa oleva peruspatentti siséltdd vaatimuksen tuotteesta, joka sisdltdd vaikuttavaa ainetta
A, ja lisaksi vaatimuksen tuotteesta, joka sisaltdd vaikuttavien aineiden A ja B yhdistelmin, ja

b) on jo olemassa lisdsuojatodistus tuotteelle, joka sisdltdd vaikuttavaa ainetta A (jaljempéana
tuote X), tarkastettava, onko vaikuttavien aineiden A ja B yhdistelmd erottuva ja erillinen
keksinto pelkkddn A:han ndhden?

Kun voimassa oleva peruspatentti ’suojaa’ [asetuksen N:o 469/2009] 3 artiklan a alakohdan
mukaisesti

a) tuotetta, joka sisédltdd vaikuttavaa ainetta A (tuote X), ja

b) tuotetta, joka sisdltdd vaikuttavien aineiden A ja B yhdistelmin (jaljempéna tuote Y),
ja kun

c) on myonnetty lupa saattaa tuote X markkinoille ladkkeens,

d) on myodnnetty lisisuojatodistus tuotteelle X ja

e) on myonnetty jilkeenpdin erillinen lupa saattaa tuote Y markkinoille lddkkeend,

estddko asetus [N:o 469/2009], erityisesti sen 3 artiklan c ja d alakohta ja/tai 13 artiklan 1 kohta,
patentinhaltijaa saamasta lisdsuojatodistuksen tuotteelle Y? Vaihtoehtoisesti, jos tuotteelle Y
voidaan myontid lisdsuojatodistus, pitdisikd sen voimassaolo médrittdd tuotteelle X myonnetyn
luvan vai tuotteelle Y myonnetyn luvan perusteella?

Jos vastaus ensimmadisen kysymyksen a kohtaan on kieltdvé ja vastaus ensimmadisen kysymyksen b
kohdan i alakohtaan on myontéva ja vastaus ensimmadisen kysymyksen b kohdan ii alakohtaan on
kieltava, estaako asetus [N:o 469/2009] silloin, kun

a) tuotteen lisdsuojatodistusta  koskeva hakemus on asetuksen [N:o  469/2009]
7 artiklan 1 kohdan mukaisesti jitetty kuuden kuukauden kuluessa siitd paivéstd, jolloin
tuotteelle myonnettiin joko direktiivin 2001/83 tai [eldinladkkeita koskevista yhteison
sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston] direktiivin 2001/82/EY
[EYVL L 311, s. 1] mukaisesti voimassa oleva lupa saattaa se lddkkeend markkinoille,

b) toimivaltainen patenttivirasto on esittinyt lisisuojatodistusta koskevan hakemuksen
jattamisen jilkeen mahdollisen viitteen lisdsuojatodistuksen myontdmistd vastaan asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan a alakohdan nojalla,

c¢) mahdollisen edelld mainitun toimivaltaisen patenttiviraston viitteen jilkeen ja siihen
vastaamiseksi on tehty hakemus sen voimassa olevan peruspatentin muuttamisesta, johon

lisdsuojatodistuksen hakija on vedonnut, ja tdma hakemus on hyviksytty, ja

d) voimassa olevan peruspatentin muuttamisen jilkeen kyseinen muutettu patentti on [asetuksen
N:o 469/2009] 3 artiklan a alakohdan mukainen,
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sen, ettd toimivaltainen patenttivirasto soveltaa kansallisia menettelysadannoksid a) voidakseen
lykdtd lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen kasittelyd antaakseen lisdsuojatodistuksen
hakijalle mahdollisuuden hakea peruspatentin muuttamista ja b) voidakseen jatkaa mainitun
hakemuksen kisittelyd myohemmin muutoksen hyviaksymisen jilkeen, kun kasittelyn jatkamisen
ajankohta on

— yli kuusi kuukautta siitd paivéstd, jolloin tuotteelle myonnettiin voimassa oleva lupa saattaa se
ladkkeena markkinoille, mutta

— alle kuusi kuukautta siita pdivéastd, jolloin hakemus voimassa olevan peruspatentin
muuttamisesta hyviksyttiin?”

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Toinen ja kolmas kysymys

Kansallinen tuomioistuin tiedustelee toisella ja kolmannella kysymyksellddn, joita on arvioitava ensin ja
yhdessd, pédasiallisesti, onko asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a ja c¢ alakohtaa tulkittava siten, etté
kun peruspatentti sisdltdd vaatimuksen tuotteesta, joka sisdltdd erdstd vaikuttavaa ainetta ja jolle
kyseisen patentin haltija on jo saanut lisdsuojatodistuksen, sekd myohemmadn vaatimuksen tuotteesta,
joka sisaltaa kyseisen vaikuttavan aineen ja jonkin toisen aineen yhdistelmin, tdmé sddnnos on esteend
sille, ettd patentin haltija saa toisen lisdsuojatodistuksen kyseiselle yhdistelmalle. Jos vastaus on kieltava,
kansallinen tuomioistuin tiedustelee lisdksi, miten on madritettdvi mainitun asetuksen
13 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu “"yhdistelmén lisdsuojatodistuksen” voimassaolo.

Tama kysymys on esitetty asiassa, jossa on haettu toista lisisuojatodistusta tuotteelle, joka koostuu
telmisartaanista ja hydroklooritiatsidista muodostuvien vaikuttavien aineiden yhdistelmastda. Téssa
yhteydessd péddasiassa on kiistatonta, ettd mainitussa yhdistelméssd ainoastaan telmisartaani, joka on
Boehringerin peruspatentin uudenlainen vaikuttava aine, on keksinnén kohde. Hydroklooritiatsidi on
molekyyli, jonka keksimiseen Boehringer ei ole milldédn tavalla vaikuttanut ja joka on vapaasti
kaytettavissd, eikd vaatimus tédstd aineesta ole keksinnon kohde.

Aluksi on muistutettava, ettd asetuksen N:o 469/2009 3 artiklan a-d alakohdan mukaan
lisdsuojatodistus annetaan, jos hakemuspéivand jdsenvaltiossa, jossa hakemus jétetdédn, tuotetta suojaa
voimassa oleva peruspatentti, kun tille tuotteelle ei ole vield annettu lisdsuojatodistusta ja silld on
voimassa oleva lupa saattaa tuote ladkkeend markkinoille ja kun kyseinen lupa saattaa tuote ladkkeena
markkinoille on ensimmaéinen lupa hakemuspdiviana. Saman asetuksen 3 artiklan a ja b alakohdassa
tarkoitetun tuotteen osalta on niin, ettd luettaessa tatd sdadnnostd yhdessd saman asetuksen 1 artiklan
¢ alakohdan kanssa kdy ilmi, ettd lisdsuojatodistus voidaan antaa vain, jos tuotetta suojataan
sellaisenaan peruspatentilla.

Sen osalta, suojataanko pddasian kohteena olevia tuotteita vai ei, pddasian asianosaiset eivét ole samaa
mieltd siitd, miten asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan c alakohtaan sisdltyvéaa ilmaisua "sellaisenaan” on
tulkittava.

Boehringerin ja Portugalin hallituksen mukaan pelkdstddn se, ettd kaksi vaikuttavaa ainetta mainitaan
vaatimusten sanamuodossa, riittdd siihen, ettd niiden on katsottava olevan suojattuja, kun taas Actavis
vdittdd, ettd kyseinen ilmaisu on kaisitettdvd siten, ettd patentin haltija voi nauttia laajennetusta
yksinoikeudesta vain sellaisen tuotteen kehittdmisen osalta, joka on kyseistd patenttia koskevan
keksinnon todellinen kohde, eli tuotteen teknisesti edistyksellisten piirteiden tai keksinnon ytimen
osalta.
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Komissio puolestaan esittdd, ettd ilmaisua “sellaisenaan” tulkittaisiin siten, ettd silld tarkoitetaan
“erillista” ainetta eli sellaista ainetta, joka ei ole jonkin toisen vaikuttavan aineen kanssa yhdistelméssa.

Ranskan hallitus muistuttaa, ettd péadasiassa on niin, ettd yhtdaltd vain telmisartaani muodostaa
Boehringerin peruspatentin osalta keksinnon ytimen tai uudenlaisen vaikuttavan aineen ja toisaalta
mikéddn kyseisen patentin vaatimuksista ei koske hydroklooritiatsidia erikseen.

Jotta toiseen ja kolmanteen kysymykseen voidaan antaa hyodyllinen vastaus, on todettava, ettd
asetuksen N:o 469/2009 1 artiklan c alakohtaan sisdltyvda ilmaisua “sellaisenaan” on tulkittava
itsendisesti tdlla asetuksella tavoiteltujen pddmadrien sekd sen jérjestelmén valossa, johon tdma ilmaisu
kuuluu.

Tassd yhteydessd on muistutettava ensinnékin, ettd useita eri "tuotteita” suojaavan patentin perusteella
voi periaatteessa olla mahdollista saada useita lisdsuojatodistuksia, jotka liittyvdt kuhunkin néistd 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 (ks. vastaavasti tuomio Actavis Group PTC ja Actavis UK,
C-443/12, EU:C:2013:833, 29 kohta ja tuomio Georgetown University, C-484/12, EU:C:2013:828,
30 kohta).

Toiseksi on todettava, ettd asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan neljannen, viidennen ja yhdeksannen
perustelukappaleen mukaan lisdsuojatodistuksella on tarkoitus luoda uudelleen riittdva peruspatentin
todellinen suoja-aika myontamaélld sen haltijalle patenttinsa voimassaolon péadttyessd ylimadrdinen
yksinoikeusajanjakso, jonka tarkoituksena on kompensoida ainakin osittain hdnen keksintonsa
taloudellisen hyodyntdmisen viivastyminen sen ajan vuoksi, joka kului patenttihakemuksen jéttdmisen
ja ensimmadisen Euroopan unionissa myonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan saamisen
valilla (ks. vastaavasti tuomio Actavis Group PTC ja Actavis UK, EU:C:2013:833, 31 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

Unionin tuomioistuin on kuitenkin myos katsonut, ettd asetuksen N:o 469/2009 tavoitteena ei ole
kompensoida kokonaisuudessaan keksinnon markkinoinnin viivdstymistd eikd kompensoida sellaista
viivastymistd, joka liittyy kyseisen keksinnén markkinointiin sen kaikissa mahdollisissa
markkinointimuodoissa, mukaan lukien samaan vaikuttavaan aineeseen perustuvina yhdistelmina (ks.
vastaavasti tuomio Actavis Group PTC ja Actavis UK, EU:C:2013:833, 40 kohta).

Kun otetaan huomioon erityisesti asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan kymmenennessé
perustelukappaleessa mieliin palautettu tarve ottaa huomioon kaikki asiaan liittyvat edut, mukaan
lukien kansanterveys, lddketeollisuuden intressien ja kansanterveyden intressien tasapainoon
saattamista koskevan vaatimuksen vastaista olisi siihen ndhden, ettd Euroopan unionissa tehtdvin
tutkimuksen kannustaminen toteutetaan lisdsuojatodistusten avulla, sallia, ettd oikeus useiden
lisdsuojatodistusten saantiin syntyy kaikkien sellaisten vaikuttavan aineen perdkkiisten markkinoille
saattamisten perusteella, joissa vaikuttava aine on saatettu markkinoille yhdistettyné rajoittamattomaan
médraan muita sellaisia vaikuttavia aineita, jotka eivit ole peruspatentilla suojatun keksinnon kohde (ks.
vastaavasti tuomio Actavis Group PTC ja Actavis UK, EU:C:2013:833, 41 kohta).

Kun siten otetaan huomioon asetuksen N:o 469/2009 johdanto-osan neljannessd, viidennessd,
yhdeksdannessd ja kymmenennessd perustelukappaleessa tarkoitetut edut, ei voida hyvaksya sitd, ettd
voimassa olevan peruspatentin haltija voisi saada uuden lisdsuojatodistuksen, joka on mahdollisesti
voimassa pidemmain aikaa, aina saattaessaan jdsenvaltiossa markkinoille lddkkeen, joka sisaltaa yhtaalta
sen peruspatentilla sellaisenaan suojattua sellaista vaikuttavaa ainetta, joka on kyseiselld patentilla
suojatun keksinnon kohde, ja toisaalta toista ainetta, joka ei ole peruspatentilla suojatun keksinnén
kohde (ks. vastaavasti tuomio Actavis Group PTC ja Actavis UK, EU:C:2013:833, 30 kohta).
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Nidin ollen on todettava, ettd jotta peruspatentilla suojataan vaikuttavaa ainetta asetuksen
N:o 469/2009 1 artiklan ¢ alakohdassa ja 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla ”sellaisenaan”,
taman vaikuttavan aineen on oltava kyseisella patentilla suojatun keksinnén kohde.

Edelld esitetyn perusteella toiseen ja kolmanteen kysymykseen on vastattava, ettd asetuksen
N:o 469/2009 3 artiklan a ja c alakohtaa on tulkittava siten, ettd kun peruspatentti sisdltda vaatimuksen
tuotteesta, joka sisdltdd vaikuttavaa ainetta, joka yksin on keksinnon kohteena, ja jolle kyseisen patentin
haltija on jo saanut lisdsuojatodistuksen, sekd myohemmén vaatimuksen tuotteesta, joka sisdltdad
kyseisen vaikuttavan aineen ja jonkin toisen aineen yhdistelmédn, timé sdédnnos on esteeni sille, ettd
patentin haltija saa toisen lisdsuojatodistuksen kyseiselle yhdistelmaille.

Koska pédasiassa yhdistelmén lisdsuojatodistuksen ei voida katsoa olevan asetuksen N:o 469/2009
mukaisesti mydnnetty lisdsuojatodistus, ei ole tarpeen vastata kolmannen kysymyksen viimeiseen
osaan, joka koskee mainitun asetuksen 13 artiklan, jossa sdddetddn lisdsuojatodistuksen voimassaolosta,
tulkintaa.

Ensimmdinen ja neljds kysymys

Kun otetaan huomioon toiseen ja kolmanteen kysymykseen annettu vastaus, jonka mukaan
Boehringerille ei voitu myontdd pddasiassa kyseessd olevan kaltaista toista lisisuojatodistusta
telmisartaanin ja hydroklooritiatsidin yhdistelmaélle, ensimmadiseen ja neljinteen kysymykseen ei ole
tarpeen vastata, riijppumatta siitd, onko peruspatenttiin lisdtty uusi vaatimus hydroklooritiatsidista
kyseisen patentin myontdmisen jilkeen Yhdistyneen kuningaskunnan patenttiviraston kehotuksen
seurauksena.

Oikeudenkayntikulut

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

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (kahdeksas jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

Ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 469/2009 3 artiklan a ja c¢ alakohtaa on tulkittava siten, etti kun
peruspatentti sisdltida vaatimuksen tuotteesta, joka sisdltad vaikuttavaa ainetta, joka yksin on
keksinnon kohteena, ja jolle kyseisen patentin haltija on jo saanut lisisuojatodistuksen, seki
myohemmain vaatimuksen tuotteesta, joka sisiltid kyseisen vaikuttavan aineen ja jonkin toisen
aineen vyhdistelmidn, timid sddnndés on esteend sille, ettdi patentin haltija saa toisen
lisisuojatodistuksen kyseiselle yhdistelmaille.

Allekirjoitukset
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