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Ladkkeiden lisasuojatodistus; nyt kyse ennakkoratkaisupyynnon esittdmisesté
unionin tuomioistuimelle ym.

[--]

Asiassa on noussut esille kysymys siitd, onko aihetta pyytdd ennakkoratkaisu
unionin tuomioistuimelta.

Osapuolet ovat lausuneet asiassa. [alkup. s. 2]

Patent- och  marknadséverdomstolenin  (ylioikeus  immateriaali- ja
markkinaoikeusasioissa) esittelysta antama

VALIPAATOS (annetaan tiedoksi 3.5.2019)

1. Patent- och marknadsoverdomstolen on (adttanyt esittdd ‘“unionin
tuomioistuimelle Euroopan unionin toiminnasta “tehdyn, sopimuksen 267
artiklan ~ nojalla  tdmé&n  poOytékirjan “liitteesta AW, 1lmenevan
ennakkoratkaisupyynnon.

2. Patent- och marknadsoverdomstolen onolykénnyt astan kasittelyd siihen
saakka, kunnes unionin tuomioistutmantaa ratkaisunsa.

[ -] [alkup. s. 3]
[--]

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 267 artiklan mukainen
ennakkoratkaisupyynto

Asiaa koskevat tosiseikat

Novartis, AG (jaljempana Novartis) haki 17.12.2013 Patent- och
registreringsverketiltda (Ruotsin patentti- ja rekisterivirasto, jéljempand PRV)
laékkeiden lisésuojatodistusta kanakinumabi -tuotteelle peruspatentin EP 1 940
465 B1 voimassaoloajan jatkamisella, joka koskee ”Anti il-1-beeta vasta-aineiden
uutta kayttoa”.

Kyseiseny peruspatentin itsendiset patenttivaatimukset 1 ja 10 koskevat IL-1-
beetasitoutuvan ihmisvasta-aineen kayttdmista ld&kkeiden valmistamisessa
potilaan  juveniilin  reumatoidin artriitin  hoitamista varten (1) seka
ladkevalmistetta, joka  sisaltdd  IL-1-beetasitoutuvaa ihmisvasta-ainetta
idiopaattisen juveniilin artriitin hoitamisessa kaytettavaksi (10).

Patenttivaatimusten 1 ja 10 k&&nnoksen sanamuoto on seuraavaa:

1. Sellaisen IL-1-beetasitoutuvan ihmisvasta-aineen kayttdminen laakkeen
valmistamisessa potilaan juveniilin reumatoidin artriitin hoitamista varten,
joka sisaltad: ainakin yhden antigeenisen sitoutumiskohdan, joka siséltaa
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ensimmaisen domeenin, jolla on SEKV ID NRO:1:st4 ilmeneva
aminohapposekvenssi, ja toisen domeenin, jolla on SEKV ID NRO:2:sta
ilmenevé aminohapposekvenssi. [alkup. s. 4]

10. L&dkevalmiste, joka siséltdd IL-1-beetasitoutuvaa ihmisvasta-aineetta,
joka siséltdd ainakin yhden antigeenisen sitoutumiskohdan, joka siséltaa
ensimmadisen domeenin, jolla on SEKV ID NRO:1l:std ilmeneva
aminohapposekvenssi, ja toisen domeenin, jolla on SEKV ID NRO:2:sta
ilmenevd aminohapposekvenssi tai ACZ885 systeemisesti alkavan
idiopaattisen  juveniilin  artriitin  hoitamisessa kaytettavéksi yhdessa
farmaseuttisesti hyvéksyttavan apuaineen, ohenteen tai kantoaineen kanssa,
jolloin vasta-aine annetaan parenteraalisesti.

Hakemuksensa tueksi Novartis viittasi Euroopan komission 26.8:2013 tekeméaan
paatokseen asiassa K(2013)5600 tuotteen ensimmaisena myyntilupana, ETA-
alueella. Kyseinen péatos, jolla muutettiin komission 23.10.2009 tekemaa paatosta
asiassa K(2009)8375, koskee ladkettd ILARIS —kanakinumabi, jonka‘kayttoaiheet
ovat valmisteyhteenvedon 4.1 kohdan mukaan kryopyriiniiniliittyvat jaksottaiset
oireyhtymat, kihtiartriitti ja systeeminen juveniili idiopaattinen artriitti.

Novartisilla on jo entuudestaan lisdsuojatodistus kanakinumabi -tuotteelle, joka
liittyy toisen “Vasta-aineita ihmisperaista t=ib:td* koskevan peruspatentin EP 1
313 769 B2 voimassaoloajan jatkamiseen. Kyseinen aiempi lisdsuojatodistus
perustuu komission 23.10.2009 paivattyynmyyntilupaan asiassa K(2009)8375,
jonka kayttéaihe on kryopyriiniin liittyvét jaksottaiset oireyhtymat.

PRV hylkési 24.9.2015, tekemallaan™ paatoksella Novartisin lisdsuojatodistusta
koskevan hakemuksens, Lyhyesti sanottuna PRV esitti, ettd Novartisille oli
ailemmin @myonnetty lisdsuojatedistus kanakinumabi -tuotteelle eikd uutta
lisdsuojatodistusta voitu nain ollen myontad ladkkeiden lisasuojatodistuksesta
6.5.2009, annetun Euroopan, parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
469/2009 3 artiklan c alakohdan mukaan.

Novartisy,  wvalitti ““wpaatoksestd ~ Stockholms  tingsratt,  Patent-  och
marknadsdomstoleniin (Tukholman karajaoikeus, patentti- ja
markkinatuomiaistuin) ja vaati edelleen lisdsuojatodistuksen myontamista, ja PRV
vastusti, paatoksen muuttamista. Patent- och marknadsdomstolen hylkasi
27.9.2017, tekemalldan péatokselld Novartisin valituksen. Lyhyesti sanottuna
[alkup. s. 5] Patent- och marknadsdomstolen katsoi PRV:n tavoin, ettei
lisdsuojatodistusta voitu myontaa sill& perusteella, ettd se oli aiemmin mydnnetty
kanakinumabi -tuotteelle.

Tarkemmin asiasta Patent- och marknadsdomstolenissa

Novartis vaati, ettd Patent- och marknadsdomstolen kumoaa/peruuttaa PRV:n
paatoksen, jolla tama hylkasi yhtion hakemuksen lisdsuojatodistuksesta, ja ettd
asia palautetaan PRV:lle uudelleen késiteltdvaksi [ja lis&suojatodistuksen
myontamiseksi].
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PRV vastusti paatoksen kumoamista/peruuttamista.

Osapuolet vetosivat Patent- och marknadsdomstolenissa vaatimustensa tueksi
samoihin tosiseikkoihin kuin PRV:ssd, ja ne esittivat asiassa my6s uusia
oikeudellisia seikkoja.

Patent- och marknadsdomstolenin arviointi

Viitaten ld&kkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 3 artiklan ¢ alakohdan ruotsinkieliseen
toisintoon Patent- och marknadsdomstolen totesi aluksi, ettd lisdsuojatodistuksen
myontdmiseen vaaditaan, ettd ett tilliggsskydd inte redan har meddelats for
lakemedlet” (ld8kkeelle ei ole vield annettu lisdsuojatodistusta). Patent-och
marknadsdomstolen katsoi, ettd ’1ddkkeelld” tarkoitetaan “tuotetta’.

Viitaten muun muassa unionin tuomioistuimen 14.11.2013 antamaan tuemioon C-
210/13, Glaxosmithkline  Biologicals, EU:€:2013:762, %, Patent- och
marknadsdomstolen totesi, ettd késite “tuote” om, ymmérrettavd suppeasti
“vaikuttavaksi aineeksi® ja ettd ladkkeeseem,tehdyt pienet muutokset, kuten uusi
annoskoko, eri suolan tai esterin kaytto tai erilainen farmaseuttinen muoto, eivat
voi antaa aihetta uudelle lisdsuojatodistukselle. [alkups:6]

Lisaksi Patent- och marknadsdomstolen ‘esitti, €ttd unionin tuomioistuin on muun
muassa edelld mainitussa tuomiossa, Glaxosmithkline Biologicals todennut, ettei
kisitteiden “tuote” ja “vaikuttava aitne” méiiritelmid muutettu sen 19.7.2012
antamalla tuomiolla Neurim__Pharmaeeuticals, C-130/11, EU:C:2012:489,
suhteessa sithen, mité, unionin tuomioistuin on todennut aiemmin 4.5.2006
antamassaan, tuomiossa “Massachusetts Institute of Technology, C-431/04,
EU:C:2006:291. Patent=, och 'marknadsdomstolen huomautti talta osin, ettei
unionin tuomioistuimasiassa Neurim Pharmaceuticals ottanut kantaa siihen, miten
la&kkeiden lisasuojatodistuksesta annetun asetuksen 3 artiklan c alakohtaa on
tulkittava.

Patent-wech\ marknadsdomstolen esitti myds, ettd unionin tuomioistuin totesi
12.3.2015 “antamassaan tuomiossa Actavis Group PTC ja Actavis UK
[Boehringer], C=577/13, EU:C:2015:165, ettd lisdsuojatodistuksen tavoitteena ei
ole kempensoida kokonaisuudessaan keksinnon markkinoinnin viivastymisté eika
kompensoida sellaista viivastymistd, joka liittyy kyseisen keksinnon
markkinointiin sen kaikissa mahdollisissa markkinointimuodoissa, mukaan lukien
samaan vaikuttavaan aineeseen perustuvina yhdistelmind. Patent- och
marknadsdomstolen huomautti téssa yhteydessd, ettd kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistuksen  ké&yttoon ottamisesta 23.7.1996 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1610/96 3 artiklan 2 kohdan
mukaan useamman samaa tuotetta koskevan patentin haltijalle ei voida antaa
useampia todistuksia kyseisen tuotteen osalta.

Edelld esitetyn perusteella Patent- och marknadsdomstolen katsoi, ettad se, mita
ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta annetun asetuksen 3 artiklan ¢ alakohdassa
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todetaan, merkitsee sitd, ettd aiempi lisdsuojatodistus, joka perustuu [vaikuttavaa
ainetta kanakinumabi sisaltdvain] l&akkeeseen, jota ké&ytetddn kryopyriiniin
liittyvien  jaksottaisten oireyhtymien hoitamiseen, on esteend [haetun
lisdsuojatodistuksen  myontamiselle]  [vaikuttavaa ainetta  kanakinumabi
sisaltavalle] la&kkeelle, jota kaytetddn systeemisen juveniilin idiopaattisen artriitin
hoitamiseen.

Liséksi Patent- och marknadsdomstolen katsoi, ettei sen arviointia muuttanut
myoskaén se seikka, ettei tuotteen aiempi lisésuojatodistus kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistuksen kayttoon ottamisesta annetun asetuksen 14 artiklan mukaan
ole esteend mydhemmalle todistukselle [alkup. s. 7] tuotteen® johdannaisten
(suolat ja esterit) osalta, edellyttden, ettd patentilla suojataan itse ‘johdannaista.
Patent- och marknadsdomstolen huomautti taltd osin, ettei KySeessa ‘0leva tuote
kanakinumabi ole johdannainen.

Asian kasittely Patent- och marknadstverdomstolenissa

Novartis on valittanut Patent- och marknadsdomstaleninratkaisusta ja vaatii
edelleen lisdsuojatodistuksen mydntamista.

PRV on vastustanut paatoksen muuttamista.

Osapuolet ovat Patent- och marknadsdverdomstelenissa vedonneet vaatimustensa
tueksi samoihin tosiseikkoihin “kuin ‘Patent- “och marknadsdomstolenissa.
Osapuolet ovat myos esittaneet uusia oikeudellisia seikkoja.

Sovellettavat sdanngkset
Asetus ladkkeiden lisasuojatodistuksesta

Asetuksen johdanto-esan*2, 3, 9, 10 ja 11 perustelukappaleessa todetaan
seuraavaa:

(2) Farmasian _alan tutkimuksella on ratkaiseva merkitys kansanterveyden
jatkuwvassa parantamisessa.

(3) Laakkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvat pitkdn ja kalliin
tutkimuksen tuloksena, kehittdminen ei jatku yhteisdssé ja Euroopassa, ellei
laakkeita suojata sellaisilla suotuisilla saannoksilla, jotka antavat tallaisen
tutkimuksen kannustamiseksi riittdvén suojan.

(9) Todistuksella mydnnettdvan suojan keston olisi oltava sellainen, ettd se
antaa riittdvan todellisen suojan. Tadman vuoksi patentin ja todistuksen
haltijan on voitava saada hyvékseen kaikkiaan enintdan viidentoista vuoden
yksinoikeus siitd hetkestd lukien, kun ensimmaéisen kerran yhteisdssa
annettiin lupa saattaa kyseessé oleva ladke markkinoille yhteisossé.
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(10) Kuitenkin l&&kealan kaltaisella monimutkaisella ja herkalld alalla olisi
otettava huomioon kaikki asiaan liittyvdt edut, mukaan lukien
kansanterveys. Tamén vuoksi todistusta ei voitaisi antaa viittd vuotta
pidemmaksi ajaksi. Annettava suoja olisi lisdksi rajoitettava pelkéastaan
siihen tuotteeseen, joka hyvaksyttiin markkinoitavaksi la&dkkeend. [alkup. s.
8]

(11) Todistuksen keston tarkoituksenmukaisesta rajoittamisesta on
huolehdittava siind tapauksessa, ettd t4t4 patenttiaikaa on jo jatkettu
kansallisen erityislain nojalla.

Asetuksen 3 artiklassa, jonka otsikko on “Edellytykset todistuksen saamiselle”,
saddetadn seuraavaa:

Todistus annetaan, jos hakemuspaivana jasenvaltiossa, jossan7 artiklassa
tarkoitettu hakemus jatetaan,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on — — [ihmisille tarkoitettuja la&kkeitd koskevista yhteison
séannoistd 6.11.2001 annetun Eureopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (EUVL 2001, L 311, s%67)] — =xmukaisesti annettu voimassa
oleva lupa saattaa se ladkkeena markkinoille;

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakehdassa tarkoitettu lupa on ensimmadinen lupa saattaa tuote
ladkkeend markKkinaille.

Asetuksen» 6gartiklassa, jonka “otsikko on “Oikeus todistukseen”, sdddetddn
Seuraavaa.

Todistus myonnetaan peruspatentin haltijalle tai hanen
eikeudenomistajalleen.

Asetus kasvinsuojeluaineiden lisasuojatodistuksen kayttoon ottamisesta
Asetuksen johdanto-osan 17 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

tdman asetuksen johdanto-osan kahdennessatoista, kolmannessatoista ja
neljdnnessatoista kappaleessa sekd 3 artiklan 2 kohdassa, 4 artiklassa, 8
artiklan 1 kohdan c¢ alakohdassa ja 17 artiklan 2 kohdassa esitetyt
yksityiskohtaiset saanntt ovat myos voimassa soveltuvin osin erityisesti
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 johdanto-osan yhdeksénnen
kappaleen seké 3 ja 4 artiklan, 8 artiklan 1 kohdan c alakohdan ja 17 artiklan
tulkintaa varten.

Asetuksen 3 artiklan 2 kohdassa sdadetdan seuraavaa:
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Useamman samaa tuotetta koskevan patentin haltijalle ei voida antaa
useampia todistuksia kyseisen tuotteen osalta. Jos kuitenkin kaksi tai
useampia hakemuksia on vireilld, samalle tuotteelle voidaan antaa kaksi tai
useampia todistuksia kahdelle tai useammalle patentinhaltijalle, joilla en eri
patentit talle samalle tuotteelle. [alkup. s. 9]

Ennakkoratkaisupyynnon tarve
Asetus laakkeiden liséasuojatodistuksesta

Laékkeiden lisésuojatodistuksesta annetun asetuksen 3 artiklan ‘e, alakohdan
ruotsinkielisen toisinnon mukaan todistuksen saamisen valttdmaton edellytys on,
ettei “lddkkeelle” ole vield annettu todistusta. Vertailu “asetuksen muiden
Kieliversioiden kanssa osoittaa, ettd késitteelld “1ddke” omy, ymmarrettiva
tarkoitettavan “tuotetta” (ks. tdltd osin Patentbesvirstattenin (patenttiylioikeus,
Ruotsi) tuomio 28.2.2011 asiassa 07-278).

Ladkkeiden lisasuojatodistuksen k&ytt06n ottamisesta “annetusta’ neuvoston
asetuksesta (ETY) 11.4.1990 laaditun ehdotuksen (KOQM(90), 101 lopullinen)
perustelujen 11 kohdassa todetaan, ettd ehdotettu asetus koskee ainoastaan uusia
la&kkeitd eikd lisdsuojatodistusten antamista kaikilemmyyntiluvan jo saaneille
laékkeille. Siina todetaan myos, ettd tuotettaskohdenyvoidaan myoéntaa ainoastaan
yksi lisdsuojatodistus, ja “tuote”ymaéaaritelldan suppeasti “tehoaineeksi”, eivatka
laékkeeseen tehdyt pienet muutokset; kutenusi annoskoko, eri suolan tai esterin
kayttd tai erilainen farmaseuttinen, muoto, voi antaa aihetta uudelle
lisdsuojatodistukselle.

Asetusehdotuksen perustelujen 36 kohdassa todetaan myds, ettd asetuksen N:o
1768/92 3 artiklan c alakohdanisdédnnokselld pyritdén vélttdméan se, ettd samalle
tuotteelle "apnetaanyuseitad perakkaisia lisdsuojatodistuksia siten, ettd saman
ladkkeen (Pmedicinal), product”) kokonaissuojan kesto voitaisiin  ylittda.
Asetusehdotuksen perustelujen 28 kohdan 4 ja 5 alakohdassa todetaan, ettd
lisdsuojatadistuksen antamalla suojalla pyritadn laajalti tuottamaan takaisin uusien
“tuotteiden” l10ytdmiseéen johtaviin tutkimuksiin kéytetyt varat, ja tuotteen kisitetté
kaytetadn yhteisend nimittajana niiden kolmen erityyppisen patentin yhteydessa,
joiden perusteella,oikeus lisdsuojatodistukseen saattaa syntyd. [alkup. s. 10]

Patent- "oeh marknadsdverdomstolen toteaa, ettd ladkkeiden lisdsuojatodistusta
koskevasta asetuksesta laaditun ehdotuksen perusteluissa vahvistetaan se, mita 3
artiklan c¢ alakohdassa saddetdan edellytyksestd, jonka mukaan lisdsuojatodistus
annetaan vain, jos tuotteelle ei ole vield annettu todistusta. Ehdotuksen
perustelujen voidaan kyseisen tuomioistuimen mukaan nain ollen myo6s katsoa
vahvistavan, etté ladkkeiden lisésuojatodistusta koskevan asetuksen tavoitteena on
lahinn& kannustaa tutkimusta, jonka avulla 16ydet&dn uusia tuotteita.

Unionin tuomioistuin on oikeuskaytanndssédén todennut, ettd tuotetta kohden
voidaan myOntdd ainoastaan yksi lisdsuojatodistus, ja “tuote” madritelladn
suppeasti ’tehoaineeksi”, eivatka ladkkeeseen tehdyt pienet muutokset, kuten uusi
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annoskoko, eri suolan tai esterin kaytto tai erilainen farmaseuttinen muoto, voi
antaa aihetta uudelle lisasuojatodistukselle (ks. unionin tuomioistuimen tuomio
asiassa Massachusetts Institute of Technology, 19 kohta).

Unionin tuomioistuin on myos todennut, ettd asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan ¢
alakohdan saannoksella pyritadn vélttdmaan se, ettd samalle tuotteelle annetaan
useita perdkkdisid lisdsuojatodistuksia siten, ettd saman lddkkeen (“medicinal
product”) kokonaissuojan kesto voitaisiin ylittdd (ks. tdltd osin unionin
tuomioistuimen  tuomio  3.9.2009, AHP  Manufacturing,  C-482/07,
EU:C:2009:501, 42 kohta).

Siltd osin kuin on kyse lisasuojatodistuksen tarkoituksesta, unionin tuomieistuin
on todennut — viitaten lisasuojatodistusta koskevan asetuksenyjohdanto-eSaniil
perustelukappaleeseen—, ettd perustavoite on riittdvan, suojanyvarmistaminen
farmasian alan tutkimuksen kannustamiseksi ja ettd silla onyratkaiseva merkitys
kansanterveyden jatkuvassa parantamisessa (ks..mm.yunionin tuomioistuimen
tuomio 16.9.1999, Farmitalia, C-392/97, EU:C:1999:416; 19 kehta ja tuomio
15.1.2015, Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13, 51 kohta).

Unionin tuomioistuin on lisdksi vahvistanut, etta. lisdsuojatedistuksella pyritédén
laajalti tuottamaan takaisin uusien tudtteiden” 10ytamiseen,johtaviin tutkimuksiin
kaytetyt varat (ks. [alkup. s. 11] unioninituomioistuimen tuomio 24.11.2011,
Georgetown University, C-422/10, EU:Ci2011:776, 26 kohta ja edelld mainittu
tuomio Forsgren, 52 kohta).

Unionin  tuomioistuin  onykuitenking, todennut —  viitaten  la&kkeiden
lisdsuojatodistuksesta annetun  asetuksen  johdanto-osan  kymmenenteen
perustelukappaleeseen‘=, etté, kaikki aslaan liittyvat edut on otettava huomioon.
Unionin tuomieistuin on talta osin. todennut, ettd unionissa tehtdvan tutkimuksen
kannustaminen  lisésuojatodistusten avulla on saatettava tasapainoon
la&keteollisuuden intressien ja kansanterveyden intressien kanssa (ks. mm. unionin
tuomioistuimen, tuomio 12.12.2013, Actavis Group PTC ja Actavis UK (Sanofi),
C-443/12,'EU:C:2013:833, 41 kohta).

Ottaen huomioon asiassa Neurim Pharmaceuticals annetun tuomion, unionin
tuomioistuin onjsittemmin todennut, ettei se ole kumonnut edelld mainitussa
asiassanMassachusetts Institute of Technology omaksuttua 1 artiklan b alakohdan
suppeaa tulkintaa ja ettd “tuotteen” késite ei kyseisen tulkinnan mukaan voi kattaa
ainetta, joka ei vastaa “vaikuttavan aineen” tai “vaikuttavien aineiden
yhdistelmén” maiéritelmdd (ks. edelld mainittu tuomio Glaxosmithklein
Biologicals, 44 kohta).

Edelld mainitussa asiassa Neurim Pharmaceuticals unionin tuomioistuin kuitenkin
totesi, ettd lisdsuojatodistus voidaan myontdd, kun patentti suojaa jo tunnetun
tuotteen uutta kayttdsovellusta, suojaapa tuotetta aikaisempi patentti tai ei, muun
muassa silloin, jos uusi peruspatentti suojaa tunnetun vaikuttavan aineen uutta
terapeuttista kayttosovellusta, edellyttden, ettd tuotteelle on annettu voimassa



36.

37.

38.

39.

40.

41.

NOVARTIS

oleva ladkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa (ks. Neurim
Pharmaceuticals, 24 ja 25 kohta).

Téssa yhteydesséd on syytd huomauttaa, ettd asiassa Neurim Pharmaceuticals
tarkasteltujen kysymysten tarkoituksena on ldhinnd méérittaa se, onko laakkeiden
lisdsuojatodistuksesta annetun asetuksen 3 artiklan b ja d alakohdassa tarkoitetun
markkinoille saattamista koskevan luvan ja kyseisen asetuksen 3 artiklan a
alakohdassa tarkoitetun peruspatentin véalilla yhteys (ks. kyseinen tuomio, 19
kohta). Lis&ksi on syytd huomauttaa, ettd tuomion mukaan lisdsuojatodistusta ei
ollut vield myonnetty uuden peruspatentin kattamalle tuotteelle. [alkup. s. 12]

Ottaen huomioon laékkeiden lisésuojatodistuksesta annetun asetuksen 6-artiklan,
unionin tuomioistuin on todennut mydos, ettd patenttien haltijeille on, annettava
tasapuolisesti lisdsuojaa (ks. unionin tuomioistuimen tuomio 23.2.1997, Biogen,
C-181/95, EU:C:1997:32, 27 kohta). Silloin kun tuptetta suojaa USea V@imassa
oleva peruspatentti, jotka kuuluvat mahdollisesti eri haltijoille, néista patenteista
jokaisen perusteella voidaan hakea todistusta (ks. kyseinentuomioy28kohta).

Patent- och  marknadsGverdomstolen @toteaa, ettd, lisdsuojatodistuksen
myontdminen silloin, kun uusi peruspatentti ‘suojaa tunnetun vaikuttavan aineen
uutta terapeuttista kayttosovellustaf “tai silloin, “Kumy, todistus myonnetaan
peruspatentin eri haltijoille, ei vastaa, sueraan ‘tavoitetta, joka on sellaisen
tutkimuksen  kannustaminen, “jjonka “havullaw, lOoydetddn uusia tuotteita.
Lis&suojatodistuksen myontdminen<téllaisissa tapauksissa vastaa sitd vastoin
hyvin laajempaa tavoitetta; joka on farmasian alan tutkimuksen kannustaminen
siten, ettd kansanterveytta parannetaan,jatkuyvasti.

Asetus kasvinsuojeluaimeiden,lisasuojatodistuksen kayttoon ottamisesta

Kun arvioidaan “lisasuojatodistusta koskevien sdadnngsten soveltamista ja
tavoitetta, On merkitysta \myods kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen
kayttoon \ ottamisesta amnetun asetuksen 3 artiklan 2 kohdassa olevalla
sdannokselld. Kyseisessa artiklassa séddetdan, ettd useamman samaa tuotetta
koskevamypatentin haltijalle ei voida antaa useampia todistuksia kyseisen tuotteen
osalta, mutta tedistuksia voidaan antaa eri patentinhaltijoille, joilla on eri patentit
tallexsamalle tuotteelle, jos todistusta koskevat hakemukset ovat edelleen vireilla.

Unionin“tuomioistuin on kuitenkin vahvistanut, ettd erityisend edellytyksena
kahden tai useamman samaa tuotetta koskevan lisdsuojatodistuksen
myontamiselle on kasvinsuojeluaineiden lisésuojatodistuksen kayttoon ottamisesta
annetun asetuksen 3 artiklan 2 kohdan toisen virkkeen mukaan se, [alkup. s. 13]
ettd niihin liittyvat hakemukset ovat perdisin eri patentinhaltijoilta (ks. unionin
tuomioistuimen tuomio AHP Manufacturing, 25 kohta).

Unionin tuomioistuin on taltd osin todennut, ettd edelld mainitussa toisessa
virkkeessa ei edellytetd, ettd ndma hakemukset ovat vireilld samanaikaisesti, ja
ettei termi “vireilld olevat” esiinny kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen
kayttoon ottamisesta annetun asetuksen italiankielisessa versiossa, minka liséksi
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se on todennut, ettei hakemusten samanaikaisuutta voida pitdd olennaisena
edellytyksené (ks. kyseinen tuomio, 25 ja 26 kohta).

Patent- och marknadséverdomstolen toteaa, ettd kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistuksen kayttéon ottamisesta annetun asetuksen 3 artiklan 2 kohdan
sd&nnoksen soveltaminen, jonka seurauksena lisdsuojatodistus voidaan myontéé
peruspatentin eri haltijoille ilman vaatimusta siit4, ettd hakemusten on oltava
edelleen vireilld, ei vastaa suoraan tavoitetta, joka on sellaisen tutkimuksen
kannustaminen, jonka avulla 16ydetddn uusia tuotteita. Tallainen soveltaminen
vastaa kuitenkin hyvin laajempaa tavoitetta, joka on jo tunnettujen tuotteiden uutta
terapeuttista  kéyttosovellusta ~ koskevan  tutkimuksen  ‘kannustaminen
kansanterveyden kannalta.

Yhteenveto

Patent- och marknadsdverdomstolenin mukaan edella“esitetysta seuraa, etta sitd,
miten l&&kkeiden lis&suojatodistuksesta annetun, asetuksen®3 <artiklaa ja
kasvinsuojeluaineiden  lisésuojatodistuksen Tkayttd6n ottamisesta annetun
asetuksen 3 artiklan 2 kohtaa on sovellettuj,ei ole rajattu, tavoitteeseen sellaisen
tutkimuksen kannustamisesta, jonka avulla 1gydetdan uusia, tuotteita. Kyseisen
tuomioistuimen mukaan soveltaminenwen saanut, laajemman tavoitteen, jonka
mukaan kannustetaan my0s jo tunnettujen tuotteiden wuutta terapeuttista
kayttosovellusta koskevaa tutkimusta, vaikka useamman samaa tuotetta koskevan
peruspatentin haltijalle ei olemvoituhantaa useampia todistuksia saman tuotteen
osalta. [alkup. s. 14]

Ennakkoratkaisupyynto

Sen ratkaisemiseksi, veidaanke, Yisasuojatodistus myontad, on sovellettava
la&kkeiden lis&suojatodistuksesta annetun asetuksen 3 artiklan c alakohtaa ja
kasvinsuojeluaineiden, lisasuojatodistuksen  k&yttoon ottamisesta annetun
asetuksen, 3 artiklan 2\ kohtaa. Epaselvéaksi j&a kuitenkin, miten kyseisié
sdannoksia, on “tulkittava padasiassa kyseessd olevan Kkaltaisessa asiassa, kun
otétaan ‘erityisesti ‘huomioon se, ettd s&&nnosten soveltaminen on Patent- och
marknadsoverdomstolenin  mukaan kaytdnndssé tarkoittanut jo tunnettujen
tuotteiden uutta terapeuttista  kayttosovellusta  koskevan  tutkimuksen
kannustamista. Patent - och marknadsdverdomstolen pyytdd ndin ollen vastausta
seuraavaan, kysymykseen:

[~ —] Kun otetaan huomioon laékkeiden lisasuojatodistuksen perustavoite, joka on
farmasian alan tutkimuksen kannustaminen unionissa, onko ladkkeiden
lisdsuojatodistuksesta annetun asetuksen 3 artiklan c alakohta, luettuna yhdessé
kasvinsuojeluaineiden  lisésuojatodistuksen  k&yttoon ottamisesta annetun
asetuksen 3 artiklan 2 kohdan kanssa, esteena sille, ettd hakijalle, jolle on jo
myonnetty lisésuojatodistus sellaisen tuotteen osalta, jota suojaa tuotetta
sellaisenaan koskeva voimassa oleva peruspatentti, myonnetédan lisdsuojatodistus
tuotteen paddasiassa kyseessd olevan kaltaista uutta kayttosovellusta varten, kun
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uusi kayttosovellus muodostaa uuden kayttGaiheen, jota suojaa erikseen uusi
peruspatentti?

Patent- och marknadséverdomstolenin puolesta,

[--]
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