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Ravimite téiendava Kkaitse tunnistused; nuld ka vajadus taotleda Euroopa Liidu
Kohtult eelotsust

[...]

On tekkinud kusimus, kas on alust taotleda Euroopa Kohtult eelotsust.
Pooled on esitanud selles kiisimuses oma seisukohad. [Ik 2]

Parast seda, kui argumendid olid esitatud, tegi Patent- och
marknadsoverdomstolen (patendi- ja kaubandusasjade apellatsioonikohus)
jargmise

KOHTUMAARUSE (mis tehakse teatavaks 3. mail 2019)

1. Patent- och marknadséverdomstolen (patenpdi- ja “skaubandusasjade
apellatsioonikohus) otsustab taotleda Euroopa Liidu,toimimise lepingu artikli 267
alusel Euroopa Kohtult eelotsust ja esitada eelotsusetaotluse vastavalt kéesoleva
protokolli A lisale.

2. Patent- och marknadsoverdomstolen “(patendi~ ja» kaubandusasjade
apellatsioonikohus) peatab kohtumenetluseykuniy Euraopa Kohtult eelotsuse
saamiseni.

[...]1k 3]
[.]

Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 267 alusel esitatud eelotsusetaotlus
Juhtumi‘faktilised asjaolud

Novartis AG (edaspidi ,Nevartis®) taotles 17. detsembril 2013 Patent- och
registreringsverketilt (Rootst patendi- ja registreerimisamet; edaspidi ,,PRV*)
tootele kanakinumab ravimi tdiendava kaitse tunnistust, et pikendada aluspatendi
EP 1940 465 B, kehtivusaega ,,IL-1 beeta vastaste antikehade uue kasutusviisi‘
suhtes.

Selle“aluspatendi iseseisvad patendindudlused 1 ja 10 viitavad inimese IL-1B
antikeha®, kasutamisele  ravimite  valmistamiseks  patsiendi  juveniilse
reumatoidartriidi ravi eesmargil (1) ja inimese IL-1B antikeha sisaldava
ravimpreparaadi kasutamisele juveniilse idiopaatilise artriidi ravis (10).

[Algsed ingliskeelsed] patendindudlused 1 ja 10 on s6nastatud jargmiselt.

1. Use of a human IL-1 beta binding antibody for the manufacture of a
medicament for the treatment of juvenile rheumatoid arthritis in a patient,
comprising:
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at least one antigen binding site comprising a first domain having an amino
acid sequence as shown in SEQ ID NO:1, and a second domain having an
amino acid sequence as shown in SEQ ID NO:2. [k 4]

10. A pharmaceutical composition comprising human IL-1 beta binding
antibody comprising at least one antigen binding site comprising a first
domain having an amino acid sequence as shown in SEQ ID NO:1, and a
second domain having an amino acid sequence as shown in SEQ ID NO:2 or
ACZ885 for use in the treatment of systemic onset idiopathic juvenile
arthritis in a combination with a pharmaceutically acceptablé» excipient,
diluent or carrier, wherein said antibody is parenterally administered.

[1. Inimese IL-1 antikeha kasutamine ravimi valmistamiseks patsiendi
juveniilise reumatoidartriidi ravi eesmargil vahemalt, Uhe, antigeeni
sidumiskohaga, mis hdlmab esimest domeeni¢ SEQID NO:l \naidatud
aminohapete jarjestusega ja teist domeeni \SEQ.ID NO:2 “néidatud
aminohapete jarjestusega.

10. Ravimpreparaat, mis sisaldab inimese IL-1B“antikeha vahemalt the
antigeeni sidumiskohaga, mis hdlmab eSimest) domeeni SEQ ID NO:1
naidatud aminohapete jarjestusega ja teist domeeni SEQ ID NO:2 néidatud
aminohapete jdrjestusega WOl HWACZ885, Kasutamiseks sistemaatilise
juveniilse idiopaatilise artriidi ravis kombinatsioonis farmatseutiliselt
vastuvdetava abi-, lahjendus- v6i kandeainega, millesse nimetatud antikeha
on manustatud parenteraalselt]

Oma taotluse pdhjenduseks tugines, Novartis Euroopa Komisjoni 26. augusti
2013. aasta otsusele “C(2013) 5600 'kui toote esimesele mdilgiloale Euroopa
Majanduspiirkonnas. See “otsusy,millega on muudetud komisjoni 23. oktoobri
2009. aasta otsust, C(2009) 8375, kasitleb ravimit ILARIS — kanakinumab, mille
ravindidustused on“asjakehase ravimi omaduste kokkuvotte punkti 4.1 kohaselt
,.kruopuariiniga seotudy perioodilised sindroomid, podagra ja slistemaatiline
juveniilneidiopaatiline attriit*.

Novartisel oli varem toote kanakinumab tdiendava kaitse tunnistus seoses teise,
inimesejlL-1B antikehasid* puudutava aluspatendi EP 1 313 769 B2 kehtivusaja
pikendamisegas' Selle varasema tdiendava kaitse tunnistuse alus oli komisjoni
23. okteobri 2009. aasta otsuses C(2009) 8375 antud mudgiluba, mis puudutab
ravindidustust ,,kriiopiiriiniga seotud perioodiliste siindroomide* suhtes.

PRV jattis Novartise tdiendava kaitse tunnistuse 24. septembril 2015 rahuldamata.
Kokkuvottes markis PRV, et Novartis on varem saanud tootele kanakinumab
tdiendava kaitse tunnistusi ja seetOttu ei saa sellele tootele vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta maaruse (EU) nr 469/2009 ravimite
tdiendava kaitse tunnistuse kohta artikli 3 punktile c uut tdiendava Kkaitse
tunnistust anda.
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Novartis esitas selle otsuse peale kaebuse Stockholms tingsratti Patent- och
marknadsdomstolenisse  (Stockholmi esimese astme kohtu patendi- ja
kaubanduskohus, Rootsi), ndudes enda tdiendava Kkaitse tunnistuse taotluse
rahuldamist. PRV vaidles tema otsuse muutmisele vastu. Patent- och
marknadsdomstolen jattis Novartise kaebuse rahuldamata. Kokkuvottes [lk 5]
leidis Patent- och marknadsdomstolen nagu ka PRV, et téiendava kaitse tunnistust
el saa anda, sest tootele kanakinumab on juba varem téiendava kaitse tunnistusi
antud.

Patent- och marknadsdomstoleni (patendi— ja kaubanduskohus) menetluse
Uksikasjad

Novartis palus Patent- och marknadsdomstolenil (patendi- ja kaubanduskohus)
teha lahend, millega PRV otsus jatta nimetatud ariihinguytiiendava Kkaitse
tunnistuse taotlus rahuldamata tuhistatakse/tunnistatakse “kehtetuks, ja asi
saadetakse PRVsse uue otsuse tegemiseks [ja_tailendava Kaitse tunnistuse
valjaandmiseks] tagasi.

PRV vaidles tema otsuse tihistamisele/kehtetuks. tunnistamisele wvastu.

Patent- och marknadsdomstoleni (patendi-, jaukaubanduskohus) menetluses
tuginesid pooled tbenditele, millega, nad “pdhjendasid oma vditeid PRV
menetluses, ja laiendasid neis kusimuses oma diguslikke»argumente.

Patent- och marknadsdomstoleni (patendi ja kaubanduskohus) hinnang

Euroopa Parlamendi ja n@ukogu 6:maiy2009. aasta maaruse (EU) nr 469/2009
ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kehta artikli 3 punkti ¢ rootsikeelsele tekstile
viidates markis Patent- och marknadsdomstolen (patendi- ja kaubanduskohus)
kdigepealt, et téiendava kaitse tunnistuse viljaandmiseks on ndutav, et ,.ett
tillaggsskydd intesedan, har imeddelats for liakemedlet” (,,tootele ei ole veel
tunnistust antud*). Patents, ech marknadsdomstolen maérkis, et ,.toodet™ tuleb
kasitadakui ,,ravimit®.

Seejarel markis, Patent- och marknadsdomstolen (patendi- ja kaubanduskohus),
viidatesymuu hulgas Euroopa Liidu Kohtu 14. novembri 2013. aasta otsusele
GlaxoSmithKline Biologicals, C-210/13, EU:C:2013:762, et ,toodet tuleb
kasitada kui ,,toimeainet kitsas tdhenduses ning et viikestele muudatustele
ravimis,Jnagu uus doos, teise soola vOi estri kasutamine vOi teistsugune
ravimvorm, ei saa uut taiendava kaitse tunnistust anda. [Ik 6]

Samuti markis Patent- och marknadsdomstolen (patendi- ja kaubanduskohus), et
Euroopa Kohus on eespool viidatud kohtuotsuses GlaxoSmithKline Biologicals
muu hulgas toonud vélja, et ta ei ole oma 19. juuli 2012. aasta otsusega Neurim
Pharmaceuticals, C-130/11, EU:C:2012:489, muutnud mdistete ,toode* ja
,toimeaine* maaratlust, vorreldes Euroopa Kohtu varasema, 4. mai 2006. aasta
otsusega Massachusetts Institute of Technology, C-431/04, EU:C:2006:291.
Patent- och marknadsdomstolen markis selle kohta, et kohtuasjas Neurim
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Pharmaceuticals ei votnud Euroopa Kohus seisukohta kiusimuses, kuidas tuleb
[maaruse nr 469/2009] artikli 3 punkti ¢ tdlgendada.

Peale selle markis Patent- och marknadsdomstolen (patendi- ja kaubanduskohus),
et Euroopa Kohus asus oma 12. martsi 2015. aasta otsuses Actavis Group PTC ja
Actavis UK [Boehringer] (C-577/13, EU:C:2015:165) seisukohale, et taiendava
kaitse tunnistuste eesmark ei ole tdielikult hiivitada viivitust leiutise turustamisel
ega ka hivitada seda viivitust seoses koigi vOimalike selle leiutise
turustamisvormidega, sh sama toimeainega moodustatavate (hendite vormis.
Patent- och marknadsdomstolen taheldas selles aspektis, et vastavalt Euroopa
Parlamendi ja noukogu 23.juuli 1996.aasta maaruse (EW) .nr 1610/96
taimekaitsevahendite tdiendava kaitsesertifikaadi kasutuselevdtu kohta, artikli 3
IGikele 2 ei tohi isikule, kellel on Uhe ja sama toote kohta mitu patenti, anda selle
toote kohta mitut téiendava kaitse tunnistust.

Nendel asjaoludel leidis Patent- och marknadsdomstolensy, (patendi- ja
kaubanduskohus), et [mé&aruse nr 469/2009] artikli'8 punktic kohaselt vélistab
varasem tdiendava kaitse tunnistus Kkruopuriiniga Seotud, perioodiliste
sundroomide raviks moeldud ravimile (mille toimeaine ‘on kanakinumab)
[taotletud] t&iendava kaitse tunnistuse [vdljaandmise] ststemaatilise juveniilse
idiopaatilise artriidi raviks mdeldud ravimile fmilleitoimeaine on kanakinumab].

Samuti markis Patent- och marknadsdomstolen (patendi- ja kaubanduskohus), et
kohtu hinnangut ei muuda see, et'tootele antud varasem tdiendava kaitse tunnistus
ei valista [méadruse nr 1620/96] artikli,14 kohaselt hilisema tdiendava Kaitse
tunnistuse valjaandmist selle tootey[Ik#] derivaatide (soolad ja estrid) kohta, kui
derivaat on per se patendiga kaitstud. Patent- och marknadsdomstolen t&heldas
selles aspektis, et vaidlusaluneitoode kanakinumab ei kujuta endast derivaati.

Menetlus® Patent-3, och', marknadsoverdomstolenis  (patendi- ja
kaubandusasjade apellatsioonikohus)

Novartis on ) esitanud Patent- och marknadsdomstoleni  (patendi- ja
kaubanduskohus) etsuse peale apellatsioonkaebuse, ndudes oma téiendava kaitse
tunnistuse taotluse rahuldamist.

PRV, vaidlebyotsuse muutmisele vastu.

Patent- “joch  marknadséverdomstoleni  (patendi- ja  kaubandusasjade
apellatsioonikohus) menetluses tuginesid pooled samadele faktilistele asjaoludele,
millel pdhinesid nende nduded Patent- och marknadsdomstoleni (patendi- ja
kaubandusasjade apellatsioonikohus) menetluses. Pooled on oma diguslikke
argumente edasi arendanud.

Kohaldatavad 6igusaktid
[Mé&arus nr 469/2009]



3. MAI2019. AASTA EELOTSUSETAOTLUS — KOHTUASI C-354/19

20. POhjendused 2, 3, 9, 10 ja 11 on sdnastatud jargmiselt:

21.

22.

23.

,(2) Ravimitealasel teadustodl on rahvatervise jatkuvas parandamises
otsustav osa.

(3) Ravimeid, eriti neid, mis on valja tootatud pikaajalise ja kuluka
teadust06 tulemusel, ei hakata Uhenduses ja Euroopas edasi arendama, kui
neid ei kaitse soodsad satted, mis pakuvad niisuguse teadusto6 jatkamiseks
piisavat kaitset.

(9) Tunnistusega antava kaitse kehtivusaeg peaks olema_selline, et see
vOBimaldab tegeliku piisava kaitse. Sel eesmérgil peaks nii patendi Kkui
tunnistuse  omanik  saama  kasutada  kokku  kéige “rohkem
viieteistkimneaastast ainudigust alates ajast, kui antiesmane, mudgiluba
kdnealuse ravimi tihenduses turuleviimiseks.

(10) Nii keerulises ja tundlikus sektoris naguysedayon’ravimisektor, tuleks
arvesse votta kdik asjaga seotud huvid, kaasa arvatud rahvatervis.”Seetdttu ei
saa tunnistust valja anda kauemaks kui, viis ‘aastat. Antud kaitse peaks
rangelt piirduma ainult tootega, millele omantud ravimimuugiluba. [1k 8]

(11) Tuleks ette ndha tunnistusé'kehtivusaja asjakohane piiramine juhul, kui
patendi kehtivusaega on juba siseriikliku eriseaduse alusel pikendatud[.]*

Méaruse artiklis 3 ,, Tunnistuse saamise tingimused™ on sétestatud:

., Tunnistus antakse,. kui taotluseyesitamise kuupéeval liikmesriigis, kus
artiklis 7 nimetatud taotlus esitatakse:

a) . kaitseb toedet kehtiv aluspatent;

b) tootel on, [-»] [Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta] direktiivi'2001/83/EU [inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevatey, thenduse eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311, Ik67;
ELT erivéljaannel3/27, 1k 69)] [...] kohaselt antud kehtiv ravimi
miligiluba;

c) tootele ei ole veel tunnistust antud,;

d) “»punktis b nimetatud luba on toote esmane ravimi miiiigiluba.*
Méaruse artikkel 6 ,,Tunnistuse saamise digus™ on sOnastatud jargmiselt:

,, Tunnistus antakse aluspatendi omanikule voi tema digusjarglasele.*

[M&&rus nr 1610/96]

Madruse pohjendus 17 on sdnastatud jargmiselt:
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,,iksikasjalikud eeskirjad kaesoleva méaéruse pohjendustes 12, 13 ja 14
ning artikli 3 18ikes 2, artiklis 4, artikli 8 16ike 1 punktis ¢ ning artikli 17
IGikes 2 on samuti kehtivad mutatis mutandis eriti nukogu maaruse (EMU)
nr 1768/92 pdhjenduse 9 ja artikli 3, artikli 4, artikli 8 16ike 1 punkti c
ning artikli 17 tdlgendamisel®.

Maaruse artikli 3 10ikes 2 on satestatud:

,,Patendiomanikule, kellel on iihe toote kohta mitu patenti, vdib anda ainult
the sertifikaadi. Kui Uhe toote kohta esitab avalduse kaks i rohkem
patendiomanikku, kellel on sama toote kohta erinevad gatendid, voib
igathele neist anda sama toote kohta (ihe sertifikaadi.* [Ik 9]

Vajadus eelotsuse jarele
[M&&rus nr 469/2009]

Vastavalt mé&&ruse nr469/2009 artikli 3 punktiie, rootsikeelse® versiooni
sonastusele on tunnistuse andmise alustingimus see, et yravimile® ei ole varem
tunnistust antud. Vordlusest maaruse teiste keeleversioonidega nahtub, et terminit
Sravim® tuleb késitada kui ,toodet” (Wt selle “kohta Patentbesvirsritteni
(patendiasjade apellatsioonikohus, “Rootsi) “428. veebruari 2011. aasta otsus
kohtuasjas 07-278).

11. aprilli 1990. aasta ettepaneku wOtta vastuwndukogu maarus (EMU) ravimite
tdiendava kaitse tunnistuse “kasutuselevdtu kohta (KOM(90) 101 (16plik))
seletuskirja punktis 11 on mérgitud, et see, maaruse ettepanek puudutab ainult uusi
ravimeid ega ole seetud tunnistuse'andmisega kdikidele ravimitele, mida on
lubatud turustada.Samuti on, seal margitud, et iga toote kohta vdib anda ainult Gihe
tunnistuse, kusjuuresiytoote all moistetakse toimeainet kitsas tdhenduses, ning et
vaikesi muudatustiravimis, nagu uus doos, teise soola vdi estri kasutamine voi
teistSsugune ravimvormyei anna alust uue tunnistuse andmiseks.

Peale selle on, ettepaneku seletuskirja punktis 36 margitud, et mé&ruse nr 1768/92
artikli 3 punktiic eesmark on hoida &ra he ja sama toote kaitsmine mitme
jarjestikuse téiendava kaitse tunnistusega, mis voimaldaksid Uletada he ravimi
kaitse kogukestuse. Samuti, nagu ilmneb eeskétt selle seletuskirja punkti 28
alapunktidest 4 ja 5, on tdiendava Kaitse tunnistusega antav kaitse ette nahtud
suuresti ‘selleks, et katta uute ,,toodete” avastamiseni viiva teadustod kulusid,
kusjuures seda terminit on kasutatud thise nimetajana kolme eri liiki patentide
suhtes, mis annavad diguse saada tdiendava kaitse tunnistus. [Ik 10]

Patent- och  marknadsoverdomstolen  (patendi- ja  kaubandusasjade
apellatsioonikohus) leiab, et mé&&ruse nr 469/2009 ettepanekus Kirjeldatud
pdhjendused kinnitavad artikli 3 punktis ¢ seoses téiendava kaitse tunnistuse
andmisega satestatud nduet, et tootele ei tohi olla varem tédiendava Kaitse
tunnistust antud. Seega vO6ib eelnbus esitatud pdhjendusi kohtu arvates pidada
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kinnituseks selle kohta, et maaruse nr 469/2009 eesmark on muu hulgas ergutada
teadust6dd uute toodete avastamiseks.

Euroopa Kohus on oma praktikas otsustanud, et iga toote kohta vdib anda vaid
ithe tdiendava kaitse tunnistuse, kusjuures ,toote* all mdeldakse ,,aktiivainet*
kitsas tahenduses ning ravimi vdiksemad muudatused, nagu uus doseering, teise
soola voi estri kasutamine voi teistsugune ravimvorm ei ole uue tiiendava kaitse
tunnistuse andmise pohjus (vt Euroopa Kohtu otsus Massachusetts Institute of
Technology, [C-431/04, EU:C:2006:291], punkt 19).

Samuti on Euroopa Kohus mérkinud, et ma&ruse nr 1768/92 artikli 3 punkti c
eesmark on valtida seda, et sama toote jaoks antakse véljagmitu Jérjestikust
tunnistust, nii et Uletatakse the ravimi kaitse kogukestust (vt selleskohta Euroopa
Kohtu 3.septembri 2009. aasta otsus AHP Manufacturing,y, C-432/07,
EU:C:2009:501, punkt 42).

Tdiendava kaitse tunnistuse eesmargi kohta ony Euroopa Kohus maédruse
nr 469/2009 pdhjendusele 11 viidates markinud, et p6hiline,eesmark on tagada
piisav kaitse, et edendada farmaatsiaalast teadustood, ‘millelhyen rahva tervise
jatkuvas parandamises otsustav osa (vt teiste seas‘Euroopa Kohtu 16. septembri
1999. aasta otsus Farmitalia, C-392/97, EU:C:1999:416y punkt 19, ja 15. jaanuari
2015. aasta otsus Forsgren, C-631/13, EU:C:2015:13;punkt 51).

Lisaks sellele on Euroopa Kohus Kinnitanud, et/ tdiendava Kkaitse tunnistusega
antava kaitse laiem eesmirtkvon katta uute ,,toodete* leiutamiseni viiva teadustoo
kulu (vt [Ik 11] Euroopa Kohtuy 24 novembri 2011. aasta otsus Georgetown
University, C-422/10, EWU:C:2011:776,%punkt 26, ja eespool viidatud otsus
Forsgren, punkt 52)¢

Siiski on EureopayKohusymaaruse nr 469/2009 pdhjendusele 10 viidates
markinud, et arvesse tuleb votta koik asjaga seotud huvid. Selles aspektis on
Euroopa Kohus tddenud, etytasakaalustada tuleb Euroopa Liidus taiendava kaitse
tunnistusteykaudu uurimistegevuse edendamine, farmaatsiatoostuse ja rahvatervise
huvid (vt teiste “seas Euroopa Kohtu 12. detsembri 2013. aasta otsus Actavis
Group PTC ja Aetavis UK (Sanofi), C-443/12, EU:C:2013:833, punkt 41).

Hiljem onwEuroopa Kohus seoses oma otsusega Neurim Pharmaceuticals
markinud, et ta ei ole loobunud artikli 1 punkti b kitsast tdlgendusest, mille juurde
jaadi eespool viidatud kohtuotsuses Massachusetts Institute of Technology ja
mille jargi mdiste ,,toode” ei saa holmata ainet, mis ei vasta ,,toimeaine” voi
,toimeainete kombinatsiooni® mdiiratlusele (vt eespool viidatud kohtuotsus
GlaxoSmithKlein Biologicals, punkt 44).

Kohtuasjas Neurim Pharmaceuticals on Euroopa Kohus siiski markinud, et
tdiendava kaitse tunnistuse vOib anda, kui patent kaitseb juba tuntud toote uut
kasutamisviisi, olenemata sellest, kas toode on varasema patendiga kaitstud voi
mitte, sealhulgas juhtudel, kui uus aluspatent kaitseb tuntud toimeaine uut
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terapeutilist kasutusviisi, tingimusel et toote kohta on antud kehtiv ravimi
madgiluba (vt kohtuotsus Neurim Pharmaceuticals, punktid 24 ja 25).

Siinkohal tuleb tahele panna, et kohtuasjas Neurim Pharmaceuticals esitatud
eelotsuse kusimuste eesmérk oli eelkdige kindlaks teha, kas (helt poolt méaruse
nr 469/2009 artikli 3 punktides b jad osutatud mduugiloa ja teiselt poolt sama
méaruse artikli 3 punktisa osutatud aluspatendi vahel on seos (vt sama
kohtuotsuse punkt 19). Samuti tuleb t&hele panna, et nagu selles kohtuotsuses
maérgitud, ei olnud uue aluspatendiga kaitstud tootele varem tédiendava kaitse
tunnistust antud. [Ik 12]

Peale selle on Euroopa Kohus méaruse nr 469/2009 artikliga 6gseoses maérkinud,
et tdiendava kaitse tunnistuse v@ivad saada mitu eri aluspatendiomanikku,ilma et
nende vahel kehtiks mingit eelistusjérjekorda (vt Euroopa Kohtu23. jaanuari
1997. aasta otsus Biogen, C-181/95, EU:C:1997:32, punkt 27).,Seega, kui toodet
kaitseb mitu kehtivat aluspatenti, mis vdivad kuuluda mitmele patendiomanikule,
vOib iga sellise patendi suhtes algatada tunnistuse andmisé menetluse (vt sama
kohtuotsuse punkt 28).

Patent- och  marknadséverdomstolen,, —(patendi-, ja, kaubandusasjade
apellatsioonikohus) margib, et taiendava kaitse tunnistus, mis on antud juhul, kui
uus aluspatent kaitseb tuntud toimeaine uut“terapeutilist kasutusviisi, ega ka
taiendava kaitse tunnistus, mis_ontantudymitmele eri“aluspatendiomanikule, ei
vasta otseselt eesmargile ergutadaifarmatseutilist teadustood, mis viib uute toodete
avastamiseni. Niisugustel juhtudel“vastab tdiendava kaitse tunnistuste andmine
siiski laiemale eesmaérgile, s.o ergutab, farmatseutilist teadust6od rahvatervise
parandamise mottes.

[M&é&rus nrl610/96)

Veel ks oluline “kiisimus seoses taiendava kaitse tunnistusi késitlevate satete
eesmargi hindamise ja, kohaldamisega on maaruse nr 1610/96 artikli 3 10ikes 2
satestatu. “Nimetatud artiklis on satestatud, et patendiomanikule, kellel on uhe
toote kohta mitu“patenti, ei saa anda selle toote kohta rohkem kui he taiendava
Kaitse tunnistuse, kuigi mitmele patendiomanikule, kellel on patent sama toote
kohta, vBib igalihele anda selle toote kohta taiendava kaitse tunnistuse, kui nende
taiendava Kaitse'tunnistuse taotlused on seni menetluses.

Euroopa Kohus on siiski markinud, et eritingimus Uhe toote kohta kahe v6i enama
taiendava kaitse tunnistuse véljaandmiseks piirdub mééruse nr 1610/96 artikli 3
IGike 2 teise lause kohaselt sellega, et [Ik 13] nende kohta on taotluse esitanud
erinevad aluspatentide omanikud (vt Euroopa Kohtu otsus AHP Manufacturing,
punkt 25).

Sellega seoses on Euroopa Kohus asunud seisukohale, et eespool nimetatud teine
lause ei kohusta neid taotlusi tihel ja samal ajal 1&bi vaatama, mérkides, et maaruse
nr 1610/96 itaaliakeelses versioonis ei esine sdna ,,menetluses* ja see, et taotlused
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oleksid esitatud tihel ja samal ajal, ei ole oluline tingimus (vt sama kohtuotsuse
punktid 25 ja 26).

Patent- och  marknadsoverdomstolen  (patendi- ja  kaubandusasjade
apellatsioonikohus) leiab, et mé&ruse nr 1610/96 artikli 3 16ike 2 kohaldamine,
mille kohaselt tdiendava kaitse tunnistuse vOib anda mitmele eri
aluspatendiomanikule, ilma et taotlused peaksid jatkuvalt ,,menetluses” olema, ei
vasta otseselt eesmaérgile ergutada farmatseutilist teadustodd, mis viib uute toodete
avastamiseni. Niisugustel juhtudel vastab téiendava kaitse tunnistuste andmine
siiski laiemale eesmérgile ergutada teadust60d seoses juba tuntud toodete uute
terapeutiliste kasutusviisidega, mis on rahvatervise jaoks oluline.

Kokkuvote

Eelnevast tulenevalt on Patent- och marknadsoverdomstelenwy(patendi- - ja
kaubandusasjade apellatsioonikohus) seisukohal, ‘et, see, Kkuidas“maaruse
nr 469/2009 artiklit 3 ja mé&é&ruse nr 1610/96 artikli@diget,2‘on kohaldatud, ei ole
piirdunud eesmérgiga ergutada teadustodd, mis vilb “uute ‘teodete, avastamiseni.
Euroopa Kohus on sellele kohaldamisviisile praktikas.emistanuddatiema eesmérgi
ergutada teadustodd seoses juba duntud, “teodete “wuute terapeutiliste
kasutusviisidega, kuigi Uhele ja samale mitme“aluspatendi omanikule ei ole
saadud anda Uhe ja sama toote kohta rohkem taiendava,kaitse tunnistusi. [Ik 14]

Eelotsusetaotlus

Selleks et teha kindlaks/ kas téiendava ‘kaitse tunnistuse vdib anda, on vaja
kohaldada madruse nr 4692009 artikli 3ypunkti ¢ ja mé&éruse nr 1610/96 artikli 3
IGiget 2. Ent ndib, et'nende sétete tdlgendamine niisugusel juhul nagu kéesolev ei
ole selge, eriti kui'silmas pidada, et nende séatete kohaldamise eesmark praktikas
on Patént- gech “marknadsoverdomstoleni (patendi- ja kaubandusasjade
apellatsioonikohus)sarusaama kohaselt olnud ergutada juba tuntud toodete uusi
terapeutilisi ‘kasutusviise. Selleparast palub Patent- och marknadsdverdomstolen
vastata jargmisele kisimusele.

[..] Kui pidadaisilmas pdhilist eesmarki, mille taitmiseks ravimi tdiendava kaitse
tunnistusy.on ette nahtud, nimelt ergutada farmatseutilist teadust6dd Euroopa
Liidus, siisukas' maaruse nr 469/2009 artikli 3 punktiga ¢ koostoimes méaéaruse
nr 1610/96 artikli 3 16ikega 2 on vastuolus see, kui taotleja, kes on varem saanud
taiendavaykaitse tunnistuse tootele, mida kaitseb kehtiv aluspatent, selle toote
suhtes per se, saab tdiendava kaitse tunnistuse selle toote uuele kasutusviisile,
nagu pohikohtuasjas kasitletaval juhul, kui see uus kasutusviis kujutab endast
ravindidustust, mida konkreetselt kaitseb uus aluspatent?

Patent- och  marknadséverdomstoleni  (patendi- ja  kaubandusasjade
apellatsioonikohus) nimel

[..]
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