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1. Ladkkeitd koskevan yhteisén yhdenmu-
kaistamislainsdddédnnon mukaan ladkkeitd
voidaan saattaa markkinoille vasta kansan-
terveyden suojelemiseksi edellytettdvan pit-
kén lupamenettelyn jilkeen. Ladkepatentteja
voidaan alkaa tdten tosiasiallisesti hyodyntaa
usein vasta useiden vuosien kuluttua paten-
tin myéntamisestd. Asetuksella N:o 1768/92>
kéyttoon otetulla lisisuojatodistuksella pyri-
tddn rajoittamaan patenttien yksinomaiseen
hyodyntimiseen jidvén ajan lyhenemisti.®

2. Nyt esilld olevassa asiassa on esitetty nel-
ja ennakkoratkaisukysymystd asetuksen 13
ja 19 artiklan tulkinnasta. Kysymykset on esi-
tetty riita-asiassa, jossa ovat vastakkain Synt-
hon BV (jaljempéana Synthon) ja Merz Pharma
GmbH & Co. KGaA (jiljempéand Merz) ja joka
koskee sen lisdsuojatodistuksen patevyytt ja
voimassaoloa, jonka Yhdistyneen kuningas-
kunnan patenttivirasto on myontanyt Mer-
zille markkinoilla jo useita vuosia ollutta
vaikuttavaa ainetta varten, vaikka kyseisen
ladkkeen vaikuttavan aineen lddkkeellinen
kaytto eroaa peruspatentissa mainitusta kay-
tostd. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomiois-
tuin pyytéé yhteisojen tuomioistuinta lahinné

1 — Alkuperiinen kieli: italia.

2 — Laakkeiden lisasuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992
annettu neuvoston asetus (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182,
s. 1).

3 — Ensimmdiset tdméantyyppiset lisdsuojatodistukset myonnet-
tiin Yhdysvalloissa vuonna 1985. Japanissa niiti on myo6n-
netty vuodesta 1988 alkaen. Euroopassa vastaavanlainen
lisapatenttisuoja otettiin ensin kidytt66n muutamissa jisen-
valtioissa (Italiassa, Ranskassa ja Ruotsissa), minki jilkeen
asiaa on ryhdytty sdénteleméin yhteison tasolla.
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selventiméin, pitaisiko markkinoille saatta-
mista koskevat luvat, jotka Merzille on myo6n-
netty kahdessa jasenvaltiossa ilman yhteison
yhdenmukaistamislainsddadannossa  séddet-
tyjen tehokkuus- ja turvallisuuskokeiden te-
kemistd, ottaa joka tapauksessa huomioon
Merzille my6nnetyn lisisuojatodistuksen pa-
tevyyden ja voimassaolon tarkistamiseksi.

I Asiaa koskevat oikeussdiannot

A Unionin oikeus

1. Direktiivit 65/65/ETY ja 75/319/ETY

koskevien lakien,
hallinnollisten ~maérédysten

3. Laakevalmisteita
asetusten ja



SYNTHON

ldhentédmisestd 26.1.1965 annetun neuvoston
direktiivin 65/65/ETY,* sellaisena kuin sitd
sovelletaan pédasian tosiseikkoihin,® 3 artik-
lassa sdddetddn, ettei jasenvaltioissa ole lupa
saattaa markkinoille ladkevalmistetta,® ellei
kyseisen valtion toimivaltainen viranomainen
ole myontényt sithen markkinoille saattamis-
ta koskevaa lupaa.

4. Luvan saaminen edellyttdd, ettd mark-
kinoille saattamisesta vastaava henkilo on
hakenut lupaa kyseisen jdsenvaltion toimi-
valtaiselta viranomaiselta. Hakemukseen on
liitettéva direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan toi-
sessa kohdassa mainitut ilmoitukset ja asia-
kirjat. Ladkevalmisteen aineiden koostumuk-
sen laatua ja madrdad koskevan kuvauksen,
valmistusmenetelmén lyhyen kuvauksen, te-
rapeuttisten vaikutusten, vastavaikutusten ja
sivuvaikutusten, annostuksen sekd valmista-
jan kéyttdmia tarkastusmenetelmid koskevan
kuvauksen lisdksi hakemukseen liitettéviin
ilmoituksiin ja asiakirjoihin luetaan mainitun
direktiivin 4 artiklan 8 alakohdassa myos tu-
lokset fysikaalisista ja kemiallisista testeista,

4 — EYVL 1965, 22, s. 369-373. Direktiivi korvattiin 18.12.2001
ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddn-
noistd 6.11.2001 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivilld 2001/83/EY (EYVL L 311, 5. 67).

5 — Kyse on direktiivistd, sellaisena kuin se on muutettuna l44-
kevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten ldhentdmisestd 20.5.1975 annetulla toisella neu-
voston direktiivilld 75/319/ETY (EYVL L 147, s. 13). Direktii-
vid muutettiin vield my6hemmin sen jalkeen, kun Akatinol oli
saatettu markkinoille Saksassa ja Luxemburgissa.

6 — Direktiivin 65/65/ETY 1 artiklan ensimmaiisen kohdan 1 ala-
kohtaa sovellettaessa tarkoitetaan “ladkevalmisteella” kaikkia
valmiiksi valmistettuja ladkkeitd, jotka saatetaan markkinoille
erityiselld nimelld erityispakkauksessa, ja "ladkkeelld” kaikkia
aineita tai aineitten yhdistelmii, jotka on tarkoitettu ihmisen
tai eldimen sairauden hoitoon tai ehkaisyyn.

biologisista ja mikrobiologisista testeist, far-
makologisista testeistd ja myrkyllisyystesteis-
td seka kliinisisté kokeista.

5. Direktiivissd 75/319/ETY’ tdsmennetdin
menettelyt, joita jasenvaltiot soveltavat laa-
kevalmisteen markkinoille saattamista kos-
kevien lupahakemusten arvioimiseksi. Me-
nettelyihin siséltyy erityisesti toimivaltaisten
viranomaisten mahdollisuus toimittaa ldédke-
valmiste tutkittavaksi valtion laboratorioon ja
vaatia hakijalta tdydentévié asiakirjoja.

6. Direktiivin 65/65/ETY 5 artiklassa sddde-
tddn seuraavaa:

"Lupa, josta sdddetddn 3 artiklassa, on evitta-
v, jos 4 artiklassa lueteltujen tietojen ja asia-
kirjojen tarkastamisen jilkeen osoittautuu,
ettd lddkevalmiste on tavanomaisesti kéytet-
tynd haitallinen taikka ettd silld ei ole tera-
peuttista tehoa tai ettd hakija ei ole kyennyt
sitd riittdvasti osoittamaan taikka ettd silld ei
ole ilmoitettua koostumusta laadun ja méa-
rdn osalta”

7 — Mainittu edelld alaviitteessid 5. Myos timi direktiivi kumot-
tiin direktiivilld 2001/83.
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7. Direktiivin 65/65/ETY 24 artiklassa, sellai-
sena kuin se on korvattu direktiivin 75/319/
ETY 37 artiklalla, siadetdan seuraavaa:

"Toisen direktiivin 75/319/ETY 39 artiklan 2
ja 3 kohdassa tarkoitettujen méirdaikojen
ja edellytysten mukaisesti tdmén direktiivin
sadnnoksid sovelletaan asteittain ladkevalmis-
teisiin, joiden saattamiseksi markkinoille on
myodnnetty lupa aiempien sddnndsten nojalla”

8. Direktiivin 75/319/ETY 39 artiklan 2
ja 3 kohdassa sdddetddn seuraavaa:

2. Tamaén direktiivin muita sddnnoksid ryh-
dytddn asteittain soveltamaan 15 vuoden
kuluessa 38 artiklassa tarkoitetusta tiedoksi-
antamisesta ladkevalmisteisiin, joiden saat-
tamiseksi markkinoille on myo6nnetty lupa
aiempien sddnnosten nojalla.

3. Jasenvaltioiden on annettava komissiolle
tiedoksi kolmen vuoden kuluessa timén di-
rektiivin tiedoksi antamisesta 2 kohdassa tar-
koitettujen ladkevalmisteiden lukumééré ja
jokaisena seuraavana vuonna niiden valmis-
teiden lukumaira siltd osin kuin direktiivin
65/65/ETY 3 artiklassa tarkoitettua markki-
noille saattamista koskevaa lupaa ei ole vield
myonnetty”

9. Direktiivin 65/65/ETY 22 artiklan mu-
kaan 7jasenvaltioiden on toteutettava ta-
mén direktiivin noudattamisen edellyttdmat
toimenpiteet 18 kuukauden kuluessa sen
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tiedoksiantamisesta® ja ilmoitettava tésté ko-
missiolle viipyméttd”

2. Asetus N:o 1768/92

10. Ladkkeiden patenttisuojan ajallisen kes-
ton pidentdmisen ratio ilmaistaan asetuksen
(ETY) N:o 1768/92° (jiljempéni asetus) joh-
danto-osassa. Erityisesti asetuksen johdanto-
osan kolmannessa, neljdnnessd, kuudennessa
ja seitseménnessé perustelukappaleessa tode-
taan seuraavaa:

"talla hetkelld aika, joka kuluu uutta ladket-
td koskevan patentin saamista koskevan ha-
kemuksen tekemisen ja sanotun lddkkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan
myontdmisen vililld, lyhentda patentin an-
tamaa todellista suojaa niin, ettd se ei riitd
tuottamaan takaisin tutkimukseen kaytettyja
varoja,

tdmd tilanne johtaa puutteelliseen suojauk-
seen, joka haittaa farmasian alan tutkimusta,

on tarpeen, ettd yhteison tasolla sdddetdén
yhtendisestd ratkaisusta, ja siten valtetddn

8 — Direktiivi annettiin tiedoksi 3.2.1965.

9 — Asetus (ETY) N:o 1768/92 kumottiin ja korvattiin 6.7.2009
ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetulla Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 469/2009
(EUVL 152, s. 1), jolla toteutettiin asetuksen N:o 1768/92
kodifiointi.
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kansallisten lakien kehittyminen eri tavoin,
miké johtaisi uusiin ladkkeiden vapaata liik-
kuvuutta estdviin eroavuuksiin yhteisossa ja
vaikuttaisi siten suoraan sisaémarkkinoiden
toteuttamiseen ja toimintaan,

sen vuoksi on tarpeen saada aikaan lisdsuoja-
todistus, jonka jokainen jasenvaltio myontai-
si samoin edellytyksin myyntiluvan saanutta
ladketta koskevan kansallisen tai Euroopan
patentin haltijan pyynnostéd; asetus on sen
vuoksi sopivin oikeudellinen keino.”

11. Asetuksen 1 artiklan sanamuoto on
seuraava:

"Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’“laakkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden
yhdistelmig, jotka on tarkoitettu ihmis-
ten tai eldinten sairauksien hoitoon tai
ehkéisyyn, sekd kaikkia aineita tai ai-
neiden yhdistelmid, joita voidaan antaa
ihmisille tai eldimille sairauden syyn sel-
vittdmiseksi tai elintoimintojen palautta-
miseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi
ihmisissa tai eldimissa,

b) ’tuotteella’ ladkkeen vaikuttavaa ainetta
tai vaikuttavien aineiden yhdistelmas,

c) ’peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa b
alakohdassa médriteltyd tuotetta sellai-
senaan, tuotteen valmistusmenetelmad
tai tuotteen kayttosovellutusta ja jonka
patentinhaltija ilmoittaa todistuksen an-
tamismenettelyéd varten”

12. Asetuksen 2 artiklassa, jonka otsikko on
"Soveltamisala’, sdddetddn seuraavaa:

”Jokainen jdsenvaltion alueella patentin suo-
jaama tuote, jota direktiivissd 65/65/ETY ——
sdddetty ladkkeend markkinoille saattamista
edeltdvi hallinnollinen lupamenettely koskee,
voi téssé asetuksessa sdddettyjen edellytysten
nojalla ja tdssa asetuksessa sdddettyjd menet-
telyja noudattaen saada todistuksen”

13. Asetuksen 3 artiklassa, jonka otsikko on
“Edellytykset todistuksen saamiselle’, sddde-
tddn seuraavaa:

“Todistus annetaan, jos hakemuspéivéna ja-
senvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu ha-
kemus jatetéddn,

a) tuotetta  suojaa  voimassa  oleva

peruspatentti;

I - 7017



JULKISASIAMIES MENGOZZIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-195/09

b) tuotteella on —— direktiivin 65/65/ETY
—— mukaisesti annettu voimassa oleva
lupa saattaa se ladkkeend markkinoille.
Sovellettaessa 19 artiklan 1 kohdan sdén-
noksié Itdvallan, Ruotsin tai Suomen kan-
sallisen lainsdddédnnon mukaisesti myon-
nettyd lupaa saattaa tuote markkinoille
pidetddn —— direktiivin 65/65/ETY ——
mukaisesti myonnettynd lupana;

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

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

14. Asetuksen 4 artiklassa tdsmennetdin,
ettd todistuksen antama suoja rajoittuu vain
tuotteeseen, jonka sitd vastaavan ladkkeen
markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa,
ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kayttotarkoituk-
siin ladkkeend, jotka on hyvaksytty ennen to-
distuksen voimassaolon pédttymista.

15. Asetuksen 7 artiklan 1 ja 2 kohdan mu-
kaan todistusta koskeva hakemus on jétettava
kuuden kuukauden kuluessa siitd pdivéstd,
jolloin tuotteen markkinoille saattamista kos-
keva lupa annettiin, tai patentin myontamis-
pdivistd, jos patentti on myonnetty markki-
noille saattamista koskevan luvan jélkeen.
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16. Asetuksen 8 artiklan 1 kohdan a, b ja ¢
alakohdassa sdddetdan seuraavaa:

”1. Todistushakemuksessa on oltava:

a) todistuksen myontdmistd koskeva pyyn-
to, jossa on ilmoitettu erityisesti:

iii) peruspatentin numero ja keksinnén
nimitys,

iv) edelld 3 artiklan b alakohdassa tar-
koitetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja péivi-
madr4 ja, jos tdimaé lupa ei ole ensim-
maiinen markkinoille saattamista
koskeva lupa yhteisossd, tuon luvan
numero ja paivimaara;

b) jéljennos 3 artiklan b alakohdassa tar-
koitetusta markkinoille saattamista kos-
kevasta luvasta, jossa on tuotteen tun-
nistetiedot ja johon sisdltyy erityisesti
luvan numero ja pdivamaira sekd direk-
tiivin 65/65/ETY 4 artiklan a alakohdas-
sa —— lueteltu yhteenveto valmisteen
ominaisuuksista;

c) jos b alakohdassa tarkoitettu lupa ei ole
tuotteen ensimmaiinen yhteisdssd annet-
tu lupa saattaa tuote markkinoille laak-
keend, tiedot ndin hyvéiksytyn tuotteen
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tunnistetiedoista ja sddnnds, johon hy-
viksymismenettely perustui, sekd jél-
jennos virallisessa lehdessa julkaistusta
lupailmoituksesta”

17. Asetuksen 9 artiklan 1 kohdan mukaan
todistushakemus on jétettdva sen jdsenval-
tion toimivaltaiselle patenttivirastolle, joka
myonsi peruspatentin tai jonka puolesta se
myonnettiin ja jossa 3 artiklan b alakohdassa
tarkoitettu markkinoille saattamista koskeva
lupa saatiin. Asetuksen 9 artiklan 2 kohdassa
tdsmennetédn, ettd kyseisen viranomaisen on
julkaistava todistushakemusta koskeva ilmoi-
tus ja ettd ilmoituksen on sisdllettdivd muun
muassa seuraavat tiedot: edelld 3 artiklan b
alakohdassa tarkoitetun markkinoille saatta-
mista koskevan luvan numero ja paivaimaaré
ja tuote, jota lupa koskee (9 artiklan 2 kohdan
d alakohta), seka tarvittaessa ensimmadisen
yhteisossd annetun markkinoille saattamis-
ta koskevan luvan numero ja pédivamaari
(9 artiklan 2 kohdan e alakohta). Samat tie-
dot on 11 artiklan mukaisesti sisallytettava
julkaisuun todistuksen antamista koskevasta
ilmoituksesta.

18. Asetuksen 13 artiklan, jonka otsikko on
"Todistuksen voimassaolo’; 1 ja 2 kohdassa
sdddetddn seuraavaa:

”1. Todistus tulee voimaan peruspatentin
laillisen voimassaolon pédttyessa ajaksi, joka
vastaa peruspatenttihakemuksen hakemis-
pdivén ja ensimmaisen yhteis6ssd myonnetyn
myyntiluvan myontdmispéivan vélilla kulu-
nutta aikaa, vihennettyna viidelld vuodella.

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

19. Asetuksen 15 artiklassa luetellaan ta-
paukset, joissa todistus on mitdton. Sen
1 kohta kuuluu seuraavasti:

”1. Todistus on mitéton, jos:

a) se on myOnnetty vastoin 3 artiklan
sadnnoksid;

b) peruspatentti on rauennut ennen sen lail-
lisen voimassaoloajan paattymists;

c) peruspatentti julistetaan mitattomaksi
tai sitd rajoitetaan siind madrin, ettd tuo-
te, jolle todistus annettiin, ei endé olisi
peruspatentin vaatimusten suojaama, tai,
sen jalkeen kun peruspatentin voimas-
saolo on padttynyt, sellaiset mitatointi-
perusteet ovat olemassa, jotka olisivat
oikeuttaneet téllaiseen mitdtdimiseen tai
rajoittamiseen”

20. Asetuksen 19 artiklan 1 kohtaan, sellaise-
na kuin se oli alkuperdisessié muodossaan, °
siséltyi seuraava siirtymésaannos:

"Jokaiselle tuotteelle, jota tdmidn asetuksen
voimaantulopdivind suojaa voimassa ole-
va peruspatentti ja jolle yhteisossd annet-
tu ensimmadinen lupa saattaa se ladkkeend

10 — Asetusta muutettiin myohemmin Itdvallan, Suomen ja
Ruotsin Euroopan unioniin liittymisté koskevalla asiakirjalla
(EYVL C 241, 5. 21).
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markkinoille on saatu tammikuun 1 péi-
vén 1985 jalkeen, voidaan antaa todistus.”

B Kansallinen oikeus

21. Saksassa direktiivi 65/65/ETY saatettiin
osaksi kansallista lainsddadantod ladkelain-
sddddnnon uudelleenjirjestelystd 24.8.1976
annetulla lailla (Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts, jiljempdnd vuoden 1976
laki). Tamédn lain 3 §:n 7 momentilla laak-
keille, jotka olivat markkinoilla 1.9.1976 (lain
julkaisemispdivd) ja edelleen kaupan 1.1.1978
(lain voimaantulopdivé), myonnettiin ilmoi-
tuksen perusteella automaattisesti jatkolupa
12 vuodeksi. Aiemmin voimassa olleen jér-
jestelmdn mukaan lddkkeiden markkinoille
saattaminen ei edellyttinyt tehokkuus- tai
turvallisuuskokeita.

22. Luxemburgissa direktiivi 65/65/ETY
saatettiin osaksi kansallista lainsaadantoa
29.4.1983 annetulla suurherttuan asetuksella,
jolla pantiin taytdntoon patenttilddkkeiden ja
valmisladkkeiden markkinoille saattamisen
ja mainonnan sdédntelystd 11.4.1983 annettu
laki. Lain 3 §:ssé edellytetddn, ettd patentti-
ladkkeen tai valmisliadkkeen on saatava ter-
veysministerion myontdma ennakkolupa,
ennen kuin se voidaan saattaa markkinoille.
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II Péddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

23. Memantiini-niminen tuote saatettiin
Saksan markkinoille tuotenimelld Akatinol
ennen 1.9.1976 tuolloin voimassa olleen jar-
jestelmédn mukaisesti. Memantiinin markki-
noille saattaminen hyviksyttiin vuoden 1976
lain 3 §:n 7 momentin nojalla merkin haltijan
ja padasiassa vastaajana olevan Merzin hake-
muksesta. Lupa (jiljempidna Saksan lupa)'
myonnettiin 26.6.1976 lahtien, ja sen voi-
massaolo padttyi 1.1.1990. Akatinolin myyn-
tid Saksassa jatkettiin kuitenkin ilmeisesti
9.7.2002 asti.

24. Merz haki memantiinille markkinoille
saattamista koskevaa lupaa Luxemburgis-
sa 30.6.1983. Luxemburgin terveysministe-
ri6 myonsi luvan 19.9.1983. Vaikka edelld
22 kohdassa mainittu Luxemburgin suurhert-
tuan asetus oli jo voimassa, lupa (jaljempéani
Luxemburgin lupa) mydnnettiin yksinomaan
alemman Saksan luvan perusteella ilman
tuotteen tehokkuutta ja turvallisuutta koske-
vien direktiivissd 65/65/ETY vaadittujen tut-
kimusten tekemista.

11 — Merz esitti huomautuksissaan, ettd Akatinolia kaytet-
tiin Parkinsonin taudin hoitoon ja muutamiin muihin
kayttotarkoituksiin.

12 — Todellisuudessa memantiinille ja Akatinolille my6nnettiin
ensimmdinen myyntilupa Saksassa jo aiemmin, vuonna
1961 annetun lainsddadédnnon nojalla. Katson kuitenkin tassa
ratkaisuehdotuksessa, ettd Saksan lupa on Akatinolille vuo-
den 1976 lain séénndosten nojalla myonnetty jatkolupa.
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25. Merz haki 14.4.1989 eurooppapatent-
tia memantiinihydrokloridille. Merz totesi
huomautuksissaan, ettd hakemukseen si-
saltyi kaksi erillistd pyyntdd adamantaanin
johdannaisten kaytolle (aivojen verenkierron
estymisestd aiheutuvien aivosoluvaurioiden
hoidossa kaytettidvien liddkkeiden sekd Alz-
heimerin taudin hoidossa kaytetyn ladkkeen
valmistusta varten). Memantiinihydrokloridi
on adamantaanin johdannainen. Eurooppa-
patentti (jdljempdnd peruspatentti) myon-
nettiin 15.9.1993 ja sen voimassaolo paattyi
13.4.2009. Ennakkoratkaisupyynnossi tés-
mennetédn, ettd vaikka memantiini oli ollut
jo aiemmin kaupallisesti saatavilla, patentti
myonnettiin, koska peruspatentti koskee me-
mantiinin toista lddkkeellistd kayttoa.

26. Euroopan laakevirasto (EMEA) myon-
si 15.5.2002 Merzin kayttoluvan saajalle
H. Lundbeck A/S:lle useita yhteison alueel-
la voimassa olevia markkinoille saattamista
koskevia lupia (jdljempénd yhdessd vuoden
2002 myyntilupa) memantiinihydrokloridille
ja Ebixa-nimiselle ladkkeelle, jota kdytetddn
Alzheimerin taudin hoidossa. Tamén vuoksi
Saksan ja Luxemburgin luvat peruutettiin.

27. Merz haki Yhdistyneen kuningaskun-
nan patenttivirastolta lisdsuojatodistus-
ta 13.11.2002 ja mainitsi hakemuksessa

peruspatentin ja vuoden 2002 myyntiluvan.
Lisdsuojatodistus (jaljempédnd Merzin lisd-
suojatodistus tai riidanalainen lisdsuojatodis-
tus) myonnettiin 14.8.2003 viideksi vuodeksi
peruspatentin voimassaolon péittymisesté
lukien. Sen voimassaolo alkoi siten 14.4.2009
ja paattyy 13.4.2014.

28. Geneeristen ladkkeiden valmistaja Synt-
hon nosti kanteen High Court of Justicessa
(Chancery Division) Patents Court, vaatiak-
seen Merzin lisdsuojatodistuksen mité-
toimistd tai sen voimassaoloajan julistamista
olemattomaksi.

29. Synthon katsoo kanteessaan, ettd vuoden
2002 myyntilupa ei ole ensimmaiinen lupa
saattaa memantiini lddkkeend markkinoille,
koska ldéke oli jo hyviksytty Luxemburgissa
Akatinolin ainesosana vuonna 1983. Merzin
lisdsuojatodistus on siten kantajan mukaan
mitdton, koska se ei tdyta asetuksen 3 artik-
lassa sdddettyja edellytyksid, tai vaihtoeh-
toisesti mitdton tai voimassaoloajaltaan ole-
maton asetuksen 13 artiklan nojalla, koska
ensimmadinen markkinoille saattamista kos-
keva lupa yhteisossé myOnnettiin ennen pa-
tenttihakemuksen jattamistd. Synthon katsoo
edelleen vaihtoehtoisesti, ettd riidanalainen
lisdsuojatodistus on mitdton, koska ensim-
méinen myyntilupa yhteisossi oli asetuksen
19 artiklan 1 kohdan vastaisesti myonnetty
ennen 1.1.1985 tai koska memantiini saatet-
tiin asetuksen 2 ja 3 artiklan vastaisesti laak-
keend markkinoille ennen direktiivin 65/65/
ETY mukaisen luvan saamista.
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30. Ennakkoratkaisupyynnon esittédnyt tuo-
mioistuin, joka on epdvarma asetuksen tietty-
jen sddnnodsten oikeasta tulkinnasta, on esitté-
nyt kyseisen kanteen tarkastelun perusteella
seuraavat nelja ennakkoratkaisukysymysta:

”1) Onko lupa, joka mydnnetdan neuvoston
direktiivin 65/65/ETY mukaisen kansal-
lisen lain nojalla, neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 1768/92 13 ja 19 artiklas-
sa tarkoitettu ensimmdinen yhteisossa
myonnetty myyntilupa, vai onko lisaksi
osoitettava, ettd myontdessddn kyseistd
lupaa kansallinen viranomainen suoritti
kyseisessd direktiivissda sdddetyn hallin-
nollisen menettelyn edellyttimén tieto-
jen arvioinnin?

2) Kattaako neuvoston asetuksen
(ETY) N:0 1768/92 13 ja 19 artiklassa tar-
koitettu ensimmadinen yhteisdssd myo6n-
netty markkinoille saattamista koskeva
lupa luvat, joiden kiytté oli kansallisen
lainsddddnnén mukaan sallittu neuvos-
ton direktiivin 65/65/ETY mukaisen lu-
pajérjestelmén rinnalla?

3) Kuuluuko tuote, jolle on myonnetty
yhteisossd ensimmdinen markkinoille
saattamista koskeva lupa soveltamat-
ta siihen neuvoston direktiivissad 65/65/
ETY sdddettyéd hallinnollista menettely4,
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92
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kuin se
asetuksen

sellaisena
kyseisen

soveltamisalaan,
on  madritelty
2 artiklassa?

4) Jos se ei kuulu, onko tillaiselle tuotteelle
myonnetty lisdsuojatodistus mitaton?”

III Asian kisittely unionin tuomioistui-
messa

31. Kirjallisia huomautuksia ovat unionin
tuomioistuimen perussddnnoén 23 artiklan
mukaisesti esittdneet Synthon, Merz ja ko-
missio, joita kuultiin 9.12.2010 pidetyssa
istunnossa.

IV Arviointi

32. Kolmannessa ja neljannessa ennakkorat-
kaisukysymyksessd, joissa ennakkoratkaisu-
pyynnon esittinyt tuomioistuin tarkastelee
asetuksen asiallisen soveltamisalan rajaamis-
ta, esitetddn kysymys, joka on luonteeltaan
valmisteleva suhteessa muiden kysymysten
aiheeseen. Aloitan siten arvioinnin tarkaste-
lemalla naitd kysymyksia.
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A Kolmas ja neljis ennakkoratkaisukysymys

33. Ennakkoratkaisupyynnon esittdnyt tuo-
mioistuin pyytdd kolmannessa ja neljannes-
sd ennakkoratkaisukysymyksessd unionin
tuomioistuinta asiallisesti selvittdm&dn en-
sinndkin, kuuluvatko tuotteet, joille direk-
tiivin  65/65/ETY mukainen markkinoille
saattamista koskeva lupa on myonnetty vasta
tuotteiden ensimmadisen markkinoille saat-
tamisen jilkeen, asetuksen soveltamisalaan,
sellaisena kuin se on madritelty 2 artiklassa,
ja toiseksi, jos ne eivit kuulu, onko téllaisille
tuotteille myonnettyé lisdsuojatodistusta pi-
dettdvé asetuksen nojalla mitdttoména.

34. Merzin mukaan asetuksen soveltamis-
alaan kuuluvat ainoastaan ne markkinoille
saattamista koskevat luvat, jotka on myon-
netty direktiivin 65/65/ETY mukaisesti siind
valtiossa, jossa lisdsuojatodistusta on haet-
tu. Merz katsoo, etté tuote, joka on saatettu
ensimmadistd kertaa yhteison markkinoille
noudattamatta direktiivissd saddettyd menet-
telyd, tdssd tapauksessa memantiini, kuuluu
asetuksen soveltamisalaan, jos tuote on suo-
jattu kyseisen jasenvaltion patentilla ja jos
tuotteeseen on sovellettu direktiivissd 65/65/
ETY tarkoitettua hallinnollista lupamenette-
lyd ennen sen markkinoille saattamista tuossa
jasenvaltioissa. Synthon ja ennakkoratkaisu-
pyynnon esittdnyt tuomioistuin puolestaan
katsovat, ettei memantiini kuulu asetuksen
soveltamisalaan, koska se on saatettu markki-
noille yhteisosséd ennen direktiivin 65/65/ETY
mukaisen markkinoille saattamista koskevan
luvan myontamista.

35. Asetuksen 2 artiklan mukaan todistuk-
sen voi saada "jokainen jasenvaltion alueella
patentin suojaama tuote, jota direktiivissd
65/65/ETY saddetty ladkkeena markkinoille
saattamista edeltédvd hallinnollinen lupame-
nettely koskee”

36. Unionin tuomioistuinta pyydetddn sel-
vittdméan, tarkoitetaanko edelld mainitus-
sa 2 artiklassa ”markkinoille saattamisella”
markkinoille saattamista siiné jasenvaltiossa,
jossa lisdsuojatodistusta koskeva hakemus on
jatetty, kuten Merz katsoo, vai markkinoille
saattamista ensimmdistd kertaa yhteison
alueella, kuten Synthon katsoo. "

37. Valinta sanamuodon mukaisiin ja sys-
temaattisiin perusteluihin perustuvien tul-
kintojen vililld ei ole helppoa, koska, kuten
asianosaiset ja ennakkoratkaisupyynnoén
esittdnyt tuomioistuin ovat todenneet, jotkin

13 - Kuten ennakkoratkaisupyynnén esittanyt tuomioistuin
korostaa, kyseinen artikla on asetuksen ainoa sdanndés, jossa
on tillainen episelvyys. Kaikissa muissa sddnnoksissa
yhteis6n lainsdétdjd on nimittdin pitényt tirkednd tismen-
téd, onko myyntiluvan katsottava koskevan sen jisenvaltion
aluetta, jossa lisdsuojatodistusta on haettu, vai jonkin toi-
sen jisenvaltion aluetta (ks. 3 artiklan b alakohta, 8 artik-
lan 1 kohdan a alakohdan iv alakohta seké b ja ¢ alakohta,
9 artiklan 2 kohdan d ja e alakohta, 11 artklan 1 kohdan d
ja e alakohta, 13 artiklan 1 kohta, 19 artiklan 1 kohta ja 19
a artikla). Yhteisojen tuomioistuin onkin halunnut erot-
taa toisistaan ndma kaksi vaihtoehtoa korostaessaan asias-
sa C-110/95, Yamanouchi Pharmaceutical, antamassaan
tuomiossa, ettd ensimmadiselld yhteisossi myonnetylla
myyntiluvalla ja ensimmadiselld siind jasenvaltiossa, jossa
lisasuojatodistusta on haettu, my6nnetylld myyntiluvalla
on eri tehtivit (ks. asia C-110/95, tuomio 12.6.1997, Kok.,
5. 1-3251).
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seikat puoltavat yhtd tulkintaa ja toiset vas-
takkaista tulkintaa.

38. On varmasti totta, kuten Merz huo-
mauttaa, ettd 2 artiklassa viitataan patentilla
jasenvaltiossa suojattuihin tuotteisiin ja ettd
siten olisi loogista péitelld, ettd kun tuos-
sa artiklassa viitataan tuotteen markkinoille
saattamiseen, on katsottava, ettd markkinoil-
le saattamisella viitataan saman jésenvaltion
alueeseen. Tama tulkinta olisi yleisesti ottaen
johdonmukainen tarkasteltaessa lisdsuojato-
distusta kansallisena immateriaalioikeutena.

39. Yhtd totta on myo0s se, ettd jos ilmaisua
"markkinoille saattaminen” tulkitaan Merzin
haluamalla tavalla, 2 artikla on loppujen lo-
puksi 3 artiklan turha toisto, kun taas 2 ar-
tiklaa olisi loogista tulkita sdidannoksend, jolla
rajataan asetuksen soveltamisala vain "uusiin
tuotteisiin’; '* toisin sanoen tuotteisiin, joihin
on sovellettu direktiivin 65/65/ETY mukaista
menettelyd ennen niiden markkinoille saatta-
mista yhteison alueella, ja 3 artiklaa sddnnok-
send, jossa vahvistetaan lisdsuojatodistuksen
saantiedellytykset.

14 — Ks. ehdotus asetukseksi lddkkeiden lisdsuojatodistuksen
aikaansaamisesta, KOM(90) 101 lopullinen (jaljempéna
komission asetusehdotus), 24 kohta.
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40. Ennakkoratkaisupyynnon esittineen
tuomioistuimen esittdima tulkintakysymys
on siten ratkaistava asetuksen tavoitteiden
perusteella.

41. Kuten asetuksen johdanto-osasta (erityi-
sesti sen toisesta, kolmannesta ja neljannesté
perustelukappaleesta) selvisti ilmenee, ase-
tuksen tavoitteena on rajoittaa yksinoikeuden
voimassaolon lyhenemistd, joka johtuu sellai-
sen hallinnollisen lupamenettelyn soveltami-
sesta, joka viivéstyttdd tuotteen markkinoille
saattamista ja lykkad siten patentin taloudel-
lisen hyodyntédmisen alkamisajankohtaa. Yh-
teison lainsdétédja on ndin halunnut antaa yh-
teison ladketeollisuudelle vilineen, jolla se voi
varmistaa tutkimukselle tarkeiden investoin-
tien riittavén taloudellisen tuoton seké kuroa
umpeen kolmansien maiden ladketeollisuu-
della olevan kilpailullisen etumatkan.

42. Asetuksella luotu sddnnostoé on samalla
my0s selvd seuraus lddkkeiden valmistajien ja
lisenssien saajien sekd ladkkeiden valmista-
jien vastakkaisten intressien, jotka virkistavit
ladkealan hintakilpailua, vertailusta. Taméan
seurauksena patentin ja lisisuojatodistuk-
sen yhdessé takaaman suojan hy6dyntdmisté
koskevalle yksinoikeudelle on voitu asettaa
enimmaismaédrdaika, mutta tdmé enimmais-
miérdaika on patentin enimméisméaariaikaa
lyhempi (15 vuotta 20 vuoden sijaan).
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43. Unionin tuomioistuimen oikeuskéytdn-
nostd ilmenee taipumus séilyttdd intressien
vertailun myo6td luotu jarjestelmd. Siten oi-
keuskéytdnnossa yhtddltd suojataan asetuk-
sen koskemattomuus tutkimukseen perus-
tuvan lddketeollisuuden suojeluvilineend ja
taataan niin sen tehokas vaikutus > seka toi-
saalta varmistetaan, ettei suojelu ylitd asetuk-
sen tavoitteita. '°

44. Asetuksella pyritddn lisdksi sddtamadn
yhteison laajuinen yhtendinen ratkaisu riit-
tamattomadn patenttisuojaan liittyvddn on-
gelmaan yhteison tasolla ja siten vélttdimain
kansallisten lakien kehittyminen eri tavoin.
Kuten julkisasiamies F.G. Jacobs on toden-
nut, "tdmd yhdenmukaisuus on asetuksella
kéyttoon otetun todistuksen kenties merkit-

tavin tulos” 7

45. Kaikkien edelld olevissa kohdissa esitta-
mieni seikkojen perusteella kallistun Synt-
honin viitteen kannalle. En nimittdin pidé
johdonmukaisena asetuksen tavoitteiden
kanssa sité, ettd lisdsuojatodistuksen tarjoa-
ma suoja ulotetaan tuotteisiin, jotka olivat

15 — Ks. asia C-392/97, Farmitalia, tuomio 16.9.1999 (Kok.,
s. 1-5553, 19 ja 22 kohta seké tuomiolauselman 1 kohta).

16 — Ks. asia C-31/03, Pharmacia Italia, tuomio 19.10.2004 (Kok.,
5. 1-10001).

17 — Ks. julkisasiamies Jacobsin edelld alaviitteessd 16 mainitussa
asiassa Pharmacia Italia antama ratkaisuehdotus.

muilla perusteilla'® yhteisén markkinoilla jo
ennen direktiivin 65/65/ETY mukaisen luvan
saantia.

46. Yhtaalté ei ole perusteltua myontéa suo-
jaa tuotteille, joita tosin suojaa patentti siind
jasenvaltiossa, jossa lisdsuojatodistusta on
haettu, ja jotka tosin on saatettu markkinoille
tuossa jasenvaltiossa vasta asiaa koskevan yh-
teison lainsdddannon mukaisen markkinoille
saattamista koskevan luvan saannin jilkeen,
mutta jotka olivat jo markkinoilla muilla pe-
rusteilla muualla yhteisossé ilman, ettd niille
oli tehty kyseisen lainsaédédnnon vaatimia ko-
keita. Taltd osin ei ole merkitysta sillé, ettei
kyseisid tuotteita ollut mahdollisesti suojat-
tu yksinomaisella myyntioikeudella silloin,
kun ne saatettiin markkinoille ensimmaista
kertaa. "

47. Toisaaltaonniin, ettd jos asetuksen tarjoa-
ma suoja tunnustettaisiin ndissé olosuhteis-
sa, patentilla suojatun tuotteen taloudellista
hyédyntamista koskeva yksinoikeus, joka on

18 — Téllaiset lagkkeet eivit aina
ldaketurvallisuusvaatimuksia.

19 — Minusta ei ole syyté tehda toisenlaista paatelmas, jos kysei-
selld tuotteella ei ollut patenttisuojaa, kun se saatettiin ladk-
keend markkinoille. Asetuksen 13 artiklassa séddetdan, ettd
lisasuojatodistuksen voimassaolo lasketaan ensimmadisestd
yhteisosséd myonnetystd myyntiluvasta alkaen, mutta tuossa
artiklassa ei tdsmennetd, ettd kyseiselld tuotteella on oltava
patenttisuoja tai ettd sitd on haettu kyseisen myyntiluvan
myontamishetkelld (ndin ei ollut esimerkiksi BASFia kos-
kevassa asiassa, jossa oli kyse kasvinsuojeluaineiden lisd-
suojatodistuksen kéyttoon ottamisesta 23.7.1996 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen N:o 1610/96
tulkinnasta, ks. asia C-258/99, tuomio 10.5.2001, Kok.,
s. 1-3643).

tayta samoja
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alkanut, kun tuote saatettiin ensimmadisté
kertaa markkinoille yhteison alueella, voisi
kéytdnnossa ylittaa patentin 20 vuotta kesté-
véan voimassaoloajan.

48. Erilainen ratkaisu ei ole mielesténi perus-
teltavissa yksinomaan lisdsuojatodistuksen
kansallisen luonteen perusteella. On nimit-
tdin selvéd, ettd asetuksella pyritddn luomaan
kansallinen immateriaalioikeuslaji, mutta,
kuten edelld on todettu, yksi asetuksen pai-
asiallisista tavoitteista on kuitenkin edelleen
unionin alueella my6nnettyjd todistuksia
koskevan sdéntelyn yhdenmukaisuus etenkin
todistusten voimassaolon seké yksinoikeuden
ajallisen pidentdmisen kokonaisuudessaan
osalta. Jos Merzin viite hyviksyttiisiin, tdma
tavoite heikentyisi paitsi edelld esitetyisté
syistd my0s siksi, ettd viite tarkoittaisi, ettéd
sama tuote voisi saada todistuksen tietyissa
jasenvaltioissa (niissd, joissa yhteison lainsdé-
ddnnon mukainen markkinoille saattamista
koskeva lupa on myonnetty ennen tuotteen
saattamista markkinoille tuossa jasenvaltiois-
sa) mutta ei toisissa (niissd, joissa tuote oli jo
aiemmin myynnissd muilla perusteilla).

49. Merzin esittdma tulkinta aiheuttaisi li-
siksi perusteetonta erilaista kohtelua niiden
tuotteiden vililld, jotka on saatettu mark-
kinoille ennen asetuksen 19 artiklassa vah-
vistettua ajankohtaa. Mahdollisuus hakea
todistusta tuotteille, joille on myonnetty di-
rektiivin 65/65/ETY mukainen markkinoille
saattamista koskeva lupa ennen asetuksen
19 artiklassa vahvistettua ajankohtaa, menet-
taisivit nimittédin tuon sdédnnoksen perusteel-
la mahdollisuuden todistuksen saamiseen.
Sitd vastoin menetys ei koskisi tuotteita, jotka
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on saatettu muilla perusteilla markkinoille
ennen asetuksen 19 artiklassa vahvistettua
ajankohtaa ja joille on myo6nnetty direktiivin
65/65/ETY mukainen markkinoille saatta-
mista koskeva lupa vasta kyseisen ajankoh-
dan jalkeen.

50. Edella esitetyn perusteella katson, ettd
asetusta on sen 2 artiklan nojalla tulkittava
siten, ettd sen soveltamisalan ulkopuolelle
jaavat tuotteet, jotka on saatettu ladkkeind
markkinoille yhteison alueella, ennen kuin
niille on myodnnetty asiaa koskevan yhtei-
son lainsddddnnoén mukainen markkinoille
saattamista koskeva lupa. Nyt esilld olevassa
pédasiassa kyseessa oleva lisdsuojatodistus on
myonnetty asetuksen soveltamisalan ulko-
puolella olevalle tuotteelle, joten sitd on pi-
dettdvd mitdttomand. Tam4 padtelmd perus-
tuu mainittuun 2 artiklaan, eikd péatelmaélle
16ydy mielestdni esteitd asetuksen 15 artiklas-
ta, jossa luetellaan tapaukset, joissa todistus
on mitdton.

51. Tarkastelen ensimmdistd ja toista en-
nakkoratkaisukysymystd niiden vastausten
perusteella, joita aion ehdottaa kolmanteen
ja neljanteen ennakkoratkaisukysymykseen,
ja teen ndin ainoastaan toissijaisesti sen va-
ralta, ettei unionin tuomioistuin hyvéksyisi
ratkaisuehdotustani.
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B Ensimmdinen ja toinen ennakkoratkaisu-
kysymys

52. Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomiois-
tuimen kaksi ensimmadistd ennakkoratkai-
sukysymystd, joita on tarkasteltava yhdessa,
koskevat asiallisesti yhtéaltd sitd, voidaanko
lupaa, joka myonnetdén suorittamatta direk-
tiivin 65/65/ETY 4 artiklan 8 alakohdassa sdé-
dettyjé kokeita, pitdd asetuksen 13 ja 19 artik-
lassa tarkoitettuna ensimmdisend yhteisgssé
myo6nnettynd markkinoille saattamista kos-
kevana lupana, seki toisaalta sité, voidaanko
kyseisend markkinoille saattamista koskeva-
na lupana pitdd lupaa, jota voitiin direktiivin
65/65/ETY kansallisen tdytdntoonpanolain
nojalla kédyttdd mainitun direktiivin mukaisen
lupajérjestelmén rinnalla.*

53. Asetuksen 13 artiklassa vahvistetaan lisé-
suojatodistuksen voimassaolon laskentatavat
unionin alueella myonnettyjen kansallisten
lisdsuojatodistusten voimassaolon padtymis-
ajankohtien yhdenmukaistamiseksi. Kuten
Merz on aivan perustellusti todennut, lisésuo-
jatodistusta haettaessa on merkitystd markki-
noille saattamista koskevalla luvalla, joka on
myoOnnetty todistusta hakeneessa jdsenval-
tiossa, mutta sité vastoin lisdsuojatodistuksen
voimassaoloa laskettaessa on otettava huo-
mioon ensimmadinen yhteisossd mydnnetty
markkinoille saattamista koskeva lupa. Yh-
teisossd myonnetty markkinoille saattamis-
ta koskeva lupa voi olla siind jasenvaltiossa
myonnetty ensimmadinen markkinoille saatta-
mista koskeva lupa, jossa todistusta haetaan,
mutta se voi olla myds aiemmin saatu mark-
kinoille saattamista koskeva lupa.

20 - Koska riidanalainen lisasuojatodistus koskee ihmisten kéyt-
toon tarkoitettua ladkettd, ainoastaan direktiivi 65/65 on
merkityksellinen nyt esilléd olevassa asiassa.

54. Merz katsoo nyt esilld olevassa asiassa,
ettd edelld mainitun sddnnoksen mukainen
ensimmadinen yhteisossdé myonnetty mark-
kinoille saattamista koskeva lupa on vuoden
2002 myyntilupa, koska se on ensimmaéinen
memantiinille myonnetty lupa, joka on di-
rektiivin 65/65/ETY olennaisten vaatimusten
mukainen. Synthon puolestaan katsoo, ettd
ensimmadisend yhteisossd myonnettyna mark-
kinoille saattamista koskevana lupana on pi-
dettdvé joko Saksan tai Luxemburgin lupaa,
vaikkei kummankaan luvan myontdmiseksi
vaadittu direktiivissd séddettyjen kokeiden
tekemista.

55. Yhteisojen tuomioistuin on jo aiemmin
tulkinnut “ensimmaéisen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan” kasitettd asioissa
Hissle?' ja Novartis* antamissaan tuomiois-
sa, joihin molemmat péddasian osapuolet ovat
vedonneet, mutta eri perustein.

56. Asiassa Hissle antamassaan tuomiossa
yhteis6jen tuomioistuin sulki pois sen, ettd
asetuksen 19 artiklan mukaisena "ensimmdi-
sena markkinoille saattamista koskevana lu-
pana” voitaisiin pitdé lddkkeiden hinnoittelua
koskevan kansallisen lainsdddannén mukais-
ta lupaa, jonka saamista edellytetddn ennen
kuin laakkeet voidaan tosiasiallisesti saattaa
markkinoille.

57. Asiassa Novartis antamassaan tuomiossa
yhteisdjen tuomioistuin sitd vastoin katsoi,

21 - Asia C-127/00, Hissle, tuomio 11.12.2003 (Kok., s. I-14781).
22 — Yhdistetyt asiat C-207/03 ja C-252/03, Novartis ym., tuomio
21.4.2005 (Kok., s. I-3209).
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ettd ETA-sopimusta tulkittaessa asetuksen
13 artiklan mukaisen “ensimméisen myyn-
tiluvan” kasitteeseen siséltyy Sveitsin viran-
omaisten myontdmé markkinoille saattamista
koskeva lupa, jonka Liechtensteinin ruhtinas-
kunta tunnusti automaattisesti Sveitsin kans-
sa solmimansa alueellisen liiton yhteydessa.

58. Kuten ennakkoratkaisua pyytdnyt tuo-
mioistuin on todennut, yhteis6jen tuomiois-
tuimen edelld mainituissa tuomioissa tekemié
ratkaisuja ei voida automaattisesti soveltaa
nyt esilld olevaan asiaan.

59. Toisaalta yhteisdjen tuomioistuin jou-
tui kasittelemaddn asiassa Hissle antamas-
saan tuomiossa kansallista lupaa, joka poik-
kesi luonteeltaan direktiivin 65/65/ETY
mukaisesta luvasta mutta joka voitiin samais-
taa tahén silti osin kuin luvalla voitiin vaikut-
taa tuotteen markkinointimahdollisuuteen.
Toisaalta taas asetuksen 13 artiklan tulkinnan
ulottuvuus asiassa Novartis annetussa tuo-
miossa rajattiin nimenomaan ETA-sopimuk-
sen soveltamisen yhteyteen.

60. Molemmat edelld mainitut seikat ovat
kuitenkin tdrkeitda tulkinnallisten seikkojen
kannalta.

61. Asiassa Hissle antamassaan tuomios-
sa yhteis6jen tuomioistuin totesi yksiselit-
teisesti, ettei ole "mitddn perustetta sille,
ettd ilmaisua ’lupa saattaa markkinoille’
tulkittaisiin eri tavalla sen mukaan, missé
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asetuksen —— sdédnnoksessd se esiintyy’, ja
ettei “tdlle ilmaisulle voida antaa eri merki-
tystd sen mukaan, esiintyyko se 3 artiklassa
vai 19 artiklassa”* Synthonin puoltama ni-
kemys, jonka mukaan lisdsuojatodistuksen
voimassaoloa laskettaessa myyntiluvan kasit-
teelle on myo6nnettiva erilainen ulottuvuus,
ei siis vaikuta perustellulta. Yhteisojen tuo-
mioistuin on nimittdin puoltanut yksiselittei-
sesti myyntiluvan kéisitteen yhdenmukaista
tulkintaa kaikissa niissd kohdissa, joissa se
mainitaan asetuksessa.

62. Yhteisojen tuomioistuin totesi samassa
edelld mainitussa tuomiossa ja yhtd selvin
sanoin, ettd "asetuksen N:o 1768/92 19 artik-
lassa tai missddn muussakaan tuon asetuk-
sen sddnnoksessd tai perustelukappaleissa ei
viitata nimenomaisesti tai edes epésuorasti
muuhun lupaan kuin direktiivissa 65/65/
ETY tarkoitettuun, ladkkeitd koskeviin sdén-
noksiin liittyvdédn lupaan’; minkd jilkeen
se paitteli, ettd "muun muassa asetuksen
——19 artiklan 1 kohdassa mainitun yhteisos-
sd annetun ensimmadisen luvan saattaa mark-
kinoille on —— oltava direktiivin 65/65/ETY
mukaisesti annettu markkinoille saattamista
koskeva lupa” **

63. Yhteisojen tuomioistuin on siten antanut
etusijan muodolliselle ldhestymistavalle — jota
perustellaan ldhinnd oikeusvarmuuden vaa-
timuksilla® —, joka eroaa lihinni asetuksen
tavoitteisiin keskittyvésta ldhestymistavas-
ta, jota julkisasiamies Ruiz Jarabo-Colomer
on puoltanut asiassa Novartis antamassaan
ratkaisuehdotuksessa. Viimeksi mainitussa
ratkaisuehdotuksessa puolletaan nidkemys-
td, jonka mukaan “ensimmadisen yhteisssi

23 — Ks. myos (edelld alaviitteessd 16 mainitussa) asiassa Pharma-
cia Italia annettu tuomio, 16 kohta.

24 — Tuomion 56-58 kohta.
25 — Ks. tuomion 60 kohta.
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myonnetyn myyntiluvan” késite on lisdsuoja-
todistuksen voimassaoloa laskettaessa ulotet-
tava kaikkiin toimiin, joiden perusteella ladke
voidaan laillisesti saattaa markkinoille jossain
osassa unionin aluetta. *

64. Yhteisojen tuomioistuin nédyttad asiassa
Novartis antamassaan tuomiossa lieventa-
neen — tosin erityisessd yhteydessd — asias-
sa Hissle annetussa tuomiossa omaksuttua
muodollista  ldhestymistapaa. Yhteisjen
tuomioistuin ei missddn vaiheessa viitannut
tdhdn tuomioon, mutta se sisallytti kuitenkin
asetuksen 13 artiklan mukaisen ensimmadisen
ETAssa myonnetyn myyntiluvan kéisitteeseen
Sveitsin luvan, jonka Liechtensteinin ruhti-
naskunta tunnusti automaattisesti ja joka oli
siten selvisti direktiivin 65/65/ETY vastai-
nen. Yhteisojen tuomioistuin pédtyi tdhin
ratkaisuun hyvin suoraviivaisilla perusteilla,
jotka sisdltyvdat tuomion 29 ja 30 kohtaan:
koska ETA-sopimus mahdollistaa sen, ettd
Liechtensteinin ruhtinaskunnassa on saman-
aikaisesti voimassa kahdenlaisia markkinoille
saattamista koskevia lupia, nimittdin yhtdal-
td Sveitsin viranomaisten myontdmid lupia,
jotka Sveitsin ja Liechtensteinin vélisen alu-
eellisen liiton nojalla tunnustetaan automaat-
tisesti, ja toisaalta lupia, jotka myonnetddn
Liechtensteinissa direktiivin 65/65/ETY mu-
kaisesti, ensiksi mainitut luvat on asetuksen
13 artiklan soveltamiseksi otettava huomioon
toiseksi mainittujen lupien rinnalla.*

65. Ennakkoratkaisupyynnon esittdnyt
tuomioistuin katsoo kuitenkin, ettd asias-
sa Novartis annetusta tuomiosta johdetta-
vat seikat eivdt riitd ohittamaan yhteis6jen

26 — Ks. ratkaisuehdotuksen 49 kohta.
27 — 29 ja 30 kohta.

tuomioistuimen Hissled koskevassa tuomios-
saomaksumaa kantaa. Tuomiossa, joka annet-
tiin riita-asiassa, joka syntyi Merzin haettua
memantiinille lisdsuojatodistusta Saksassa,
Saksan Patentgericht on lisdksi pitdnyt yh-
teisdjen tuomioistuimen asiassa Hissle an-
tamassa tuomiossa ottamaa kantaa esteend
Saksan tai Luxemburgin luvan tunnustami-
selle asetuksen 13 artiklassa tarkoitettuna en-
simmdisend myyntilupana.*

66. Téssd vaiheessa on syytd tarkastella ky-
seisid lupia hieman tarkemmin.

67. On kiistatonta, ettei Saksan lupaa, jonka
Merz sai vuoden 1976 lain 3 §:n 7 momentissa
tarkoitetun ilmoituksen perusteella, eikéd Sak-
san edellisen luvan perusteella myonnettyé
Luxemburgin lupaa ole myonnetty sellaisten
asiakirjojen perusteella, jotka siséltéisivét di-
rektiivissd 65/65/ETY vaadittujen myrkylli-
syystestien, farmakologisten testien ja kliinis-
ten kokeiden tulokset.? Yhti kiistatonta on,

28 — Nyt kyseessd oleva kansallinen tuomioistuin otti erdan
toisen oikeudenkdynnin yhteydessid ensimmaiisend oikeus-
asteena analogisen kannan. Tuo oikeudenkdynti johti
muutoksenhakuvaiheessa ennakkoratkaisupyynnon esitta-
miseen asiassa C-427/09, Generics (UK), jossa annan myds
tanddn ratkaisuehdotuksen.

29 — Direktiivin 2001/83 8 artiklan, 3 kohdan i alakohdassa
sdddetylld vaatimuksella siitd, ettd ladkevalmisteen myyn-
tiluvan hakijoiden on liitettdvd hakemukseen toksikologis-
ten, farmakologisten ja kliinisten kokeiden tulokset (ndista
saddettiin aiemmin direktiivin 65/65 4 artiklassa), pyritadan
ndyttdmadn toteen lddkkeen turvallisuus ja tehokkuus. Ks.
vastaavasti asia C-440/93, Scotia Pharmaceuticals, tuomio
5.10.1995 (Kok., s. I-2851, 17 kohta); asia C-368/96, Gene-
rics (UK) ym., tuomio 3.12.1998 (Kok., s. I-7967, 23 kohta)
ja asia C-527/07, Generics (UK), tuomio 18.6.2009 (Kok.,
s. 1-5259, 22 kohta).
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ettei nditd tietoja toimitettu my6hemminkaén
markkinoille saattamista koskevien lupien
voimassaoloaikana.

68. Molemmat markkinoille saattamista kos-
kevat luvat hyvaksyttiin direktiivin 65/65/
ETY kansallisten tdytantoonpanosdddosten
voimassaoloaikana. Luvissa voidaan kuiten-
kin erottaa joitakin merkittavié eroja.

69. Saksan lupa myonnettiin direktiivin
65/65/ETY tédytdntoon panemiseksi anne-
tussa kansallisessa lainsddddnnossa saddetyn
siirtyméjarjestelmdn soveltamiseksi. Jarjes-
telmén nojalla ladkkeet, jotka oli jo saatettu
markkinoille toimivaltaisille viranomaisille
ilmoittamisen jalkeen, vapautettiin yhteisén
hyvaksymismenettelystd 12 vuodeksi 1.1.1978
lukien. Télld jérjestelmélla® pantiin tdytén-
toon mainitun direktiivin 24 artikla, luettuna
yhdessa direktiivin 75/319/ETY 39 artiklan
kanssa ja sellaisena kuin se on muutettuna sa-
man direktiivin 37 artiklalla, ja jdrjestelmalla
mahdollistettiin direktiivin 65/65/ETY sdédn-
nosten asteittainen soveltaminen® ennen

30 — Merz katsoo, ettd vuoden 1976 lain 3 §:n 7 momentissa sdd-
detty siirtymdjirjestelmi ei ole direktiivin 65/65 24 artiklan
mukainen. Tamén vuoksi Merz toimitti huomautustensa
liitteend komission Saksan hallitukselle lihettamén perus-
tellun lausunnon, jossa komissio kyseenalaistaa ensin vuo-
den 1976 lain 3 §:n 7 momentissa ja myohemmin muutetun
lain 105 §:ssé saddetyn implisiittisen hyviksymisjarjestelmén
yhteensopivuuden direktiivin 65/65 kanssa. Kyseistd asiakir-
jaa tarkasteltaessa kuitenkin ilmenee, ettd kyseenalaistami-
nen koski pelkistddn mahdollisuutta saattaa markkinoille
tuotteita, joille ei ollut tehty lainsddadédnnon vaatimia kokeita,
siirtymévaiheen pdcdtyttyd, toisin sanoen 21.5.1990 jélkeen.

31 — Direktiivin 75/319/ETY 39 artiklan nojalla 15 vuodeksi
direktiivin tiedoksiantamisesta lukien (direktiivi annettiin
tiedoksi 21.5.1975).
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kyseisen direktiivin voimaantuloa markki-
noille saatettuihin ladkkeisiin ja siten véliai-
kaisesti niiden ladkkeiden liikkuvuus, joille ei
ollut tehty lainsédadédnnon vaatimia kokeita,
kuten oli Akatinolin tapauksessa.

70. Luxemburgin lupa sitd vastoin mydnnet-
tiin ottamalla huomioon ainoastaan se seik-
ka, ettd Saksassa Akatinol saatettiin laillisesti
markkinoille niin sanotun fiktiivisen” luvan
(fiktive Zulassung)** perusteella. Luxembur-
gin lupaa ei siis Saksan luvasta poiketen ole
myonnetty direktiivin 65/65/ETY 24 artiklan
tdytantoon panemiseksi annetun kansallisen
siirtymaéjarjestelmén nojalla.

71. Kahteen ensimmadiseen ennakkoratkai-
sukysymykseen vastaaminen edellyttid siten
sen selvittamistd, voidaanko edella esite-
tyn kaltaista myyntilupaa pitdad “direktiivin
65/65/ETY mukaan myonnettynd lupana”
asiassa Hissle annettuun tuomioon perustu-
vassa oikeuskédytdnnossd tarkoitetulla tavalla
ja voiko se siten olla ensimmaéinen yhteisdssa
myonnetty myyntilupa laskettaessa asetuksen
13 artiklassa tarkoitettua lisdsuojatodistuk-
sen voimassaoloa ja sovellettaessa asetuksen
19 artiklaa.

32 — Ks. Merzin huomautuksiin liitetty 3.7.2009 péivitty Luxem-
burgin terveysministerion kirje. Kirjeessd todetaan myds,
ettd Luxemburgin viranomaiset odottivat siirtymévaiheen
aikana tdydennystd farmakologisia testejd, myrkyllisyystes-
teja sekd kliinisid kokeita koskevaan asiakirja-aineistoon,
mutta sité ei koskaan toimitettu.
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72. Jos noudatetaan loogista paittelyketjua,
jota ennakkoratkaisupyynnon esittédnyt tuo-
mioistuin kaytti kahden ensimmadisen en-
nakkoratkaisukysymyksen muotoilussa, on
ensinndkin pohdittava, voidaanko asetuksen
13 ja 19 artiklan mukaisena ensimmaisena
myyntilupana pitdé lupaa, joka on my6nnetty
direktiivin 65/65/ETY tédytdnto6n panemi-
seksi annetun kansallisen lainsédddnnon voi-
massaoloaikana mutta johon ei ole sovellet-
tu téssd direktiivissd sdddettyd hallinnollista
menettelya.

73. Asetuksen 13 ja 19 artiklassa tarkoitet-
tuna “ensimmaéisend yhteisossd myonnettyni
myyntilupana” on mielestdni soveltuvin osin
pidettdvd ennen kaikkea direktiivin 65/65/
ETY tdytdntoonpanosddnnosten nojalla
myonnettyd lupaa myds siind tapauksessa,
ettei direktiivissé saddettyd hallinnollista me-
nettelyéd ole tosiasiallisesti sovellettu tai sitd
on sovellettu virheellisesti etenkin myrkylli-
syystestien, farmakologisten testien ja kliinis-
ten kokeiden osalta.

74. Tdssd tapauksessa ensimméinen myyn-
tilupa kuuluu kuitenkin muodollisesti direk-
tiivin 65/65/ETY jarjestelmédn, vaikka se ei
ole direktiivin olennaisten vaatimusten mu-
kainen. Néissé olosuhteissa ei ole perusteltua,
ettd viranomaiset, joilla on toimivalta myon-
tad lisdsuojatodistus, méaritdan tarkistamaan
sen menettelyn yhdenmukaisuus yhteison
lainsddddnnon kanssa, jota on noudatettu

direktiivin 65/65/ETY tdytdnt6on panemi-
seksi annetun kansallisen lainsddddnnén no-
jalla myonnetyn luvan saamiseksi. Tallaisesta
valvonnasta ei sitd paitsi ole sdddetty asetuk-
sessa. Kun asetuksen 8 artiklan b alakohdan
iv alakohdassa seké c alakohdassa saddetadn,
ettd todistushakemuksessa on oltava tuot-
teen ensimmdisen yhteisossd myonnetyn
myyntiluvan numero ja pdivimaard, tiedot
tuotteen tunnistetiedoista ja sddnnos, johon
hyviksymismenettely perustui, sekd jaljennos
virallisessa lehdessa julkaistusta lupailmoi-
tuksesta, siind itse asiassa rajataan valvonta
luvan olemassaoloon ja hyviksytyn tuotteen
tunnistetietoihin sekd vaaditaan korkeintaan
tarkistamaan vain muodollisesti, ettd lupa on
myonnetty yhdenmukaistetun lainsdéddnnoén
nojalla. *

75. Nyt kisiteltdvissd asiassa ei kuitenkaan
mielestdni ole kyse edelld 73 kohdassa esi-
tetystd tilanteesta. Vaikka sekd Saksan ettd
Luxemburgin lupa myonnettiin direktiivin
65/65/ETY tdytdntoon panemiseksi ndissé
maissa annetun kansallisen lainsddddannon
voimassaoloaikana, ~kummankaan luvan
kohdalla ei voida katsoa, ettd ne olisi myon-
netty niiden kansallisten sédnnosten nojal-
la, joilla direktiivissd saddetty hallinnollinen
lupamenettely siirrettiin osaksi kansallista
lainsdadéantod. Kuten edelléd todettiin, Saksan
lupa saatiin direktiivin 24 artiklalla mahdol-
listetun siirtyméjarjestelmén perusteella ja

33 — Asetuksen tavoitteena on perustaa “yksinkertainen ja avoin”
lisdsuojatodistuksen myontamisjérjestelmd. Komission ase-
tusehdotuksen 16 kohdassa korostetaan, ettd “the patents
offices should be able to implement the procedure for
granting the certificate without an excessive burden being
placed on their administrations’, ja ettd "examination of the
conditions to be fulfilled for the certificate to be granted
involves the use of objective data that are easy to verify” sekd
edelleen, etta "the adoption of a standard system to calculate
the duration of the protection given by the certificate means
—— that the calculation is easy to make”.
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Luxemburgin lupa tunnustamalla automaat-
tisesti Saksan lupa, mutta téssd noudatettiin
jarjestelmad, joka ei kuitenkaan kuulu direk-
tiivissd sdddettyyn vastavuoroisen tunnusta-
misen jérjestelmadn, joka koskee ainoastaan
myyntilupia, jotka on myonnetty tdssa direk-
tiivissa sdddetyn hallinnollisen menettelyn
taytantoonpanon jalkeen.

76. Kyseisid myyntilupia ei néin ollen voida
mielestdni pitdd "yhdenmukaisina” direktiivin
65/65/ETY kanssa. Piddn kaukaa haettuna
etenkin komission viitettd, jonka mukaan
asetuksen sddnnoksid sovellettaessa yhden-
mukaisuuden varmistamiseksi riittdsd, ettd
myyntiluvan ovat myontineet sen jdsenval-
tion toimivaltaiset viranomaiset, jossa on kiel-
lettyd saattaa markkinoille ladkkeitd, joihin ei
ole sovellettu direktiivissa sdddettyd menette-
lyd. Viite nimittéin tarkoittaisi sit4, ettd direk-
tiivin 65/65/ETY mukaisena olisi pidettiava
myds lupia, jotka on mahdollisesti my6nnetty
muiden kuin direktiivin tdytant66n panemi-
seksi annettujen sd@nndsten perusteella.

77. Edella siis osoitettiin, ettei Merzin me-
mantiinille ja Akatinolille saamia Saksan ja
Luxemburgin lupia voida pitdd "yhdenmukai-
sina” direktiivin 65/65/ETY kanssa, joten nyt
on syytd pohtia, voidaanko ndmaé luvat ottaa

34 — Huomautan, ettd asiassa C-427/09, Generics (UK), jossa
annan tiniidn ratkaisuehdotukseni, komissio muutti oleel-
lisesti kantaansa siitd, jonka se esitti nyt esilld olevan asian
kirjallisessa kasittelyssa.
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kuitenkin huomioon (Synthonin mukaan voi-
daan) pyrittdessd selvittimdian, mikd lupa
oli ensimmdinen yhteis6ssd memantiinille
myonnetty myyntilupa.

78. Téhdn kysymykseen on mielestdni Sak-
san luvan osalta vastattava myontévésti. Né-
kemykseni perustuu pééttelyyn, joka on ana-
loginen yhteis6jen tuomioistuimen asiassa
Novartis antaman tuomion 29 ja 30 kohdassa
esitetyn padttelyn kanssa, joka on tdysin irro-
tettavissa siitd erityisestd yhteydestd, jossa se
esitettiin.

79. Direktiivin 65/65/ETY nojalla jasenval-
tioissa voi todellakin olla kaytdssd, tosin
viliaikaisesti, mahdollisesti kaksi hyviak-
syntdjarjestelmdd eli direktiivilld perustettu
jarjestelmd ja direktiivin 24 artiklan mukai-
nen jirjestelmd, joten jaljempédnd mainitun
jarjestelmén perusteella myonnettyja lupia
on soveltuvin osin pidettavd asetuksen 13
ja 19 artiklan mukaisina ensimmadisind myyn-
tilupina. Nyt esilld olevassa asiassa ensimmai-
nen myyntilupa olisi siten Saksan lupa.

80. Kyseinen ratkaisu on asetuksen ration,
joka on, kuten on todettu, rajoittaa patenttien
yksinomaiseen hyddyntidmiseen jddvén ajan
lyhenemistd, mukainen. Tuo aika vastaa pe-
ruspatenttihakemuksen hakemispéivan seka
tuotteen markkinoille saattamisen mahdol-
listamiseksi toteutetun direktiivissd 65/65/
ETY sdddetyn hallinnollisen menettelyn
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vélilld kulunutta aikaa, joka ei kuitenkaan saa
ylittad yksinoikeuden voimassaoloaikaa, joka
on 15 vuotta ja jota lainsddtéja pitdd riittava-
né vertailtuaan vastakkaisia etuja.* Jos lisi-
suojatodistuksen voimassaoloa laskettaessa
ei otettaisi huomioon direktiivin 65/65/ETY
24 artiklan soveltamiseksi perustetun kan-
sallisen jérjestelmdn perusteella myonnetty-
ja lupia, tdméd mahdollistaisi itse asiassa sen,
ettd tuotteille, joilla oli patenttisuoja, kun ne
saatettiin markkinoille, voitaisiin myontaa
paljon pidempi yksinomainen jatkolupa. Ku-
ten Synthon korostaa, pdinvastainen ratkaisu
aiheuttaisi lisdksi védaristyneen vaikutuksen,
koska se mahdollistaisi patentin yksinomai-
sen kayttdoikeuden jatkamisen ottamatta
huomioon, etté tuote, tdssi tapauksessa me-
mantiini, on voinut olla markkinoilla siirty-
majarjestelmén nojalla, vaikka se ei ole yhtei-
son lainsdddannossa sdddettyjen vaatimusten
mukainen. *

81. Samaa ratkaisua on mielestini sovelletta-
va myos silloin, jos jarjestelmd, jonka jésen-
valtio on valinnut mukauttaakseen asteittain
jo markkinoilla olevat ladkkeet direktiivin
sddnnoksiin ja josta sdddetddn direktiivin
65/65/ETY 24 artiklassa ja direktiivin 75/319/
ETY 39 artiklassa, ei sisilld uusien (niin sanot-
tujen fiktiivisten tai markkinoille saattamisen

35 — Ks. komission asetusehdotuksen 24 kohta.

36 — Nyt kasiteltavassd asiassa Saksan ja Luxemburgin lupia ei
koskaan yhdenmukaistettu direktiivin 65/65 vaatimusten
kanssa, vaikka direktiivissd titd varten sdadetty madrdaika
on paittynyt. Memantiini on siten voinut olla direktii-
vin vastaisesti myynnissd my0s timan méédrdajan jilkeen
vuoden 2002 lupien mydntdmiseen asti, kuten on annettu
ymmértaa.

jalkeen annettujen) lupien myontamistd,
kuten Saksan tapauksessa, vaan ainoastaan
alkuperidisten lupien voimassaolon piden-
tdmisen.® Tissi tapauksessa viitepdivian on
direktiivin 65/65/ETY 13 ja 19 artiklaa sovel-
lettaessa osuttava yksiin tuon voimassaolon
pidentdmisen alkamisajankohdan kanssa.

82. Sitd vastoin minusta ei ole syytd ottaa
huomioon voimassaolon pidentdmistd tai
markkinoille saattamisen jidlkeen annettuja
lupia edeltdnyttd ajanjaksoa. On nimittdin
niin, ettd jdsenvaltion markkinoille ennen
direktiivin 65/65/ETY voimaantuloa annet-
tujen sddnnosten nojalla saatettujen ladkkei-
den liikkuvuutta voidaan pitdd tuon direktii-
vin sddnnosten nojalla laillisena ainoastaan
voimassaolon pidentdmisen tai markkinoille
saattamisen jilkeen annettujen lupien perus-
teella, mutta vain véliaikaisesti ja silld edelly-
tykselld, ettd ladkkeet mukautetaan myohem-
min direktiivin vaatimuksiin (ks. direktiivin
75/319/ETY 39 artiklan 2 ja 3 kohdassa vah-
vistetut edellytykset). Ensimmaiisend yhtei-
sOssd myonnettynd markkinoille saattamista
koskevana lupana ei siten mielesténi voida
pitdé perustetta, jolla kyseinen ladke oli alun
perin saatettu markkinoille, vaikka tdmé
osuisi yksiin sen ajankohdan kanssa, jolloin

37 — Timd jarjestelmé on kiytossa Luxemburgissa ja se perustuu
edelld mainitun 11.4.1983 annetun lain 22 §:din.
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ladkkeen myynti yhteisossa sallittiin ensim-
maista kertaa.

83. Tamd padtelmd tdyttad sekd oikeusvar-
muuden vaatimukset, joihin yhteisdjen tuo-
mioistuin on viitannut asiassa Héssle anta-
massaan tuomiossa,*® etti lisasuojatodistusta
koskevan lainsddddnnon soveltamisen yhden-
mukaisuus- ja yksinkertaisuusvaatimukset,
joita yhteis6jen tuomioistuin nimenomaises-
ti painotti asetuksen antamista koskevassa
lainsdddantoprosessissa. Ennen direktiivilld
65/65/ETY toteutettua yhdenmukaistamista
myonnettyjen kansallisten lupien olemas-
saolon ja pitevyyden alkamisajankohdan
tarkistaminen voi nimittdin osoittautua
mutkikkaaksi, kun taas sellaisten lupien tar-
kistaminen on varmasti paljon helpompaa,
joiden perusteella jo markkinoilla olevien
tuotteiden myyntid voidaan jatkaa laillisesti
direktiivilla 65/65/ETY perustetun siirtymé-
jarjestelmén nojalla.

84. Ennen kuin voidaan tehdd péadtelmia
edelld esitetystd arvioinnista, on syytd tarkas-
tella vield yhté kysymyst, silla vaikka ennak-
koratkaisua pyytdnyt tuomioistuin ei esitti-
nyt sitd, se voi vaikuttaa paitsi sithen, miten
kahteen ensimmaiseen ennakkoratkaisukysy-
mykseen on vastattava, myos yleisesti timén
tuomioistuimen kisiteltaviksi saatetun asian
ratkaisuun.

85. Komissio esitti tdman kysymyksen (jo-

hon pédasian osapuolet ovat jo voineet ottaa

38 — Tuomion 60 kohta.
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kantaa istunnossa) oikeudenkdynnissd, joka
koski Court of Appealin asiassa Generics
vastaan Synaptech esittdmié ennakkoratkai-
supyyntod; kysymykseen on jo viitattu aiem-
min ja se koskee mahdollisuutta ottaa lisd-
suojatodistuksen voimassaolon madrittelyn
yhteydessa tuotteen huomioon markkinoille
saattamista koskeva lupa, joka on myodnnetty
peruspatentin kattamasta kéyttotarkoituk-
sesta poikkeavalle kiytolle. Komissio perus-
taa asiallisen kantansa asetuksen 4 artiklaan
ja katsoo, ettd lisdsuojatodistuksen antama
suoja kattaa kaikki ne tuotteen kayttotarkoi-
tukset, jotka ovat saaneet markkinoille saatta-
mista koskevan luvan, mutta tima edellyttas,
ettd kéyttotarkoitukset kuuluvat peruspaten-
tin sisdltoon. Asian késittelyyn osallistuvan
toimielimen mukaan tésté seuraa, ettd sovel-
lettaessa asetuksen 13 ja 19 artiklaa ensim-
mdisend yhteisossd myonnettynd markkinoil-
le saattamista koskevana lupana ei voida pitaa
lupaa, joka on mydnnetty tuotteelle sellaista
kayttotarkoitusta varten, joka eroaa perus-
patentin kattamasta yhdestd tai useammasta
kayttotarkoituksesta.

86. Komission kasitys asiasta ei saa minua
vakuuttuneeksi. Asetuksen 4 artiklassa maa-
ritellddn lisisuojatodistuksen antaman suojan
sisdlto sekd tdsmennetdédn yhtaaltd, ettei tuo
suoja saa ylittdd peruspatentin antamaa suo-
jaa, ja toisaalta, ettd lisdsuojatodistus kattaa
kaikki mychemmin annettavat markkinoille
saattamista koskevat luvat, joiden kohteena
on tuotteen kayttotarkoitus lddkkeend ja jotka
on myonnetty lisdsuojatodistuksen voimassa-
olon kuluessa. Tamé sulkee siten pois sen, ettd
jokainen tuotteen markkinoille saattamista
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koskeva lupa, joka on mydnnetty samassa ji-
senvaltiossa, voisi saada lisdsuojatodistuksen.

87. Asetuksen 13 artiklassa sitd vastoin ki-
sitelldédn lisdsuojatodistuksen voimassaoloa,
ja 19 artiklalla otetaan kayttoon siirtymaéjar-
jestelmé sekd vahvistetaan tietyt edellytykset
lisdsuojatodistuksen antamiselle. Sddannosten
sanamuodon mukaisesta ja systemaattisesta
tulkinnasta néet ilmenee, ettd ensimmaéinen
yhteisossd myonnetty markkinoille saatta-
mista koskeva lupa, johon niissé viitataan, on
ensimmaiinen yhteisossd annettu lupa saat-
taa tuote lddkkeend markkinoille.* Niiden
artiklojen soveltamiseksi ei viitata tuotteen
madrittyyn terapeuttiseen kayttoon eikd
myoskddn peruspatentin kattamaan yhteen
tai useampaan kayttotarkoitukseen, vaikka
asetuksessa nimenomaisesti sdddetddn, ettd
peruspatentti voi kattaa joko tuotteen sellai-
senaan tai sen kiyttotarkoituksen. *

88. Asetuksella oikeutetaan siten tulkinta,
jonka mukaan sovellettaessa asetuksen 13
ja 19 artiklaa ensimmaiisend yhteistssd myon-
nettynd markkinoille saattamista koskevana
lupana on pidettéva ensimmaisté lupaa saat-
taa tuote lddkkeend markkinoille, riippumatta
luvan kohteena olevan ladkkeen laakinnalli-
sesté kéyttotarkoituksesta tai siité, ettd kayt-
totarkoitus on mahdollisesti sama kuin pe-
ruspatentin kattama kéyttotarkoitus.

89. Kyseinen tulkinta on sopusoinnussa
etenkin asetuksessa tarkoitetun tuotteen

39 — Ks. asetuksen 19 artikla seka 13 artikla luettuna yhdessé ase-
tuksen 3 artiklan d alakohdan kanssa.

40 — Ks. asetuksen 1 artiklan c alakohta.

kasitteen kanssa siten, sellaisena kuin sité
tulkitaan unionin tuomioistuimen oikeus-
kéaytdnnossd. Taltd osin muistuttaisin, ettd
asetuksen 1 artiklan b alakohdan mukaan
tuotteella tarkoitetaan "ladkkeen vaikuttavaa
ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelm&s”.
Yhteisojen tuomioistuin tdsmensi asiassa
Massachusetts Institute of Technology anta-
massaan tuomiossa, etté asetuksen kyseisessé
sadnnoksessd tarkoitettu "tuotteen” kisite on
tulkittava niin, etta silla tarkoitetaan "teho-
ainetta” tai "vaikuttavaa ainetta” niiden sup-
peassa merkityksessd.* Yhteisdjen tuomio-
istuin nojautui asiassa Yissum antamassaan
maédrdyksessd tdhdn tuomioon ja tdsmensi,
ettd mainitun tuotteen kisitteeseen “ei voi
sisdltyd peruspatentilla suojatun vaikuttavan
aineen ladkinnallistd kdyttod” ja ettd “asetuk-
sen N:o 1768/92 1 artiklan b alakohtaa on
tulkittava siten, ettd siind tapauksessa, ettd
peruspatentilla suojataan vaikuttavan aineen
toista ladkinnéllistd kayttod, kyseinen kayt-
to ei ole tuotteen médritelmén olennainen
osatekija” *

90. Myos jotkin yhteisdjen tuomioistuimen
tuomiot tukevat edelld 88 kohdassa esitettya
tulkintaa. Yhteis6jen tuomioistuin totesi asias-
saPharmacialtaliaantamassaan tuomiossaseu-
raavaa: "Se, ettd tuote on saanut jasenvaltios-
sa markkinoille saattamista koskevan luvan

41 — Asia C-431/04, Massachusetts Institute of Technology,
tuomio 4.5.2006 (Kok., s. 1-4089, 21 kohta). Yhteisojen
tuomioistuin muistutti tuomion 19 kohdassa 11.4.1990
annetun ehdotuksen (lddkkeiden lisésuojatodistuksen
aikaansaamisesta annettavaksi neuvoston asetukseksi (ETY)
KOM(90) 101 lopullinen) perustelujen 11 kohdasta, jossa
tdsmennetddn seuraavaa: “Asetusehdotus rajataan uusiin
ldakkeisiin. Kyse ei ole lisasuojatodistuksen myontidmisestd
patentoidulle lddkkeelle, jolla on markkinoille saattamista
koskeva lupa. Tuotetta kohden voidaan ndet myontdd ai-
noastaan yksi lisdsuojatodistus, ja tuote mairitelldan sup-
peasti tehoaineeksi; ladkkeeseen tehdyt pienet muutokset,
kuten uusi annoskoko, eri suolan tai esterin kéytto, erilai-
nen farmaseuttinen muoto, eivit voi antaa aihetta uudelle
lisdsuojatodistukselle”

42 — Asia C-202/05, Yissum, madréys 17.4.2007 (Kok., s. I-2839,
18 ja 20 kohta).
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eldinlddkkeend ennen asetuksen 19 artik-
lan 1 kohdassa vahvistettua paivé, estad sen,
ettd yhteison toisessa jasenvaltiossa annetaan
todistus sellaisen ihmisille tarkoitetun ladk-
keen perusteella, jolle on annettu lupa téssé
jasenvaltiossa”** Saman tuomion 19 kohdas-
sa yhteisdjen tuomioistuin muistutti ensin
asetuksen 1 artiklan b alakohdan mukaisesta
tuotteen kisitteestd sekd saman asetuksen 3
ja 4 artiklan sanamuodosta, minki jéilkeen se
tdsmensi tuomion 20 kohdassa, ettd “ratkai-
seva peruste todistuksen antamiselle ei ole
lddkkeen kayttotarkoitus ja — — ettd todistuk-
sella annettavalla suojalla pyritdan kattamaan
tuotteen kaikenlainen kdytté lddkkeend,
eikd tuotteen kayttod ihmisille tarkoitettuna
ladkkeend ole tarpeen erottaa sen kédytosté
eldinladkkeend”* Yhteiséjen tuomioistuin
totesi my0s asiassa Biogen antamassaan tuo-
miossa, ettd silloin, kun tuote on suojattu
useilla peruspatenteilla, ** jokaiseen niisté pa-
tenteista voidaan vedota lisdsuojatodistuksen
saamista koskevassa menettelyssd,* mutta
tuomioistuin kuitenkin tdsmensi, ettd kuten
asetuksen 13 artiklasta ilmenee, néiden to-
distusten voimassaoloaika lasketaan yhden-
mukaisella tavalla ensimmaiisen yhteisossa

43 — Mainittu edelld alaviitteessi 16, tuomion 23 kohta.

44 — Kursivointi tassa.

45 — Asia C-181/95, Biogen, tuomio 23.1.1997 (Kok., s. I-357).
Piddasian kohteena olevassa tilanteessa oli kyse patenteista,
jotka kuuluivat useille haltijoille, mutta yhteiséjen tuo-
mioistuimen perusteluja voidaan soveltaa myds patent-
teihin, joilla suojataan tuotteen useita eri laakinnallisia
kayttotarkoituksia.

46 — Yhteisojen tuomioistuimen tdsmennyksen mukaan timé
edellyttia asetuksen 3 artiklan c alakohdan mukaisesti, ettd
kullekin patentille on myonnetty vain yksi lisdsuojatodistus.
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myo6nnetyn markkinoille saattamista koske-
van luvan myéntamispiivin perusteella.

91. Edelld 86-90 kohdassa esitetyn perus-
teella olen sitd mieltd, ettei ole estettd sille,
ettd sovellettaessa asetuksen 13 ja 19 artiklaa
ensimmadisend yhteis6ssd myonnettyna mark-
kinoille saattamista koskevana lupana pide-
tadn markkinoille saattamista koskevaa lupaa,
joka on myonnetty peruspatentin kattamasta
yhdestd tai useammasta kéyttotarkoituksesta
eroavalle tuotteen kiytolle.

92. Edelld esitettyjen seikkojen perusteella
ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa

47 — Tuomion 29 kohta.
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kahteen ensimméiseen ennakkoratkaisuky-
symykseen niin, ettd asetuksen 13 ja 19 ar-
tiklassa tarkoitettuna ensimmaisend yhtei-
s0ssd myonnettynd markkinoille saattamista
koskevana lupana voidaan pitdd jésenvaltion
viranomaisten direktiivin 65/65/ETY kan-
sallisten tdytdntoonpanosddnndsten nojalla
myontdmad lupaa myos siind tapauksessa,
ettei direktiivisséd sdddettyd hallinnollista me-
nettelyd ole tosiasiallisesti sovellettu tai sité
on sovellettu virheellisesti etenkin tuon di-
rektiivin 4 artiklan 8 alakohdassa vaadittujen
myrkyllisyystestien, farmakologisten testien
ja kliinisten kokeiden suorittamisen seké ko-
keiden tulosten toimittamisen osalta.

93. Samalla tavoin edelld mainituissa sddn-
noksissd tarkoitettuna ensimmaéisend yhtei-
sOssd myonnettynd markkinoille saattamista
koskevana lupana voidaan pitdd jisenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten direktiivin
65/65/ETY 24 artiklassa, yhdessé direktiivin
75/319/ETY 39 artiklan kanssa ja sellaise-
na kuin se on muutettuna tdmén direktiivin

37 artiklalla, sdddetyn siirtyméjarjestelmén
nojalla my6ntdmdd lupaa sellaisen markki-
noille saattamista koskevan luvan perusteella,
joka oli mydnnetty ennen direktiivin 65/65/
ETY saattamista osaksi kyseisen jasenvaltion
oikeusjérjestysta.

94. Ehdotetun ratkaisun perusteella ja vaikka
Merzin saama lisdsuojatodistus olisi myon-
netty pitevisti,*”® lisisuojatodistuksen voi-
massaolo on kuitenkin laskettu virheellisesti,
koska laskemisessa on otettu huomioon vuo-
den 2002 luvat mutta ei Saksan lupaa, jota
on edelld esitetyn perusteella pidettiva ase-
tuksen 13 artiklassa tarkoitettuna ensimmai-
send yhteisossd myonnettynd markkinoille
saattamista koskevana lupana. Kun léhtokoh-
daksi otetaan Saksan lupa, Merzin lisisuoja-
todistuksen voimassaoloaika on julistettava
olemattomaksi.

48 — Lukuun ottamatta mitattomyytté, joka tulisi kyseeseen sil-
loin, jos yhteisjen tuomioistuin hyviksyisi kolmanteen
ja neljinteen ennakkoratkaisukysymykseen ehdottamani
vastauksen, ei ole selvdd, tdyttyvitko asetuksen 19 artik-
lan 1 kohdan soveltamisen edellytykset nyt esilld olevassa
tapauksessa. Asiakirja-aineistosta ei ndet kdy ilmi, suoja-
siko memantiinia voimassa oleva patentti asetuksen voi-
maantulopdiving, kuten tuossa sadnnoksessa vaaditaan. Jos
sddnnosta olisi sovellettava, Merzin lisdsuojatodistus olisi
mitdton, koska ensimmadinen yhteiséssd myonnetty lupa eli
Saksan lupa myonnetiin ennen 1.1.1985; siten todistusta on
haettu vasta asetuksen 19 artiklan 2 kohdassa vahvistetun
madriajan jilkeen, toisin sanoen kuuden kuukauden kulut-
tua asetuksen voimaantulopdivista.

I - 7037



JULKISASIAMIES MENGOZZIN RATKAISUEHDOTUS — ASIA C-195/09

V Ratkaisuehdotus

95. Edelld esitettyjen seikkojen perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa
High Court of Justicen (Chancery Division) esittdmiin ennakkoratkaisukysymyksiin
seuraavasti:

Ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annettua neuvoston
asetusta (ETY) N:o 1768/92 ja erityisesti sen 2 artiklaa on tulkittava siten, ettd sen
soveltamisalan ulkopuolelle jaavit tuotteet, jotka on saatettu ladkkeind markkinoille
yhteison alueella ennen kuin niille on my6nnetty markkinoille saattamista koskeva
lupa, joka on ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maa-
rdysten lahentdmisestd 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/ETY tai
eldinldidkkeitd koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd 28.9.1981 an-
netun neuvoston direktiivin 85/851/ETY mukainen.

Niille tuotteille myonnettyja lisdsuojatodistuksia on pidettdvd mitattomina.

96. Siltd varalta, ettei unionin tuomioistuin hyvaksy tillaista ratkaisua, ehdotan, ettd
High Court of Justicen (Chancery Division) ensimmaiseen ja toiseen ennakkoratkai-
sukysymykseen vastataan seuraavasti:

Asetuksen N:o 1768/92 13 ja 19 artiklassa tarkoitettuna ensimmaiisené yhteisossi
myonnettynd markkinoille saattamista koskevana lupana voidaan pitéda jasenvaltion
viranomaisten direktiivin 65/65/ETY kansallisten tdytdnto6npanosddnndsten nojalla
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myontdméd markkinoille saattamista koskevaa lupaa myos siind tapauksessa, ettei di-
rektiivissd sdddettyé hallinnollista menettelyd ole sovellettu tai sitd on sovellettu vir-
heellisesti etenkin tuossa direktiivissé vaadittujen myrkyllisyystestien, farmakologis-
ten testien ja kliinisten kokeiden suorittamisen sekd kokeiden tulosten toimittamisen
osalta.

Samalla tavoin edelld mainituissa sédnnoksissé tarkoitettuna ensimmaéisend yhteisos-
sd myonnettynd tuotteen markkinoille saattamista koskevana lupana voidaan pitaa
jasenvaltion toimivaltaisten viranomaisten direktiivin 65/65/ETY 24 artiklassa (luet-
tuna yhdessa ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérays-
ten ldhentdmisesta 20.5.1975 annetun neuvoston direktiivin 75/319/ETY 39 artiklan
kanssa ja sellaisena kuin se on muutettuna tdmén direktiivin 37 artiklalla) sdddetyn
siirtyméjérjestelman nojalla my6ntdmad lupaa sellaisen markkinoille saattamista kos-
kevan luvan perusteella, joka oli my6nnetty ennen direktiivin 65/65/ETY saattamista
osaksi kyseisen jasenvaltion oikeusjdrjestysta.

Sovellettaessa asetuksen N:o 1768/92 13 ja 19 artiklaa ensimmadisend yhteisossa
myonnettynd tuotteen markkinoille saattamista koskevana lupana voidaan pitda
myos lupaa, joka on myonnetty tuotteen sellaista kayttoa ladkkeend varten, joka eroaa
mainitun asetuksen 1 artiklan c alakohdassa tarkoitetun peruspatentin muodostavan
patentin kattamasta yhdestd tai useammasta kayttotarkoituksesta.
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