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KOHTUJURISTI ETTEPANEK
YVES BOT
esitatud 9. juunil 2011"

1. Kéesolevas eelotsusemenetluses palu-
takse Euroopa Kohtul tidpsustada Euroo-
pa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU)
nr 1901/2006° vastuvotmise tagajirgi selli-
se tdiendava kaitse tunnistuse véljaandmise
tingimustele, mis on ette néhtud patendi-
ga kaitstud ravimi kasutamise ainudiguse
pikendamiseks.

2. Ravimi véljatootamiseks on vajalikud pi-
kad ja kulukad uuringud. Selleks et voimalda-
da farmaatsialaboratooriumidel muuta nen-
deks uuringuteks vajalikud investeeringud
kasumlikuks ning seega uuringuid edendada,
on liikmesriigid oma siseriiklikus diguses voi
Euroopa tasandil rahvusvahelise lepinguga®
ette nidinud, et ravimid voivad olla niisuguse
patendi esemeks, mis on ette ndhtud selleks,
et tagada selle omanikule ainudigus kasutada
ravimit kindlaksméératud aja jooksul.*

— Algkeel: prantsuse.
Euroopa Parlamendi ja noukogu 12. detsembri 2006. aasta
madrus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite
ning miéiruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU,
direktiivi 2001/83/EU ja maéruse (EU) nr 726/2004 muutmise
kohta (ELT 2006, L 378, lk 1; edaspidi ,pediaatria valdkonda
kisitlev miirus”).

3 — Euroopa patentide viljaandmise konventsioon kirjutati alla
Miinchenis 5. oktoobril 1973 ning see joustus 7. oktoobril
1977.

4 — Tulenevalt konventsiooni artiklist 63 on Euroopa patendi

kehtivusaeg 20 aastat taotluse esitamise pievast arvates.
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3. Sellegipoolest on ravimi turustamine liik-
mesriigis seatud soltuvusse sellest, et eelne-
valt on saadud turuleviimise luba, mille an-
nab vilja selle riigi pidev ametiasutus® voi
alates noukogu miiruse (EMU) nr 2309/93°¢
joustumisest Euroopa Uhendus.’

4. Patenditaotluse esitamise ja turuleviimi-
se loa saamise vahele jadv ajavahemik voib
olla suhteliselt pikk. Nimelt kui patenti tuleb
ravimile taotleda vdga vara, et viltida iga-
sugust avalikustamise ohtu voi paralleelselt
labiviidud uuringute tulemuste saavutamist,
siis turuleviimise loa saamine voib votta
palju aastaid, et lopetada uuringud, mis on

5 — Vt noukogu 26. jaanuari 1965. aasta direktiivi 65/65/EMU
ravimeid kasitlevate digus- ja haldusnormide iihtlustamise
kohta (EUT 1965, 22, lk 369) artikkel 3 ning Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/
EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid Kkisitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, lk 67; ELT erivilja-
anne 13/27, 1k 69) artikkel 6.

6 — Noukogu 22. juuli 1993. aasta méirus (EMU) nr 2309/93,
milles sitestatakse ithenduse kord inimtervishoius ja veteri-
naarias kasutatavate ravimite lubade andmise ja jirelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimihindamisamet
(EUT L 214, Ik 1; ELT erivéljaanne 13/12, 1k 151).

7 — Vtmisruse nr 2309/93 artikkel 3.
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vajalikud toote tdhususe, ohutuse ja kvalitee-
di kontrollimisel. ®

5. Patendist tuleneva kasutamise ainudiguse
tegelik kestus on seega selle vorra lithem.

6. Liikmesriikides selle probleemi iihtsel vii-
sil leevendamiseks on tihenduse seadusandja
néukogu miiruses (EMU) nr 1768/92° siites-
tanud farmaatsialaboratooriumide jaoks voi-
maluse saada tdiendava kaitse tunnistus, mis
aluspatendi kehtivusaja 1oppemisel annab sel-
le omanikule samad 6igused kui need, mis tu-
lenevad patendist, ajavahemiku jooksul, mille
eesmark on hiivitada turuleviimise loa saami-
se menetluse kestus, kui see iiletab tavapérast
viie aasta pikkust kestust.

7. Nii on méédruse nr 1768/92 artiklis 13 sa-
testatud, et tdiendava kaitse tunnistus hak-
kab kehtima patendi seaduses ette ndhtud
kehtivusaja 16ppemisel ajavahemikuks, mis
vastab patendi taotluse esitamise kuupéeva
ja esimese thenduses toote turuleviimise loa
viljaandmise kuupéeva vahelisele ajale, mida
vihendatakse viie aasta vorra, ning tdiendava
kaitse tunnistuse kehtivusaeg ei saa iiletada
viit aastat alates selle kehtima hakkamisest.

8 — Vt Chemtob-Concé, M.-C., ,Le certificat complémentaire de
protection: un instrument devenu insuffisant pour assurer
la rentabilité de I'innovation pharmaceutique’, Gazette du
Palais, oktoober 2008, nr 283, 1k 42.

9 — Néukogu 18. juuni 1992. aasta médrus (EMU) nr 1768/92
ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta
(EUT L 182, Ik 1; ELT erivdljaanne 13/11, 1k 200), muudetud
pediaatria valdkonda kisitleva méarusega (edaspidi ,méaérus
nr 1768/92”).

8. Pediaatria valdkonda késitleva mairuse
vastuvotmise pohjus oli omakorda todemus,
et suur hulk ravimeid oli viidud turule, ilma
et oleks tegelikult uuritud nende moju laste-
le, mistottu ei olnud voimalik neid téhusalt ja
ohutult laste ravimisel kasutada.

9. Uhenduse seadusandja nigi seega kone-
aluses mdéruses ette, et kui ei ole kehtestatud
erandeid, voib ravim saada turuleviimise loa
vaid siis, kui uuringute pohjal on voimalik
kindlaks teha, kas ja kuidas vaib seda laste ra-
vimisel kasutada.

10. Vastutasuks nende tdiendavate uuringute
labiviimisele nédgi ithenduse seadusandja pe-
diaatria valdkonda késitlevas médruses ette,
et tdiendava kaitse tunnistuse kestust tuleb
pikendada kuue kuu vorra.

11. Kéesolevas kohtuasjas soovitakse Eu-
roopa Kohtult teada, kas ja mil mééral saab
ettevotja kasutada seda kuuekuulist pikenda-
mist, kui patenditaotlusest kuni turuleviimise
loa saamiseni on moddunud vihem kui viis
aastat.

12. Teiste sonadega on tegemist kiisimuse-
ga, kas tdiendava kaitse tunnistuse voib anda
negatiivse voi nullkehtivusajaga, selleks et ko-
nealune kuuekuuline pikendamine hakkaks
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kulgema kas alates selle negatiivse kehtivusaja
alguspunktist, nimelt enne aluspatendi kehti-
vuse loppemise kuupdeva, vdi tuleb selline
negatiivne kehtivusaeg timardada nullini ehk
aluspatendi kehtivuse l16ppemise kuupéevani.

13. Kéesolevas ettepanekus leian ma, et esi-
tatud kisimusele ei leidu tépset vastust maa-
ruse nr 1768/92 ja pediaatria valdkonda ka-
sitleva médruse sisus ega siisteemis ning et
vastus tuleb seega tuletada nende méérustega
taotletavatest eesmérkidest.

14. Ma mdrgin, et méadruse nr 1768/92 ees-
miérk on tagada patendi omanikule ainudi-
guse periood kestusega kuni 15 aastat alates
turuleviimise loa saamisest ning et pediaatria
valdkonda késitleva médruse eesmirk on pi-
kendada sel eesmargil antud tdiendava kait-
se tunnistust kuue kuu vorra. Ma viidan, et
kogumina seisneb nende kahe maééruse ka-
sulik moju selles, et patendi omanikule taga-
takse ainudiguse periood kestusega 15 aastat
ja 6 kuud alates turuleviimise loa saamisest.

15. Seega teen ma Euroopa Kohtule ette-
paneku otsustada, et patendi omanik voib
saada pediaatria valdkonda kisitleva maaru-
sega kehtestatud kuuekuulise pikenduse, kui
patenditaotlusest turuleviimise loa saamise
kuupéevani on méédunud vihem kui 5 aas-
tat, ning et see pikendamine peab hakkama
kulgema alates kuupédevast, mis méédratakse
kindlaks patendi kehtivuse loppemise kuu-
péevale tiiendava kaitse tunnistuse negatiiv-
set vadrtust kohaldades.
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I. Oiguslik raamistik

16. Bundespatentgericht (Saksamaa) viitas
oma eelotsuse kiisimuses Euroopa Parlamen-
di ja ndukogu mairusele (EU) nr 469/2009 1,
milles on oluliste muudatusteta iile voetud
médruse nr 1768/92 sisu. Siiski joustus méa-
rus nr 469/2009 alles 6. juulil 2009 ehk parast
pohikohtuasjas kaebuse esemeks oleva otsuse
tegemist. Kohaldatav méérus on seega méa-
rus nr 1768/92.

A. Mdidrus nr 1768/92

17. Madruse nr 1768/92 pohjendustes 3-5
on margitud, et ajavahemik, mis jaab uue ra-
vimi patenditaotluse esitamise ja nimetatud
ravimi turule viimiseks loa andmise vahele,
lithendab patendiga antavat tegelikku kait-
seaega nii palju, et see ei kata teadustooks
tehtud investeeringuid, mis kahjustab teadus-
t60d ja tekitab ohu, et teaduskeskused paigu-
tuvad tumber viljapoole liikmesriike.

10 — Euroopa Parlamendi ja noukogu 6. mai 2009. aasta méa-
rus (EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse
kohta (ELT L 152, Ik 1).
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18. Maaruse nr 1768/92 pohjendustes 8 ja 9
on mirgitud, et:

s[tdiendava kaitse] tunnistusega antud kaitse
kehtivusaeg peab olema niisugune, et see an-
nab piisavalt tegelikku kaitset; sel eesmargil
peaks nii patendi kui [tdiendava kaitse] tun-
nistuse omanik saama kasutada kokku kdige
rohkem viieteistkiimneaastast ainudigust ala-
tes ajast, kui esimest korda anti luba kones-
oleva ravimi ithenduses turuleviimiseks;

nii keerulises ja tundlikus sektoris, nagu seda
on farmaatsiasektor, tuleb arvesse votta koik
asjaga seotud huvid, kaasa arvatud rahvater-
vis; seetottu ei saa [tdiendava kaitse] tunnis-
tust vdlja anda kauemaks kui viis aastat; antud
kaitse peaks rangelt piirduma ainult tootega,
millele anti luba ravimina turuleviimiseks”

19. Méaruse nr 1768/92 artikkel 3 kannab
pealkirja ,[Tdiendava kaitse] tunnistuse saa-
mise tingimused”. See artikkel on sonastatud
jargmiselt:

»|Taiendava kaitse] tunnistus antakse, kui
taotluse esitamise kuupéeval liikmesriigis,
kus artiklis 7 nimetatud taotlus esitatakse:

a) kaitseb toodet kehtiv aluspatent;

b) tootel on ravimina turuleviimiseks kas di-
rektiivi 65/65]...] voi direktiivi 81/851[ ]
kohaselt antud kehtiv luba;

¢) tootele ei ole veel [tiaiendava kaitse] tun-
nistust antud;

d) punktis b nimetatud [turuleviimise
luba] on esimene luba toote ravimina
turuleviimiseks”

20. Tulenevalt m&druse nr 1768/92 artik-
litest 4 ja 5 kohaldatakse [tdiendava kaitse]
tunnistusega antud kaitset ainult sellele too-
tele, millele on antud vastava ravimi turule
viimise luba, ning [tdiendava kaitse] tunnistus
annab samad digused kui aluspatent.

21. Mairuse nr 1768/92 artikli 7 16ikes 1 on
satestatud, et taotlus tdiendava kaitse tun-
nistuse saamiseks esitatakse kuue kuu jook-
sul kuupéevast, mil anti luba toote ravimina
turuleviimiseks. Sama artikli loikes 3 on ette
nahtud, et tiiendava kaitse tunnistuse kehti-
vusaja pikendamise taotluse voib teha siis, kui
esitatakse tdiendava kaitse tunnistuse taotlus
voi kui see on menetlemisel ning kui mééruse
nr 1768/92 artikli 8 1dikes 1 esitatud nouded
on tdidetud. Sama maaruse artikli 7 loikes 4
on sitestatud, et juba antud tdiendava kaitse

11 - Néukogu 28. septembri 1981. aasta direktiiv 81/851/EMU
veterinaarravimeid Kkisitlevate liikmesriikide oigusaktide
ithtlustamise kohta (EUT L 317, Ik 1).
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tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus
esitatakse vihemalt kaks aastat enne tdienda-
va kaitse tunnistuse kehtivusaja loppu.

22. Maidruse nr 1768/92 artiklis 8 on loetle-
tud andmed, mida tdiendava kaitse tunnis-
tuse taotlus peab sisaldama. Selles artiklis on
nimelt ette nahtud, et kui tidiendava kaitse
tunnistuse taotlus sisaldab taotlust kehtivus-
aja pikendamiseks, peab sellele olema lisa-
tud koopia kinnitusest, mis néitab vastavust
pediaatrilise uuringu programmile vasta-
valt pediaatria valdkonda késitleva médruse
artiklile 36.

23. Midruse nr 1768/92 artiklis 10 ,,[Taien-
dava kaitse] tunnistuse andmine voi taotluse
tagasilitkkkamine” on sétestatud:

»,1. Kui [tiiendava kaitse] tunnistuse taotlus
ja toode, mille kohta taotlus esitati, vastavad
kéesolevas médruses ettendhtud tingimus-
tele, annab [padev] asutus [tdiendava kaitse]
tunnistuse vilja.

2. Kui loikest 3 ei tulene teisiti, lilkkab [pa-
dev] asutus [tiiendava kaitse] tunnistuse
taotluse tagasi, kui taotlus voi toode, mille
kohta taotlus esitati, ei vasta kiesolevas maa-
ruses ettendhtud tingimustele.

24. Maidruse nr 1768/92 artiklis 13 ,,[ Tdienda-
va kaitse] tunnistuse kehtivus” on sitestatud:

»1. ,[Taiendava kaitse] tunnistus hakkab
kehtima aluspatendi seaduses ettendhtud
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tdhtaja loppemisel ajavahemikuks, mis vas-
tab aluspatendi taotluse esitamise kuupdeva
ja esimese tthenduses toote turuleviimise loa
véljaandmise kuupéeva vahelisele ajale, mida
vihendatakse viie aasta vorra.

2. Olenemata loikest 1, ei voi [tdiendava kait-
se] tunnistuse kehtivusaeg iiletada viit aastat
selle kehtima hakkamisest.

3. Loigetes 1 ja 2 sdtestatud tdhtaegu piken-
datakse kuue kuu vorra juhul, kui kohaldatak-
se [pediaatria valdkonda kisitleva] madruse
[...] artiklit 36. Sellisel juhul voib kéesoleva
artikli loikes 1 sdtestatud tdhtaega pikendada
vaid tihe korra”

25. Maidruse nr 1768/92 artikli 14 punktis a
on sitestatud, et tdiendava kaitse tunnistus
kaotab kehtivuse ,[selle] artiklis 13 ettendh-
tud ajavahemiku loppedes”

B. Pediaatria valdkonda kdsitlev mddrus

26. Pediaatria valdkonda kisitleva maaruse
pohjendustes 26—28 on mérgitud:

»(26) Ravimite puhul, mille suhtes kehtib
ndue esitada lapsi késitlevad andmed,
tuleks juhul, kui koik heakskiidetud
pediaatrilise ~uuringu programmis
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sisalduvad meetmed on tédidetud, kui
ravimile antakse luba kaikides liikmes-
riikides ja kui asjakohane teave uurin-
gute tulemuste kohta on lisatud ravimi
infolehele, soodustusena pikendada
noukogu madérusega [...] nr 1768/92
loodud tdiendava kaitse tunnistust
kuue kuu vorra.

(27) Kaiesoleva mairuse kohast [tiaiendava
kaitse] tunnistuse kehtivusaja piken-
damise taotlust tuleks aktsepteerida
ainult siis, kui [tdiendava kaitse] tun-
nistus on antud vastavalt mairusele

[...] nr 1768/92.

(28) Soodustus on ettendhtud uuringute
labiviimiseks lastel ja mitte nditamaks,
et ravim on lastel ohutu ja tdhus, see-
parast tuleks soodustust anda isegi siis,
kui pediaatrilisele ndidustusele luba ei
anta. Selleks et parandada kittesaada-
vat teavet ravimite kasutamise kohta
lastel, tuleks oluline teave ravimi kasu-
tamise kohta lastel lisada lubatud ravi-
mi infolehele”

27. Pediaatria valdkonda késitleva mairuse
artikkel 36 on sonastatud jargmiselt:

»1. Kui artikli 7 voi 8 kohaselt esitatud taot-
lus sisaldab koikide selliste uuringute tulemu-
si, mis on labi viidud vastavalt heakskiidetud

pediaatrilise uuringu programmile, on paten-
di voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikul
oigus saada mééruse [...] nr 1768/92 artikli 13
loigetes 1 ja 2 viidatud kuuekuulist pikendust.

Esimest 16iku kohaldatakse ka siis, kui heaks-
kiidetud pediaatrilise uuringu programmi
labiviimise tulemusel ei anta luba pediaatrili-
seks ndidustuseks, kuid ldbiviidud uuringute
tulemused kajastuvad asjaomase ravimi oma-
duste kokkuvottes, ja vajaduse korral ravimi
infolehel.

4. Loikeid 1, 2 ja 3 kohaldatakse ravimite
suhtes, mis on kaitstud tdiendava kaitse tun-
nistusega vastavalt maérusele [...] nr 1768/92
voi patendiga, mis vastab tdiendava kaitse
tunnistuse andmise tingimustele. [...]

II. P6hikohtuasi ja eelotsuse kiisimus

28. Merck Sharp & Dohme Corp-ile, mis
oli varem Merck & Co. (edaspidi ,Merck”),
kuulub Euroopa patent dipeptidiiilpep-
tidaasi inhibiitoritele diabeedi raviks voi
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ennetamiseks. Selle patendi taotlus esitati
5. juulil 2002.

29. Merck taotles 14. septembril 2007 Deut-
sches Patent- und Markenamtilt (Saksa pa-
tendi- ja kaubamérgiamet) tdiendava kaitse
tunnistust selle patendiga holmatud farmat-
seutilisele toimeainele sitagliptiin, mis voib
esineda farmatseutiliselt vastuvdetava soo-
lana, eelkoige sitagliptiinfosfaadi monohud-
raadina. Ta maérkis esimese turuleviimise
loa kuupédevaks Euroopa Liidus ja Saksamaal
21. maértsi 2007, mil anti luba toimeainet si-
tagliptiinfosfaadi monohiidraat sisaldav ra-
vim kaubamadrgi Januvia all Euroopas turule
viia.

30. See taotlus litkati 1. juuli 2008. aasta ot-
susega tagasi pohjusel, et aluspatendi taotluse
esitamise kuupéevast oli esimese turuleviimi-
se loa viljastamiseni mo6dunud vaid 4 aastat,
8 kuud ja 16 pédeva, mistottu jouti tdiendava
kaitse tunnistuse kehtivusaja arvutamisel
negatiivse kehtivusajani pikkusega 3 kuud
ja 14 pdeva.

31. Merck esitas selle otsuse peale kaebuse
Bundespatentgerichtile.

32. Ta viidab, et tdiendava kaitse tunnistuse
kehtivusaeg ei kuulu selle véljaandmise tin-
gimuste hulka, et talle tuleb nimetatud tun-
nistus vilja anda, kuna ta tédidab koik néutud
tingimused, ning et selle vdljaandmine on
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vajalik, et tal oleks hiljem voimalik taotleda
selle tunnistuse pikendamist.

33. Merck mairgib, et padev ametiasutus kin-
nitas 27. martsil 2009 pediaatrilise uuringu
programmi ning et selles programmis ette
néhtud uuringud peavad olema lopule viidud
2017. aastaks.

34. Ta viidab, et tdiendava kaitse tunnistus
tuleks talle vilja anda negatiivse voi nullkeh-
tivusajaga, selleks et pediaatria valdkonda
kasitlevas médruses ette ndhtud kuuekuuli-
ne pikendamine hakkaks kulgema kas alates
21. maértsist 2022 voi aluspatendi kehtivuse
16ppemise kuupéevast 5. juulil 2022.

35. Eelotsusetaotluse esitanud kohus mér-
gib, et kuni pediaatria valdkonda kisitleva
médruse vastuvotmiseni oli lubatav, et taien-
dava kaitse tunnistus vdidakse véljastada
vaid siis, kui patenditaotlusest oli kdnealuse
ravimi esimese turuleviimise loa saamiseni
mo6dunud rohkem kui 5 aastat. Kohus kii-
sib, kas pérast selle médruse joustumist tuleb
kasutada teistsugust tdlgendust ning véljas-
tada tdiendava kaitse tunnistus negatiivse voi
nullkehtivusajaga.

36. Eelotsusetaotluse esitanud kohus rohu-
tab esiteks, et pediaatria valdkonda kisitlevas
médruses ega mdadruses nr 469/2009 ei ole
sonaselgelt ette ndahtud voimalust selliseid
tdiendava kaitse tunnistusi vélja anda ning
et see lahendus ldheks vastuollu maéruse
nr 469/2009 artiklis 13 toodud sona ,kehti-
vus” tavapérase tdhendusega.
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37. Kohus leiab teiseks, et see artikkel 13
ei kuulu tdiendava kaitse tunnistuse vilja-
andmise tingimuste hulka ning et tdiendava
kaitse tunnistuse véljaandmine negatiivse
voi nullkehtivusajaga on kooskoélas pediaat-
ria valdkonda kisitlevas médruses taotleta-
va eesmirgiga. Kohus margib, et kui selline
tolgendus peab jadma kehtima, on veel vaja
tdpsustada tdiendava kaitse tunnistuse piken-
damise ldhtepunkti. Nii on tarvis teada, kas
kuuekuuline tdhtaeg peab hakkama kulgema
enne patendi kehtivuse 16ppemise kuupieva
ajal, mis on kindlaks méératud taiendava kait-
se tunnistuse negatiivset vaartust arvesse vot-
tes, voi tuleb see imardada nullini ja hakata
kuuekuulist tdhtaega arvutama selle patendi
kehtivuse 1oppemise kuupédevast.

38. Eelotsusetaotluse esitanud kohus margib
selles osas, et pohikohtuasja kaebuse esitaja
olukorra téttu ilmnes erinev praktika liik-
mesriikides. Nii oleksid Bulgaaria Vabariigi,
Madalmaade Kuningriigi ning Suurbritan-
nia ja Pohja-liri Uhendkuningriigi padevad
ametivdoimud andnud talle vilja negatiivse
kehtivusajaga tdiendava kaitse tunnistuse
ning Kreeka Vabariigi ametivoimud nullkeh-
tivusajaga tdiendava kaitse tunnistuse. Samu-
ti oleksid apellatsioonikomisjonid Eestis ja
Latis tithistanud tdiendava kaitse tunnistuse
viljaandmisest keeldumise otsused.

39. Eelotsusetaotluse esitanud kohus mér-
gib, et neid kaalutlusi arvestades pidas ta
vajalikuks paluda Euroopa Kohtul télgenda-
da maédruse nr 469/2009 artikli 13 1oiget 1.

Bundespatentgericht esitab jargmise eelotsu-
se kiisimuse:

»Kas ravimile voib anda tdiendava kaitse tun-
nistuse, kui aluspatendi taotluse esitamise
kuupideva ja esimese ithenduses toote turu-
leviimise loa véljaandmise kuupdeva vaheline
aeg on lithem kui viis aastat?”

II1. Minu analiiiis

40. Eelotsusetaotluse esitanud kohus toob
viga selgelt vilja kidesoleva eelotsusemenet-
luse olulisuse. Ta peab kindlaks tegema, kas
pohikohtuasja kaebuse esitajal on digus saa-
da tdiendava kaitse tunnistus konealuse too-
te jaoks, kuigi aluspatendi taotluse esitamise
kuupédevast kuni esimese turuleviimise loa
viljastamise kuupdevani on moé6dunud vaid
4 aastat, 8 kuud ja 16 pdeva ehk vihem kui
5 aastat.

41. See kiisimus tekib pohjusel, et pediaat-
ria valdkonda kisitlev médrus seab tdiendava
kaitse tunnistuse kuue kuu vorra pikendami-
se soltuvusse selle tunnistuse saamisest ning
et midruse nr 1768/92 kohaselt on nimetatud
tunnistuse kehtivusaeg vordne patenditaotlu-
se kuupéevast kuni esimese turuleviimise loa
saamise kuupédevani moéodunud ajaga, mil-
lest lahutatakse viis aastat. Seega on tegemist
kiisimusega, kas pediaatria valdkonda kasit-
leva médrusega ette nihtud pikenduse and-
mine peab séltuma tingimusest, et patendi
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omanikul on véimalik saada positiivse kehti-
vusajaga tdiendava kaitse tunnistus.

42. Kui vastus sellele kiisimusele on jaatav,
siis ei ole pohikohtuasja kaebuse esitajal seega
voimalik saada patendist tulenevate ainudi-
guste pikendust. Seevastu eitava vastuse kor-
ral tuleb veel tdpsustada kuuekuulise tihtaja
alguspunkti.

43. Nimelt tuleb otsustada, kas see kuuekuu-
line tdhtaeg peab hakkama kulgema alates
kuupéevast, mis madratakse kindlaks téien-
dava kaitse tunnistuse negatiivse védértuse
alusel, voi timardades selle nullini, alates pa-
tendi kehtivuse 1oppemise kuupéevast, mil-
leks on kiesolevas kohtuasjas 5. juuli 2022.

44. Esimesel juhul peab kuuekuuline tihtaeg
hakkama kulgema alates 21. martsist 2022 ',
mistottu pikenevad pohikohtuasja kaebuse
esitajale aluspatendist tulenevad ainudigused
2 kuu ja 16 pédeva vorra pdrast patendi keh-
tivuse tavapérase loppemise kuupédeva ehk
kuni 21. septembrini 2022.

45, Kui sellest lahendusest lahtuda, tihen-
dab see, et aluspatendi omanik voib saada

12 - Ehk patendi tavapirane kehtivuse loppemise kuupiev
5. juuli 2022, millest on lahutatud 3 kuud ja 14 péeva, st
ajavahemik, mis jaab patenditaotluse ehk 5. juuli 2002. aasta
ja esmase turuleviimise loa kuupdeva ehk 21. mirtsi
2007. aasta vahele, millest on lahutatud 5 aastat.
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pediaatria valdkonda kisitlevas mairuses ette
néhtud kuuekuulise pikenduse vaid juhul, kui
ajavahemik patenditaotluse kuupéevast kuni
esimese turuleviimise loa saamise kuupaeva-
ni on pikem kui 4 aastat ja 6 kuud.

46. Teisel juhul pikenevad pohikohtuasja
kaebuse esitaja ainudigused kuni 5. jaanua-
rini 2023. Kui ldhtuda sellest lahendusest,
tdhendab see, et patendi omanik voib alati
saada pediaatria valdkonda kisitlevas maa-
ruses ette nahtud pikenduse kogukestusega
6 kuud, s6ltumata sellest, kui palju aega kulus
patenditaotlusest esimese turuleviimise loa
saamiseni.

47. Nendele kiisimustele vastamiseks soo-
vib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisu-
liselt teada, kas ja mil madral tuleb madrust
nr 1768/92 koostoimes pediaatria valdkonda
késitleva médrusega tolgendada nii, et ravi-
mile voib anda tdiendava kaitse tunnistuse,
kui ajavahemik, mis jaéb aluspatendi taotluse
esitamise ja tihenduses esimese turuleviimise
loa kuupéeva vahele, on lithem kui 5 aastat.

48. Euroopa Kohtus menetlusse astunud
pooled kaitsesid vastandlikke seisukohti.

49. Nii tegid Ungari ja Uhendkuningriigi
valitsus sarnaselt pohikohtuasja kaebuse esi-
tajaga Euroopa Kohtule ettepaneku vastata
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esitatud kiisimusele jaatavalt, kusjuures need
valitsused tépsustasid samuti, et kuuekuuline
tdhtaeg peab hakkama kulgema alates téien-
dava kaitse tunnistuse ,negatiivse” kehtivus-
aja moodumisest.

50. Prantsusmaa, Leedu ja Portugali valitsus
ning Euroopa Komisjon viitsid vastupidi, et
analiiiisitavale kiisimusele tuleb vastata eita-
valt erinevatel pohjustel, mis tulenevad as-
jakohaste sitete sonastusest, nende sitetega
seotud siisteemist ning nende sitetega taotle-
tavatest eesmarkidest.

51. Asjakohaste sdtete sonastuse osas juhib
komisjon koigepealt tihelepanu sellele, et
madruse nr 1768/92 artikli 13 16ikes 1 on sé-
testatud, et tdiendava kaitse tunnistus ,hak-
kab kehtima aluspatendi seaduses ettendhtud
tahtaja loppemisel’, ning et selle 16ikest 2 tule-
neb, et niisuguse tunnistuse kehtivusaeg ei voi
iletada 5 aastat selle kehtima hakkamisest,
nii et see tunnistus peab olema tingimata po-
sitiivse kehtivusajaga. Prantsusmaa valitsus
leiab samuti, et tdiendava kaitse tunnistusel,
millel on nullkehtivusaeg vdi negatiivne keh-
tivusaeg, ei saa olla sellist moju ning jérelikult
on see ainetu.

52. Samas suunas viidab Portugali valitsus,
et madruse nr 1768/92 artikli 13 loikes 3 on
ette nahtud tdiendava kaitse tunnistuse kuue-
kuuline pikendamine pediaatria valdkonda
kasitleva mairuse artikli 36 alusel, mis tahen-
dab, et sellel tdiendava kaitse tunnistusel on
kehtivusaeg, mida saab pikendada.

53. Leedu valitsus leiab omalt poolt tdienda-
va kaitse tunnistuse véljastamise tingimuste
kohta, et maiaruse nr 1768/92 artiklites 3, 7
ja 8 ette ndhtud tingimused ei ole ammen-
davad ning puudub kohustus anda tdienda-
va kaitse tunnistus, kui need tingimused on
taidetud. Lisaks on selle méaruse artiklis 11
kehtestatud kohustus édra ndidata tdiendava
kaitse tunnistuse kehtivusaeg, mistottu peab
see kehtivusaeg olema vilja arvutatud enne
tdiendava kaitse tunnistuse véljaandmist.

54. Komisjon rohutab lisaks, et mitte
ithestki muudatusest, mis tehti méirusesse
nr 1768/92 pediaatria valdkonda kisitleva
madrusega, ei ole voimalik jareldada, et 5 aas-
ta pikkust kehtivust puudutav tingimus oleks
korvaldatud. Pediaatria valdkonda kisitleva
madruse pohjendusest 27 tuleneb vastupidi,
et kuuekuulise pikenduse kujul esinev hivitis
kuulub olemasoleva tdiendava kaitse tunnis-
tuse siisteemi ning selle saab anda tiksnes siis,
kui tdiendava kaitse tunnistus on antud maa-
ruse nr 1768/92 alusel. See hivitis on seega
tdiendavat laadi.

55. Jargmiseks ei saa stisteemi osas, millesse
asjassepuutuvad sitted kuuluvad, Prantsus-
maa valitsuse ja komisjoni hinnangul maéa-
ruse nr 1768/92 artikli 13 siistemaatiline
tolgendamine seada kahtluse alla hinnangut,
mille kohaselt peab tdiendava kaitse tunnistu-
sel olema positiivne kehtivusaeg, arvestades,
et selles médruses ei ole mérgitud, et tdien-
dava kaitse tunnistusel voib olla negatiivne
kehtivusaeg.
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56. Lisaks leiavad Leedu ja Portugali valitsus,
et selle madruse artiklite 10, 11 ja 13 asukoha
pohjal ei ole voimalik esitada veenvat argu-
menti ega sellest jareldada, et tdiendava kait-
se tunnistuse taotlust tuleb hinnata mitmes
etapis.

57. Viimaks margivad Prantsusmaa ja
Leedu valitsus ning komisjon maéruse
nr 1768/92 eesmirkide kohta, et selle médru-
se eesmirk ei ole hiivitada kogu selle menet-
luse kestust, mis on vajalik turuleviimise loa
saamiseks, vaid itksnes kestust, mis iiletab viit
aastat, ja seda selleks, et tagada asjassepuutu-
vate huvide vaheline tasakaal.

58. Prantsusmaa ja Leedu valitsus on seisu-
kohal, et jarelikult kui patenditaotluse ja esi-
mese turuleviimise loa vaheline aeg on lithem
kui 5 aastat, ei hakka tdiendava kaitse tunnis-
tus, kui see on viljastatud, kunagi kehtima.
Samuti on sel juhul voimalik saada ravimi
miitigist tulu enam kui 15 aasta jooksul pérast
patenditaotluse esitamise kuupéeva ning see-
ga katta teadustooks tehtud investeeringuid.

59. Leedu valitsus leiab sellega seoses, et
vastupidine lahendus moonutaks konku-
rentsi seetdttu, et patendi omanik saaks pika
kaitseperioodi.
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60. Need argumendid ei veena mind. Maédru-
se nr 1768/92 ja pediaatria valdkonda kasitle-
va madruse siisteemi ning veelgi enam nende
eesmirkide analiiiis kallutab mind vastupidi
toetama pohikohtuasja kaebuse esitaja ning
Ungari ja Uhendkuningriigi valitsuse kaitsta-
vat seisukohta, mille kohaselt peab tdiendava
kaitse tunnistust saama véljastada, kui paten-
ditaotlusest esimese turuleviimise loa saami-
seni on moodunud vahem kui 5 aastat. Sar-
naselt nimetatud valitsustega olen ka mina
seisukohal, et kuuekuuline pikendamine peab
hakkama kulgema mitte patendi kehtivuse
loppemise kuupdevast, vaid tdiendava kaitse
tunnistuse kehtima hakkamise kuupéevast,
mis madratakse kindlaks kehtivuse 16ppemise
kuupéevale tdiendava kaitse tunnistuse kehti-
vusaja negatiivset vadrtust kohaldades.

61. Minu
kaalutlustel.

seisukoht pohineb jargmistel

62. Koigepealt tuleb tdodeda, et analiiiisita-
vale kiisimusele ei ole selget vastust voima-
lik leida maédruse nr 1768/92 ning pediaatria
valdkonda kisitleva madruse sdtetest. Nimelt
ei tulene nendes maarustes mitte ithestki sét-
test sonaselgelt, kas positiivse kehtivusajaga
tdiendava kaitse tunnistuse saamine kujutab
endast tingimust, mis on vajalik kehtivuse
kuuekuuliseks pikendamiseks vastavalt pe-
diaatria valdkonda kasitlevale maérusele. See-
ga tuleb kooskdlas kohtupraktikaga tuletada
vastus sellele kiisimusele nende méérustega
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rakendatud siisteemist ning nendega taotle-
tavatest eesmirkidest. '

63. Médruse nr 1768/92 ja pediaatria vald-
konda kisitleva méiruse siisteemi analiiiisi-
misel on minu hinnangul téhelepanuvéirne,
et tdiendava kaitse tunnistuse kehtivusaeg ei
kuulu pediaatria valdkonda késitlevas maé-
ruses ette ndahtud kuuekuulise pikendamise
tingimuste hulka, mis on loetletud selle maa-
ruse artiklites 7 ja 8. Taiendava kaitse tunnis-
tuse kehtivusaega on kisitletud iiksnes selle
madruse artiklis 36, milles on — meenutagem
— pelgalt sétestatud, et kui vastavalt pediaat-
ria valdkonda kisitleva méadruse artiklitele 7
voi 8 esitatud taotlus sisaldab pediaatrilise
uuringu heakskiidetud programmiga koosko-
las labi viidud uuringute tulemusi, on patendi
voi tdiendava kaitse tunnistuse omanikul 6i-
gus sellele, et médruse nr 1768/92 artiklis 13
viidatud perioodi pikendatakse 6 kuu vorra.

64. Kui ma analiiiisin médruse nr 1768/92
iillesehitust, leian ma samuti, et tdiendava
kaitse tunnistuse kehtivusaeg ei kuulu ka selle
médruse artiklis 3 loetletud tdiendava kaitse
tunnistuse saamise sisuliste tingimuste hulka
ega selle mairuse artiklites 7-9 toodud vor-
miliste tingimuste hulka. Méiruse nr 1768/92
artiklis 13 sdtestatud normid tdiendava kaitse
tunnistuse kehtivusaja kohta paiknevad sa-
muti selle méddruse artiklis 10 sisalduvate ning

13 — Vtmadruse nr 1768/92 esialgse versiooni sitte tolgendamise
nditena, mille puhul asetatakse site oma konteksti ja lahtu-
takse selle mottest ja eesmargist, 11. detsembri 2003. aasta
otsus kohtuasjas C-127/00: Hassle (EKL 2003, 1k 1-14781,
punkt 55).

tdiendava kaitse tunnistuse andmist voi taot-
luse tagasilitkkamist puudutavate sitete jarel.

65. Jarelikult ei saa taiendava kaitse tunnistu-
se positiivset kehtivusaega pidada tdiendava
kaitse tunnistuse véljastamise tingimuseks,
mida on médruses nr 1768/92 sdnaselgelt
noutud. Seega ei saa tihtegi kidesoleva koh-
tuasja jaoks médravat jareldust tuletada pe-
diaatria valdkonda késitleva maéruse poh-
jendusest 27, mille kohaselt tuleks tdiendava
kaitse tunnistuse kehtivusaja pikendamise
taotlust aktsepteerida ainult siis, kui tdienda-
va kaitse tunnistus on antud vastavalt mééru-
sele nr 1768/92.

66. Kuigi — nagu eelotsusetaotluse esitanud
kohus on rohutanud — nullkehtivusaja voi
negatiivse kehtivusajaga tdiendava kaitse tun-
nistuse viljastamine ei olnud voimalik enne
pediaatria valdkonda késitleva mééruse jous-
tumist, tulenes selline vélja andmata jdtmine
minu hinnangul mitte tdelisest diguslikust
keelust, vaid lihtsalt moistlikkusest, arves-
tades asjaolu, et niisugusest tdiendava kaitse
tunnistusest ei olnud mingit kasu.

67. Kuni selle médruse vastuvdtmiseni
oli nimelt tdiendava kaitse tunnistuse ai-
nus ilesanne pikendada aluspatendiga selle
omanikule antud ainudigusi, mis tdhendab
loomulikult seda, et nimetatud tunnistus oli
positiivse kehtivusajaga ning jérelikult méaa-
ruse nr 1768/92 artikli 13 ldikes 1 sétestatud
arvutamisviise arvesse vottes pidi ajavahemik
patenditaotlusest esimese turuleviimise loa
saamiseni tiletama 5 aastat.
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68. Nii ei ole see enam alates pediaatria vald-
konda kasitleva médruse joustumisest, kuna
tdiendava kaitse tunnistuse saamine tingib ka
voimaluse saada kehtivusaja tdiendav kuue-
kuuline pikendus ning kuna see kehtivusaja
pikendamine — nagu kéesolevas kohtuasjas
— voib olla kohaldatav ja jétta teatavaks ajaks
kehtima patendi omaniku ainudigused, isegi
kui tdiendava kaitse tunnistuse kehtivusaeg
on null voi negatiivne.

69. Seega ei saa esitatud kiisimusele vasta-
misel ldhtuda varasemast praktikast ning
analiiiisi selles staadiumis tuleb minu hinnan-
gul jouda jéreldusele, et médruse nr 1768/92
ja pediaatria valdkonda késitleva mééruse
siisteem ei keela tdiendava kaitse tunnistuse
véljaandmist, isegi kui patenditaotlusest kuni
esimese turuleviimise loa saamise kuupieva-
ni on mé6dunud vahem kui 5 aastat.

70. Nende médruste siisteemi analiitisimi-
sel jaab analtiiisitav kiisimus seega lahtiseks,
mistottu tuleb sellele vastus leida nende maa-
rustega taotletavate eesmérkide alusel. Niitd
selgitan ma, et nende eesméarkidega on minu
arvates selgelt pohjendatud vastata esitatud
kiisimusele jaatavalt.

71. Maédruse nr 1768/92 eesmirk, nagu ma
maérkisin, on hiivitada kasutamise ainuoi-
guste teostamise diguse kaotus ajavahemiku
viltel, mis on vajalik esimese turuleviimise
loa saamiseks, kui see periood iiletab 5 aastat.
Samuti on eesmirk kaitsta tarbijate huve ning
liikmesriikide tervisekaitsesiisteemide huve,
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kindlustades, et sel viisil tagatud kasutamise
ainudigus ei iiletaks seda, mis on osutunud
vajalikuks investeeringute katmiseks, ega liik-
kaks kuritarvitades edasi hetke, mil konealu-
ne toode muutub iildkasutatavaks.

72. Selles osas on ithenduse seadusandja ette
ndinud, et patendi omanik voib saada tdien-
dava kaitse tunnistuse ajaks, mis on vord-
védrne ajaga patenditaotlusest kuni esimese
turuleviimise loa saamise kuupdevani, millest
lahutatakse 5 aastat, ilma et tdiendava kait-
se tunnistuse kehtivusaeg voiks ise tletada
5 aastat.

73. Nagu on margitud maéruse nr 1768/92
pohjenduses 8, oli ithenduse seadusandja
tahe, et see méirus tagaks patendi omaniku-
le kasutamise ainudiguse kehtivusega kuni
15 aastat alates konealuse ravimi esimese tu-
ruleviimise loa saamisest.

74. Pediaatria valdkonda késitleva maédruse
eesmidrk omakorda, nagu see on mairgitud
selle pohjenduses 26, on hiivitisena piken-
dada 6 kuu vorra tdiendava kaitse tunnistust
laboratooriumidel, kes viisid labi konealuse
toote jaoks koostatud uuringu programmis
koik heakskiidetud uuringud.

75. Seega on selle madruse eesmérk hiivitada
tdiendava kuuekuulise ainudigusperioodiga
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kulu ja piirangud, mis tulenevad kohustusest
viia ravimite puhul ldbi tdiendavad uuringud,
et hinnata nende moju lastele.

76. Kui analiiiisida nende kahe midrusega
koos taotletavaid eesmirke, voib sellest ji-
reldada, et ithenduse seadusandja tahe oli, et
aluspatendi omanikul oleks tdielikult kasu-
tamise ainudigus kogu kehtivusajaks 15 aas-
tat ja 6 kuud, mitte tiksnes 15 aastaks, nagu
komisjon vididab. Nii tuleb rohutada, et kui
patenditaotlusest kuni esimese turuleviimi-
se loa véljastamiseni on méodunud rohkem
kui 5 aastat, tuleneb médrusest nr 1768/92 ja
pediaatria valdkonda kisitlevast méérusest
koos, et patendi omanikule antakse monopol
15 aastaks ja 6 kuuks.

77. Kui mo6nda, nagu seda teevad Prantsus-
maa, Leedu ja Portugali valitsus ning komis-
jon, et pediaatria valdkonda kasitlevas méa-
ruses sétestatud pikendust ei tule kohaldada,
kui patenditaotlusest kuni esimese turulevii-
mise loa saamise kuupédevani on mé6dunud
vihem kui 5 aastat, pohjusel et huvitatud isik
on selles olukorras saanud 15 aastaks kasuta-
mise ainudiguse, siis voetaks selle tagajdrjel
nimetatud mééruselt suures osas selle kasulik
moju.

78. See viide on minu hinnangul samuti
vaieldav, kuna sellega kaasnevad ebaproport-
sionaalsed tagajdrjed. Olenevalt sellest, kas

patendi omanik on saanud oma turuleviimi-
se loa 5 aastat ja 1 pédev pdrast aluspatendi
taotlust voi hoopis tépselt 5 aasta pérast, voib
tal olla digus oma ainudiguste pikendamisele
6 kuuks voi ei pikendata seda kehtivusaega
uldse.

79. Niisugune erinev kohtlemine pelga
24-tunnilise erinevuse tottu on minu hinnan-
gul toeliselt liialdatud. See ei vasta ka méaru-
sega nr 1768/92 kehtestatud tdiendava kaitse
tunnistuse siisteemile, mille kohaselt méaru-
se artikli 13 16ikes 2 nimetatud viieaastane
kehtivusaeg ei ole lihendamatu periood, vaid
piirméér, millega soovitakse patendi omani-
kule tagada kasutamise ainudigus kestusega
kuni 15 aastat alates esimesest turuleviimise
loast.

80. Pediaatria valdkonda kisitlevas maaru-
ses ette ndhtud pikenduse rakendamisel tu-
leb seega minu hinnangul jérgida sama loo-
gikat ning sellest tulenevalt peab mairuse
nr 1768/92 ja pediaatria valdkonda kasitleva
méiruse koostoimes kohaldamise tagajirjel
olema patendi omanikule tagatud kasutamise
ainudigus kestusega 15 aastat ja 6 kuud.

81. Lisaks tekitab Prantsusmaa, Leedu ja
Portugali valitsuse ning komisjoni kaitstav
seisukoht veel ithe probleemi. Nende majan-
duslike tagajargede olulisus, mis voivad selle
seisukoha jargimise korral tekkida pelgalt
24-tunnilisest erinevusest turuleviimise loa
saamisel, voib sundida farmaatsialaboratoo-
riume turuleviimise loa saamisega viivitama,
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mis aga laheb vastuollu rahvatervise kaitsmise
eesmirgiga. Nagu on meenutatud pediaatria
valdkonda kisitleva médruse pdhjenduses 4,
noduab see tildine huvi, et ravim viidaks turule
ja seda saaks patsientide ravimiseks kasutada
niipea kui voimalik.

82. Midruse nr 1768/92 ja pediaatria vald-
konda kisitleva méédruse eesmirgid toovad
minu hinnangul kaasa esitatud kiisimusele
jaatava vastuse andmise. Need vdimaldavad
ka teha jargmisi tdpsustusi kuuekuulise pi-
kendamise lahtepunkti kohta, kui patendi-
taotluse esitamisest esimese turuleviimise loa
saamise kuupdevani on méodunud vihem
kui viis aastat.

83. Eespool esitatud pohjustel ei tohiks
tdiendava kaitse tunnistuse kehtivusaega ju-
hul, kui patenditaotluse esitamisest esime-
se turuleviimise loa saamise kuupdevani on
moo6dunud vihem kui viis aastat, ,iimardada
nullini’, selleks et hakata kuuekuulist tahtaega
siistemaatiliselt arvutama alates selle patendi
kehtivuse 1oppemise kuupédevast. Pediaatria
valdkonda kisitleva médruse ese koostoimes
madruse nr 1768/92 esemega on — nagu ma
eespool mirkisin — tagada aluspatendi oma-
nikule alates esimese turuleviimise loa saa-
misest kasutamise ainudigus kogukestusega
15 aastat ja 6 kuud. Selle eesmirk ei ole pi-
kendada koikide patentide kehtivusaega kuue
kuu vorra.
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84. Niisugune siistemaatiline pikendamine
kahjustaks nimelt tasakaalu, mille tthendu-
se seadusandja soovis tagada tihelt poolt ra-
vimite viljatootamiseks vajalike uuringute
amortiseerimise ning teiselt poolt tarbijate
ja siseriiklike sotsiaalkindlustussiisteemide
majandushuvide vahel, kuna sellise pikenda-
mise tulemusel voidaks kasutamise ainudigu-
si anda pikemaks ajaks kui 15 aasta ja 6 kuu
pikkune piirmaar.

85. Selline pikendamine voiks tekitada ka
ettevotjate ebavordse kohtlemise, kuna maa-
ruse nr 1768/92 ja pediaatria valdkonda k-
sitleva médruse koostoimes kohaldamise tu-
lemusel ei kohaldataks aluspatendi omanike
ainudigusele toodet kasutada enam sama
maksimaalset kehtivusaega.

86. Seetottu teen ma Euroopa Kohtule ette-
paneku vastata esitatud kiisimusele, et maa-
rust nr 1768/92 koostoimes pediaatria vald-
konda kisitleva madrusega tuleb tdlgendada
nii, et ravimile voib anda tiiendava kaitse
tunnistuse, kui ajavahemik, mis jaab aluspa-
tendi taotluse esitamise ja tihenduses esimese
turuleviimise loa kuupéeva vahele, on lithem
kui 5 aastat. Sel juhul hakkab pediaatria vald-
konda kisitlevas méaruses ette nahtud kuue-
kuuline tihtaeg kulgema alates kuupéevast,
mis on kindlaks méadratud sel viisil, et patendi
kehtivuse 16ppemise kuupéevast on lahuta-
tud viie aasta ja patenditaotluse esitamisest
esimese turuleviimise loa saamise kuupieva-
ni kulunud perioodi vahe.
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IV. Ettepanek

87. Eespool  esitatud  kaalutlustest ldhtudes teen ettepaneku vastata
Bundespatentgerichti esitatud kiisimusele jargmiselt:

,Noukogu 18. juuni 1992. aasta miirust (EMU) nr 1768/92 ravimite tiiendava kait-
se tunnistuse kasutuselevotu kohta (muudetud Euroopa Parlamendi ja noukogu
12. detsembri 2006. aasta madrusega (EU) nr 1901/2006) koostoimes miirusega
nr 1901/2006 tuleb tolgendada nii, et ravimile voib anda tdiendava kaitse tunnis-
tuse, kui ajavahemik, mis jdéb aluspatendi taotluse esitamise ja esimese Euroopa
Uhenduses toote turuleviimise loa kuupieva vahele, on lithem kui 5 aastat.

Sel juhul hakkab méidruses nr 1901/2006 ette ndhtud kuuekuuline tihtaeg kulgema
alates kuupidevast, mis on kindlaks méératud sel viisil, et patendi kehtivuse 16ppemise
kuupidevast on lahutatud viie aasta ja patenditaotluse esitamisest esimese turulevii-
mise loa saamise kuupdevani kulunud perioodi vahe”
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