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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
YVES BOT
9 pdivini kesikuuta 2011

1. Vireilld olevassa ennakkoratkaisumenet-
telyssd unionin tuomioistuinta pyydetddn
tdsmentdméddn Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1901/20062
antamisen vaikutuksia ehtoihin, joiden mu-
kaisesti myonnetdén patentin lddkkeelle anta-
maa hyddyntdmiseen liittyvad yksinoikeutta
pidentévé lisdsuojatodistus.

2. Ladkkeen valmistus edellyttdd pitkien ja
kalliiden tutkimusten toteuttamista. Jotta laa-
kelaboratoriot saisivat tuottoa tutkimuksiin
sijoittamilleen varoille ja voisivat sitd kautta
edistdd nditd tutkimuksia, jasenvaltiot ovat
vahvistaneet kansallisessa lainsddddnnosséaan
tai Euroopan tasolla sopimusteitse, ® etti lddk-
keille voidaan myontéd patentti, jolla taataan
patentinhaltijalle hyodyntamiseen liittyva yk-
sinoikeus tietyksi ajanjaksoksi. *

1 — Alkuperiinen kieli: ranska.

2 — Lastenladkkeistd sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92, direk-
tiivin  2001/20/EY, direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen
(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta 12.12.2006 annettu asetus
(EUVL L 378, s. 1; jaljempéna lastenlddkeasetus).

3 — Eurooppapatenttien myontimisestd tehty yleissopimus
allekirjoitettiin Miinchenissd 5.10.1973, ja se tuli voimaan
7.10.1977.

4 — Eurooppapatentin voimassaoloaika on timin yleissopi-
muksen 63 artiklan nojalla 20 vuotta patenttihakemuksen
jattamispaivastd.
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3. Laikkeen saattamiseksi jasenvaltion mark-
kinoille on kuitenkin saatava ensin markki-
noille saattamista koskeva lupa (jaljempana
my6s myyntilupa), jonka myontié joko tdmén
jisenvaltion toimivaltainen viranomainen?®
tai, neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 ¢
voimaantulon jilkeen, Euroopan yhteisé.”

4. Patenttihakemuksen jéttdmisen jdlkeen
voi kulua suhteellisen pitkéd aika ennen kuin
myyntilupa myonnetddn. Ladkkeen patenttia
on nimittdin haettava erittdin aikaisessa vai-
heessa, jotta viltetddn idean paljastuminen tai
muiden samanaikaisten tutkimusten johdosta
tapahtuva aiempi patentointi, mutta myynti-
luvan saamiseen voi mennd useita vuosia,
silld on toteutettava tarvittavat tutkimukset,

5 — Ks. ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnol-
listen médrdysten ldhentdmisestd 26.1.1965 annetun neuvos-
ton direktiivin 65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369) 3 artikla
ja ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddan-
noistd 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67) 6 artikla.

6 — Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista yhtei-
s6n luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan lda-
kearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 annettu asetus
(EYVLL 214,s.1).

7 — Ks. asetuksen N:o 2309/93 3 artikla.
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joilla varmistetaan tuotteen vaikuttavuus,
turvallisuus ja laatu.®

5. Patentin antaman hyddyntdmiseen liit-
tyvin yksinoikeuden kesto lyhenee siis
vastaavasti.

6. Jotta tdmd puute saataisiin korjattua yhte-
ndiselld tavalla kaikissa jasenvaltioissa, unio-
nin lainsaétédja on sdatényt neuvoston asetuk-
sessa (ETY) N:o 1768/92° mahdollisuudesta
myontda ldadkelaboratorioille lisdsuojatodis-
tus, joka antaa peruspatentin voimassaolon
paédttyessé haltijalleen samat oikeudet kuin
ne, jotka liittyivét patenttiin, tietylld ajanjak-
solla, jonka tarkoituksena on korvata myyn-
tiluvan myontdmismenettelyyn kulunut aika
silloin, kun menettely on kestanyt kohtuulli-
sena pidettyd viittd vuotta pidempéan.

7. Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa sda-
detdénkin, ettd lisisuojatodistus tulee voi-
maan patentin laillisen voimassaolon péatty-
essd ajaksi, joka vastaa patenttihakemuksen
jattdmispdivin ja ensimmdisen yhteison
myyntiluvan myontdmispdivin vililld kulu-
nutta aikaa, vdhennettyné viidella vuodella,
ja joka voi olla voimassa enintéén viisi vuotta
sen voimaantulopdivistd.

8 — Ks. Chemtob-Concé, M.-C., "Le certificat complémentaire
de protection: un instrument devenu insuffisant pour assu-
rer la rentabilité de I'innovation pharmaceutique’, Gazette du
Palais, lokakuu 2008, nro 283, s. 42.

9 — Laakkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992
annettu asetus (EYVL L 182, s. 1), sellaisena kuin se on
muutettuna  lastenladkeasetuksella  (jaljempdand asetus
N:o 1768/92).

8. Lastenladkeasetuksen antamisen perus-
teena oli puolestaan toteamus siitd, ettd
markkinoille saatettiin useita lddkkeitd, joi-
den vaikutuksia lapsiin ei ollut tosiasiassa tut-
kittu, jolloin niitd ei voitu kayttad tehokkaasti
ja turvallisesti lasten hoitamiseen.

9. Unionin lainsddtdja on siis tdssd asetuk-
sessa sddtdnyt, ettd poikkeuslupaa lukuun
ottamatta laakkeelle voidaan myontdd myyn-
tilupa ainoastaan sen jilkeen, kun se on tut-
kittu ja kun tutkimusten perusteella voidaan
padtelld, voidaanko ladkettd kayttda lasten
hoitoon ja milla tavoin.

10. Taydentévid tutkimuksia koskevan vaati-
muksen vastapainoksi unionin lainsdatdja on
saatanyt lastenldakeasetuksessa, ettd lisisuo-
jatodistuksen voimassaoloaikaa on jatkettava
kuudella kuukaudella.

11. Unionin tuomioistuimelta tiedustellaan
késiteltavissa asiassa sitd, voidaanko talou-
delliselle toimijalle myontad timé kuuden
kuukauden jatkoaika silloin, kun patentti-
hakemuksen jdttamispédivin ja myyntiluvan
myontamispaivén vélilld on kulunut alle viisi
vuotta, ja missd madrin ndin voidaan tehda.

12. Toisin sanoen on selvitettévé, voidaanko
myontdd lisdsuojatodistus, jonka voimassa-
oloaika on negatiivinen tai nolla, jotta kysei-
nen kuuden kuukauden jatkoaika voisi alkaa
joko tdmén negatiivisen voimassaoloajan
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alkamispdivisté eli ennen peruspatentin voi-
massaolon pédttymispéivad tai, jos téllainen
negatiivinen voimassaoloaika on pyoristet-
tdvd nollaan, peruspatentin voimassaolon
paattymispaivasta.

13. Selvitdn tédssa ratkaisuehdotuksessa, etté
esitettyyn kysymykseen ei voida antaa tés-
mallistd vastausta asetuksen N:o 1768/92 ja
lastenldadkeasetuksen sisdllon ja niissd sdédde-
tyn jérjestelmén perusteella ja ettd vastaus on
siis pédteltdvd ndiden asetusten tavoitteiden
perusteella.

14. Esitén, ettd asetuksen N:o 1768/92 tavoit-
teena on taata patentinhaltijalle enintddn 15
vuoden hyodyntamiseen liittyva yksinoikeus,
joka alkaa myyntiluvan myontamispaivasta,
ja ettd lastenlddkeasetuksen tavoitteena on
jatkaa tétd tarkoitusta varten myonnetyn lisé-
suojatodistuksen voimassaoloaikaa kuudella
kuukaudella. Katson, etta nididen kahden ase-
tuksen yhteinen tehokas vaikutus muodostuu
siitd, ettd niilld taataan patentinhaltijalle 15
vuoden ja 6 kuukauden yksinoikeus, joka al-
kaa myyntiluvan myontdmispéivésta.

15. Ehdotan néin ollen, ettd unionin tuomio-
istuin toteaa, ettd patentinhaltijalle voidaan
myontdd lastenlddkeasetuksella kéyttoon
otettu kuuden kuukauden jatkoaika silloin,
kun patenttihakemuksen jattdmispdivan ja
myyntiluvan myontdmispédivan vélilld on
kulunut alle viisi vuotta, ja ettéd jatkoajan on
alettava piivdstd, joka on mddritetty sovel-
tamalla patentin voimassaolon pédttymis-
paivadn lisdsuojatodistuksen negatiivista
voimassaoloaikaa.
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I Asiaa koskevat oikeussdinnot

16. Bundespatentgerichtin (Saksa) esittd-
mé ennakkoratkaisukysymys koskee Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetusta
N:o 469/2009," jossa toistetaan asetuksen
N:o 1768/92 sisdlto sitd muuttamatta. Asetus
N:o 469/2009 tuli kuitenkin voimaan vasta
6.7.2009 eli padasian kanteen kohteena ole-
van péitoksen tekemisen jdlkeen. Asiassa so-
velletaan siten asetusta N:o 1768/92.

A Asetus N:o 1768/92

17. Asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan
kolmannessa, neljdnnessi ja viidennessd pe-
rustelukappaleessa todetaan, ettd aika, joka
kuluu uutta ladkettd koskevan patentin saa-
mista koskevan hakemuksen tekemisen ja
sanotun lddkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan my6ntédmisen vililld, lyhentaa
patentin antamaa todellista suojaa niin, ettd
se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen
kdytettyja varoja; tdm4 tilanne haittaa tutki-
musta, ja vaarana on, ettd tutkimuskeskukset
siirtyvat pois jasenvaltioista.

10 — Ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annettu asetus
(EUVLL 152,s.1).
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18. Asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan
kahdeksannessa ja yhdeksdnnessd perustelu-
kappaleessa todetaan seuraavaa:

"todistuksella myonnettdvin suojan keston
on oltava sellainen, ettd se antaa riittdvén
todellisen suojan; tdmén vuoksi patentin ja
todistuksen haltijan on voitava saada hyvak-
seen kaikkiaan enintadn viidentoista vuoden
yksinoikeus siitd hetkestd lukien, kun en-
simmdisen kerran yhteisossa annettiin lupa
saattaa kyseessd oleva valmiste markkinoille
yhteisossa,

kuitenkin lddkealan kaltaisella monimutkai-
sella ja herkilld alalla on otettava huomioon
kaikki asiaan liittyvdt edut, mukaan lukien
kansanterveys; timén vuoksi todistusta ei
voida antaa viittd vuotta pidemmaksi ajaksi;
annettava suoja olisi lisdksi rajoitettava pel-
kastaan siihen tuotteeseen, joka hyviksyttiin
markkinoitavaksi ldakkeend”

19. Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan otsikko
on "Edellytykset todistuksen saamiselle” Siiné
sdddetddn seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspdivina ja-
senvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu ha-
kemus jatetéén,

a) tuotetta  suojaa  voimassa  oleva

peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin 65/65 ——
tai direktiivin 81/851/ETY[ "] mukaisesti
annettu voimassa oleva lupa saattaa se
ladkkeend markkinoille;

¢) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on
ensimmadinen lupa saattaa tuote ladkkee-
né markkinoille”

20. Asetuksen N:o 1768/92 4 ja 5 artiklan
nojalla todistuksen antama suoja ulottuu vain
tuotteeseen, jonka sitd vastaavan ladkkeen
myyntilupa kattaa, ja antaa samat oikeudet
kuin peruspatentti.

21. Asetuksen N:o 1768/92 7 artiklan 1 koh-
dassa saddetddn, ettd todistushakemus on
jatettdvd kuuden kuukauden kuluessa siitd
paivistd, jolloin lupa tuotteelle saattaa se
ladkkeend markkinoille annettiin. Saman ar-
tiklan 3 kohdassa sdéddetddn, ettd todistuksen
voimassaoloajan jatkamista koskeva hake-
mus voidaan tehdd todistushakemuksen jit-
tdmisen yhteydessé tai kun todistushakemus
on vireilld ja asetuksen N:o 1768/92 8 artik-
lan 1 kohdan vaatimukset on téytetty. Mai-
nitun asetuksen 7 artiklan 4 kohdan mukaan
jo myonnetyn todistuksen voimassaoloajan

11 — Eldinladkkeitd koskevan jasenvaltioiden lainsaddannén
lihentdmisestd 28.9.1981 annettu neuvoston direktiivi
(EYVL L 317,s.1).
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jatkamista koskeva hakemus on jétettéva vii-
meistdédn kaksi vuotta ennen todistuksen voi-
massaolon péadttymista.

22. Asetuksen N:o 1768/92 8 artiklassa lue-
tellaan seikat, joiden on sisallyttdva todistus-
hakemukseen. Siind sdddetadn erityisesti, etta
jos todistushakemuksen yhteydessd haetaan
voimassaoloajan jatkamista, hakemukseen
on siséllyttdva jaljennos lastenlddkeasetuksen
36 artiklassa tarkoitetusta lausumasta, jonka
mukaan hakemus vastaa lastenlddkettd kos-
kevaa tutkimusohjelmaa.

23. Asetuksen N:o 1768/92 10 artiklassa,
jonka otsikko on "Todistuksen myontaminen
tai todistusta koskevan hakemuksen hylkaa-
minen’; sdddetddn seuraavaa:

1. Jos todistusta koskeva hakemus ja tuo-
te, jota se koskee, tdyttavat tissa asetuksessa
saddetyt edellytykset, on 9 artiklan 1 kohdas-
sa tarkoitetun [toimivaltaisen] viranomaisen
annettava todistus.

2. Jollei 3 kohdasta muuta johdu, 9 artik-
lan 1 kohdassa tarkoitetun [toimivaltaisen]
viranomaisen on hylattéva todistushakemus,
jos hakemus tai tuote, jota se koskee, ei tayta
téssé asetuksessa sdadettyjd edellytyksia.

24. Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa,
jonka otsikko on "Todistuksen voimassaolo’,
sdddetddn seuraavaa:

”1. Todistus tulee voimaan peruspaten-
tin laillisen voimassaolon péittyessd ajak-
si, joka vastaa peruspatenttihakemuksen
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hakemispdivdn ja ensimmaiisen yhteisossé
myo6nnetyn myyntiluvan myontdmispéivan
vililla kulunutta aikaa, vahennettyna viidella
vuodella.

2. Sen estamittd, mitd 1 kohdassa saadetain,
todistus on voimassa enintiin viisi vuotta sen
voimaantulopéivasta.

3. Sovellettaessa [lastenladkeasetuk-
sen] 36 artiklaa jatketaan tdmén artiklan 1
ja 2 kohdassa sdddettyja voimassaoloaikoja
kuudella kuukaudella. Edelld 1 kohdassa sdé-
dettyd voimassaoloaikaa voidaan téllin jat-
kaa vain kerran”

25. Asetuksen N:o 1768/92 14 artiklan a ala-
kohdassa sdddetéén, ettd todistuksen voimas-
saolo raukeaa ”[asetuksen] 13 artiklassa saa-
detyn voimassaolon pédttyessd”

B Lastenlddkeasetus

26. Lastenlddkeasetuksen johdanto-osan 26—
28 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(26) Sellaisille valmisteille, joiden osalta
on toimitettava lapsia koskevat tiedot,
olisi myonnettidva palkkiona kuuden
kuukauden jatkoaika —— asetuksella
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—— N:o 1768/92 kayttoon otetun liséd-
suojatodistuksen voimassaoloon, jos
kaikkia hyvédksytyn lastenlaakettd kos-
kevan tutkimusohjelman siséltdmia toi-
menpiteitd on noudatettu, jos valmiste
on hyviksytty kaikissa jasenvaltioissa ja
jos valmistetiedoissa annetaan asiaan-
kuuluvaa tietoa tutkimustuloksista. — —

(27) Hakemus, joka koskee todistuksen voi-
massaoloajan jatkamista tdmén asetuk-
sen nojalla, olisi otettava kasiteltdvaksi
vain silloin, kun todistus on myo6nnetty
asetuksen —— N:o 1768/92 mukaisesti.

(28) Koska palkkio my6nnetéddn lapsiin koh-
distuvien tutkimusten toteuttamisesta
eikd sen osoittamisesta, ettd valmiste
on turvallinen ja tehokas lapsilla, palk-
kio olisi my6nnettdvd my0s siind ta-
pauksessa, ettei myyntilupaa myonneta
lapsia koskevaa kéyttoaihetta varten.
Jotta voitaisiin parantaa saatavilla olevia
tietoja ladkkeiden kéytosta lapsiviestds-
sd, hyvaksytyn valmisteen tiedoissa olisi
kuitenkin annettava asiaankuuluvat tie-
dot valmisteen kaytosté lapsivéiestossi”

27. Lastenladkeasetuksen 36 artiklassa sdi-
detdin seuraavaa:

”1. Jos 7 tai 8 artiklan mukaisessa hake-
muksessa on mukana kaikkien hyviksytyn
lastenlddkettd koskevan tutkimusohjelman

mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulokset,
patentin tai lisdsuojatodistuksen haltijalla on
oikeus saada kuuden kuukauden jatko ase-
tuksen —— N:o 1768/92 13 artiklan 1 ja 2 koh-
dassa tarkoitettuun voimassaoloaikaan.

Ensimmadistd alakohtaa sovelletaan myos
siind tapauksessa, ettei hyviksytyn lasten-
lagkettd koskevan tutkimusohjelman toteut-
taminen johda lapsia koskevan kéyttoaiheen
hyviksymiseen mutta tutkimusten tulokset
ilmoitetaan kyseisen lddakkeen valmiste-
yhteenvedossa ja soveltuvissa tapauksissa
pakkausselosteessa.

4. Tamaén artiklan 1, 2 ja 3 kohtaa sovelletaan
valmisteisiin, jotka on suojattu asetuksen ——
N:o 1768/92 mukaisella lisdsuojatodistuksella
tai lisdsuojatodistuksen myontamisedellytyk-
set tayttavalld patentilla. ——

II Pédéasia ja ennakkoratkaisukysymys

28. Merck Sharp & Dohme Corp., aiemmin
Merck & Co. (jiljempéand Merck), on diabe-
teksen hoidossa tai ehkdisemisessd kéytetti-
vid dipeptidyylipeptidaasi-estdjia koskevan

I - 12995



JULKISASIAMIES BOTIN RATKAISUEHDOTUS - ASIA C-125/10

eurooppapatentin haltija. Patenttihakemuk-
sen jattamispdiva oli 5.7.2002

29. Merck haki 14.9.2007 Deutsches Patent-
und Markenamtilta (Saksan patentti- ja tava-
ramerkkivirasto) lisdsuojatodistusta tdmén
patentin kattamalle lddkeaineelle nimeltd
sitagliptiini, mahdollisesti lddkkeend nautit-
tavan suolan, erityisesti sitagliptiinifosfaatti-
monohydraatin, muodossa. Se ilmoitti, ettd
ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaiva
Euroopan unionissa ja Saksassa oli 21.3.2007,
jolloin eurooppalainen myyntilupa myonnet-
tiin sitagliptiinifosfaatti-monohydraattia si-
saltaville Januvia-ladkkeelle.

30. Tamé& hakemus hylattiin 1.7.2008 tehdylla
péaatokselld. Perusteluna oli se, ettd peruspa-
tenttia koskevan hakemuksen jattdmispéivian
ja ensimmadisen myyntiluvan my6éntdmispéi-
vén vilinen aika oli vain 4 vuotta 8 kuukautta
ja 16 pdivéd, joten lisdsuojatodistukselle olisi
muodostunut 3 kuukauden ja 14 pédivan mit-
tainen negatiivinen voimassaoloaika.

31. Merck valitti
Bundespatentgerichtiin.

paatoksesta

32. Merck viittdd, ettd lisdsuojatodistuksen
voimassaoloaika ei sisdlly todistuksen myon-
tamisen edellytyksiin, ettd lisdsuojatodistus
on myonnettivd, koska Merck tayttdd kaikki
myontdamisen edellytykset, ja ettd todistus on
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valttdmaton, jotta se voisi hakea myohemmin
todistuksen voimassaoloajan jatkamista.

33. Merck toteaa, ettd toimivaltainen viran-
omainen hyviksyi 27.3.2009 lastenlddketts
koskevan tutkimusohjelman ja ettd ohjel-
massa mainitut tutkimukset on mairé saattaa
paatokseen vuoteen 2017 mennessa.

34. Merck viittds, ettd sille on annettava lisa-
suojatodistus, jonka voimassaoloaika on nolla
tai negatiivinen, jotta se voisi hakea lastenlaé-
keasetuksessa sdddettyd voimassaoloajan jat-
kamista kuudella kuukaudella joko 21.3.2022
alkaen tai peruspatentin voimassaolon paét-
tymispéivastd 5.7.2022 alkaen.

35. Ennakkoratkaisua pyytényt tuomioistuin
toteaa, ettd ennen lastenlddkeasetuksen hy-
viksymisté lisdsuojatodistus voitiin myontéda
ainoastaan, jos patenttihakemuksen jattdmis-
péivin ja kyseistd ladkettd koskevan ensim-
miisen myyntiluvan my6ntédmispéivan vélil-
14 oli kulunut yli viisi vuotta. Se tiedustelee,
onko tdmén asetuksen voimaantulon jalkeen
sovellettava muuta tulkintaa ja myonnettava
lisasuojatodistuksia, joiden voimassaoloaika
on negatiivinen tai nolla.

36. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin
korostaa yhtaaltd, ettei lastenlddkeasetukses-
sa eikd asetuksessa N:o 469/2009 ole nimen-
omaisesti saddetty mahdollisuudesta myontéa
téllaisia lisdsuojatodistuksia ja ettd tdma olisi
ristiriidassa asetuksen N:o 469/2009 13 artik-
lassa tarkoitetun voimassaoloajan kisitteen
merkityksen kanssa.
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37. Toisaalta ennakkoratkaisua pyytanyt tuo-
mioistuin huomauttaa, ettd mainittu 13 artik-
la ei kuulu lisdsuojatodistuksen myontédmisen
edellytyksiin ja ettd lisdsuojatodistuksen, jon-
ka voimassaoloaika on negatiivinen tai nol-
la, my6ntdminen olisi lastenlddkeasetuksen
tavoitteen mukaista. Se toteaa, ettd jos tdma
tulkinta hyvaksytddn, on lisdksi tdsmennet-
tavd lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan
jatkamisen alkamisajankohta. Néin ollen olisi
hyva tietdd, alkaako kuuden kuukauden maa-
rdaika kulua ennen patentin voimassaolon
padttymispdivad, jolloin lisdsuojatodistuksen
voimassaoloajasta muodostuu negatiivinen,
vai onko negatiivinen voimassaoloaika pyo-
ristettdvé nollaan ja kuuden kuukauden maé-
rdaika asetettava alkamaan kyseisen patentin
voimassaolon paéttymispdivésta.

38. Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin
huomauttaa tistd, ettd kantajan tilannetta
tarkasteltaessa on ilmennyt, etti eri jdsenval-
tioissa noudatetaan eri kdytdnt6jd. Bulgarian
tasavallan, Alankomaiden kuningaskunnan
sekéd Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yh-
distyneen kuningaskunnan toimivaltaiset
viranomaiset ovat nimittdin myontéineet kan-
tajalle lisdsuojatodistuksen, jonka voimassa-
oloaika on negatiivinen, kun taas Helleenien
tasavallan toimivaltaiset viranomaiset ovat
myodntineet lisdsuojatodistuksen, jonka voi-
massaoloaika on nolla. Virossa ja Latviassa
muutoksenhakutuomioistuimet ovat lisaksi
kumonneet lisdsuojatodistuksen myontdmi-
sen kieltdvit padtokset.

39. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomio-
istuin katsoo edelld esitetyn perusteel-
la, ettd unionin tuomioistuinta on tar-
peen  pyytdd  tulkitsemaan asetuksen

N:o 469/2009 13 artiklan 1 kohtaa. Bun-
despatentgericht esittdd seuraavan
ennakkoratkaisukysymyksen:

"Voidaanko ladkkeelle myontda lisdsuojato-
distus silloin, kun peruspatentin hakemispéi-
vdn ja ensimmadisen yhteisossé myonnetyn
myyntiluvan myontdmispdivan vilinen aika
on viittd vuotta lyhyempi?”

III Asian tarkastelu

40. Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin
on maddritellyt erittdin selvésti, mistd vireil-
1a olevassa ennakkoratkaisumenettelyssa on
kyse. Sen on selvitettavé, onko pédasian kan-
tajalla oikeus saada lisisuojatodistus kyseessi
olevalle tuotteelle, vaikka peruspatenttia kos-
kevan hakemuksen jattamispéivédn ja ensim-
mdisen myyntiluvan myontdmispéivén valilla
on kulunut ainoastaan 4 vuotta 8 kuukautta
ja 16 péivad eli alle viisi vuotta.

41. Tama kysymys herdd, koska lastenlda-
keasetuksen mukaan lisdsuojatodistuksen
voimassaoloajan jatkaminen kuudella kuu-
kaudella edellyttad, ettd lisdsuojatodistus
on myonnetty, ja koska tdmén lisdsuojato-
distuksen voimassaoloaika on asetuksen
N:o 1768/92 nojalla yhtd pitka kuin patent-
tihakemuksen jattdmispéivin ja ensimmai-
sen myyntiluvan myontdmispaivan valilla
kulunut aika, vdhennettyna viidelld vuodella.
On siis selvitettédvd, edellyttdaako lastenladke-
asetuksessa sdddetyn jatkoajan mydntami-
nen, ettd patentinhaltijalle voidaan myo6ntda
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lisdsuojatodistus, jonka voimassaoloaika on
positiivinen.

42. Mikali tdhdn kysymykseen vastataan
myOntdvésti, pddasian kantajan patentista
johtuvan yksinoikeuden voimassaoloaikaa ei
voida jatkaa. Jos vastaus sitd vastoin on kielta-
v4, on lisdksi tdsmennettdvé ajankohta, josta
kuuden kuukauden maéréaika alkaa kulua.

43. On nimittéin selvitettévd, alkaako kuuden
kuukauden méadraaika kulua péivistd, joka on
médritetty lisdsuojatodistuksen negatiivisen
voimassaoloajan perusteella, vai — kun tdma
voimassaoloaika pyoristetddn nollaan — pa-
tentin voimassaolon pédttymispdivistd, joka
on kisiteltédvassi asiassa 5.7.2022.

44. Ensimmadisessd  esimerkkitapauksessa
kuuden kuukauden méirdajan olisi alettava
kulua 21.3.2022'* alkaen siten, ettd padasian
kantajan peruspatentista johtuvan yksinoi-
keuden voimassaoloaikaa jatketaan 2 kuukau-
della ja 16 paivélld peruspatentin voimassa-
olon tavanomaisen paattymispdivéin jilkeen
eli 21.9.2022 saakka.

45. Jos tamad tulkinta hyvaksytddn, se tar-
koittaa, ettd peruspatentin haltijalle voidaan

12 — Eli patentin voimassaolon tavanomaisesta paittymispai-
vistd, joka on 5.7.2022 ja josta on vdhennetty 3 kuukautta
ja 14 pdivaa eli patenttihakemuksen jattdmispdivan 5.7.2002
ja ensimmiisen myyntiluvan myéntamispdivin 21.3.2007
vililld kulunut aika, vihennettyni viidelld vuodella.
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myontdd lastenladkeasetuksessa  sdddetty
kuuden kuukauden jatkoaika ainoastaan, jos
patenttihakemuksen jéttdmispéivén ja ensim-
madisen myyntiluvan myontdmispaivin vali-
nen aika on yli 4 vuotta ja 6 kuukautta.

46. Jalkimmadisessa  esimerkkitapauksessa
padasian kantajan yksinoikeutta jatketaan
5.1.2023 saakka. Jos tdma tulkinta hyvak-
sytddn, se tarkoittaa, ettd patentinhaltijalle
voidaan myontda lastenlddkeasetuksessa sédd-
detty yhteensd kuuden kuukauden jatkoaika
siitd riippumatta, kuinka pitka aika on ku-
lunut patenttihakemuksen jdttamispéivan ja
ensimmadisen myyntiluvan myontidmispaivin
valilld.

47. Voidakseen vastata ndihin kysymyksiin
ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin tie-
dustelee ldhinni, onko asetusta N:o 1768/92
tulkittava lastenldikeasetuksen valossa siten,
ettd ladkkeille voidaan myontdd lisdsuojato-
distus, kun patenttihakemuksen jattamispéi-
vdn ja ensimmadisen yhteisossé myonnetyn
myyntiluvan myoéntdmispéivén vélilla on ku-
lunut alle viisi vuotta, ja missd méérin ndin
voidaan tehda.

48. Unionin tuomioistuimessa kuullut osa-
puolet puolsivat vastakkaisia kantoja.

49. Unkarin ja Yhdistyneen kuningaskun-
nan hallitukset kehottavat padasian kantajan
tavoin unionin tuomioistuinta vastaamaan
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esitettyyn kysymykseen myontévésti, ja ndmé
hallitukset tdsmentavit lisdksi, ettd kuuden
kuukauden mééréajan olisi alettava kulua li-
sdsuojatodistuksen negatiivisen voimassaolo-
ajan padttymispaivasta.

50. Ranskan, Liettuan ja Portugalin halli-
tukset sekd Euroopan komissio sen sijaan
katsovat, ettd tarkasteltavaan kysymykseen
olisi vastattava kieltdvésti useista syistd, jot-
ka perustuvat asiassa merkityksellisten sddn-
ndsten sanamuotoon, jirjestelméén, johon
ndmd sadnnokset kuuluvat, ja sddnnosten
tavoitteisiin.

51. Kun tarkastellaan aivan aluksi asias-
sa merkityksellisten sddnnoésten sanamuo-
toa, komissio huomauttaa, ettd asetuksen
N:o 1768/92 13 artiklan 1 kohdassa sédéde-
tddn, ettd lisdsuojatodistus “tulee voimaan
peruspatentin laillisen voimassaolon péatty-
essd; ja ettd sen 2 kohdan mukaan tillainen
todistus on voimassa enintddn viisi vuotta sen
voimaantulopdivistd, joten timén todistuk-
sen voimassaoloajan on viistaméttd oltava
positiivinen. Ranskan hallitus katsoo lisaksi,
ettei lisdsuojatodistus, jonka voimassaoloaika
on nolla tai negatiivinen, voi olla voimassa ja
ettei silld nédin ollen voi olla kohdetta.

52. Portugalin hallitus huomaut-
taa samansuuntaisesti, ettd asetuksen
N:o 1768/92 13 artiklan 3 kohdassa sdddetain
lisdsuojatodistuksen voimassaoloajan jatka-
misesta kuudella kuukaudella lastenldédkease-
tuksen 36 artiklan nojalla, miké tarkoittaa,
ettd lisdsuojatodistuksella on voimassaoloai-
ka, jota voidaan jatkaa.

53. Liettuan hallitus vaittdd puolestaan, ettd
asetuksen N:o 1768/92 3, 7 ja 8 artiklassa tar-
koitetut lisdsuojatodistuksen myontdmisen
edellytykset eivit ole tyhjentdvid ja ettd lisa-
suojatodistusta ei ole pakko myontéd, vaikka
ne tayttyvat. Asetuksen 11 artiklassa sddde-
tadn lisdksi velvollisuudesta ilmoittaa lisdsuo-
jatodistuksen voimassaoloaika, joten se on
laskettava ennen todistuksen myontédmisté.

54. Komissio korostaa lisiksi, ettei mi-
kadn lastenlddkeasetuksella  asetukseen
N:o 1768/92 tehty muutos anna olettaa, ettd
viiden vuoden voimassaoloaikaa koskeva
edellytys olisi poistettu. Sen sijaan lasten-
ladkeasetuksen johdanto-osan 27 peruste-
lukappaleesta kéy ilmi, ettd voimassaoloajan
kuuden kuukauden jatkamisesta muodostuva
palkkio on osa voimassa olevan lisdsuojato-
distuksen jarjestelméd ja ettd voimassaoloa
voidaan jatkaa ainoastaan, jos asetuksessa
N:o 1768/92 tarkoitettu lisdsuojatodistus on
myonnetty. Kyseinen palkkio on siis luonteel-
taan tdydentéva.

55. Kun tarkastellaan puolestaan jirjestel-
mad, johon asiassa merkitykselliset sdannok-
set kuuluvat, Ranskan hallituksen ja komissi-
on mukaan asetuksen N:o 1768/92 13 artiklan
systemaattinen tulkinta ei saata kyseenalai-
seksi arviointia, jonka mukaan lisdsuojato-
distuksen voimassaoloajan on oltava posi-
tiivinen, silld tdmé& asetus ei sisédlld mitddn
viitteitd siitd, ettd voimassaoloaika voisi olla
negatiivinen.
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56. Liettuan ja Portugalin hallitukset katso-
vat lisdksi, ettei sen perusteella, missd koh-
dassa asetusta sen 10, 11 ja 13 artikla sijait-
sevat, voida esittdd vakuuttavaa viitetta eika
paitelld, ettd lisdsuojatodistushakemusta olisi
arvioitava useissa vaiheissa.

57. Kun tarkastellaan asetuksen N:o 1768/92
tavoitteita, Ranskan ja Liettuan hallitukset
sekd komissio esittavit, ettd asetuksen tar-
koituksena ei ole korvata koko sité aikaa, joka
kuluu myyntiluvan my6ntdmiseen, vaan ai-
noastaan viiden vuoden ylittdvé aika ja ettd
tdmin tarkoituksena on taata asiassa etujen
vilinen tasapaino.

58. Ranskan ja Liettuan hallitukset katsovat,
ettd jos patenttihakemuksen jattdmispéivén ja
ensimmadisen myyntiluvan myontdmispédivan
vélilld on kulunut alle viisi vuotta, lisdsuoja-
todistus, jos sellainen myonnettisiin, ei tulisi
koskaan voimaan. Téssé tapauksessa ladkkeen
myynnisté voitaisiin lisdksi saada tuloja yli 15
vuotta sen jilkeen, kun patenttihakemus on
jatetty, ja saada ndin tuottoa tutkimukseen
kaytetyille varoille.

59. Liettuan hallitus huomauttaa téistd, etta
vastakkainen tulkinta johtaisi kilpailun véa-
ristymiseen, kun patentinhaltija hyotyisi pi-
dennetysté suojasta.
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60. Ndma viitteet eivit ole vakuuttavia. Ase-
tuksella N:o 1768/92 ja lastenladkeasetuksel-
la sdddetyn jérjestelmin ja erityisesti ndiden
asetusten tavoitteiden tarkastelun perusteella
kddnnyn pédinvastoin sille kannalle, jota pda-
asian kantaja sekd Unkarin ja Yhdistyneen ku-
ningaskunnan hallitukset puoltavat ja jonka
mukaan lisdsuojatodistus on voitava myontaa,
vaikka patenttihakemuksen jattamispéivan ja
ensimmadisen myyntiluvan myontidmispaivin
vélilld on kulunut alle viisi vuotta. Katson néi-
den hallitusten tavoin my®os, ettd kuuden kuu-
kauden miéréajan on alettava kulua patentin
voimassaolon péittymispédivdn sijasta siitd
pdivéstd, jolloin lisdsuojatodistus tulee voi-
maan ja joka médritetddn soveltamalla tdhén
pédattymispéivadn kyseisen lisisuojatodistuk-
sen negatiivista voimassaoloaikaa.

61. Perustan kantani seuraaviin seikkoihin.

62. Aivan aluksi on todettava, ettd asetuksen
N:o 1768/92 tai lastenlddkeasetuksen sddn-
nokset eivit tarjoa yksiselitteistd vastausta
tarkasteltavaan kysymykseen. Missddn nai-
den asetusten sddnnoksessa ei nimittdin tode-
ta nimenomaisesti, onko voimassaoloajaltaan
positiivisen lisédsuojatodistuksen myo6ntéami-
nen valttdimaton edellytys lastenlddkeasetuk-
sessa sdddetyn kuuden kuukauden jatkoajan
myontdmiselle. Oikeuskdytainnén mukaisesti
vastaus tahdn kysymykseen on siis paateltiva
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ndilld asetuksilla kéyttoon otetun jarjestel-
min ja niiden tavoitteiden perusteella.

63. Kun tarkastellaan asetuksessa
N:o 1768/92 ja lastenldidkeasetuksessa sdadet-
tyd jarjestelmad, merkitystd on mielesténi sil-
14, ettd lisdsuojatodistuksen voimassaoloaika
ei kuulu lastenlddkeasetuksella kiyttoon ote-
tun kuuden kuukauden jatkoajan myontdmi-
sen edellytyksiin, jotka on mainittu kyseisen
asetuksen 7 ja 8 artiklassa. Lisdsuojatodistuk-
sen voimassaoloajasta sdddetddn ainoastaan
kyseisen asetuksen 36 artiklassa, josta on
muistettava, etti siind sdadetdan ainoastaan,
ettd jos lastenlddkeasetuksen 7 tai 8 artiklan
mukaisessa hakemuksessa on mukana hyvik-
sytyn lastenlddkettd koskevan tutkimusohjel-
man mukaisesti tehtyjen tutkimusten tulok-
set, patentin tai lisdsuojatodistuksen haltijalla
on oikeus saada kuuden kuukauden jatkoaika
asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa tarkoi-
tettuun voimassaoloaikaan.

64. Huomautan lisdksi asetuksen
N:o 1768/92 rakenteen tarkastelun yhtey-
dessa, ettei lisdsuojatodistuksen voimassaolo-
aika kuulu myo6skédn tdméan asetuksen 3 ar-
tiklassa lueteltuihin myontamisen aineellisiin
edellytyksiin eikd sen 7-9 artiklassa tarkoi-
tettuihin myontdmisen muodollisiin edelly-
tyksiin. Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa
vahvistetut lisdsuojatodistuksen voimassa-
oloaikaa koskevat sa@nnot on liséksi esitetty
kyseisen asetuksen 10 artiklaan sisdltyvien

13 — Esimerkki asetuksen N:o 1768/92, sellaisena kuin se oli
alkuperdisessi muodossaan, sddannoksen tulkinnasta, kun
sitd tarkastellaan asiayhteydessaén ja tulkitaan sen hengen
ja tarkoituksen valossa, ks. asia C-127/00, Hissle, tuomio
11.12.2003 (Kok., s. I-14781, 55 kohta).

lisdsuojatodistuksen myoOntdmistd ja epdi-
mistd koskevien sddannosten jilkeen.

65. Niéin ollen lisdsuojatodistuksen positii-
vista voimassaoloaikaa ei voida pitda asetuk-
sessa N:o 1768/92 nimenomaisesti asetettuna
lisdsuojatodistuksen myontamisen edellytyk-
send. Téstd seuraa, etté lastenlddkeasetuksen
johdanto-osan 27 perustelukappaleesta, jon-
ka mukaan voimassaoloajan jatkamista kos-
keva hakemus voidaan hyviksyd ainoastaan,
jos lisdsuojatodistus on myonnetty asetukses-
sa N:o 1768/92 tarkoitetulla tavalla, ei voida
tehdéd mitdédn kasiteltédvassa asiassa merkityk-
sellisid paatelmia.

66. Vaikka sellaista lisdsuojatodistusta, jonka
voimassaoloaika on nolla tai negatiivinen, ei
voitu myontdd ennen lastenlddkeasetuksen
voimaantuloa, kuten ennakkoratkaisua pyy-
tdnyt tuomioistuin on korostanut, timi ei
mielesténi johtunut siitd, ettd myontdminen
olisi tosiasiallisesti ollut kielletty lainsdédén-
nossd, vaan se oli pelkdstddn terveen jarjen
mukaista, silld téllaisesta lisdsuojatodistuk-
sesta ei olisi ollut mitdan hyotya.

67. Ennen lastenldadkeasetuksen hyvéiksymis-
ta lisdsuojatodistuksen ainoana tarkoituk-
sena oli nimittdin jatkaa peruspatentista sen
haltijalle johtuvan yksinoikeuden voimassa-
oloaikaa, mika tarkoitti luonnollisesti sit4,
ettd lisdsuojatodistuksella oli oltava positii-
vinen voimassaoloaika ja ettd, kun otetaan
huomioon asetuksen N:o 1768/92 13 artik-
lan 1 kohdassa sdddetyt laskentasaédnnét, pa-
tenttihakemuksen jattdmispdivdn ja ensim-
maéisen myyntiluvan myontdmispéivin vililla
oli taytynyt kulua yli viisi vuotta.
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68. Niin ei kuitenkaan ole endd lastenlda-
keasetuksen voimaantulon jalkeen, silla lis4-
suojatodistuksen saaminen on edellytykseni
myo6s kuuden kuukauden jatkoajan myonté-
miselle; kisiteltdvissd asiassa kyseessd oleva
jatkaminen on mahdollista ja sen ansiosta
patentinhaltijan yksinoikeutta voidaan jat-
kaa madrdtyn aikaa silloinkin, kun lisdsuo-
jatodistuksen voimassaoloaika on nolla tai
negatiivinen.

69. Esitettyyn kysymykseen vastaamisek-
si ei siis voida vedota aiempaan kaytdntoon,
ja tarkastelun téssd vaiheessa on mielesténi
todettava, ettei asetuksessa N:o 1768/92 ja
lastenldadkeasetuksessa sdddetty jarjestelma
ole ristiriidassa sen kanssa, ettd lisdsuojato-
distus myonnetdén, kun patenttihakemuksen
jattdmispdivan ja ensimmaéisen myyntiluvan
myontdmispéivan vililla on kulunut alle viisi
vuotta.

70. Naissé asetuksissa sdddetyn jéarjestelman
tarkastelun perusteella ei siis voida vastata
esitettyyn kysymykseen, joten siihen on vas-
tattava asetusten tavoitteiden perusteella.
Selvitin seuraavaksi, ettd esitettyyn kysy-
mykseen voidaan mielesténi selvésti vastata
myontévisti ndiden tavoitteiden perusteella.

71. Kuten edelld totesin, asetuksen
N:o 1768/92 tavoitteena on korvata hyoédyn-
tdmiseen liittyvdn yksinoikeuden menetys
siltd ajanjaksolta, joka kuluu ensimmadisen
myyntiluvan saamiseen, kun tdméin ajanjak-
son pituus on yli viisi vuotta. Sen tarkoituk-
sena on my0s suojata kuluttajien ja jasen-
valtioiden kansanterveysjirjestelmien etuja
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varmistamalla, ettei ndin taattu hyédyntdmi-
seen liittyvéd yksinoikeus ylité sitd, miké vai-
kuttaa olevan tarpeen kaytettyjen varojen
takaisin saamiseksi, eikd viivéstytd védrin-
kayttond pidettéavilld tavalla hetked, jolloin
tuotetta ei endd suojata.

72. Unionin lainsddtija on tdtd varten sii-
tdnyt, ettd patentinhaltijalle voidaan myon-
tad lisdsuojatodistus, jonka voimassaoloaika
vastaa sitd ajanjaksoa, joka kuluu patentti-
hakemuksen jattamispdivin ja ensimmadisen
myyntiluvan myontdmispéivan vililla, vihen-
nettyné viidelld vuodella, mutta tdmén lisa-
suojatodistuksen voimassaoloaika ei voi olla
yli viisi vuotta.

73. Kuten asetuksen N:o 1768/92 johdanto-
osan kahdeksannessa perustelukappaleessa
todetaan, unionin lainsddtdja on halunnut
taata tdlld asetuksella patentinhaltijalle enin-
tddn 15 vuoden hyodyntamiseen liittyvan
yksinoikeuden siitd hetkesté lukien, kun ky-
seessd olevalle ladkkeelle myonnetadn ensim-
miinen myyntilupa.

74. Lastenlddkeasetuksen tavoitteena on
puolestaan, kuten sen johdanto-osan 26
perustelukappaleessa  todetaan, myontda
palkkiona kuuden kuukauden jatkoaika li-
sdsuojatodistuksen voimassaoloon lddkela-
boratorioille, jotka ovat toteuttaneet kaikki
kyseessd olevalle tuotteelle laaditussa lasten-
ladkettd koskevassa tutkimusohjelmassa tar-
koitetut tutkimukset.

75. Asetuksen tarkoituksena on siis kor-
vata kuuden kuukauden tdydentévalla
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yksinoikeudella niitd kustannuksia ja rajoi-
tuksia, jotka johtuvat velvoitteesta suorittaa
ladkkeitd koskevia tdydentédvia tutkimuksia,
joiden avulla arvioidaan niiden vaikutuksia
lapsiin.

76. Néiden kahden asetuksen yhteisistd ta-
voitteista voidaan péitelld, ettd unionin lain-
sdatdjan tarkoituksena on ollut, ettd perus-
patentin haltijalle voidaan myontdé yhteensi
15 vuoden ja 6 kuukauden pituinen hyédyn-
tdmiseen liittyva yksinoikeus eiké ainoastaan
15 vuoden vyksinoikeutta, kuten komissio
viittad. On siis korostettava, ettd kun patent-
tihakemuksen jattamispdivin ja ensimmadisen
myyntiluvan my6ntdmispéivan vélilld on ku-
lunut yli viisi vuotta, asetuksen N:o 1768/92
ja lastenlddkeasetuksen yhteisvaikutuksen
seurauksena patentinhaltijalle myonnetdin
15 vuoden ja 6 kuukauden yksinoikeus.

77. Jos Ranskan, Liettuan ja Portugalin hal-
litusten sekd komission tavoin siis katsottai-
siin, ettei lastenlddkeasetuksessa saddettyd
voimassaoloajan jatkamista voida myontés,
koska patenttihakemuksen jattdmispdivén ja
ensimmadisen myyntiluvan myontamispédivan
vililld on kulunut alle viisi vuotta, silld perus-
teella, ettd asianosainen on tdssé tilanteessa
jo saanut hyvikseen 15 vuoden hyodyntami-
seen liittyvdn yksinoikeuden, téstd seuraisi,
ettd mainittu asetus menettdisi suuren osan
tehokkaasta vaikutuksestaan.

78. Mielestdni timé nikemys on kiistanalai-
nen myos, sillé se johtaa suhteettomiin tulok-
siin. Talloin patentinhaltijan yksinoikeutta

voidaan nimittdin jatkaa joko kuudella kuu-
kaudella tai ei lainkaan sen mukaan, onko
héanelle myonnetty myyntilupa viisi vuotta ja
yksi paivé peruspatenttia koskevan hakemuk-
sen jattamisen jalkeen vaiko tasan viisi vuotta
sen jilkeen.

79. Téllainen erilainen kohtelu pelkidn 24
tunnin eron perusteella on mielesténi todella
suhteeton. Se ei vastaa myoskain asetuksella
N:o 1768/92 kayttoon otettua lisdsuojatodis-
tusjarjestelmad, silla asetuksen mukaisesti
sen 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua viiden
vuoden voimassaoloaikaa voidaan lyhentéa ja
se viittaa ainoastaan enimmadiskestoon, jon-
ka tarkoituksena on taata patentinhaltijalle
enintdén 15 vuoden hyodyntdmiseen liittyva
yksinoikeus siitd hetkesté lukien, kun ensim-
miinen myyntilupa my6nnetaén.

80. Lastenlddkeasetuksessa tarkoitetun jat-
koajan taytantoonpanossa on siis mielestdni
noudatettava samaa logiikkaa ja sen seurauk-
sena on oltava, ettéd asetuksen N:o 1768/92 ja
lastenlddkeasetuksen soveltaminen yhdessi
johtaa siihen, ettd patentinhaltijalle taataan
15 vuoden ja 6 kuukauden hyodyntdmiseen
liittyvé yksinoikeus.

81. Ranskan, Liettuan ja Portugalin hallitus-
ten sekd komission puoltamalla niakemyk-
selld on toinenkin haittapuoli. Merkittévit
taloudelliset seuraukset, joita voisi aiheutua
tdmdn ndkemyksen noudattamisesta silloin,
kun myyntiluvan mydntdmisen ajankohdas-
sa olisi pelkkd 24 tunnin ero, voisivat saada
lddkelaboratoriot lykkddmadn myohemmék-
si myyntiluvan myontdmispaivad, mikd on
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ristiriidassa kansanterveyden suojelun kans-
sa. Kuten lastenlddkeasetuksen johdanto-
osan neljdnnessa perustelukappaleessa muis-
tutetaan, on nimittdin yleisen edun mukaista,
ettd lddke saatetaan markkinoille ja sitd kay-
tetddn potilaiden hoitamiseksi mahdollisim-
man nopeasti.

82. Asetuksen N:o 1768/92 ja lastenldéke-
asetuksen tavoitteiden perusteella esitet-
tyyn kysymykseen on mielestdni vastattava
myontdvisti. Tavoitteiden perusteella kuuden
kuukauden jatkoajan alkamispéivadn voidaan
tehdd my0s seuraavat tismennykset, kun pa-
tenttihakemuksen jattdmispdivin ja ensim-
maiisen myyntiluvan myontamispéivén valilla
on kulunut alle viisi vuotta.

83. Edelld esitetyistd syistd katson, ettd kun
patenttihakemuksen jéttdmispdivén ja ensim-
maiisen myyntiluvan myontdmispaivén valilla
on kulunut alle viisi vuotta, lisisuojatodis-
tuksen voimassaoloaikaa ei voida "py0ristad
nollaan’, jotta kuuden kuukauden maéraaika
alkaisi systemaattisesti kulua tdmén patentin
voimassaolon paittymispéivistd. Kuten edel-
14 totesin, lastenlddkeasetuksen tavoite, luet-
tuna yhdessd asetuksen N:o 1768/92 tavoit-
teen kanssa, on taata peruspatentin haltijalle
yhteensé enintdén 15 vuoden ja 6 kuukauden
pituinen hyddyntdmiseen liittyvd yksinoi-
keus, joka alkaa ensimmiisen myyntiluvan
myontdmispdivéstd. Sen tarkoituksena ei ole
lykata kaikkien patenttien voimassaolon paét-
tymispaivad kuudella kuukaudella.
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84. Téllainen systemaattinen lykkéys vaaran-
taisi nimittdin unionin lainsa&tdjan perddn-
kuuluttaman tasapainon yhtéalta laakkeiden
valmistamisessa tarvittavista tutkimuksista
aiheutuneiden kustannusten takaisin saa-
misen ja toisaalta kuluttajien ja kansallisten
sosiaaliturvajarjestelmien taloudellisen edun
vilillg, silld sen seurauksena hyodyntdmiseen
liittyvén yksinoikeuden voimassaoloaika voisi
ylittda 15 vuoden ja 6 kuukauden rajan.

85. Lykkéys voisi myds johtaa taloudellis-
ten toimijoiden erilaiseen kohteluun, silld
kun asetusta N:o 1768/92 ja lastenladke-
asetusta sovelletaan yhdessd, peruspatentin
haltijoiden hyodyntédmiseen liittyvdan yk-
sinoikeuteen ei endd sovellettaisi samaa
enimmadisvoimassaoloaikaa.

86. Tastd syystd ehdotan, ettd unionin tuo-
mioistuin vastaa esitettyyn kysymykseen, ettd
asetusta N:o 1768/92 on tulkittava lasten-
ladkeasetuksen valossa siten, ettd ldakkeille
voidaan myontad lisdsuojatodistus, kun pa-
tenttihakemuksen jattdmispdivdn ja ensim-
madisen yhteisossd myonnetyn myyntiluvan
myontdmispéivén vililld on kulunut alle viisi
vuotta. Tésséd tapauksessa lastenlddkeasetuk-
sessa saddetty kuuden kuukauden méairaaika
alkaa kulua péivéstd, joka on médritelty vé-
hentédmalld patentin voimassaolon péattymis-
paivéstd ero, joka on saatu vahentdamalld viisi
vuotta patenttihakemuksen jattamispédivan ja
ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivan
vililla kuluneesta ajanjaksosta.
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IV Ratkaisuehdotus

87. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa
Bundespatentgerichtin esittdméidn kysymykseen seuraavasti:

Ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annettua neuvoston
asetusta (ETY) N:o 1768/92, sellaisena kuin se on muutettuna 12.12.2006 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1901/2006, on tulkittava
asetuksen N:o 1901/2006 valossa siten, ettd lddkkeille voidaan myontéd lisdsuoja-
todistus, kun patenttihakemuksen jattdmisen ja ensimmadisen Euroopan yhteisossi
myonnetyn myyntiluvan myontdmisen valilld on kulunut alle viisi vuotta.

Tésséd tapauksessa asetuksessa N:o 1901/2006 sdddetty kuuden kuukauden maara-
aika alkaa kulua péivédstd, joka on maaritelty vihentdmalld patentin voimassaolon
padttymispéivastd ero, joka on saatu vahentdmalld viisi vuotta patenttihakemuksen
jattamispdivdn ja ensimmadisen myyntiluvan myontdmispédivan vililld kuluneesta
ajanjaksosta.
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