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Markkinaoikeus oli 1ddkkeen lisasuojatodistuksen haltijan A Oy:n vaatimuksesta antamallaan turvaamistoimella kieltanyt B
Oy:td muun ohella tarjoamasta ja tuomasta maahan lisdsuojatodistuksessa tarkoitettujen vaikuttavien aineiden yhdistelmaa
sisaltdvaa rinnakkaislaaketta.

Turvaamistoimen voimassa ollessa unionin tuomioistuin antoi lisdsuoja-asetusta koskevan ennakkoratkaisun, jossa tulkittiin
lisdsuojatodistuksen patevyyden edellytyksia. Ennakkoratkaisupyyntd oli esitetty asiassa, joka koski toisessa jasenvaltiossa
myodnnetyn vastaavanlaisen lisdsuojatodistuksen patevyytta.

Korkein oikeus katsoi, ettd ennakkoratkaisu oli tismentanyt oikeustilaa ja horjuttanut olettamaa lisasuojatodistuksen péate-
vyydesta. B Oy:n vaatimuksesta Korkein oikeus maarasi turvaamistoimen peruutettavaksi, koska turvaamistoimen edellytyk-
set eivat enad tayttyneet.

OK 7 luku 3 §
OK 7 luku 8 §
Asetus (EY) N:o 469/2009 3 art a alakohta

Asian tausta ja kasittely alemmissa oikeuksissa

Markkinaoikeuden turvaamistoimipaatos 21.12.2017 nro 830/17

A Oy:lla oli Suomessa mydnnetty lisdsuojatodistus numero 266 (lisdsuojatodistus), joka suojasi tuotetta "tenofoviiri-disoprok-
siili ja sen suolat, hydraatit, tautomeerit ja solvaatit yhdessa emtrisitabiinin kanssa”. Lisdsuojatodistus perustui Suomessa
voimaan saatettuun eurooppapatenttiin (peruspatentti).

A Oy vaati markkinaoikeudessa nostamansa lisasuojatodistuksen loukkausta koskevan kanteen yhteydessa, ettd markkina-
oikeus oikeudenkaymiskaaren 7 luvun 3 §:n nojalla kieltda B Oy:ta sakon uhalla tarjpamasta, saattamasta vaihdantaan ja
kayttamasta tiettya rinnakkaisladkevalmistetta seka tuomasta maahan, valmistamasta ja pitdmasta hallussa kyseista valmis-
tetta naita tarkoituksia varten lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikana.

A Oy:n mukaan B Oy:n tarjoama rinnakkaisvalmiste sisalsi lisdsuojatodistuksen suojaamaa tuotetta ja lisdsuojatodistuksen
patevyys tuli asettaa turvaamistoimiasiassa lahtokohdaksi. Lisasuojatodistuksen kohteena olevaa tuotetta oli suojannut pe-
ruspatentti Iadkkeiden lisdsuojatodistuksesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 469/2009 (li-
sasuoja-asetus) 3 artiklan a alakohdan mukaisesti.

B Oy vaati turvaamistoimihakemuksen hylkaamista. Turvaamistoimen maaraamisen edellytyksena oleva vaade-edellytys ei
tayttynyt eika lisdsuojatodistusta olisi tullut unionin tuomioistuimen lisésuoja-asetuksen 3 artiklan a alakohtaa koskevan oi-
keuskaytanndn valossa mydntaa. Mikaan peruspatentin patenttivaatimuksista ei ollut suojannut lisdsuojatodistuksessa tar-
koitettua tuotetta eli tenofoviiridisoproksiilin ja emtrisitabiinin yhdistelmda. Samaan eurooppapatenttiin perustuvien vastaa-
vien lisdsuojatodistusten péatevyys oli useissa muissa Euroopan maissa samalla perusteella kyseenalaistettu tai lisasuojato-
distusta ei ollut lainkaan my&nnetty. Lisdsuojatodistuksen patevyytta oli katsottava horjutetun niin olennaisesti, etta oli pidet-
tava todennakdisempana, etta oikeudenloukkausta ei tapahdu kuin etta se tapahtuisi. B Oy katsoi, ettei mydskaan turvaa-
mistoimen vaaraedellytys tayty eika haittavertailu puolla turvaamistoimen myontamista.

https://korkeinoikeus.fi/fi/index/ennakkopaatokset/precedent/1554881865619.html 7.11.2019



KKO0:2019:34 - Korkein oikeus Page 2 of 8

Markkinaoikeus katsoi, ettd asiassa oli kysymys niin sanotusta etukateisnautintatilanteesta, mista syysta turvaamistoimen
maaraamisen edellytyksena olevalle A Oy:n oikeuden todennakoisyydelle oli asetettava huomattavasti suuremmat vaati-
mukset kuin saamisen todennakoisyydelle takavarikkoasiassa. Markkinaoikeus totesi, ettd oikeuskdytannossa patentin ja
siten my06s lisdsuojatodistusten loukkauksiin perustuvissa turvaamistoimiasioissa lahtékohtana pidettiin Suomessa myonne-
tyn tai voimaan saatetun oikeuden voimassa oloa. Vedotessaan lisasuojatodistuksen mitattdomyyteen oli B Oy:lla talta osin
nayttétaakka.

Markkinaoikeus viittasi vastaavaa lisasuojatodistusta Yhdistyneessa kuningaskunnassa koskevan riita-asian yhteydessa
unionin tuomioistuimelle esitettyyn ennakkoratkaisupyyntéén (asia Teva UK ym., C-121/17), joka koski lisdsuoja-asetuksen
3 artiklan a alakohdan tulkinnassa noudatettavia kriteereita. Markkinaoikeus totesi, ettd ennakkoratkaisupyynto oli jaettu ka-
siteltdvaksi unionin tuomioistuimen suuressa jaostossa, mita voitiin pitda osoituksena siita, etta asiaan oli katsottu liittyvan
jonkinlaisia erityispiirteitd. Asiassa annettavalla ratkaisulla saattoi olla huomattava merkitys myds arvioitaessa Suomessa
myodnnetyn lisdsuojatodistuksen patevyytta.

Markkinaoikeus viittasi asetuksen 3 artiklan a alakohdan soveltamisessa noudatettavien kriteerien tulkinnanvaraisuuteen ja
katsoi, ettei lisdsuojatodistukseen turvaamistoimiasiassa sovellettavaa niin sanottua patevyysolettamaa ollut B Oy:n esitta-
man perusteella riittdvan luotettavasti horjutettu. Markkinaoikeus katsoi, ettd A Oy oli siten saattanut oikeutensa todennakéi-
seksi ja turvaamistoimen vaade-edellytys tayttyi, kun B Oy:n markkinoima rinnakkaisladkevalmiste jo nimensakin perusteella
sisalsi tenofoviiridisoproksiilia ja emtrisitabiinia eli lisdsuojatodistuksella suojattua tuotetta, eikd B Oy ollut tata kiistanyt.

Markkinaoikeus katsoi, ettd myds muut oikeudenkdymiskaaren 7 luvun 3 §:ssa tarkoitetut turvaamistoimen edellytykset tayt-
tyivat, ja maarasi vaaditun kiellon.

Asian ovat ratkaisseet markkinaoikeustuomarit Jussi Karttunen, Petri Rinkinen ja Pertti Lenkkeri seka markkinaoikeusinsi-
noori Krister Karlsson.

Markkinaoikeuden turvaamistoimen peruuttamista koskeva paatos 19.10.2018 nro 529/18

B Oy vaati 29.8.2018 markkinaoikeudessa, etta edella selostettu turvaamistoimi maarataan oikeudenkaymiskaaren 7 luvun
8 §:n nojalla peruutettavaksi. Vaatimuksensa perusteena B Oy esitti, etta lisdsuojatodistuksen mitattémyys oli turvaamistoi-
men maaraamisen jalkeen tullut sen patevyytta todennakbdisemmaksi eikd vaade-edellytys siten enaa tayttynyt.

Unionin tuomioistuin oli turvaamistoimen maaraamisen jalkeen vastannut Yhdistyneesséa kuningaskunnassa myoénnetyn vas-
taavan, tenofoviiridisoproksiilin ja emtrisitabiinin yhdistelmaa koskevan lisdsuojatodistuksen patevyytta koskevassa riita-
asiassa tehtyyn ennakkoratkaisupyyntéén (tuomio 25.7.2018, Teva UK ym., C-121/17, EU:C:2018:585). Unionin tuomiois-
tuin oli ennakkoratkaisussaan maarittéanyt kaksiosaisen testin, jota kansallisen tuomioistuimen tuli soveltaa arvioidessaan,
oliko peruspatentti suojannut useiden vaikuttavien aineiden yhdistelmaa koskevaa tuotetta lisdsuoja-asetuksen 3 artiklan a
alakohdassa tarkoitetulla tavalla. Ennakkoratkaisun mukaan kysymyksessa olevien vaikuttavien aineiden yhdistelman tuli
ensinnakin peruspatentin selitys ja piirustukset huomioon ottaen valttamatta kuulua sen kattamaan keksintd6n. Toiseksi kun-
kin naista vaikuttavista aineista tuli olla nimenomaisesti tunnistettavissa kaiken patentissa julkistetun tiedon valossa. Kum-
paakin edellytysta tuli arvioida alan ammattimiehen nakékulmasta ja peruspatenttia koskeneen hakemuksen tekoajankoh-
dan tai sen etuoikeuden maaraytymisajankohdan tekniikan tason valossa. Unionin tuomioistuin oli lisdksi todennut nayttavan
silta, ettei alan ammattilainen kykenisi ymmartamaan, milla tavoin tenofoviiridisoproksiilin ja emtrisitabiinin yhdistelma valtta-
matta kuuluisi peruspatentin kattamaan keksintéon.

Emtrisitabiinia ei ollut mainittu peruspatentissa eikd peruspatentin etuoikeuspaivana ollut ollut yleisesti tiedossa, etta sita voi-
taisiin kayttaa tehokkaana vaikuttavana aineena ihmisten HIV-tartuntojen hoidossa. Alan ammattimies ei néin ollen etuoi-
keuspaivan mukaisen tekniikan tason perusteella olisi peruspatentin tietojen valossa nimenomaisesti tunnistanut emtrisitabii-
nia.

Lisaksi ennakkoratkaisupyynnén tehnyt tuomioistuin High Court of Justice (Chancery Division, Patents Court) oli 18.9.2018
antamallaan tuomiolla julistanut Yhdistyneessa kuningaskunnassa mydnnetyn lisdsuojatodistuksen mitattdomaksi. Vastaavat
lisdsuojatodistukset oli tdystutkintaisessa paaasiaprosessissa julistettu mitattomaksi myés Saksassa, Ranskassa ja Portuga-
lissa. Mainituilla perusteilla ei mydskaan vaaraedellytyksen voitu katsoa olevan enaa voimassa ja haittavertailukin puolsi pe-
ruuttamista.

A Oy vastusti turvaamistoimen peruuttamista. Turvaamistoimi voitiin maarata peruutettavaksi tilanteessa, jossa turvaamistoi-
men koko peruste oli lakannut olemasta tai osapuolet olivat sopineet asian. Kasilla ei ollut tallainen tilanne eikd olosuhteissa
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ollut muutoinkaan tapahtunut asiassa huomioon otettavaa muutosta. Vaade-edellytyksen tayttymistd koskevassa harkinnas-
sa tuli Iahtokohtana pitaa sita, etta lisdsuojatodistus oli pateva, eikd niin sanotuissa etukateisnautintatilanteissa sovellettava
todennakdisyysarviointi tullut téltd osin sovellettavaksi.

Liséasuojatodistusta oli joka tapauksessa pidettava patevana myoés unionin tuomioistuimen asiassa C-121/17 Teva UK ym.
antaman ennakkoratkaisun valossa. Ratkaisun mukaan lisdsuoja-asetuksen 3 artiklan a alakohdan edellytyksen tayttymista
tuli arvioida tulkitsemalla kysymyksessa olevaa patenttivaatimusta alan ammattimiehen nakokulmasta ottaen huomioon kaik-
ki peruspatentissa esitetty tieto seka tekniikan taso etuoikeus- tai hakemispaivana. Tama arviointi kuului kansallisen tuo-
mioistuimen tehtavaksi soveltaen patentin suoja-alaa koskevia sdanndksia, joita ei ollut unionin oikeudella harmonisoitu.

Alan ammattimiehen nakdkulmasta, ottaen huomioon tekniikan taso sekd peruspatentin selitys ja piirustukset, tenofoviiridi-
soproksiilin ja emtrisitabiinin yhdistelman oli katsottava kuuluvan valttdmatta peruspatentin patenttivaatimuksen 27 mukai-
seen keksintodn. Edelleen patenttivaatimuksessa 27 kaytetyn ilmaisun "muut terapeuttiset aineet" oli katsottava tekniikan
tason ja peruspatentissa julkistetun tiedon perusteella tarkoittaneen alan ammattimiehelle valttdmatta ja nimenomaan emtri-
sitabiinia.

Yhdistyneessa kuningaskunnassa annetussa paaasiaratkaisussa unionin tuomioistuimen maarittdmia arviointikriteereita oli
sovellettu virheellisesti eika asiaa kasiteltdessa ollut mydskaan otettu vastaan oikeudenhaltijan taysimaaraista todistelua
etuoikeuspaivan mukaisesta tekniikan tasosta. Kaikki B Oy:n viittaamat ulkomaiset tuomioistunratkaisut olivat liséksi vailla
lainvoimaa.

Markkinaoikeus totesi ratkaisussaan, ettd unionin tuomioistuimen ennakkoratkaisun mukaan oli nimenomaisesti kansallisen
tuomioistuimen tehtdvana asiassa esitetyn naytén perusteella arvioida, suojasiko useista vaikuttavista aineista muodostuvaa
tuotetta peruspatentti lisdsuoja-asetuksen 3 artiklan a alakohdassa tarkoitetuin tavoin. Arviointi tuli tehda alan ammattimie-
hen nakokulmasta ja peruspatentin saamista koskevan hakemuksen tekoajankohdan tai sen etuoikeuden maaraytymisajan-
kohdan teknisen tilan perusteella.

Asianosaiset olivat lisdsuojatodistuksen mitattdmaksi julistamista koskevassa paaasiassa markkinaoikeudessa esittéaneet
muun ohella kemian alan asiantuntijoiden asiantuntijalausunnoista muodostuvaa vastakkaista nayttéd muun ohella siit3,
kuinka alan ammattimies oli ymmartanyt peruspatentin tarkoittaman keksinndn peruspatentin etuoikeuspaivana. Asiassa vii-
tatut ulkomaiset ratkaisut eivat liséksi olleet lainvoimaisia.

Markkinaoikeus katsoi, ettd asiassa esitetyn perusteella ja asian summaarinen luonne huomioon ottaen oli mahdotonta ky-

symyksessa olevassa vaiheessa pitéda todennakdisempana, etta lisdsuojatodistus olisi patematon kuin etta se oli pateva. Li-
sasuojatodistuksen patevyyttd koskeva olettama ei siten ollut tullut riittavalla tavalla horjutetuksi ja vaade-edellytys edelleen
tayttyi.

Markkinaoikeus katsoi, ettd myds muut turvaamistoimen mydntamisen edellytykset olivat edelleen voimassa. Markkinaoi-
keus hylkasi turvaamistoimen peruuttamista koskevan vaatimuksen.

Asian ovat ratkaisseet markkinaoikeustuomarit Jussi Karttunen, Petri Rinkinen ja Pertti Lenkkeri seka markkinaoikeusinsi-
noori Krister Karlsson.

Muutoksenhaku Korkeimmassa oikeudessa

B Oy:lle mydnnettiin valituslupa.
B Oy vaati valituksessaan, ettd turvaamistoimi maaratdan peruutettavaksi.

Vastauksessaan A Oy vaati, etta valitus hylataan.

Korkeimman oikeuden ratkaisu

Perustelut

Asian tausta

1. A Oy:lla on Suomessa 3.12.2009 mydnnetty lisdsuojatodistus numero 266 (lisasuojatodistus), joka suojaa tuotetta "teno-
foviiridisoproksiili ja sen suolat, hydraatit, tautomeerit ja solvaatit yhdessa emtrisitabiinin kanssa”. Lisasuojatodistus perustuu
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Suomessa voimaan saatettuun eurooppapatenttiin (peruspatentti). Yhdistelmaa kaytetaan HIV-infektion hoitoon tarkoitetus-
sa ladkkeessa.

2. Peruspatentin vaatimuksessa 25 tenofoviiridisoproksiili on ilmaistu kemiallisena kaavana. Keksinndn suoja-alaa kuvataan
patenttivaatimuksessa 27 seuraavasti: "Farmaseuttinen koostumus, joka kasittaa jonkin patenttivaatimuksista 1-25 mukaista
yhdistettd yhdessa farmaseuttisesti hyvaksyttdvan kantajan ja valinnaisesti muiden terapeuttisten ainesosien kanssa.” Pe-
ruspatentissa ei ole mainittu lisdsuojatodistuksessa suojatun tuotteen toista vaikuttavaa ainetta emtrisitabiinia.

3. A Oy on nostanut markkinaoikeudessa B Oy:ta vastaan edellda mainitun lisdsuojatodistuksen loukkausta koskevan kan-
teen, jonka yhteydessa A Oy on vaatinut, ettd markkinaoikeus maaraa oikeudenkaymiskaaren 7 luvun 3 §:n mukaisen tur-
vaamistoimen. B Oy on markkinaoikeudessa nostamassaan erillisessa kanteessa vaatinut lisdsuojatodistuksen julistamista
mitattdmaksi.

4. Markkinaoikeus on 21.12.2017 antamallaan paatoksella kieltanyt B Oy:td 500 000 euron sakon uhalla tarjpamasta, saat-
tamasta vaihdantaan ja kayttamasta tiettya ladkevalmistetta seka tuomasta maahan, valmistamasta ja pitdmasta hallussa
kyseista valmistetta lisdsuojatodistuksen voimassaoloaikana. Markkinaoikeuden turvaamistoimea koskeva paatés on lainvoi-
mainen.

5. B Oy on 29.8.2018 markkinaoikeudelle toimittamassaan kirjelmassa vaatinut, ettd markkinaoikeus peruuttaa turvaamistoi-
men. B Oy:n mukaan turvaamistoimen edellytykset eivat enaa tayttyneet, koska olosuhteet ovat turvaamistoimen maaraami-
sen jalkeen muuttuneet unionin tuomioistuimen ratkaisun my6ta. Ennakkoratkaisun seurauksena lisasuojatodistusta koske-
va patevyysolettama on tullut horjutetuksi siten, ettd turvaamistoimen vaade-edellytyksen ei voida katsoa enaa tayttyvan.

6. B Oy:n viittaama unionin tuomioistuimen ennakkoratkaisu Teva UK ym. (tuomio 25.7.2018, C-121/17, EU:C:2018:585)
koskee niin sanotun lisdsuoja-asetuksen (ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 469/2009) 3 artiklan a alakohdan tulkintaa silloin, kun lisdsuojatodistus koskee useiden vaikuttavien ainei-
den yhdistelma3, joista vain yksi on nimenomaisesti mainittu peruspatentin vaatimuksissa. B Oy:n mukaan A Oy:n lisdsuoja-
todistus ei tayttanyt kumpaakaan osaa ennakkoratkaisussa edellytetysta kaksiosaisesta testista. Lisdksi B Oy on viitannut
eri jasenvaltioiden tuomioistuinten ratkaisuihin, joissa vastaava lisasuojatodistus oli julistettu mitattémaksi. B Oy on samalla
perusteella katsonut, ettei mydskaan turvaamistoimen vaaraedellytys enaa tayty ja etta haittavertailu puoltaa voimakkaasti
turvaamistoimen peruuttamista.

7. A Oy on vastustanut turvaamistoimen peruuttamista ja esittanyt, ettd turvaamistoimi voidaan oikeudenkaymiskaaren 7
luvun 8 §:n nojalla peruuttaa ainoastaan tilanteessa, jossa turvaamistoimen koko peruste on lakannut olemasta tai osapuo-
let ovat sopineet asian. Lisasuojatodistus oli edelleen pateva, ja unionin tuomioistuimenkin mukaan naytén arviointi kuului
kansalliselle tuomioistuimelle, jonka tuli tulkita kysymyksessa olevaa patenttivaatimusta alan ammattimiehen nakdkulmasta
ottaen huomioon kaikki peruspatentissa esitetty tieto seka tekniikan taso. Asiassa viitatuilla ulkomaisilla tuomioilla ei ollut
asiassa merkitysta, eivatka ne olleet lainvoimaisia.

8. Markkinaoikeus on paatokselldan 19.10.2018 hylannyt B Oy:n hakemuksen. Markkinaoikeus on paatdksessaan todennut,
ettd unionin tuomioistuimen mukaan oli nimenomaisesti kansallisen tuomioistuimen tehtavana asiassa esitetyn naytén pe-
rusteella arvioida, suojasiko peruspatentti useista vaikuttavista aineista muodostuvaa tuotetta lisdsuoja-asetuksen 3 artiklan
a alakohdassa tarkoitetuin tavoin. Asianosaiset olivat lisdsuojatodistuksen mitattdmaksi julistamista koskevassa paaasiassa
markkinaoikeudessa esittaneet kysymyksesta vastakkaista asiantuntijanaytt6a. Asiassa viitatut ulkomaiset ratkaisut eivat ol-
leet lainvoimaisia. Markkinaoikeus on katsonut, ettd asiassa esitetyn perusteella ja turvaamistoimiasian tarkastelun sum-
maarinen luonne huomioon ottaen oli mahdotonta asian tassa vaiheessa pitaa todennakdisempana, etta lisdsuojatodistus
olisi patematon kuin etta se oli pateva. Lisasuojatodistuksen patevyytta koskeva olettama ei siten ollut tullut riittavalla tavalla
horjutetuksi, ja vaade-edellytys edelleen tayttyi. Myoskaan muissa turvaamistoimen edellytyksissa ei ollut tapahtunut sellais-
ta muutosta, jonka perusteella turvaamistoimi tulisi peruuttaa.

9. Lisasuojatodistuksen mitattémaksi julistamista ja sen tuottaman oikeuden loukkausta koskevan asian kasittely on edel-
leen vireilld markkinaoikeudessa.

Kysymyksenasettelu

10. Korkeimmassa oikeudessa on B Oy:n valituksen perusteella kysymys siitd, tayttyvatko oikeudenkdymiskaaren 7 luvun 8
§:n mukaiset turvaamistoimen peruuttamisen edellytykset edelld kuvatuissa olosuhteissa. Ensisijaisena kysymyksena on,
voiko unionin tuomioistuimen ennakkoratkaisulla tdsmentynyt oikeustila olla perusteena turvaamistoimen peruuttamiselle.
Jos néin katsotaan olevan, ratkaistavana on lisksi se, onko ennakkoratkaisu téssa tapauksessa horjuttanut lisdsuojatodis-
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tuksen patevyytta koskevaa olettamaa niin, etta turvaamistoimen edellytyksia on arvioitava toisella tavalla kuin sitd myénnet-
taessa.

Turvaamistoimen peruuttamisen edellytykset

11. Oikeudenkdymiskaaren 7 luvun 8 §:n 1 momentin mukaan turvaamistoimi on maarattava peruutettavaksi, jos syyta,
jonka vuoksi turvaamistoimesta on paatetty, ei enaa ole.

12. Lain esitéiden (HE 179/1990 vp s. 19) mukaan aihetta turvaamistoimelle ei ole esimerkiksi enaa silloin, kun velallinen on
vapaaehtoisesti maksanut sellaisen velan, jonka maksamisen turvaamiseksi turvaamistoimi on maaratty. Jos turvaamistoimi
on tarkoittanut velvoittamista pidattdytymaan jostakin, esimerkiksi hakijan tekijanoikeutta loukkaavasta toimesta, aihetta tur-
vaamistoimelle ei enda ole, jos asianosaiset ovat padsseet sopimukseen siita, mitd vastapuoli voi tehda.

13. Sdanndksen mukaan turvaamistoimi on maarattava peruutettavaksi, mikali turvaamistoimen mydntamisen jalkeen olo-
suhteissa on tapahtunut sellainen muutos, etteivat turvaamistoimen edellytykset enaa tayty. Korkein oikeus katsoo, etta tal-
lainen olosuhteiden muutos voi liittya paitsi niihin tosiseikkoihin, joihin turvaamistoimen myéntaminen on perustunut, myos
muutoksiin siind oikeustilassa, johon turvaamistoimen edellytysten arviointi on pohjautunut. Peruuttamisessa on kysymys
samanlaisesta hakijan oikeuden todennakoisyyden ja muiden turvaamistoimen edellytysten arvioinnista kuin turvaamistoi-
mea maarattdessa. Peruuttamisasiassa arvioidaan siis turvaamistoimen edellytysten olemassaoloa muuttuneissa olosuh-
teissa.

14. Oikeudenkaymiskaaren 7 luvun 3 §:n 1 momentin mukaan turvaamistoimea hakevan tulee saattaa todennakoiseksi, etta
hanella on vastapuolta kohtaan vaatimansa oikeus (vaade-edellytys). Jos turvaamistoimena vaaditaan rekisterdidyn teolli-
soikeuden loukkauksen perusteella vastapuoleen kohdistuvaa kieltomaaraysta, hakijan tulee saattaa todennakdiseksi yksi-
noikeutensa olemassaolo ja sen loukkaus. Kieltomaaraystenkin yhteydessa on vakiintuneesti katsottu (esim. KKO
2003:118), etta jos hakija turvaamistoimen johdosta saa jo oikeudenkaynnin ajaksi sen oikeuden, jota han kanteellaan vaatii
(etukateisnautinta), hakijan oikeuden todennakdisyydelle on turvaamistoimen myontamista harkittaessa asetettava huomat-
tavasti suuremmat vaatimukset kuin saamisen todennakdisyydelle esimerkiksi takavarikkoasiassa. Takavarikon osalta riitta-
vana on pidetty, ettei saamista esitetyn nayton valossa tai oikeudellisesti voida pitaa selvasti perusteettomana.

15. Korkein oikeus toteaa, ettad turvaamistoimen maaraaminen samoin kuin sen peruuttaminen kasitelladn summaarisessa
menettelyssa. Turvaamistoimiasiassa ei ratkaista, onko teollisoikeuden haltijalla vaittamaansa yksinoikeutta ja onko vasta-
puoli sitd loukannut. Tutkittavana on ainoastaan, tayttyvatké turvaamistoimen oikeudenkdymiskaaren 7 luvun 3 §:n mukaiset
vaateen ja loukkauksen todennakoisyytta koskevat edellytykset vai eivat.

16. Kun kysymyksessa on rekisterdityyn teollisoikeuteen, kuten lisdsuojatodistukseen, perustuva turvaamistoimi, voidaan yk-
sinoikeutta pitaa jo rekisterdinnin perusteella lainkohdassa edellytetylla tavalla todenndkoéisena (patevyysolettama). Patevyy-
solettama perustuu siihen, ettad viranomainen on tutkinut yksinoikeuden edellytykset rekisterdinnin yhteydessa. Patevyysolet-
tama tukee my6s TRIPS-sopimuksessa (Maailman kauppajarjestén (WTO) perustamissopimuksen liite 1 C, sopimus teollis-
ja tekijanoikeuksien kauppaan liittyvistéd nakokohdista, 50 artiklan 1 kohdan a alakohta) seka teollis- ja tekijanoikeuksien
noudattamisen varmistamisesta annetussa direktiivissa (Euroopan parlamentin ja neuvoston 29.4.2004 annettu direktiivi
2004/48/EY, 9 artiklan 1 kohdan a alakohta) edellytettyja tehokkaita oikeussuojakeinoja.

17. Rekisteroitya teollisoikeutta koskevasta patevyysolettamasta yleensa seuraa, ettd mikali vastapuoli vastustaessaan tur-
vaamistoimen maaraamista tai vaatiessaan turvaamistoimen peruuttamista kiistaa rekisteréidyn oikeuden patevyyden,
hanen tehtdvanaan on osoittaa rekisterdinnin mitattdomyyden perusteet. Patevyysolettaman vahvuuteen vaikuttaa muun
muassa se, minka tyyppisesta rekisterdidysta teollisoikeudesta on kysymys ja milloin rekisterdinti on tehty. Mitattémyyden
todennakdisyytta arvioidaan turvaamistoimiasiassa asianosaisten esittdmien vaitteiden ja nayton perusteella noudattaen oi-
keudenkdymiskaaren 17 luvun yleisia periaatteita. Todistustaakkaa koskevat vakiintuneetkaan saannét eivat ole riita-asiois-
sa kiinteita, vaan vastuu naytdn esittdmisesta voi siirtya, kun toinen osapuoli on saattanut omat perusteensa riittavan toden-
nakaoisiksi.

18. Oikeudenkaymiskaaren 7 luvun 3 §:n 1 momentin mukaan turvaamistoimen mydntaminen edellyttdd myds oikeuden-
loukkauksen vaaraa (vaaraedellytys). Lisaksi mainitun pykalan 2 momentin mukaan tuomioistuimen tulee turvaamistoimesta
paattaessaan kiinnittda huomiota siihen, ettd vastapuolelle ei turvattavaan etuuteen nahden aiheudu kohtuutonta haittaa
(haittavertailu).

Lisdsuoja-asetuksen 3 artiklan a alakohta ja sen tulkinta
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19. Laakkeiden lisasuojajarjestelman tarkoituksena on pidentaa patentin todellista suoja-aikaa niin, etta se riittda tuottamaan
takaisin tutkimukseen kaytettyja varoja. Farmasian alalla suuri osa patentin voimassaoloajasta kuluu tuotekehittelyyn ja
myyntilupien hankkimiseen ennen kuin keksintéa voidaan kaupallisesti hyddyntaa. Lisasuojatodistus on voimassa enintaan
viisi vuotta sen voimaantulopaivasta.

20. Lisasuojatodistuksen antamisen yhtena edellytyksena on lisdsuoja-asetuksen 3 artiklan a alakohdan mukaisesti se, etta
tuotetta hakemuspaivana suojaa voimassa oleva peruspatentti. "Tuotteella” tarkoitetaan lisdsuoja-asetuksen 1 artiklan b ala-
kohdan mukaan laakkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa.

21. Unionin tuomioistuin on antanut erityisesti 2010-luvulla useita ennakkoratkaisuja siitd, mita 3 artiklan a alakohdassa mai-
nittu “suojaa voimassa oleva peruspatentti” tarkoittaa asetusta tulkittaessa. Jo aikaisemmin on katsottu, ettd tdma on selvi-
tettdva peruspatenttia koskevien saantojen perusteella, jotka sindnsa eivat kuulu unionin oikeuden alaan (tuomio 16.9.1999,
Farmitalia, C-392/97, EU:C:1999:416).

22. Yhdistelmarokotteita koskevassa Medeva-ratkaisussa unionin tuomioistuin vahvisti, ettd asetuksen 3 artiklan a alakohta
estaa myontamasta lisasuojatodistusta, joka koskee myos sellaisia vaikuttavia aineita, joita ei ole mainittu kyseisen peruspa-
tentin vaatimuksissa (tuomio 24.11.2011, Medeva, C-322/10, EU:C:2011:773). Ratkaisussa Eli Lilly and Company katsottiin,
etta yksittaiselle vaikuttavalle aineelle voidaan myontaa lisdsuojatodistus, vaikka sita ei ole mainittu peruspatentin patentti-
vaatimuksissa rakennekaavan avulla, jos se vastaa patenttivaatimuksissa esitettyd toiminnallista maaritelméaa ja jos on mah-
dollista paatya katsomaan, etta patenttivaatimukset koskevat implisiittisesti, mutta valttdmattd nimenomaan kyseista vaikut-
tavaa ainetta (tuomio 12.12.2013, Eli Lilly and Company, C-493/12, EU:C:2013:835).

23. B Oy on perustellut turvaamistoimen peruuttamista koskevaa vaatimustaan erityisesti turvaamistoimipaatoksen jalkeen
annetulla unionin tuomioistuimen suuren jaoston ratkaisulla Teva UK ym. (C-121/17). Ratkaisussa unionin tuomioistuin on
tdsmentanyt lisdsuoja-asetuksen 3 artiklan a alakohdan tulkintakriteereita useista vaikuttavista aineista muodostuvien tuot-
teiden osalta. Tuomiossa todettiin, etta lisdsuoja-asetusta sovellettaessa patentin suojaamana tuotteena voidaan pitaa vain
patenttivaatimuksissa nimenomaisesti mainittua tai niissa valttamatta ja nimenomaan tarkoitettua tuotetta (37 kohta). Lisa-
suojatodistuksen antaman suojan kohteen on siten rajoituttava peruspatentin kattaman keksinndn teknisiin ominaispiirteisiin,
sellaisina kuin ne ilmenevat patentin vaatimuksista (46 kohta). Eurooppapatentin osalta suojan laajuus maaraytyy Euroopan
patenttisopimuksen 69 artiklan ja sen tulkintaa koskevan pdytakirjan mukaisesti patenttivaatimusten seka patentin selityksen
ja piirustusten perusteella (36 ja 38 kohta).

24. My¢s silloin, kun kysymys on yhteisvaikutuksen tuottavista useista vaikuttavista aineista muodostuvasta tuotteesta, tuo-
mion mukaan patentti tuottaa suojan vain, jos kyseinen yhdistelmatuote on nimenomaisesti mainittu patenttivaatimuksissa
tai tuote on valttamatta ja nimenomaisesti tunnistettavissa patenttivaatimuksista (52 kohta). Jalkimmaista tilannetta varten
unionin tuomioistuin asetti edellytykseksi, ettd ammattimiehen nakdkulmasta ja peruspatentin saamista koskevan hakemuk-
sen tekoajankohdan tai sen etuoikeuden maaraytymisajankohdan teknisen tilan perusteella

- kyseisten vaikuttavien aineiden yhdistelman on kyseisen patentin selitys ja piirustukset huomioon ottaen valttamatta kuulut-
tava patentin kattamaan keksint6on, ja

- kukin naista vaikuttavista aineista on voitava nimenomaisesti tunnistaa kaikkien mainitulla patentilla julkistettujen seikkojen
valossa (kohta 57).

25. Ratkaisussaan unionin tuomioistuin kasitteli myds sitd, mité edellad kuvattu tulkinta tarkoittaa ennakkoratkaisupyynndssa
tarkoitetun — ja siis tdman asian kanssa yhdenmukaisen — lisdsuojatodistuksen patevyyden kannalta. Unionin tuomioistuin
totesi ennakkoratkaisupyynndésta ilmenevan perusteella, ettei peruspatentin selityksessa anneta minkaanlaisia tietoja siita
mahdollisuudesta, etta kyseisen patentin kattama keksint6 voisi nimenomaisesti koskea tenofoviiridisoproksiilin ja emtrisita-
biinin yhteisvaikutusta HIV:n hoidossa. Unionin tuomioistuimen mukaan naytti silta, ettei ammattimies kyseisen patentin ha-
kemisen ajankohdan tai sen etuoikeuden maaraytymisajankohdan teknisen tilan perusteella kykenisi ymmartamaan, milla
tavoin emtrisitabiini yhdistettyna tenofoviiridisoproksiiliin valttdmattad kuului kyseisen patentin kattamaan keksintd6n (56
kohta).

26. Unionin tuomioistuin kuitenkin totesi, ettd kansallisen tuomioistuimen on ratkaistava, vastaako patenttivaatimuksen 27
yleinen ilmaisu "muut terapeuttiset aineet” yhdessa maininnan "tarvittaessa” kanssa vaatimusta, jonka mukaan tuote on valt-
tdmatta ja nimenomaisesti mainittava peruspatentin vaatimuksissa (54 kohta). Kansallisen tuomioistuimen on erityisesti tar-
kistettava, kuuluiko kyseisen tuotteen muodostavien vaikuttavien aineiden yhdistelmad ammattimiehen nakékulmasta valtta-
matta kyseisen patentin kattamaan keksint66n ja voiko kyseinen ammattimies tunnistaa nimenomaisesti emtrisitabiinin, kun
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arviointi tehdaan patenttia koskevan hakemuksen tekoajankohdan tai sen etuoikeuden maaraytymisajankohdan teknisen
tilan perusteella (55 ja 56 kohta).

Korkeimman oikeuden arviointi ja johtop&é&tékset

27. Nyt kysymyksessa olevan turvaamistoimen mydntamisen jalkeen unionin tuomioistuin on antanut edella selostetun tuo-
mion Teva UK ym., jolla se on tdsmentanyt lisdsuoja-asetuksen 3 artiklan a alakohdan tulkintaa. Ennakkoratkaisun aikaan-
saama oikeustilan tdsmentyminen merkitsee sellaista edelld kohdassa 13 tarkoitettua olosuhteiden muutosta, jonka perus-
teella turvaamistoimen peruuttamista koskevan vaatimuksen johdosta on arvioitava, ovatko turvaamistoimen edellytykset
enaa olemassa. Jos lisdsuojatodistuksen ei arvioida todennakoisesti tayttavan unionin tuomioistuimen uudessa ennakkorat-
kaisussa tdsmentamia patevyysedellytyksia, voidaan lisdsuojatodistukseen lahtokohtaisesti liittyvasta patevyysolettamasta
huolimatta katsoa, etta turvaamistoimen vaade-edellytys ei enaa tayty.

28. Vaade-edellytysta arvioitaessa on otettava huomioon, etta asiassa on kysymys niin sanotusta etukateisnautintatilantees-
ta, jolloin vaade-edellytyksen tayttymiselle kohdasta 14 ilmenevalla tavalla asetetaan korkeammat vaatimukset kuin takava-
rikkoasiassa. Lisdsuojatodistuksen patevyytta koskevan olettaman merkitysta harkittaessa on otettava huomioon mydés se,
etta lisdsuojatodistus on mydnnetty jo vuonna 2009, minka jalkeen unionin tuomioistuimen oikeuskaytanté lisasuoja-asetuk-
sen 3 artiklan a alakohdan tulkinnasta on merkittavasti kehittynyt.

29. Kuten unionin tuomioistuimen tuomiosta ilmenee, tuomiossa maaritettyjen patevyysedellytysten tayttymisen arviointi
kuuluu viime kadessa kansallisille tuomioistuimille, joiden tulee soveltaa patentin suoja-alan maarittamista koskevia sdan-
noksia eli tdssa tapauksessa patenttilain 39 §:43 sekd Euroopan patenttisopimuksen 69 artiklaa ja sen tulkintaa koskevaa
poytakirjaa. Mainittujen sdéanndsten mukaisessa arvioinnissa on otettava huomioon muun ohella peruspatentin etuoikeuspéi-
van mukaista tekniikan tasoa ja alan ammattihenkilon kasitysta koskeva naytto.

30. Ennakkoratkaisun mukaisista tulkintakriteereista seuraa, etta jos emtrisitabiinia ei ole mainittu peruspatentin vaatimuk-
sissa, lisdsuojatodistuksen patevyys edellyttdd sen osoittamista, ettéd alan ammattihenkilé peruspatentin etuoikeuden maa-
raytymisajankohdan, eli vuoden 1996, tekniikan tason perusteella kykenee ymmartamaan, milla tavoin tenofoviiridisoproksiili
yhdistettyna emtrisitabiiniin valttdmatta kuului kyseisen patentin kattamaan keksintéon, ja tunnistamaan nimenomaisesti
emtrisitabiinin patentilla julkistettujen seikkojen valossa. Lisasuojatodistuksen patevyydelle on siten asetettu sellainen tas-
mennetty edellytys, jollaista ei ole viela lisdsuojatodistuksen myodntamisen aikaan vuonna 2009 ilmennyt lisdsuoja-asetuksen
tulkintaa koskevasta unionin tuomioistuimen oikeuskaytannosta.

31. Turvaamistoimen peruuttamista koskevassa asiassa ei ole kiistetty sita, ettd peruspatentin patenttivaatimuksessa 27
emtrisitabiinia ei ole mainittu. A Oy ei ole vaittanyt, ettd patenttivaatimuksista tai patentin selityksesta kavisi muutoin nimen-
omaisesti ilmi, etta patenttivaatimuksessa 27 tarkoitettu keksinto olisi tenofoviiridisoproksiilin yhdistdminen juuri emtrisitabii-
niin. Tenofoviiridisoproksiilin ja emtrisitabiinin yhdistelman suojaamista peruspatentilla ei siten voida pitaa todennakdoisena
yksinomaan patentista ilmenevan perusteella. Korkein oikeus katsoo, ettd ndma seikat yhdessa ennakkoratkaisussa esitet-
tyjen tdsmennettyjen edellytysten kanssa ovat horjuttaneet olettamaa lisdsuojatodistuksen patevyydesta.

32. Sen saattaminen todennakdiseksi, ettd alan ammattihenkild olisi kuitenkin voinut ymmartaa patentin sisaltavan juuri ky-
seisten vaikuttavien aineiden yhdistelman, edellyttdd naytén esittdmista. Taman kysymyksen osalta nayttétaakan on katsot-
tava kuuluvan lisasuojatodistuksen haltijalle eli A Oy:lle, ei lisdsuojatodistuksen mitattémyyteen vetoavalle B Oy:lle.

33. A Oy on markkinaoikeudelle toimittamissaan kirjelmissa esittanyt, etta yksi peruspatentin selitysosassa selostetuista
keksinndn kayttdémuodoista oli sen kayttdminen HIV:n hoitamisessa. Patentissa oli antiviraaliseen aktiivisuuteen liittyen se-
lostettu vain yksi tehokkuutta koskeva esimerkki, joka osoitti tenofoviirin aihioldakkeiden, kuten tenofoviiridisoproksiilin anti-
retroviraalista aktiivisuutta eli tehokkuutta HIV:ta vastaan. Alan ammattihenkil6lle oli patenttivaatimusta 27 lukiessa selvaa,
etta kasite "muu terapeuttinen ainesosa” viittaa ainesosiin, jotka toteuttivat samaa terapeuttista tarkoitusta eli virustautien ja
erityisesti HIV:n hoitamista. Emtrisitabiini on antiretroviraalinen aine, jolla peruspatentin etuoikeuspaivana tiedettiin olevan
HIV:n vastaista aktiivisuutta.

34. Korkein oikeus katsoo, ettei A Oy:n esittdmien vaitteiden perusteella voida summaarisesti arvioiden katsoa todennakdi-
seksi, ettd kohdassa 30 kuvattu edellytys tayttyy.

35. Nailla perusteilla Korkein oikeus katsoo, ettéd turvaamistoimen vaade-edellytys ei enda tayty, minka vuoksi turvaamistoi-
mi tulee peruuttaa.
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Paatoslauselma

Markkinaoikeuden 19.10.2018 antama paatds nro 529/18 kumotaan. Markkinaoikeuden 21.12.2017 antamalla paatoksella
nro 830/17 mydnnetty turvaamistoimi maarataan peruutettavaksi.

Asian ovat ratkaisseet oikeusneuvokset Marjut Jokela, Ari Kantor, Mika Huovila, Tuomo Antila ja Eva Tammi-Salminen. Esit-
telija Sanna Holkeri.

Julkaistu 11.4.2019

© 2019 - https://korkeinoikeus.fi

https://korkeinoikeus.fi/fi/index/ennakkopaatokset/precedent/1554881865619.html 7.11.2019



