TUOMIO 11.12,2003 — ASIA C-127/00

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kuudes jaosto)
11 piivdni joulukuuta 2003 *

Asiassa C-127/00,

jonka Bundesgerichtshof (Saksa) on saattanut EY 234 artiklan nojalla yhteis6jen
tuomioistuimen kisiteltiviksi saadakseen tdssi kansallisessa tuomioistuimessa
vireilld olevassa asiassa

Hissle AB

vastaan

Ratiopharm GmbH

ennakkoratkaisun ldikkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 paivana
kesdkuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182,
s. 1) 15 ja 19 artiklan tulkinnasta,

* Qikeudenkayntikieli: saksa.
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: V. Skouris, joka hoitaa kuudennen jaoston puheenjoh-
tajan tehtdvii, sekd tuomarit C. Gulmann, J. N. Cunha Rodrigues, R. Schintgen
ja F. Macken (esittelevd tuomari),

julkisasiamies: C. Stix-Hackl,
kirjaaja: osastopiillikkd D. Louterman-Hubeau,

ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Hissle AB, edustajanaan Rechtsanwalt O. Brindel,

— Ratiopharm GmbH, edustajanaan Rechtsanwalt T. Bopp,

— Tanskan hallitus, asiamieheniin J. Molde,

— Espanjan hallitus, asiamiehenédidn S. Ortiz Vaamonde,

— Ranskan hallitus, asiamiehindin K. Rispal-Bellanger ja R. Loosli-Surrans,
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— Alankomaiden hallitus, asiamiehendin M. Fierstra,

— FEuroopan yhteiséjen komissio, asiamiehindin K. Banks ja M. Niejahr,

ottaen huomioon suullista kisittelyd varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan Hissle AB:n, Ratiopharm GmbH:n, Tanskan hallituksen ja komission
8.11.2001 pidetyssi istunnossa esittimit suulliset huomautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 26.2.2002 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisu-
ehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Bundesgerichtshof on esittanyt 1.2.2000 tekemailldin paitokselld, joka on saa-
punut yhteiséjen tuomioistuimeen 3.4.2000, EY 234 artiklan nojalla neljd
ennakkoratkaisukysymysti lddkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta
18 péivind kesikuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92
(EYVL L 182, s. 1) 15 ja 19 artiklan tulkinnasta.
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Nidmi kysymykset on esitetty riita-asiassa, jossa kantajana on Hissle AB (jil-
jempind Hissle) ja vastaajana Ratiophram GmbH (jdljempdnd Ratiopharm) ja
joka koskee Deutsche Patentamtin (Saksan patenttivirasto) Hisslelle myontdmén
sellaisen lisisuojatodistuksen pitevyytti, joka koskee omeprazolia, joka on vai-
kuttava aine eri lidkeyhdistelmissi.

Yhteison lainsdadiantd

Lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miirdysten
lihentdmisestd 26 pdivind tammikuuta 1965 annetun neuvoston direktiivin
65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369) 3 artiklassa lausutaan periaate, jonka
mukaan “ldikevalmistetta ei saa jisenvaltiossa saattaa markkinoille, ellei jisen-
valtion toimivaltainen viranomainen ole myéntinyt siihen lupaa”.

Asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan toisen, kolmannen ja neljdnnen peruste-
lukappaleen sanamuoto on seuraava:

"ladkkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvit pitkdn ja kalliin tutkimuksen
tuloksena, kehittdminen ei jatku yhteisossd ja Euroopassa, ellei lidkkeitd suojata
sellaisilla suotuisilla sddnnoksilld, jotka antavat téllaisen tutkimuksen kannus-
tamiseksi riittdvin suojan,

tilld hetkelld aika, joka kuluu uutta lddkettd koskevan patentin saamista kos-
kevan hakemuksen tekemisen ja sanotun lddkkeen markkinoille saattamista
koskevan luvan myontidmisen vililld, lyhentdd patentin antamaa todellista suojaa
niin, ettd se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen kiytettyjd varoja,
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tim4 tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka haittaa farmasian alan tut-
kimusta”.

Asetuksen N:o 1768/92 kuudennen perustelukappaleen mukaan on tarpeen, ettd
yhteison tasolla siddetidn yhtendisestd ratkaisusta, ja siten viltetdin kansallisten
lakien kehittyminen eri tavoin, miki johtaisi uusiin lidkkeiden vapaata liikku-
vuutta estdviin eroavuuksiin yhteisdssid ja vaikuttaisi siten suoraan sisimarkki-
noiden toteuttamiseen ja toimintaan. Kyseisen asetuksen seitsemédnnen
perustelukappaleen mukaan timin vuoksi on tarpeen saada aikaan lisi-
suojatodistus (jdljempini todistus), jonka jokainen jdsenvaltio myontéisi samoin
edellytyksin markkinoille saattamista koskevan luvan saanutta lidkettd koskevan
kansallisen patentin tai eurooppapatentin haltijan pyynnosta.

Asetuksen N:o 1768/92 kymmenennessi perustelukappaleessa todetaan, ettd
»ooikeudenmukainen tasapaino olisi siilytettivi myos siirtymdjérjestelyjd maa-
ritettdessd; nailld jarjestelyilld olisi yhteison lizketeollisundelle luotava mahdol-
lisuudet osittain saavuttaa padasialliset kilpailijansa, joiden etuna on useiden
vuosien ajan ollut riittdivimmin suojan takaavat lait; samalla on huolehdittava,
ettd jirjestelyt eivit vaaranna muiden oikeutettujen pddméirien saavuttamista,
jotka koskevat sekd kansallisella etti yhteisén tasolla seurattavaa terveyspoli-
tiikkaa”.

Asetuksen N:o 1768/92 1 artiklasta seuraa, ettd tuossa asetuksessa tarkoitetaan
*tuotteella” ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa
ja ”peruspatentilla” patenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen val-
mistusmenetelmid tai tuotteen kiyttdsovellutusta, ja jonka patentinhaltija
ilmoittaa todistuksen saantimenettelyi varten.
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Asetuksen N:o 1768/92 2 artiklassa sdddetiddn seuraavaa:

”Jokainen jidsenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota direktiivissd
65/65/ETY — — tai direktiivissd 81/851/ETY — — sdddetty lddkkeend mark-
kinoille saattamista edeltdvd hallinnollinen lupamenettely koskee, voi tissi ase-
tuksessa sdddettyjen edellytysten nojalla ja tdssd asetuksessa sdddettyja
menettelyjd noudattaen saada todistuksen.”

Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklassa sdddetdsn seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspdivini jdsenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tar-
koitettu hakemus jitetdén,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatenttis

b) tuotteella on joko direktiivin 65/65/ETY tai direktiivin 81/851/ETY mukai-
sesti annettu voimassa oleva lupa saattaa se lddkkeend markkinoille;

c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;
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d) edelli b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmdinen lupa saattaa tuote
ladkkeend markkinoille.”

Asetuksen N:o 1768/92 7 artiklan mukaan todistusta koskeva hakemus on
jatettdvd kuuden kuukauden kuluessa siitd piivistd, kun tuotteelle annettiin
saman asetuksen 3 artiklan b alakohdassa mainittu lupa saattaa se lddkkeend
markkinoille, tai jos timid markkinoille saattamista koskeva lupa on annettu
ennen kuin peruspatentti on myénnetty, kuuden kuukauden kuluessa siitd pai-
visti, jolloin patentti on myonnetty.

Asetuksen N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohdassa siddetddn seuraavaa:

*Todistushakemuksessa on oltava:

a) todistuksen myéntimisti koskeva pyynt6, jossa on ilmoitettu erityisesti:

iviedelldi 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja pdivimiiri ja, jos timd lupa ei ole ensim-
miinen markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossd, tuon luvan
numero ja paivimaari;
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b) jdljennés 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetusta markkinoille saattamista
koskevasta luvasta, jossa on tuotteen tunnistetiedot ja johon siséltyy erityi-
sesti luvan numero ja pdivimadra sekd direktiivin 65/65/ETY 4a artiklassa
tai direktiivin 81/851/ETY 5Sa artiklassa lueteltu yhteenveto valmisteen
ominaisuuksista;

c) jos b alakohdassa tarkoitettu lupa ei ole tuotteen ensimmiinen yhteisdssé
annettu lupa saattaa tuote markkinoille lddkkeend tiedot ndin hyviksytyn
tuotteen tunnistetiedoista ja sddnnds, johon hyvaksymlsmenettely perustui,
sekid jiljennos virallisessa lehdessd julkaistusta lupailmoituksesta.”

Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklan 1 kohdan mukaan *todistus tulee voimaan
peruspatentin laillisen voimassaolon péittyessd ajaksi, joka vastaa peruspatent-
tihakemuksen hakemispdivin ja ensimmadisen yhteisdssd myonnetyn myyntiluvan
myontimispéivin vililli kulunutta aikaa, vihennettynd viidelld vuodella”.

Asetuksen N:o 1768/92 15 artiklassa sdfidetidn seuraavaa:

»1 Todistus on mititon, jos:

a) se on myénnetty vastoin 3 artiklan sddnnoksid;

b) peruspatentti on rauennut ennen sen laillisen voimassaoloajan pdattymisesti;
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c) peruspatentti julistetaan mitdttomaksi tai sitd rajoitetaan siind médrin, ettd
tuote, jolle todistus annettiin, ei endd olisi peruspatentin vaatimusten suo-
jaama tai, sen jilkeen kun peruspatentin voimassaolo on péittynyt, sellaiset
mititSintiperusteet ovat olemassa, jotka olisivat oikeuttaneet tillaiseen
mitdtdimiseen tai rajoittamiseen.

2 Jokainen voi jittda hakemuksen tai nostaa kanteen todistuksen julistamiseksi
mitittomiksi siind toimielimessd, joka kansallisen lainsddddnnon nojalla on
toimivaltainen julistamaan vastaavan peruspatentin mitdttoméksi.”

Asetuksen N:o 1768/92 siirtymasdinnoksiin sisdltyvissd 19 artiklassa sidddetdin
seuraavaa:

1. Jokaiselle tuotteelle, jota timin asetuksen voimaantulopdivdnd suojaa voi-
massa oleva peruspatentti ja jolle yhteisdssd annettu ensimmdinen lupa saattaa se
laskkeend markkinoille on saatu tammikuun 1 pdivdn 1985 jilkeen, voidaan
antaa todistus.

Tanskassa ja Saksassa annettavissa todistuksissa pdivimiird 1 pdivd tammikuuta
1985 korvataan piivamaidrilld 1 pdivd tammikuuta 1988.

Belgiassa ja Italiassa annettavissa todistuksissa pdivimadrd 1 padivd tammikuuta
1985 korvataan pdivamairilld 1 pdivd tammikuuta 1982.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu todistusta koskeva hakemus on tehtivd kuuden
kuukauden kuluessa siitd pdivisti, jolloin timi asetus tulee voimaan.”

Asetus N:o 1768/92 tuli voimaan 2.1.1993.

Kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kiyttoéon ottamisesta 23 piivini
heindkuuta 1996 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1610/96 (EYVL L 198, s. 30) johdanto-osan seitsemidnnessitoista peruste-
lukappaleessa todetaan, etti “timin asetuksen — — 17 artiklan 2 kohdassa
esitetyt yksityiskohtaiset sddnnot ovat myds voimassa soveltuvin osin erityisesti
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 johdanto-osan yhdeksinnen kappaleen
sekd 3 ja 4 artiklan, 8 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan ja 17 artiklan tulkintaa
varten”.

Asetuksen N:o 1610/96 17 artiklan, jonka otsikkona on ”Muutoksenhaku”,
2 kohdassa sididetdin seuraavaa:

"Todistuksen antamiseen voidaan hakea muutosta todistuksen voimassaoloajan
oikaisemiseksi, silloin kun ensimmiisen yhteisdssd markkinoille saattamista
koskevan luvan péivimaidri, sellaisena kuin se on 8 artiklassa sdddetyssi todis-
tushakemuksessa, on viiri.”

Pidasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Hissle oli kemiallista yhdistettdi »2-[2-(3,5-Dimethyl-4- methoxypyudyl)
methylsulfinyl}-5-methoxybenzimidazol” — jonka Maailman terveysjirjeston
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suosittelema kansainvilinen tunnus on ”omeprazol” — koskevan eurooppapa-
tentin haltija. Tdma patentti, joka oli voimassa muun muassa Saksassa, myon-
nettiin Hésslelle 3.4.1979 lukien, joten sen voimassaoloaika paittyi 2.4.1999.

Hissle sai Saksassa Bundesgesundheitsamtin (liittovaltion kansanterveyslaitos)
6.10.1989 tekemilld kahdella paitokselld direktiivin 65/65/ETY mukaisesti
markkinoille saattamista koskevat luvat ladkkeille, joiden vaikuttava aine oli
omeprazol. Ranskassa ja Luxemburgissa oli jo annettu saman direktiivin
mukaisesti tuon saman vaikuttavan aineen sisiltdvien lddkkeiden markkinoille
saattamista koskeva lupa Laboratoires Astra France -nimiselle yhtiolle 15.4.1987
ja Astra -Nobelpharma SA -nimiselle yhtitlle 1.11.1987; kyseiset yhtiot kuuluvat
Hisslen konserniin.

Luxemburgissa liikevalmisteiden markkinoille saattamiseksi vaaditaan direktii-
vissd 65/65/ETY siddetyn markkinoille saattamista koskevan luvan lisiksi hin-
noittelua koskevien sidnnosten mukainen lupa silloin, kun hinta ylittdd 400
Luxemburgin frangia (LUF). Tdmin vuoksi Astra-Nobelpharma SA ilmoitti
8.12.1987 piivitylli kirjeelli Luxemburgin toimivaltaiselle ministericlle aikees-
taan saattaa markkinoille liske, jonka vaikuttava aine on omeprazol, hintaan
2 456 LUF 28 lidkekapselin pakkausta kohden. Kyseinen ministerié antoi
17.12.1987 tehdylld paatokselld, joka annettiin tiedoksi 31.12.1987, luvan
ehdotetun hinnan kiyttimiseen 1,56 prosentilla vihennettynd. Kyseessd oleva
lidke kirjattiin  21.3.1988 Luxemburgissa myyntiin hyvidksyttyjen lda-
kevalmisteiden luetteloon.

Ranskassa kyseinen lidke kirjattiin 22.11.1989 sosiaaliturvavakuutetuille kor-
vattavien lddkkeiden luetteloon.
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Hissle haki 9.6.1993 Deutsche Patentamtilta omeprazolille todistusta lddkkeend,
ja se ilmoitti ensimmdisen yhteisdssd annetun, timin tuotteen saattamista 13ik-
keend markkinoille koskevan luvan ajaksi ja paikaksi ”maaliskuu 1988 Luxem-
burg” ja liitti hakemukseen 21.3.1988 laaditun luxemburgilaisen luettelon
myyntiin hyviksytyistd lidkevalmisteista.

Deutsche Patentamt myonsi Hiésslelle 10.11.1993 tehdylld padtokselld haetun
todistuksen ja vahvisti sen voimassaoloajan padttymispaiviksi 21.3.2003.

Ratiopharm nosti Bundespatentgerichtissi (teollisoikeusasioita kasittelevi liitto-
valtion tuomioistuin) kanteen, jossa se vaati timén todistuksen julistamista
mitdttomaiksi silld perusteella, ettd sitd ei olisi pitinyt myontdd, koska ensim-
mdinen yhteisossd annettu lupa saattaa markkinoille omeprazolia vaikuttavana
aineena sisdltdvid ladkkeitd oli annettu ennen asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan
1 kohdassa Saksan osalta sdddettyd mdirdpaivdd 1.1.1988. Bundespatentgericht
hyviksyi Ratiopharmin vaatimuksen ja julisti todistuksen mitdttomaksi.

Hissle haki muutosta tihin pddtokseen Bundesgerichtshofissa, joka paitti lykita
asian kisittelyd ja esittdd yhteisdjen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkai-
sukysymykset:

”1. a) Onko asetuksen 19 artiklan 1 kohdan siirtymisdidnnéksen — siltd osin
kuin se koskee ennen tiettyd pdivimiidrdd ’yhteisdssd annettua ensim-
miistd lupaa saattaa — — markkinoille’ — soveltamisen kannalta rat-
kaiseva ainoastaan direktiivissd 65/65/ETY tai 81/851/ETY tarkoitettu
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lupa, vai voiko myds myShemmin (midripdivin jilkeen) annettu muu,
erityisesti lidkkeen hinnanmuodostusta koskeva lupa olla ratkaiseva, kun

aa) kyseisen jasenvaltion lainsiidinnén mukaan lddkkeen markkinoille
saattaminen ei ole sallittua ilman tillaista muuta, esimerkiksi hin-
noittelua koskevaa lupaa tai

bb) kyseisti lddkettdi saadaan tosin periaatteessa myydd kyseisessd
jasenvaltiossa ilman tillaista muuta lupaa, mutta sen tehokas mark-
kinointi ei kuitenkaan ole mahdollista erityisesti siksi, ettd sairas-
kassat korvaavat timin ldikkeen vain silloin, kun on myo6nnetty
muu, erityisesti hinnoittelua koskeva lupa taikka sille on vahvistettu
korvaukseen oikeuttava hinta?

b) Onko tillin ratkaiseva missi tahansa yhteison jisenvaltiossa myonnetty
ensimmdinen lupa (kuten asetuksen 8 ja 13 artiklassa) vai siind jisenval-
tiossa myonnetty ensimmiinen lupa, jossa on haettu lisdsuojatodistusta?

2. Onko olemassa epiilyksii asetuksen 19 artiklan 1 kohdan siirtyma-
sddnnoksen pitevyydesti siltd osin kuin siind sifdetdin eri jasenvaltioiden
osalta eri madrdpdivistd?

3. Onko asetuksen 15 artiklan 1 kohdan mitittdmyysperusteiden luettelo tyh-
jentdva?
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Jos ei ole:

a) Onko kyseessd mitdttémyysperuste, jos todistus on myonnetty asetuksen
19 artiklan 1 kohdan siirtymisddnnosten nojalla, vaikka tuotteelle
mydnnettiin sen yhteisossd markkinoille saattamiseksi ensimmdinen lupa
jo ennen sitd maidrdpdivdi, joka on ratkaiseva sen jdsenvaltion kannalta,
jossa todistusta on haettu ja jossa se on myonnetty?

b) Onko todistus tidssd tapauksessa tdysin mititén vai onko oikaistava vain
vastaavasti sen voimassaoloaikaa?

4. Jos asetuksen 19 artiklan 1 kohdan siirtymisddnndksen rikkominen ei ole
mitdttOmyysperuste:

Voidaanko ja tiytyyko kansallisessa lainsddddnndssd sddtdd kasvinsuojelu-
lisiaineiden lisisuojatodistuksen kdyttoon ottamisesta 23 piivdnd heind-
kuuta 1996 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1610/96 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti muutoksenhakumenettelysti, jolla
voidaan oikaista ldikkeen lisisuojatodistuksen voimassaoloaika, jos ase-
tuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdan siirtymésiénnostd on rikottu?”
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Alustavat toteamukset

Asetuksen N:o 1768/92 7 artiklasta, luettuna yhdessi saman asetuksen 3 artiklan
b ja d alakohdan kanssa, seuraa, ettd todistusta koskeva hakemus on jitettdvi
kuuden kuukauden kuluessa siitd pdivistd, kun tuotteelle annettiin ensimmainen
lupa saattaa se lidkkeeni markkinoille siind jisenvaltiossa, jossa hakemus teh-
dadn, tai jos timd markkinoille saattamista koskeva lupa on annettu ennen kuin
patentti on mydnnetty, kuuden kuukauden kuluessa siitd piivésti, jolloin patentti
on myonnetty.

Silloin kun ensimméinen markkinoille saattamista koskeva lupa siind jisenval-
tiossa, jossa hakemus tehdin, tai — jos tima markkinoille saattamista koskeva
lupa on annettu ennen patenttia — patentti myonnetdin asetuksen N:o 1768/92
voimaantulon jilkeen, patentin haltijalla on timin asetuksen 7 artiklassa sda-
detty kuuden kuukauden miiriaika jittdd todistusta koskeva hakemus.

Niin ei sitd vastoin ole silloin, kun ensimmiinen markkinoille saattamista kos-
keva lupa siind jisenvaltiossa, jossa hakemus tehddin, tai — jos tdmé markki-
noille saattamista koskeva lupa on annettu ennen patenttia — patentti on
myobnnetty ennen kyseisen asetuksen voimaantuloa. Yhtdaltd nimittdin jos tuo
markkinoille saattamista koskeva lupa tai tuo patentti on mydnnetty yli kuusi
kuukautta ennen asetuksen N:o 1768/92 voimaantuloa, patentin haltija ei voi
tehdd todistusta koskevaa hakemusta timin asetuksen 7 artiklan perusteella,
koska tuossa artiklassa sdddetty kuuden kuukauden miédrdaika on pdittynyt jo
ennen kyseisen asetuksen voimaantuloa. Toisaalta jos tuo markkinoille saatta-
mista koskeva lupa tai tuo patentti on annettu asetuksen N:o 1768/92 voi-
maantuloa edeltidneiden kuuden kuukauden aikana, patentin haltijalla on
ainoastaan lyhyempi miirdaika todistusta koskevan hakemuksen tekemiselle
tdmin asetuksen 7 artiklan perusteella, koska tuossa artiklassa sdddetty kuuden
kuukauden mdirdaika on alkanut kulua jo ennen kyseisen asetuksen voi-
maantuloa.

Niiden seuraamusten rajoittamiseksi ja sen mahdollistamiseksi, ettd tuotteet,
joille on asetuksen N:o 1768/92 voimaantulopiivind jo annettu lddkkeend
markkinoille saattamista koskeva lupa, voivat hyétyd tilld asetuksella kiyttdon
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otetusta jarjestelmistd, lainsd4tdjd otti asetukseen siirtymdsdinnoksiin sisdltyvin
19 artiklan. Tdmén artiklan 2 kohdalla poiketaan — saman artiklan 1 kohdassa
sdddetyin edellytyksin — kyseisen asetuksen 7 artiklasta (ks. vastaavasti asia
C-110/95, Yamanouchi Pharmaceutical, tuomio 12.6.1997, Kok. 1997, s. I-3251,
19 kohta).

Asetuksen N:o 1768/92 19 artikla on niin ollen sen tavoite huomioon ottaen
tarkoitettu soveltuvaksi ainoastaan tuotteisiin, joille on ennen tuon asetuksen
voimaantuloa annettu ensimmadinen lupa saattaa ne lddkkeend markkinoille siind
jasenvaltiossa, jossa hakemus tehddin.

Toinen ennakkoratkaisukysymys

Toisella kysymykselldén, jota on syytd tarkastella ensiksi, ennakkoratkaisua
pyytényt tuomioistuin kysyy, onko asetuksen N:o 1768/92 19 artikla pitemiton
siitd syystd, ettd siind sdddetddn eri jisenvaltioiden osalta eri méairdpaivista.

Hissle viittdd, ettd tuossa artiklassa asetettujen erilaisten madrdpdivien johdosta
tuotteet, jotka on suojattu Belgiassa ja Italiassa myénnetyilld patenteilla, voivat
todistuksen avulla saada pidennyksen suojalleen kuusi vuotta aikaisemmalta
ajalta kuin Tanskassa ja Saksassa myonnettyjen vastaavien patenttien osalta; ja se
katsoo, ettd timi tilanne on yhdenmukaistamista sisimarkkinoilla koskevan
tavoitteen vastainen.

Hissle pddttelee tistd, ettd asetuksen N:o 1768/92 19 artikla on pidtemitén
ensinnikin riittimittomien perustelujen vuoksi, koska tuossa asetuksessa ei esi-
tetd erilaisten médrdpiivien asettamisen perusteena olleita oikeudellisia ja tosi-
asiallisia ndkokohtia. Toiseksi Hissle katsoo, ettid timi sdinnds merkitsee
erilaisen kohtelun vuoksi laitonta syrjintid, mistdi myds seuraa sen pitemdttd-

myys.
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Sitd vastoin Ratiopharm, Tanskan, Ranskan ja Alankomaiden hallitukset seka
komissio katsovat, ettd asetuksen N:o 1768/92 19 artikla on patevi.

Yhteiséjen tuomioistuimen arviointi asiasta

Mitd ensinnikin tulee viitteeseen siitd, ettd yleisti yhdenvertaisen kohtelun
periaatetta, jonka mukaan erityisesti toisiinsa verrattavissa olevia tilanteita ei saa
kohdella eri tavoin, ellei eroa voida objektiivisesti perustella, on loukattu, on
syytd huomata, etti asetus N:o 1768/92 perustuu ETY:n perustamissopimuksen
100 a artiklaan (josta on muutettuna tullut EY:n perustamissopimuksen
100 a artikla, josta puolestaan on muutettuna tullut EY 95 artikla), joka mah-
dollistaa kansallisen lainsiddinnén yhdenmukaistamisen yhteison tasolla tietyiltd
osin, mukaan lukien teollisoikeuksia koskevien sidnnosten osalta.

Lisiksi on syyti huomata, ettd perustamissopimuksen 100 a artiklan kaytto
oikeudellisena perustana on mahdollista silloin, kun pyritddn ehkiisemddn sel-
laisten tulevien kaupan esteiden syntymisti, jotka saattavat aiheutua jisenval-
tioiden kansallisen lainsidd4nnon eriytymisestd; tillaisten esteiden syntymisen on
kuitenkin oltava todennikaisti, ja kyseisen toimenpiteen tarkoituksena on oltava
niiden ehkiiseminen (ks. mm. asia C-376/98, Saksa v. parlamentti ja neuvosto,
tuomio 5.10.2000, Kok. 2000, s. I-8419, 86 kohta ja asia C-377/98, Alankomaat
v. parlamentti ja neuvosto, tuomio 9.10.2001, Kok. 2001, s. I-7079, 15 kohta).

Kuten yhteiséjen tuomioistuin on todennut asiassa C-350/92, Espanja vastaan
neuvosto, 13.7.1995 antamansa tuomion (Kok. 1995, s. I-1985) 34 ja
35 kohdassa, asetuksen N:o 1768/92 hyviksymishetkelld lddkkeiden lisa-
suojatodistuksen kdyttdonottoa koskevia sidnndksid oli kahdessa jisenvaltiossa
ja erddssd jisenvaltiossa sddnnokset olivat luonnosasteella. Talld asetuksella
luotiin nimenomaan yhtendinen ratkaisu yhteison tasolla, koska silld otettiin
kayttoon todistus, jonka kansallisen patentin tai eurooppapatentin haltija voi
saada samoin edellytyksin kaikissa jdsenvaltioissa, ja koska siini sdadetddn eri-
tyisesti yhtendisestd suoja-ajasta. Silld pyritddn ndin ehkdisemdin kansallisen
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lainsdddinnén eriytymistd, joka saattaisi johtaa uusiin eroihin, jotka voisivat
estdd lidkkeiden vapaan liikkuvuuden yhteisdssd ja vaikuttaa siten myos suoraan
sisimarkkinoiden toteuttamiseen ja toimintaan.

Vaikka asetuksen N:o 1768/92 hyviksymisajankohtana kaikki jdsenvaltiot
halusivat suojella innovatiivista lddketeollisuutta varmistamalla todistuksen
myontimiselld patentinhaltijoille todellisen suojan niin, ettd ndmi voivat saada
takaisin tutkimukseen kiytetyt varat (ks. tiltid osin tdmin asetuksen kolmas
perustelukappale), tietyt niistd halusivat kuitenkin taata pidemméksi ajaksi nii-
den kansanterveyspolitiikkaan liittyvien muiden oikeutettujen pddméérien saa-
vuttamisen (ks. tdltdi osin saman asetuksen kymmenes perustelukappale) ja
erityisesti varmistaa terveydenhuoltojirjestelmiensd taloudellisen vakauden
tukemalla geneeristen ldsikkeiden valmistusteollisuutta.

Niiden arviointierojen huomioon ottamiseksi asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan
siirtyméisddnnokseen otettiin erilaiset madrapadivit.

Eri méiripiivien asettaminen eri jisenvaltioille vaikuttaa niin ollen perustellulta
sikili kuin kukin niisti misripaivisti ilmentid arviointia, jonka kyseessd oleva
jisenvaltio on tehnyt erityisesti terveydenhuoltojérjestelmédnsid suhteen, jonka
jirjestely ja rahoitus vaihtelee jdsenvaltiosta toiseen.

On syyti lisitd, ettd — kuten timin tuomion 30 kohdassa on todettu — ase-
tuksen N:o 1768/92 19 artikla on tarkoitettu soveltuvaksi ainoastaan tuotteisiin,
joille oli jo tuon asetuksen voimaantullessa annettu ensimmdinen lupa saattaa ne
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ladkkeens markkinoille siind jisenvaltiossa, jossa todistusta on haettu. Yhden-
mukaistamisen puute rajoittuu niin ollen ainoastaan niihin niistd tuotteista,
joille ensimmaiinen lupa saattaa ne lidkkeend markkinoille yhteisossd annettiin
1.1.1982 ja 1.1.1988 vilisena aikana.

Edelld esitetystd seuraa, ettd tilld jirjestelmilld ei ole loukattu yhdenvertaisen
kohtelun periaatetta.

Toiseksi perusteluvelvollisuuden osalta on todettava, ettd vaikka ETY:n perus-
tamissopimuksen 190 artiklan (josta on muutettuna tullut EY:in
perustamissopimuksen 190 artikla, josta puolestaan on muutettuna tullut
EY 253 artikla) edellyttimien perustelujen on selkedsti ja yksiselitteisesti
ilmaistava yhteisén toimielimen tekemin riidanalaisen toimen perustelut siten,
ettd henkilGille, joita toimi koskee, selvidi sen syyt, ja ettd yhteis6jen tuomio-
istuin voi suorittaa valvontaansa, yhteisén toimielimen ei kuitenkaan tarvitse
esittdd kaikkia asiaan liittyvid tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja koskevia
yksityiskohtia. Tutkittaessa sitd, tdyttivitko toimenpiteen perustelut ndmi vaa-
timukset, on otettava huomioon toimen sanamuodon lisiksi my®s sen asiayhteys
ja kaikki asiaa koskevat oikeussiinnét (ks. mm. asia C-466/93, Atlanta Fru-
chthandelsgesellschaft ym. (II), tuomio 9.11.1995, Kok. 1995, s. 1-3799,
16 kohta; asia C-122/94, komissio v. neuvosto, tuomio 29.2.1996, Kok. 1996,
s. 1-881, 29 kohta ja asia C-183/95, Affish, tuomio 17.7.1997, Kok. 1997,
s. I-4315, 63 kohta).

Yhteiséjen tuomioistuin on tiltd osin jo todennut (ks. mm. asia C-168/98,
Luxemburg v. parlamentti ja neuvosto, tuomio 7.11.2000, Kok. 2000, s. I-9131,
62 kohta), etti silloin, kun kyseessd on soveltamisalaltaan yleinen toimi, riittda,
kun perusteluissa osoitetaan yhtiilti kokonaistilanne, joka johti toimen anta-
miseen, ja toisaalta ne yleiset tavoitteet, joihin toimella pyritddn.
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Nimi edellytykset tdyttyvit asetuksen N:o 1768/92 osalta, jonka kymmenen-
nessi perustelukappaleessa todetaan erityisesti, ettd oikeudenmukainen tasapaino
olisi sdilytettivd myds midritettdessd siirtymijirjestelyjd, joilla olisi yhteisén
lddketeollisuudelle luotava mahdollisuudet osittain saavuttaa péiasialliset kil-
pailijansa, joiden etuna on useiden vuosien ajan ollut riittivimmin suojan
takaavat lait, ja samalla on huolehdittava, ettd jirjestelyt eivit vaaranna muiden
oikeutettujen pdimiirien saavuttamista, jotka koskevat sekid kansallisella ettd
yhteison tasolla noudatettavaa terveydenhuoltopolitiikkaa.

Niihin noudatettavaa terveydenhuoltopolitiikkaa koskeviin oikeutettuihin pdi-
médriin sisdltyy tarvittaessa jisenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmien talou-
dellinen vakaus.

Kaikesta edelld esitetystd seuraa, ettd toisen ennakkoratkaisukysymyksen tar-
kastelussa ei ole tullut esiin mitddn seikkaa, joka voisi vaikuttaa asetuksen
N:o 1768/92 19 artiklan pitevyyteen.

Ensimmiinen ennakkoratkaisukysymys

Ensimmudisen kysymyksen ensimmidiinen osa

Ensimmiisen kysymyksensd ensimmdiisessd osassa ennakkoratkaisua pyytinyt
tuomioistuin kysyy, viitataanko asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdassa
olevalla kisitteelli “ensimmiinen lupa saattaa — — markkinoille” ainoastaan
direktiivissi 65/65/ETY tai elidinldikkeitdi koskevan jisenvaltioiden lain-
sdddinnoén lihentimisestd 28 piivdnd syyskuuta 1981 annetussa neuvoston
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direktiivissd 81/851/ETY (EYVL L 317, s. 1) tarkoitettuun markkinoille saatta-
mista koskevaan lupaan, vai voidaanko silld tarkoittaa myos lidkkeiden hin-
noittelua koskevien kansallisten siinndsten mukaan vaadittavia lupia, kun
laskkeet voidaan tosiasiallisesti saattaa markkinoille vasta sen jilkeen, kun toi-
mivaltaiset kansalliset viranomaiset ovat hyviksyneet liikkeiden hinnoittelun tai
korvaamisen.

Hisslen mukaan kyseessd on asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu ensimmaiinen markkinoille saattamista koskeva lupa ainoastaan sil-
loin, kun kyseessid oleva ldike voidaan tosiasiallisesti saattaa markkinoille.
Hisslen mukaan tuossa sdinnoksessi olevalla kisitteelli ”ensimmdinen lupa
saattaa — — markkinoille” viitataan siis — kun nimenomaista viittausta
direktiiviin 65/65/ETY ei ole — hinnoittelua koskevien kansallisten sddnnésten
mukaan vaadittaviin lupiin tai kansallisten sosiaaliturvaelinten antamiin lupiin,
joilla lidkevalmisteet hyviksytddn korvattaviksi.

Hisslen mukaan tillaista tulkintaa tukee asetuksen N:o 1768/92 sanamuoto ja
tarkoitus. Sanamuotoa koskevan perustelun osalta Hissle toteaa, etti toisin kuin
kyseisen asetuksen muissa sidnnoksissd, 19 artiklan 1 kohdassa ei tdsmennetd,
ettd ensimmiinen markkinoille saattamista koskeva lupa on tdytynyt saada
direktiivin 65/65/ETY mukaisesti. Teleologisen perustelun osalta Hissle toteaa,
ettd todistuksen kiyttoonoton tarkoituksena on pidentdi patenttisuojan kestoa
mahdollistamalla eri lupien saamiseen vaadittavan ajan kompensoiminen. Til-
lainen suoja olisi nidenniinen, jos ei kompensoitaisi aikaa, joka on saattanut
kulua sen vililld, kun markkinoille saattamista koskeva lupa on annettu kyseisen
direktiivin mukaisesti ja patentin tosiasiallisen hyddyntimisen valilld.

Sitd vastoin Ratiopharm, Tanskan, Espanjan, Ranskan ja Alankomaiden halli-
tukset sekd komissio katsovat, ettd asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu lupa koskee direktiivin 65/65/ETY mukaisesti annettua markkinoille
saattamista koskevaa lupaa, eiki myShemmin annetun sellaisen muun luvan
saaminen, joka koskee erityisesti lidkkeen hinnan hyviksymisti tai maarittimista
jdsenvaltioissa, joissa viranomaiset vahvistavat hinnat, ole ratkaiseva.
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Yhteistjen tuomioistuimen arviointi asiasta

On huomattava, etti pidasiassa kyseessd oleva lupamenettely koskee ihmisille
tarkoitettua lddkettd, eikd eldinlddkettd, joten ensimmdistd kysymystd on tut-
kittava ainoastaan direktiivin 65/65/ETY osalta.

Niin ollen on syytd tutkia, viitataanko asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan
1 kohdassa olevalla ilmaisulla ”ensimmiinen lupa saattaa — — markkinoille”
ainoastaan direktiivissi 65/65/ETY tarkoitettuun markkinoille saattamista kos-
kevaan lupaan, vai voidaanko silld tarkoittaa myos lddkkeiden hinnoittelua tai
korvaamista koskevien kansallisten sddnndsten mukaan vaadittavaa lupaa, kuten
kansallisen tuomioistuimen késiteltdvini olevassa asiassa Luxemburgin viran-
omaisten Hisslelle 17.12.1987 my6ntima lupa.

Vaikka asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdan sanamuodossa ei tdsmen-
netdkddn, ettd siind tarkoitettu ensimmiinen markkinoille saattamista koskeva
lupa on oltava saatu direktiivin 65/65/ETY mukaisesti, koska tuohon direktiiviin
ei viitata nimenomaisesti, tdllaista tulkintaa ei voida sanamuodon perusteella
my6skidn poissulkea.

Niin ollen tdtd kisitettd on tarkasteltava asiayhteydessdin ja sitd on tulkittava
kyseisen sidnnéksen hengen ja tarkoituksen valossa.

Ensinnikiin asetuksen N:o 1768/92 19 artiklassa tai missdin muussakaan tuon
asetuksen sdsinndksessi tai perustelukappaleissa ei viitata nimenomaisesti tai edes
episuorasti muuhun lupaan kuin direktiivissi 65/65/ETY tarkoitettuun, ldak-
keitd koskeviin sddnnoksiin liittyvddn lupaan, ja erityisesti siind ei viitata toimi-
valtaisten kansallisten viranomaisten myontimiin liikkeiden hinnoittelua tai
korvaamista koskevaan lupaan. Erityisesti asetuksen N:o 1768/92 soveltamisala
kattaa sen 2 artiklan méaritelmin mukaisesti patentin suojaamat tuotteet, joita
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direktiivissd 65/65/ETY siddetty ldikkeend markkinoille saattamista edeltivi
hallinnollinen lupamenettely koskee.

Niin ollen ei ole mitisin perustetta sille, ettd ilmaisua ”lupa saattaa markki-
noille” tulkittaisiin eri tavalla sen mukaan, missi asetuksen N:o 1786/92 siin-
noksessi se esiintyy. Erityisesti tille ilmaisulle ei voida antaa eri merkitystd sen
mukaan, esiintyyko se 3 artiklassa vai 19 artiklassa, etenkin kun 8 artiklan
1 kohdan a alakohdan iv alakohdasta ja ¢ alakohdasta seuraa, ettd 3 artiklan
b alakohdassa tarkoitettu markkinoille saattamista koskeva lupa voi myés olla
ensimmdinen markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossi.

Tistd seuraa, ettd muun muassa asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdassa
mainitun ”yhteisdssi annetun ensimmiisen luvan saattaa — — markkinoille”
on saman asetuksen 3 artiklassa mainitun *luvan saattaa — — markkinoille”
tavoin oltava direktiivin 65/6S/ETY mukaisesti annettu markkinoille saattamista
koskeva lupa.

Toiseksi — toisin kuin Hissle vaittdid — sellaisen todistuksen antama suoja,
jolla pidennetidn patentin antamaa suojaa, ei ole ndenniinen, vaikka todistus
rajoittuukin kompensoimaan patenttihakemuksen jittdmisen ja direktiivin
65/65/ETY mukaisen markkinoille saattamista koskevan luvan myo6ntidmisen
vililld kuluvaa aikaa. Lisiksi asetuksen N:o 1768/92 kahdeksannesta perustelu-
kappaleesta sekd 13 artiklan 1 kohdasta ilmenee, ettd todistuksen voimassa-
oloaika on joka tapauksessa ainakin viisi vuotta lyhyempi kuin aika, joka on
saattanut kulua patenttihakemuksen jittimisen ja markkinoille saattamista
koskevan luvan myontimisen vililld, mikd osoittaa, ettd yhteison lainsddtdjan
tarkoituksena ei ole mitenkddn ollut kompensoida kokonaisuudessaan sitd
patentin antaman todellisen suojan lyhentymisti, joka johtuu viiveestd suojatun
tuotteen markkinoille saattamisessa.
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Kolmanneksi timi tulkinta on ainoa, joka voi tdyttdd oikeusvarmuuden vaa-
timukset. Toisin kuin direktiivissd 65/65/ETY sididdetty markkinoille saattamista
koskeva lupamenettely, muut lupamenettelyt, joihin Hissle on vedonnut ja jotka
koskevat ldikkeiden hinnoittelua tai korvaamista, ovat nimittdin tidysin kansal-
lisia siind mielessd, ettd ne eivit ole olleet yhteisén tason yhdenmukaistamisen
kohteena. Niin ollen jos asetuksen N:o 1768/92 19 artiklaa olisi tulkittava siten,
ettd siind tarkoitetaan tillaisia lupia, henkil6illd, joita tuo asetus koskee, ei olisi
tietoa muiden markkinoille saattamista koskevien esteiden olemassaolosta ja
luonteesta eri jdsenvaltioissa, mikd aiheuttaisi sellaista oikeudellista epdvar-
muutta, jota kyseiselld asetuksella nimenomaan pyritdan poistamaan.

Tistd seuraa, ettd asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdassa mainitulla
“ensimmiiselli luvalla saattaa — — markkinoille” tarkoitetaan ainoastaan
direktiivissi 65/65/ETY tarkoitettua, ldikkeitd koskeviin sddnnoksiin liittyvai
markkinoille saattamista koskevaa lupaa.

Ensimmdisen kysymyksen toinen osa

Ensimmadisen kysymyksensi toisessa osassa ennakkoratkaisua pyytinyt tuomio-
istuin kysyy lidhinnd sitd, viitataanko asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan
1 kohdassa olevalla ilmaisulla *yhteisdssd annettu ensimmaiinen lupa saattaa —
— markkinoille” siind jdsenvaltiossa annettuun ensimmdiseen markkinoille
saattamista koskevaan lupaan, jossa hakemus tehdddn, vai ensimmiiseen mark-
kinoille saattamista koskevaan lupaan missi tahansa jdsenvaltiossa.

Hissle toteaa, ettd todistus voidaan mydntdid asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan
nojalla ainoastaan silloin, jos ”yhteisdssd annettu ensimmdiinen lupa saattaa —
— markkinoille” on annettu tuossa artiklassa vahvistetun madripaivin jilkeen,
joten timi ndyttid olevan todistuksen myontimisedellytys. Yhtio viittda edelld
mainitussa asiassa Yamanouchi Pharmaceutical annettuun tuomioon tukeutuen,
ettd mainitun artiklan mukaisen todistuksen mydntimisedellytyksen muodostaa
ainoastaan saman asetuksen 3 artiklan b ja d kohdassa tarkoitettu markkinoille
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saattamista koskeva lupa, eli ensimmiinen siind jdsenvaltiossa annettu markki-
noille saattamista koskeva lupa, jossa todistusta on haettu. Sitd vastoin jossakin
muussa jisenvaltiossa aikaisemmin annetulla markkinoille saattamista koske-
valla luvalla on merkitysti ainoastaan mydnnetyn todistuksen voimassaoloajan
mddrittimisessd. Hissle katsoo niin ollen, etti asetuksen N:o 1768/92
19 artiklassa sdddetty “yhteisossi annettu ensimmdiinen lupa saattaa — —
markkinoille” on ensimmainen siini jisenvaltiossa annettu markkinoille saatta-
mista koskeva lupa, jossa todistusta on haettu.

Hisslen mukaan tdmin tulkinnan vahvistaa se, etti asetuksen N:o 1768/92
19 artiklan 1 kohdan saksan-, ranskan-, italian- ja hollanninkielisessd versiossa
kdytetddn epamiirdistd artikkelia, mikd Hisslen mielestd osoittaa, ettd yhtei-
sGssd voi olla useita ensimmdisid markkinoille saattamista koskevia lupia — yksi
jokaisessa jasenvaltiossa.

Hisslen mukaan timi tulkinta on lisiksi ainoa, joka vastaa asetuksen -
N:o 1768/92 tarkoitusta, joka on parantaa mahdollisimman nopeasti patentin-
haltijan suojaa.

Sitd vastoin Ratiopharm, Espanjan, Ranskan ja Alankomaiden hallitukset sekd
komissio katsovat, ettid asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan soveltamisessa on
otettava huomioon ensimmiinen missi tahansa jisenvaltiossa annettu markki-
noille saattamista koskeva lupa.

Espanjan ja Ranskan hallitukset vetoavat asetuksen N:o 1768/92 8 ja 13 artiklan
sanamuotoon ja huomauttavat, etti timin asetuksen 13 ja 19 artikla — joissa
molemmissa viitataan ensimmadisen yhteisdssd annetun markkinoille saattamista
koskevan luvan myéntimispédivddn — ovat tdysin yhtdpitivid.
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Tanskan hallitus tyytyy korostamaan, ettd asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan
1 kohdan soveltaminen edellyttdd, ettd voimassa oleva markkinoille saattamista
koskeva lupa on saatu siind jdsenvaltiossa, jossa todistusta on haettu.

Yhteis6jen tuomioistuimen arviointi asiasta

Hisslen esittimi sanamuotoa koskeva argumentti, jonka mukaan se, ettd ase-
tuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdan saksan-, ranskan-, italian- ja hollan-
ninkielisessd versiossa kiytetddn epdmadriisti artikkelia, osoittaa, ettd yhteisossd
voi olla useita ensimmdisid markkinoille saattamista koskevia lupia, ei voi
menestyd, koska timidn siddnnoksen muissa kieliversioissa, muun muassa eng-
lanninkielisessd versiossa, kdytetddn midriistd artikkelia.

Vakiintuneen oikeuskiytdnnén mukaan yhteisén sdddoksen erikielisid versioita
on tulkittava yhdenmukaisesti, ja erikielisten versioiden poiketessa toisistaan
kyseessd olevaa sidnndstd tai midrdystd on tulkittava sen siddéksen systema-
titkan ja tarkoituksen mukaan, jonka osa sddnnos tai middrdys on (ks. asia
C-257/00, Givane ym., tuomio 9.1.2003, Kok. 2003, s. I-345, 37 kohta oikeus-

kiytintoviittauksineen).

Koska asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdassa olevan ilmaisun ”yhtei-
sossd annettu ensimmadinen lupa saattaa — — markkinoille” sanatarkka tulkinta
ei anna yksiselitteistd vastausta esitettyyn kysymykseen, tatd kisitettd on ndin
ollen tarkasteltava asiayhteydessddn ja sitd on tulkittava kyseisen sidnnoksen
tarkoituksen valossa.
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Kuten timdn tuomion 57 kohdassa on todettu, ilmaisua “ensimmdinen lupa
saattaa markkinoille” ei tule tulkita eri tavalla sen mukaan, missd asetuksen
N:o 1786/92 siannoksessi se esiintyy. Samoin on erityisesti ilmaisun ”yhteisossa
annettu ensimmiinen lupa saattaa markkinoille” osalta (ks. vastaavasti em. asia
Yamanouchi Pharmaceutical, tuomion 23 ja 24 kohta).

Yhteis6éjen tuomioistuin on edelld mainitussa asiassa Yamanouchi Pharmaceuti-
cal annetun tuomion 24 kohdassa todennut, ettd asetuksen N:o 1768/92
8 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohdasta ja b alakohdasta sekd 9 artiklan
2 kohdan d alakohdasta sekd 11 artiklan 1 kohdan d alakohdasta seuraa, ettd
ensimmdiselld yhteisdssd annetulla markkinoille saattamista koskevalla luvalla ei
ole tarkoitus korvata kyseisen asetuksen 3 artiklan b alakohdassa sdidettyi
markkinoille saattamista koskevaa lupaa, joka annetaan siind jdsenvaltiossa,
jossa hakemus jitetidn, vaan siti koskeva sddnnds on lisdedellytys siind
tapauksessa, ettd viimeksi mainittu lupa ei ole ensimmaéinen yhteisossd annettu
lupa saattaa kyseinen tuote liikkeend markkinoille.

74 Jos asetusta N:o 1768/92 tulkittaisiin siten, etti ensimmdinen markkinoille

75

saattamista koskeva lupa yhteiséssd on ensimmiinen siind jdsenvaltiossa annettu
markkinoille saattamista koskeva lupa, jossa hakemus on tehty, timd lupa vas-
taisi systemaattisesti tuon asetuksen 3 artiklan b ja d alakohdassa tarkoitettua
markkinoille saattamista koskevaa lupaa, eikd kyseessd olisi lisdedellytys.
Kyseisen asetuksen 8 artiklan 1 kohdan a alakohdan iv alakohta ja c alakohta,
9 artiklan 2 kohdan e alakohta ja 11 artiklan 1 kohdan e alakohta jdisivdt ndin
ollen vaille kidytinnon merkityst.

Niinpi toisin kuin Hissle viittdd, edelld mainitussa asiassa Yamanouchi Phar-
maceutical annettu tuomio kumoaa Hisslen tulkinnan asetuksen N:o 1768/92
19 artiklan 1 kohdasta.
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Lisiksi tulkintaa, jonka mukaan asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdassa
olevalla ilmaisulla ”yhteistssd annettu ensimmdinen lupa saattaa — — mark-
kinoille” viitataan missd tahansa yhteis6n jdsenvaltiossa annettuun ensimmdiseen
markkinoille saattamista koskevaan lupaan, tukee kyseisen asetuksen kuu-
dennessa perustelukappaleessa tdsmennetty asetuksen tarkoitus, joka on saa-
vuttaa yhteison tasolla sdddettdvi yhtendinen ratkaisu.

Kuten julkisasiamies korostaa ratkaisuehdotuksensa 85 kohdassa, kun otetaan
huomioon asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa sdddetty todistuksen voimassa-
oloajan laskutapa, ainoastaan tilli tulkinnalla voidaan taata, ettd patentin
antaman suojan pidennys pddttyy sen tuotteen osalta, jota todistus koskee,
samanaikaisesti kaikissa jasenvaltioissa, joissa todistus on myonnetty.

Tidstd seuraa, ettd asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdassa olevalla
ilmaisulla ”yhteis6ssd annettu ensimmiinen lupa saattaa — — markkinoille”
viitataan ensimméiiseen missd tahansa jdsenvaltiossa annettuun markkinoille
saattamista koskevaan lupaan.

Ensimmiiseen kysymykseen on vastattava, ettd kun on kyse ihmisille tarkoite-
tuista lidkkeistd, asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdassa olevalla kisit-
teelld ”yhteis6ssd annettu ensimmdinen lupa saattaa — — markkinoille”
viitataan ainoastaan direktiivissd 65/65/ETY tarkoitettuun, lddkkeitd koskevien
sddnndsten mukaan vaadittavaan lupaan, joka on annettu missid tahansa jdsen-
valtiossa, eikii silli tarkoiteta lddkkeiden hinnoittelua tai korvaamista koskevien
sddnndsten nojalla vaadittavia lupia.
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Kolmas ennakkoratkaisukysymys

Kolmannella kysymyksellisin ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin kysyy
lahinn4 sit4, onko todistus, joka on asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan vastaisesti
myonnetty silloin, kun ensimmiinen markkinoille saattamista koskeva lupa
yhteistssd oli saatu ennen tuossa sddnnoksessd sdddettyd madrdpdivdd, mitdton
kyseisen asetuksen 15 artiklan nojalla, vai onko ainoastaan oikaistava sen voi-
massaoloaikaa.

Hisslen sekd Tanskan ja Alankomaiden hallituksen mukaan asetuksen
N:o 1768/92 15 artiklan 1 kohdassa oleva mitittémyysperusteiden luettelo on
tyhjentivi, joten kyseisen asetuksen 19 artiklan 1 kohdan rikkominen ei voi
johtaa todistuksen mitittdmyyteen. Ne perustavat viitteensd erityisesti mainitun
15 artiklan 1 kohdassa mainittujen mitittémyysperusteiden tyhjentividdn luon-
teeseen. Hissle ja Tanskan hallitus katsovat, ettd mididrdpdivin noudattamatta
jattimisen seuraamuksena voi olla ainoastaan todistuksen voimassaoloajan
oikaiseminen. Alankomaiden hallitus puolestaan katsoo, ettd seuraamus méai-

riytyy kansallisen lainsddddnnén mukaan. '

Ratiopharm, Ranskan hallitus ja komissio sitd vastoin katsovat, ettd asetuksen
N:o 1768/92 15 artiklan 1 kohdan a alakohtaa ja 19 artiklan 1 kohtaa on tul-
kittava siten, ettd todistus, joka on annettu mainitun 19 artiklan 1 kohdassa
sdddetyn midripiiviad koskevan sddnnon vastaisesti, on mitdton.

Komission mukaan asetuksen N:o 1768/92 15 artiklan 1 kohdassa mainittuja
mitdttomyysperusteita on sovellettava analogisesti saman asetuksen 19 artiklan
1 kohdassa esitetyn madrdpdivin noudattamatta jittimiseen. Komissio katsoo,
ettd timdn viimeksi mainitun sdinnoksen rikkominen on verrattavissa tilantee-
seen, jossa todistus on annettu kyseisen asetuksen 3 artiklan sddnndsten vastai-
sesti.
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YhteisGjen tuomioistuimen arviointi asiasta

Kuten timidn tuomion 26—30 kohdasta kdy ilmi, asetuksen N:o 1768/92
19 artiklan tarkoituksena on antaa tietyilli edellytyksilli mahdollisuus saada
tuon asetuksen voimaantulopiivistd laskettavan kuuden kuukauden ajanjakson
aikana todistus tuotteille, joille on ennen edelli mainittua pdivdd annettu
ensimmdinen lupa saattaa ne lddkkeend markkinoille siini jisenvaltiossa, jossa
hakemus tehdain.

Asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 2 kohdalla poiketaan nidin ollen —
saman artiklan 1 kohdassa sdddetyin edellytyksin — tuon asetuksen 7 artiklasta,
jonka mukaan todistusta koskeva hakemus on jitettivd kuuden kuukauden
kuluessa markkinoille saattamista koskevan luvan tai patentin mydntimisest.

Tdmdn siirtymikauden poikkeusjirjestelmidn soveltamisedellytyksiin kuuluu
vaatimus siitd, ettd ensimmdinen yhteisdssd annettu markkinoille saattamista
koskeva lupa on saatu sen miirdpdivin jilkeen, joka asetuksen N:o 1768/92
19 artiklassa on sdiddetty sen jdsenvaltion osalta, jossa hakemus tehddéin. Tdmai
vaatimus on saman asetuksen 3 artiklassa lausuttujen edellytysten lisiksi tuleva
aineellinen lisiedellytys (ks. em. asia Yamanouchi Pharmaceutical, tuomion
28 kohta) kyseisen jirjestelmdn mukaisen todistuksen saamiselle. Kyseessid on
ndin ollen edellytys, joka miirittelee asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan aineel-
lisen soveltamisalan.

Tdmédn vaatimuksen noudattamatta jittiminen ei voi olla vailla merkitysti
arvioitaessa todistuksen pitevyyttd. Pidinvastaisesta tulkinnasta seuraisi, etti
vaarannettaisiin asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdan tehokas vaikutus,
joka on estdd se, ettd todistus voitaisiin yhd myontdi silloin, kun yhteisdssi
annettu ensimmiinen markkinoille saattamista koskeva lupa on saatu kauan
aikaa sitten.
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Téstd seuraa, ettd silloin kun on tapahtunut virhe ensimmiisen yhteisdssid
annetun markkinoille saattamista koskevan luvan pdivimiérin osalta, mutta kun
timd pdivimddri on myohempi kuin asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan
1 kohdassa sidddetty midripidivd niin, etti tuota artiklaa ei ole rikottu, on
ainoastaan oikaistava todistuksen voimassaoloajan padttymispdivdd (ks. téltd
osin asetuksen N:o 1610/96 seitsemistoista perustelukappale ja 17 artiklan
2 kohta).

Sitd vastoin kun on tapahtunut virhe ensimmdiisen yhteisdssd annetun markki-
noille saattamista koskevan luvan pdivimairin osalta ja kun ilmenee, ettd timi
pdivimddrd on todellisuudessa aikaisempi kuin asetuksen N:o 1768/92
19 artiklan 1 kohdassa sdddetty madrdpdivd niin, ettd tuota artiklaa on rikottu,.
todistus on julistettava mitattémaksi kyseisen asetuksen 15 artiklan nojalla.

Asetuksen N:o 1768/92 19 artiklaa ei nimittdin voida tulkita itsendisesti, vaan
sitd on tulkittava saman asetuksen 3 artiklan yhteydessid. Kuten komissio on
perustellusti todennut, 19 artiklan rikkominen on verrattavissa tilanteeseen, jossa
todistus on annettu asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan siddnndsten vastaisesti.

Asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdassa sdddetyn mdédrdpédivan noudat-
tamatta jdttimiselli on tillainen seuraamus, vaikka kyseisen asetuksen
15 artiklan 1 kohdan sanamuodosta tai syntyhistoriasta ei voida péitelld, ettd
siind mainittu todistuksen mitidttomyysperusteiden luettelo ei ole tyhjentdva.

Kolmanteen kysymykseen on niin ollen vastattava, ettd todistus, joka on ase-
tuksen N:o 1768/92 19 artiklan sddnnosten vastaisesti mydnnetty silloin, kun
ensimmiinen markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisossd oli saatu ennen
tuossa siinnoksessi sdddettyd midrdpdivdd, on mititon saman asetuksen
15 artiklan nojalla.
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Neljds ennakkoratkaisukysymys

Kolmanteen kysymykseen esitetty vastaus huomioon ottaen neljdnteen kysy-
mykseen ei ole tarpeen vastata.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteis6jen tuomioistuimelle huomautuksensa esittdneille Tanskan, Espanjan,
Ranskan ja Alankomaiden hallituksille sekd komissiolle aiheutuneita oikeuden-
kiyntikuluja ei voida midritd korvattaviksi. Pddasian asianosaisten osalta asian
kisittely yhteistjen tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa
vireilld olevan asian kisittelyssid, minki vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana
on paittdd oikeudenkidyntikulujen korvaamisesta.

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto)

on ratkaissut Bundesgerichtshofin 1.2.2000 tekeméllddn paitokselld esittdmit
kysymykset seuraavasti:

1) Toisen ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelussa ei ole tullut esiin mitddn
seikkaa, joka voisi vaikuttaa lidkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaa-
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misesta 18 piivind kesikuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 1768/92 19 artiklan pitevyyteen.

2) Kun on kyse ihmisille tarkoitetuista ldikkeistd, asetuksen N:o 1768/92
19 artiklan 1 kohdassa olevalla kisitteelld *yhteisossd annettu ensimmiinen
lupa saattaa — — markkinoille” viitataan ainoastaan lidkevalmisteita
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten ldhentdmisestd
26 paiviand tammikuuta 1965 annetussa neuvoston direktiivissd 65/65/ETY
tarkoitettuun, lidkkeitd koskevien sdinnosten mukaan vaadittavaan lupaan,
joka on annettu missi tahansa jdsenvaltiossa, eiki silli tarkoiteta lidkkeiden
hinnoittelua tai korvaamista koskevien sddnnosten nojalla vaadittavia lupia.

3) Lisdsuojatodistus, joka on asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan sddnnosten
vastaisesti myonnetty silloin, kun ensimmiinen markkinoille saattamista
koskeva lupa yhteiséssi oli saatu ennen tuossa sadnnOksessd sdddettyd
méiripdivad, on mititon saman asetuksen 15 artiklan nojalla.

Skouris Gulmann Cunha Rodrigues

Schintgen Macken

Julistettiin Luxemburgissa 11 pidivind joulukuuta 2003.

R. Grass V. Skouris

kirjaaja presidentti
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