PHARMACIA ITALIA

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS

F. G. JACOBS
29 piivdni huhtikuuta 2004

1. Kisiteltdvind olevassa asiassa Bundesge-
richtshof (Saksan liittovaltion korkein
oikeus) on esittinyt Euroopan vyhteisojen
tuomioistuimelle ennakkoratkaisukysymyk-
sen, joka koskee neuvoston asetuksen
N:o 1768/92 mukaisen lisisuojatodistuksen
(jaljempéni todistus) mydntimista. >

2. Kyseisessd asetuksessa sdddetddn, ettd
jisenvaltiot myontdvit todistuksen kansalli-
sen tai eurooppalaisen patentin haltijan
pyynnosti lddketuotteelle, jolle on myon-
netty markkinoille saattamista koskeva lupa.
Todistuksen tarkoituksena on laajentaa néi-
den tuotteiden patenttisuojaa sen huomioon
ottamiseksi, ettd lddketeollisuudessa patent-

1 — Alkuperiinen kieli: englanti.

2 — Lidkkeiden lisisuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 piivind
kesiikuuta 1992 annettu neuvoston asetus (ETY) N:o 1768/92
(EYVL L 182, 5. 1). Asetukscen tehtiin viihiisia muutoksia
Norjan kuningaskunnan, Itivallan tasavallan, Suomen tasa-
vallan ja Ruotsin kuningaskunnan liittymisehdoista ja niiden
sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan unioni perustuu,
tehdyn asiakirjan (EYVL 1994, C 241, s. 233) liitteessa I,
seflaisena kuin se on muutettuna uusien jisenvaltioiden
Euroopan unioniin ijttymistd koskevien asiakirjojen tarkista-
misesta 1 piivini tammikuuta 1995 tehdylli Euroopan
unionin neuvoston piitokselld 95/1/EY, Euratom, EHTY
(EYVL L 1, s. 1), koska kisiteltivanid olevan asian kannalta
merkitykselliset tapahtumat ajoittuvat vuoteen 1994 ja muu-
tokset tulivat voimaan 1.1.1995, asctuksen asiaa koskevien
sidnndsten osalta viltataan niiden atkuperiisiin versioihin,

tihakemuksen jéttdmisestd kuluu yleensi
huomattavan pitkd aika siihen, ettd patentin
haltijalle myénnetddn lupa saattaa tuote
markkinoille, ja ndin ollen tavanomainen
patenttisuoja-aika — yleensi 20 vuotta hake-
muksen jittdmisestd — ei aina ole riittdvi.

3. Asetusta sovelletaan ihmisille ja eldimille
tarkoitettuihin lddkkeisiin. Yksi todistuksen
myontdmisen edellytyksistd on, ettd tuot-
teella on oltava siind jdsenvaltiossa, jossa
hakemus jitetddn, hakemuksen jdttimisen
aikaan joko eldinlddkkeitéi koskeviin yhteison
santoihin® tai thmisille tarkoitettu{z’a ladk-
keitd koskeviin yhteison sddnt6ihin® perus-
tuva voimassa oleva markkinoille saattamista
koskeva lupa.

3 — Eldinldiikkeiti koskevista yhteison sdinnoisti 6 paivini mar-
raskuuta 2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/82/EY (EYVL L 311, s. 1), jolla kumottiin ja
korvattiin 18.12.2001 alkaen cliinliikkeitd koskevan jisenval-
tiotden lainsiddannén lihentamisesta 28 syyskuuta 1981
anncttu neuvoston (EYVL L 317, s. 1), sellaisena kuin se on
muutettuna,

4 — IThmisille tarkoitettuja liikkeitd koskevista yhteison siinnoista
6 piivind marraskuuta 2001 annettu Euroopan parlamentin {'a
neuvoston direktiivi 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67), jolla
kumottiin ja korvattiin 18.12.2001 alkaen laakevalmisteita
koskevien lakien, asctusten ja hallinnollisten miiriysten
lihentdmisestd 26 piivind tammikuuta 1965 annettu neuvos-
ton (EYVL 22, 5. 369), sellaisena kuin se on muutettuna.
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4. Asetuksen 19 artiklan 1 kohdassa siirty-
misddntdjen yhteydessd sdidetddn, ettd
todistus voidaan antaa jokaiselle tuotteelle,
jota timidn asetuksen voimaantulopéiving ®
suojaa voimassa oleva peruspatentti ja jolle
yhteisgssi annettu ensimmdinen lupa saattaa
se ladkkeend markkinoille on saatu (Saksan
kohdalla) 1.1.1988 jilkeen.

5. Bundesgerichtshofin esittdimén kysymyk-
sen pifdasiallinen sisdltd on, estidko timé
sddnnds todistuksen myontimisen Saksassa
sellaiselle patentin suojaamalle ihmisille tar-
koitetulle ladkkeelle tilanteessa, jossa samalle
(patentin suojaamalle) tuotteelle on my6n-
netty ennen 1.1.1988 markkinoille saatta-
mista koskeva lupa eldimille tarkoitettuna
ladkkeend, mutta ei ihmisille tarkoitettuna
ldakkeens.

6. Toisin sanoen kysymys kuuluu, onko
asetuksen 19 artiklan 1 kohtaa sovellettaessa
tehtdvd ero ensimmdisen ihmisille tarkoite-
tulle lddkkeelle ja ensimmdisen eldimille
tarkoitetulle ladkkeelle mydnnetyn markki-
noille saattamista koskevan luvan vililld.
Vaikka kisiteltivind olevassa asiassa ennak-
koratkaisukysymyksessd mainitaan ainoas-

5 — 2.1.1993: ks. jiljempéiné oleva 22 kohta.
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taan 19 artiklan 1 kohdan siirtymésiints,
kysymys on, kuten jdljempénd voidaan
todeta, merkityksellinen asetuksen koko
rakenteen kannalia.

Asetuksen tausta

7. Patenttisuoja on yleensi voimassa
20 vuotta patenttihakemuksen jattdmisestd.
Yleensd hakija voi kuitenkin saattaa paten-
toidun keksinnén markkinoille vasta jonkin
aikaa patentin myoéntimisen jilkeen. Antaes-
saan vuonna 1990 asetusehdotuksensa®
komissio arvioi, eiti keskimddrdinen aika
patenttihakemuksen jéttdmispdivin ja sen
péivin vililld, jolloin keksintd saatetaan
markkinoille, on teollisuudessa yleensi neljd
vuotta,” Patentin todellinen keskimigrdinen
yksinoikeussuoja Iyhenee ndin 16 vuoteen,
Koska ladketeollisuuden alalla on téytettiva
tiukat lisivaatimukset, ennen kuin uudelle
ladkkeelle mydnnetdin markkinoille saatta-
mista koskeva lupa, kuluu usein huomatta-
vasti neljad vuotta pidempi aika, ennen kuin
patentin haltija voi odottaa saavansa tuottoa
sijoitukselleen. Todellinen yksinoikeussuoja
lyhenee niin ollen vastaavasti.

6 — Ehdotus neuvoston asetukseksi (ETY) lidketuotteita koskevan
lisisuojatodistuksen luomisesta, KOM(90) 101 lopullinen
(EYVL 1990, C 114, s. 10).

7 — Alaviitteessi 6 mainitun ehdotuksen selittiivin muistion
51 kohta,
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8. Todistuksen tarkoitus on antaa ladkkeille,
joille on myénnetty yhteisdssd markkinoille
saattamista koskeva lupa, todellinen yleinen
suoja, joka vastaa tekniikan muilla aloilla
vallitsevaa suojaa.® Asetuksessa pyritdan
tihidn ensisijaisesti varmistamalla, ettd todis-
tus on voimassa ajanjakson, joka vastaa
patenttihakemuksen jattdmisen ja ensimmai-
sen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontimisen vilistd aikaa vidhennettyni
viidelld vuodella; silld siis kiytdnnéssd kom-
pensoidaan viittd vuotta pidempi odotusaika
hakemuksen jittdmisen ja markkinoille saat-
tamista koskevan luvan saamisen vililla.
Lisiksi todistus on voimassa enintéén viisi
vuotta.’

Asian kannalta merkitykselliset asetuksen
siinnokset

9. Asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan
viidessd ensimmiisessd perustelukappaleessa
viitataan tarpeeseen antaa lddkkeille riittévé
suoja, jotta voidaan kannustaa tutkimusta ja
estdd tutkimuskeskusten siirtyminen pois
jisenvaltioista. Johdanto-osan toisessa ja
kolmannessa perustelukappaleessa todetaan
erityisesti seuraavaa:

”

— — ladkkeiden, erityisesti niiden, jotka
syntyvit pitkin ja kalliin tutkimuksen tulok-

8 — Ibid., 14 kohta.

9 — Asctuksen 13 artikla, jonka teksti on jiljempind olevassa
19 kohdassa.

sena, kehittiminen ei jatku yhteisgssd ja
Euroopassa, ellei lidkkeitd suojata sellaisilla
suotuisilla sadnnoksilla, jotka antavat tallai-
sen tutkimuksen kannustamiseksi riittdvin
suojan;

— — tilld hetkelld aika, joka kuluu uutta
ladkettd koskevan patentin saamista koske-
van hakemuksen tekemisen ja sanotun lddk-
keen markkinoille saattamista koskevan
luvan myontiamisen vililld, lyhentdd patentin
antamaa todellista suojaa niin, ettd se ei riitd
tuottamaan takaisin tutkimulseen kiytettyja
varoja.”

10. Johdanto-osan kuudennessa perustelu-
kappaleessa ehdotetaan, ettd yhteison tasolla
sidddetdiin yhdenmukaisesta ratkaisusta, jolla
viltetddn "kansallisten lakien kehittyminen
eri tavoin, mikd johtaisi uusiin lddkkeiden
vapaata liikkuvuutta estiviin eroavuuksiin
yhteistssd ja vaikuttaisi siten suoraan sisi-
markkinoiden toteuttamiseen ja toimintaan”.
Seitsemiinnessid perustelukappaleessa viita-
taan tarpeeseen saada asetuksella aikaan
lisisuojatodistus. Kahdeksas perustelukap-
pale koskee todistuksella mydnnettévéin suo-
jan kestoa, jonka on oltava sellainen, ettd se
antaa "riittdvin todellisen suojan”, ja siind
todetaan seuraavaa:

”

— — patentin ja todistuksen haltijan on
voitava saada hyvikseen kaikkiaan enintdén
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viidentoista vuoden yksinoikeus '° siitd het-
kesti lukien, kun ensimmdisen kerran yhtei-
sossid annettiin lupa saattaa kyseessd oleva
valmiste markkinoille yhteis6ssd.”

11. Johdanto-osan yhdeksdnnessd ja kym-
menennessi perustelukappaleessa todetaan
seuraavaa:

»

— — kuitenkin lddkealan kaltaisella moni-
mutkaisella ja herkdlld alalla on otettava
huomioon kaikki asiaan liittyvdt edut,
mukaan lukien kansanterveys; timéin vuoksi
todistusta ei voida antaa viittd vuotta pidem-
miksi ajaksi; annettava suoja olisi liséksi
rajoitettava pelkéstidn siihen tuotteeseen,
joka hyviksyttiin markkinoitavaksi ladk-
keeng;

— — oikeudenmukainen tasapaino olisi
sdilytettivd my0s siirtymijirjestelyjd médri-
tettdessd; niilld jérjestelyilld olisi yhteison
ladketeollisuudelle luotava mahdollisuudet
osittain saavuttaa péadasialliset kilpailijansa,
joiden etuna on useiden vuosien ajan ollut
riittivimman suojan takaavat lait; samalla on
huolehdittava, ettd jirjestelyt eivit vaaranna
muiden oikeutettujen pddmédrien saavutta-
mista, jotka koskevat sekd kansallisella ettd
yhteison tasolla seurattavaa terveyspolitiik-
kaa.”

10 — Englanninkielisessi tekstissd on sana "exclusively”; konteks-
tin ja muiden kieliversioiden perusteella on kuitenkin selva,
ettd timi on virhe.
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12. Asetuksen 1 artiklan a kohdassa mééri-
tellddn, ettd "lidkkeelld” tarkoitetaan “kaikkia
aineita tai aineiden yhdistelmis, jotka on
tarkoitettu ihmisten tai eldinten sairauksien
hoitoon tai ehkdisyyn, seké kaikkia aineita tai
aineiden yhdistelmid, joita voidaan antaa
ihmisille tai eldimille sairauden syyn selvittd-
miseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi ihmisissi tai
eldimissd”, Asetuksen 1 artiklan b kohdassa
midritellddn, ettd "tuotteella” tarkoitetaan
"ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien
aineiden yhdistelmd”. Asetuksen 1 artiklan
¢ kohdassa maédritellddn, ettd “peruspaten-
tilla” tarkoitetaan “patenttia, joka suojaa
b alakohdassa médriteltyd tuotetta sellaise-
naan, tuotteen valmistusmenetelmdd tai
tuotteen kiyttdsovellutusta, ja jonka paten-
tinhaltija ilmoittaa todistuksen antamisme-
nettelyé varten”.

13. Asetuksen 2 artiklassa todetaan seuraa-
vaa:

"Jokainen jisenvaltion alueella patentin suo-
jaama tuote, jota direktiivissd 65/65/ETY tai
direktiivissd 81/851/ETY — — sidddetty
lddkkeend markkinoille saattamista edeltdvd
hallinnollinen lupamenettely koskee, voi
tissd asetuksessa sdddettyjen edellytysten
nojalla ja tissé asetuksessa siddettyjd menet-
telyjd noudattaen saada todistuksen.”
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14. Asetuksen 3 artiklassa maéiritelladn
todistuksen saamisen edellytykset, jotka ovat
seuraavat:

"a) tuotetta suojaa voimassa oleva perus-
patentti;

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

¢) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on
ensimmiinen lupa saattaa tuote lddk-
keend markkinoille.”

15. Asetuksen 4 artiklassa todetaan seuraa-
vaa:

"Todistuksen antama suoja ulottuisi perus-
patentin antaman suojan rajoissa vain tuot-

teeseen, jonka sitd vastaavan lddkkeen
markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa,
ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kayttotarkoi-
tuksiin lifikkeend, jotka on hyviksytty ennen
todistuksen voimassaolon paattymistd.”

16. Asetuksen 5 artiklassa sdddetdédn, ettd
jollei 4 artiklasta muuta johdu, todistus antaa
samat oikeudet kuin peruspatentti, ja siihen
liittyviit samat rajoitukset ja velvollisuudet.

17. Asetuksen 6 artiklassa sdddetddn, ettd
todistus myénnetéddn peruspatentin haltijalle
tai hinen oikeudenomistajalleen, ja 7 artik-
lassa edellytetdén, etti todistusta koskeva
hakemus on jitettivi kuuden kuukauden
kuluessa siitd péivistd, jolloin lupa saattaa
tuote lddkkeend markkinoille annettiin.

18. Asetuksen 8 artiklassa sdddetddn todis-
tushakemuksen sisillostd, johon on 8 artiklan
1 kohdan b alakohdan nojalla kuuluttava
“jaljennés 3 artiklan b alakohdassa tarkoite-
tusta markkinoille saattamista koskevasta
luvasta, jossa on tuotteen tunnistetiedot ja
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johon sisiltyy erityisesti luvan numero ja
piivim#ird sekd direktiivin 65/65/ETY
4 artiklan a alakohdassa tai direktiivin
81/851/ETY 5 artiklan a alakohdassa lueteltu
yhteenveto valmisteen ominaisuuksista”,

19. Asetuksen 13 artikla koskee todistuksen
voimassaoloa. Siind todetaan seuraavaa:

”1. Todistus tulee voimaan peruspatentin
laillisen voimassaolon p#ittyessd ajaksi, joka
vastaa peruspatenttihakemuksen hakemis-
piivin ja ensimméisen yhteisdssd myonnetyn
myyntiluvan my6ntimispéivin vililld kulu-
nutta aikaa, vihennettynd viidelld vuodella.

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

20. Asetuksen 14 artiklassa médritelldsin
olosuhteet, joissa todistus raukeaa,
d kohdan mukaan muun muassa seuraavassa
tilanteessa: "Jos ja niin kauan kuin tuotetta,
jota todistus koskee, ei endd saa saattaa
markkinoille sen vuoksi, ettd markkinoille
saattamista koskeva lupa tai luvat peruute-
taan direktiivin 65/65/ETY tai direktiivin
81/851/ETY mukaisesti, — —.”
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21. Asetuksen 19 artiklan 1 kohdassa tode-
taan seuraavaa:

"Jokaiselle tuotteelle, jota tdmidn asetuksen
voimaantulopdivind suojaa voimassa oleva
peruspatentti ja jolle yhteisdssd annettu
ensimmiinen lupa saattaa se lddkkeeni
markkinoille on saatu tammikuun 1 péi-
vin 1985 jilkeen, voidaan antaa todistus.

Tanskassa ja Saksassa annettavissa todistuk-
sissa paivimidrd 1 piivd tammikuuta 1985
korvataan piivimédrilli 1 pdivd tammikuuta
1988.

Belgiassa ja Italiassa annettavissa todistuk-
sissa pdivimadrd 1 piivd tammikuuta 1985
korvataan piivimiirilld 1 pdivd tammikuuta
1982.”

22. Asetuksen 23 artiklassa todetaan, eftd
asetus tulee voimaan kuuden kuukauden
kuluttua sen julkaisemisesta Ewuroopan
yhteisdjen virallisessa lehdessd. Koska asetus
julkaistiin 2.7.1992, se tuli voimaan 2.1.1993.



PHARMACIA ITALIA

Tosiseikat ja pddasia

23. Hakija oli sellaisen vuonna 1981 haetun
saksalaisen patentin haltija, jonka kohteena
olivat i) ergoliinijohdannaiset ja niiden far-
maseuttisesti hyviksyttavit lisdsuolat orgaa-
nisine ja epiorgaanisine happoineen ja ii)
kansainvilisesti vapaasti kéytettdvissd ole-
valla nimelld kabergoliini tunnettu yhdiste
(ergoliinijohdannainen). Vaikka patentti on
sittemmin lakannut olemasta voimassa sen
voimassaolon piittymisen takia, se oli voi-
massa asetuksen tullessa voimaan.

24. Tammikuussa 1987 eli ennen asetuksen
19 artiklan 1 kohdassa mainittua méadrdaikaa,
joka oli 1.1.1988, Italiassa annettiin lupa
saattaa markkinoille Galastop-niminen eléi-
mille tarkoitettu ldike, joka sisilsi vaikutta-
vana aineena kabergoliinia. Télle vaikutta-
valle aineelle annettiin yhteisossd ensimmai-
sen kerran markkinoille saattamista ihmisille
tarkoitettuna lidikkeend koskeva lupa Alan-
komaissa lokakuussa 1992 eli kyseisen méa-
rdajan jilkeen. Kesikuussa 1994 Dostinex-
nimiselle ldiikkeelle annettiin ensimmdisen
kerran lupa saattaa tuote markkinoille ladk-
keend Saksan liittotasavallassa. Kyseisessé
luvassa lidkkeen vaikuttavana aineena mai-
nittiin kabergoliini.

25. Joulukuussa 1994 hakija jatti lisdsuoja-
todistusta koskevan hakemuksen, joka koski

ensisijassa kabergoliini-nimistd vaikuttavaa
ainefta vapaan emiksen muodossa tai sen
farmaseuttisesti hyviksyttivda happolisdsuo-
laa tai toissijaisesti Dostinex-ldikkeen vai-
kuttavaa ainetta kaikissa peruspatentin suo-
jan kattamissa muodoissa.

26. Deutsches Patent- und Markenamt (Sak-
san patentti- ja tavaramerkkivirasto) hylkisi
molemmat hakemukset. Bundespatentge-
richt (teollisoikeusasioita kisittelevi liittoval-
tion tuomioistuin) hylkési padtoksestd teh-
dyn valituksen. Hakija valitti tdmén jélkeen
Bundesgerichtshofiin, joka katsoo, ettd asian
kisittelyn tulos riippuu asetuksen 19 artiklan
1 kohdan tulkinnasta. Siksi se on esittinyt
Euroopan vhteisgjen tuomioistuimelle seu-
raavan ennakkoratkaisukysymyksen:

"Onko niin, etti yhteisdn jésenvaltiossa ei
saada antaa silli perusteella mydnnettivii
lisisuojatodistusta, ettd lddkkeelld on tissd
jasenvaltiossa markkinoille saattamista kos-
keva lupa ihmisille tarkoitettuna ladakkeend,
koska yhteisén toisessa jdsenvaltiossa on
annettu ennen asetuksen N:o 1768/92
19 artiklan 1 kohdan mukaista madrdpaivia
lupa saattaa sama tuote markkinoille eli-
mille tarkoitettuna liskkeend, vai onko asian
kannalta ratkaisevaa ainoastaan se, milloin
tuotteelle on annettu markkinoille saatta-
mista koskeva lupa yhteisossd ihmisille
tarkoitettuna lddkkeend?”
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Arviointi

27. Kirjalliset huomautuksensa asiaan ovat
toimittaneet hakija, Yhdistyneen kuningas-
kunnan hallitus ja komissio. Hakija katsoo,
ettd kun todistusta haetaan ihmisille tarkoi-
tetulle lddkkeelle, asetuksen 19 artiklan
1 kohtaa sovellettaessa merkityksellinen on
ainoastaan se péivimiéri, jolloin tuotteelle
annettiin ensimmaéinen lupa saattaa se mark-
kinoille ihmisille tarkoitettuna lddkkeens;
Yhdistynyt kuningaskunta ja komissio sitd
vastoin katsovat, eitd merkityksellinen on
péivimaéri, jolloin annettiin ensimmiinen
lupa saattaa tuote markkinoille joko ihmisille
tai eldimille tarkoitettuna tuotteena.

28. Kannatan jalkimmdistd tulkintaa.

29. Nékemyksensd tueksi hakija vaittad
ensinnidkin, ettd asetuksessa tehdidin ero
ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkei-
den vililld, miki kiy ilmi sekd 1 artiklan
a kohdassa annetusta "liiikkeen” madritel-
mistd ettd 2 artiklan, 3 artiklan b kohdan,
8 artiklan 1 kohdan b alakohdan seki
14 artiklan d kohdan viittauksista direktii-
viin 65/65 ja direktiiviin 81/851. Hakija
toteaa erityisesti, ettd 2 artiklan viittauksesta
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kyseisiin direktiiveihin seuraa, ettd ihmisille
tarkoitetuille l4ikkeille ja eldimille tarkoite-
tuille ladkkeille mydnnettyjen lupien perus-
teella mydnnettdvien todistusten vilille on
tehtiivé ero ja ettd niin ollen mydnnettdessid
todistuksia ihmisille tarkoitetuille lddkkeille
ei pidd ottaa huomioon eldimille tarkoite-
tuille ladkkeille annettuja myyntilupia.

30. Asetuksen 2 artikla koskee asetuksen
soveltamisalaa, 3 artikla todistuksen myon-
tdmisen edellytyksid, 8 artiklan 1 kohta todis-
tushakemuksen sisiltéd ja 14 artikla todis-
tuksen voimassaolon raukeamista. Hakija
katsoo siis, ettd paitsi ettd 19 artiklan 1 koh-
dassa tehdédén siirtymisiddnnoksid silmalld
pitden ero ihmisille tarkoitettujen ja eldimille
tarkoitettujen lddkkeiden ensimmadisen
yhteisdssd markkinoille saattamista koskevan
luvan vilille, koko asetuksessa my6s tehdddn
yleisesti ero ihmisille ja eldimille tarkoitettu-
jen tuotteiden vilille.

31. Asetuksen missdfin osassa, sen parem-
min johdanto-osassa kuin varsinaisessa teks-
tissikddn, el kuitenkaan viitata siihen, ettd
séiidgksessii pyrittdisiin tekeméidn téllainen
ero.

11 — Sama koskee alaviitteessid 6 mainittua ehdotusta.
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32. Hakijan mainitsemien sainndsten sana-
muoto tuntuu niin ikdén viittaavan pikem-
minkin sithen — kuten Yhdistynyt kuningas-
kunta ja komissio viittdvdt — ettei ihmisille
tarkoitettujen ja eldimille tarkoitettujen lagk-
keiden vilille tehdd yleisti eroa. Varsinkin
asetuksen 1 artiklan a kohdassa annettu
"lidkkeen” madritelmd viittaa erotuksetta
sekd ihmisten ettd eldinten sairauksiin.
Mybéskiin asetuksen 2 artiklassa, 3 artiklan
b kohdassa, 8 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa ja 14 artiklan d kohdassa ei
tehdii eroa eldimille tarkoitettuja lddkkeitd
koskevien erilaisten lupamenettelyjen ja
ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevien
lupamenettelyjen vilille: kyseisissd saannok-
sissd viitataan eri konteksteissa yksinkertai-
sesti direktiivissd 65/65 tai direk-
tiivissda 81/851 “sdddettyihin” tai niiden
"mukaisesti” annettuihin tai peruutettuihin
markkinoille saattamista koskeviin lupiin.

33. Hakija viittaa myds asetuksen 4 artiklaan
ja vdittdd, ettd jos todistus myonnetddn
ihmisille tarkoitetulle lidkkeelle my6nnetyn
luvan perusteella, todistuksella myénnettivi
suoja koskee ainoastaan tuotteen kéyttod
ihmisille tarkoitettuna lééikkeend eikd eldi-
mille tarkoitettuna lddkkeend.

34. Viite perustuu mielestini kuitenkin vir-
heelliseen tulkintaan todistuksella my6nnet-

tivin suojan luonteesta ja lagjuudesta seké
erityisesti asetuksen 4 ja 5 artiklan oikeudel-
lisista vaikutuksista ja artiklojen vélisestd
vuorovaikutuksesta.

35. Lahtékohta on se, ettd 5 artiklan oikeu-
dellinen vaikutus on, etti tietylle tuotteelle
myonnetty todistus antaa samat oikeudet
kuin peruspatentti eli kyseistd tuotetta suo-
jaava patentti.

36. Artiklaa 5 sovelletaan kuitenkin, jos
4 artiklasta ei muuta johdu. Kyseisessi
sddinnoksessi tdsmennetéin, ettd todistuksen
antama suoja ulottuu “vain tuotteeseen,
jonka siti vastaavan ldikkeen markkinoille
saattamista koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin
tuotteen sellaisiin kayttotarkoituksiin laak-
keeni, jotka on hyviksytty ennen todistuksen
voimassaolon pidttymistd”. Asetuksen
4 artiklan rajoitus on asetettu seuraavasta
syysta.

37. Kuten edelld todettiin, todistus ja sen
perustana oleva peruspatentti suojaavat
samaa tuotetta. Asetuksen 1 artiklassa méa-
ritellddn, ettd "tuotteella” tarkoitetaan seki
ihmisille ettd eldimille tarkoitettujen lidkkei-
den "vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien
aineiden yhdistelmii”. Kemian ja lddketeol-
lisuuden aloilla patenttia haetaan ja se
mydnnetddn usein useille toisiinsa liittyville
tuotteille: esimerkiksi nyt kisiteltdviné ole-
vassa asiassa alkuperdinen patentti suojaa
sekd i) ergoliinijohdannaisten luokkaa ja
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niiden farmaseuttisesti hyviksyttivié lisdsuo-
loja orgaanisine ja epiorgaanisine happoi-
neen ettd ii) tiettyd ergoliinijohdannaista,
kabergoliinia. Kuitenkin vain jilkimmdiselle
tuotteelle sen suppeassa merkityksessd
mydnnettiin markkinoille saattamista kos-
keva lupa, ensin vuonna 1987 eldimille
tarkoitettuna lddkkeend ja sen jilkeen
vuonna 1992 ihmisille tarkoitettuna lddk-
keend. Yksinddn tulkittuna asetuksen 5 artikla
antaisi saman suojan kuin peruspatentti. Jos
kuitenkin — niin kuin kisiteltdvind olevassa
asiassa — asian kannalta merkityksellinen
markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa
ainoastaan osan alkuperdiselld patentilla
suojatuista tuotteista, olisi jirjetdntd, ettd
tdydentévi todistus kattaisi laajemman alan.
Asetuksen 4 artiklan oikeudellinen vaikutus
ndin ollen on, ettd tillaisessa tapauksessa
todistus el suojaa tuotteita, joilla on patentin
antama suoja mutta ei markkinoille saatta-
mista koskevan luvan antamaa suojaa.

38. Lisdksi 4 artiklassa annetaan suoja fuot-
teelle eli vaikuttavalle aineelle eiké lddkkeelle
eli ihmisten tai eldinten hoitoon tarkoitetulle
aineelle tai aineiden yhdistelmille. Néiden
kahden termin ero on asetuksen soveltami-
sen kannalta ratkaiseva. Patenttisuoja, jota
todistuksella pyritdén laajentamaan, koskee
edelld mdédriteltyd fuotetta. Markkinoille
saattamista koskeva lupa sitd vastoin myon-
netddn edelld midritellylle lddkkeelle eli
ldakkeeksi tarkoitetulle aineelle tai aineiden
yhdistelmaille, joka siséltdd patentilla suojat-
tua vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien ai-
neiden yhdistelmad. Asetuksen ala sijoittuu
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tuotteita koskevan patenttisuojan ja ladklkei-
den markkinoille saattamista koskevan lupa-
menettelyn vilimaastoon: silld pyritddn laa-
jentamaan sellaisten tuotteiden, jotka ovat
luvan saaneiden ladkkeiden ainesosia, patent-
tisuojaa. Tdmén kontekstin ymmértiminen
on olennaista asetuksen oikean tulkinnan
kannalta.

39. Siksi en yhdy hakijan nikemykseen,
jonka mukaan asetuksen 4 artiklan nojalla
ihmisille tarkoitetulle ldfkkeelle myénnetyn
markkinoille saattamista koskevan luvan
perusteella myonnettivin todistuksen suoja
koskee ainoastaan tuotteits, joita kéytetdéin
ihmisille tarkoitettuina lddkkeina.

40. Asetuksen sanamuodoissa mikidn ei
ndin ollen ndytd tukevan ndkemystd, ettd
todistuksen my6ntimisen yhteydessd olisi
tehtiivd ero ndiden erityyppisten lddkkeiden
vilille, 1

41, Hakija viittasi my0s asetuksen tavoittei-
slin ja viitti erityisesti, ettd 19 artiklan
siirtyméséinnén tarkoitus osoittaa selvisti,

12 — Ks. my&s julkisasiamies Fennellyn asiassa C-181/95, Biogen,
ant;;man ratkaisuehdotuksen 30 ja 31 kohta (Kok. 1997, s. I-
357).
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ettd kyseistd sadntod sovellettaessa on teh-
tiva ero ihmisille tarkoitettujen ja eldimille
tarkoitettujen ladkkeiden vilille. Lainséitéja
perustelee 19 artiklassa asetettua asetuksen
takautuvan soveltamisen rajoitusta tarpeella
pienentid terveydenhuollon lidkekustannuk-
sia sallimalla geneeristen tuotteiden markki-
noille tulo. Terveydenhuollon kustannusten
rajoittamisen tavoite koskee kuitenkin vain
ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti eikd eldimille
tarkoitettuja ladkkeitd. Hakija toteaa, ettd
kasiteltivind olevan tapauksen kaltaisissa
tapauksissa 19 artiklaa sovellettaessa on
otettava huomioon ainoastaan ensimmadinen
lupa saattaa tuote markkinoille ihmisille
tarkoitettuna lddkkeend.

42. Mielestini asetuksen johdanto-osassa, ja
erityisesti johdanto-osan toisessa ja kolman-
nessa perustelukappaleessa — niiden omassa
kontekstissa tulkittuna — korostetaan, ettd
on tirkedd tukea ldiketutkimukseen suun-
nattuja investointeja sidtdmailld riittdvista
patenttisuoja-ajasta. Sanamuodon perus-
teella vaikuttaa selvillts, ettd koko asetuksen
keskeisend tarkoituksena on ollut tukea
patenttiin johtavia investointeja.13 Téami
piamadrd ei edellytd, ettd on tehtivd ero
sen suhteen, onko ensimmiinen marklki-
noille saattamista koskeva Jupa myonnetty
ihmisille tarkoitetulle lddkkeelle vai eldimille
tarkoitetulle laikkeelle. Lisiksi on merkille
pantavaa, ettdi — kuten edelld todettiin —

13 — Ks. myds alaviitteessi 12 mainittu asia Biogen, tuomion
26 ko‘ua; asia C-110/95, Yamanouchi Pharmaceutical,
tuomio 12.6.1997 (Kok. 1997, s. [-3251, 7 kolta)} ja asia
C-392/97, Farmitalia, tuomio 16.9.1999 (Kok. 1999, s. I-5553,
19 kohta).

johdanto-osassa itsessdin ei missddn koh-
dassa tehdi téllaista eroa.

43. Johdanto-osan kymmenennessd perus-
telukappaleessa, joka koskee 19 artiklassa
asetettuja siirtymisiddnnoéksid, mainitaan
kylls, ettd on huolehdittava, etteivit jirjeste-
lyt vaaranna kansallisella tasolla seurattavan
terveyspolitilkan p#imaédrien saavuttamista.
Kymmenennessi perustelukappaleessa mai-
nitaan keskeisind tavoitteina oikeudenmu-
kaisen tasapainon luominen ottamalla huo-
mioon kaikki asiaan liittyvit edut, joihin
kuuluu kansanterveys, ** mutta myés laike-
teollisuuden edut, ja pyrkimys luoda yhteison
ligketeollisuudelle mahdollisuudet osittain
saavuttaa pidasialliset kilpailijansa. Vaikka
julkisen terveydenhuollon kustannukset siis
ovatkin yksi yhtélén tekijd, tirkein padmédra
on kuitenkin se, ettd ldiketeollisuudelle
annetaan mahdollisuus saada takaisin inves-
tointeihin kéytetyt varat. Joka tapaulsessa
minusta vaikuttaa siltd, ettd “terveyspolitiik-
koihin” liittyy muutakin kuin vain julkisen
terveydenhuollon kustannusten rajoittami-
nen; kuten viimeaikaiset tapahtumat ovat
osoittaneet, eldinten terveydelld on usein
vakavia vaikutuksia ihmisten terveyteen.
Hakijan viitteestd seuraisi myds siitd johdet-
tavan loogisen péitelmin nojalla se, ettd yhtd
siirtymisifinnosten elementtid (asetuksen
takautuvaa soveltamista koskevaa rajoitusta)
ei sovellettaisi lainkaan eldimille tarkoitettui-
hin ladkkeisiin, mille ei 16ydy tukea asetuk-
sesta. Se, ettd 19 artiklassa asetettujen

14 — Ks. johdanto-osan yhdeksis perustelukappale.
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siirtymésdédnnosten tavoitteisiin siséltyy ter-
veyspolitiikka, ei siksi ole mielesténi ristirii-
dassa sen kanssa, ettd todistuksen myontd-
minen kytketdén ensimmadiseen markkinoille
saattamista yhteis6ssd koskevaan lupaan
riippumatta siitd, onko kyseessd ihmisille
vai eldimille tarkoitettu tuote.

44. Asetuksen tavoitteiden osalta voidaan
todeta yleisesti, etti asetuksella pyritddn
sddtdmain yhteison tasolla yhtendisestd rat-
kaisusta riittimattoméén patenttisuojaan liit-
tyvdin ongelmaan ja siten vilttiméén kan-
sallisten lakien kehittyminen eri tavoin, mika
johtaisi uusiin ladkkeiden vapaata liikku-
vuutta estidviin eroavuuksiin yhteisdssd ja
vaikuttaisi siten suoraan sisdmarkkinoiden
toteuttamiseen ja toimintaan,'® Tami paa-
m#drd saavutetaan varmistamalla, ettd
patenttisuojan voimassaolo sellaisten tuottei-
den kohdalla, joille on myénnetty todistus,
pddttyy samaan aikaan kaikissa jdsenval-
tioissa, joissa todistus on myonnetty, vaikka
peruspatenttia koskevat hakemukset olisi
jdtetty eri vuosina. Tdm# voidaan johtaa
13 artiklasta ja erityisesti mekanismista,
jonka nojalla todistuksen voimassaolo ma#-
rdytyy yksittdisen tapahtuman — tuotetta
sisdltdvan lddkkeen markkinoille saattamista
yhteisossd koskevan ensimmdéisen luvan

15 — Ks. johdanto-osan kuudes perustelukappale.
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mydntimisen — piivimdirin mukaan. 16

Témid yhdenmukaisuus, jota olen aiemmin
kuvannut asetuksella kéytt66n otetun todis-
tuksen kenties merkittdvimmaiksi tulok-
seksi, 7 vaarantuisi, jos tiettyyn patentilla
suojattuun tuotteeseen liittyisi kaksi todis-
tusta, jotka tdydentdisivit samaa patenttia
mutta joiden voimassaolo paéttyisi eri aikaan
sen mukaan, onko lédkkeelle, jonka vaikut-
tava aine patentoitu tuote on, annettu
markkinoille saattamista koskeva lupa ihmi-
sille vai eldimille tarkoitettuna liakkeens. '®

45. Lisdksi on selvid, ettd asetuksen tarkoi-
tuksena on varmistaa, ettd patentin ja
todistuksen haltijan on voitava saada hyvik-
seen kaikkiaan enintién viidentoista vuoden
yksinoikeus siitd hetkesti lukien, kun ensim-
miisen kerran annettiin lupa saattaa kyseessi
oleva valmiste markkinoille yhteisossa. '
Téssd kohdassa ilmaistu pyrkimys asettaa
suojalle enimmaisaika osoittaa siksi mieles-
téni, ettd 19 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
"ensimmiinen lupa saattaa se [tuote] ladk-
keend markkinoille” voi tarkoittaa kumpaa
lupatyyppié tahansa. Timi perustuu siihen,
ettd suojalla, jota asetuksella pyritdén tdy-
dentiméin, tarkoitetaan tuotteen patentin

16 — Selitys 13 artiklan kiytinnon soveltamisesta, ks. asiassa
C-350/92, Espanja v. neuvosto, antamani ratkaisuehdotuksen
44 kohta (Kok, 1995, s. 1-1985).

17 — Ibid.

18 — Ks. mybs alaviitteessd 13 mainittu asia Yamanouchi Pharma-
ceutical, tuomion 25 kohta; ks. my®s julkisasiamies Fennellyn
ratkaisuehdotuksen 26 kohta.

19 — Johdanto-osan kahdeksas perustelukappale.
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tai vaikuttavan aineen suojaa;%° asetuksessa
tarkoitetulla “yksinoikeudella” tarkoitetaan
patentilla myénnettyd yksinoikeutta, jota
todistuksella tdydennetdin. Asetuksen kes-
keiseni piimidrind on laajentaa patentilla
myénnetyn yksinoikeuden voimassaoloaikaa
sen yksinoikeussuojaan sisiltyvin jakson
kompensoimiseksi, jolloin tuotetta ei ole
mahdollista hyddyntad kaupallisesti, koska
patentin suojaamaa tuotetta siséltavilld lask-
keelld ei ole markkinoille saattamista koske-
vaa lupaa. Tuottoa aletaan saada vasta, kun
nami lidkkeet saatetaan markkinoille, olipa
niiden kiyttétarkoitus mikd tahansa.

46. Erityisesti kisiteltdvdnd olevan asian
tapauksessa 19 artiklan 1 kohdan tulkinnasta,
jonka mukaan kyseisen sddnnoksen tarkoi-
tuksen kannalta "ensimméinen lupa saattaa
se [tuote] lidkkeend markkinoille” merkitsee
ensimmiistd lupaa saattaa tuote markkinoille
joko ihmisille tai eldimille tarkoitettuna
lasikkeens, seuraisi, ettd kisiteltivind ole-
vassa asiassa hakijalla olisi 15 vuoden yksin-
oikeus: 19 artiklan 1 kohdan mukaisesti
mydnnetty todistus olisi 13 artiklan mukai-
sesti tullut voimaan vuonna 2001 ("perus-
patentin laillisen voimassaolon piittyessi”)
yhdeksi vuodeksi (“ajaksi, joka vastaa perus-
patenttihakemuksen hakemispiivin [vuonna
1981] ja ensimmdisen yhteis6ssd mydnnetyn
myyntiluvan myéntimispdivin [vuonna
1987] vililld kulunutta aikaa, vihennettyni
viidelld vuodella”). Suojan voimassaolo olisi
niiin ollen pdgttynyt vuonna 2002.

20 — Ks. edelli oleva 35-38 kohta.

47. Hakijan asetusta koskevasta tulkinnasta
seuraisi kuitenkin kisiteltdvind olevassa
asiassa, ettd hakijalla olisi 19 vuoden yksin-
oikeus: todistus olisi tullut voimaan
vuonna 2001 ("peruspatentin laillisen voi-
massaolon padttyessd”) viideksi vuodeksi,
joka on 13 artiklan 2 kohdan mukainen
enimmiisaika, silli muutoin 13 artiklan
1 kohdan mukainen laskelma antaisi tulok-
seksi kuusi vuotta (aika, "joka vastaa perus-
patenttihakemuksen hakemispiivin [vuonna
1981] ja ensimmdisen yhteis6ssd mydnnetyn
myyntiluvan myo6ntimispdivin [vuonna
1992] vililld kulunutta aikaa, vihennettynd
viidelld vuodella”). Suojan voimassaolo pat-
tyisi ndin ollen vuonna 2006. Hakijan tul-
kinta johtaisi siis tulokseen, joka on ristirii-
dassa asetuksesta selvisti ilmenevin tavoit-
teen kanssa. !

48. Hakija my6s vetoaa asetuksen rakentee-
seen ja erityisesti 3 artiklan c ja d kohdan
oikeudelliseen vaikutukseen.

49. Mielestdni kuitenkin my6s asetuksen
rakenne tukee nikemystd, ettd lisdsuojato-
distuksia koskevassa jirjestelmissd, josta
asetuksessa sididetiiiin, ei tehdi eroa ihmisille
tarkoitettujen ja eldimille tarkoitettujen laak-

21 — Samoja perusteluja on kiytetty saman tuottcen yhteydessi
United Kingdom Patent Officen (Yhdistyncen kuningaskun-
nan patenttivirasto) L. Lewisin tekemissi piitoksessd, joka
koskee asiaa Farmitalia Carlo Erba Sil's SPC Application
[1996] RPC 111
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keiden vililld sen enempdd yleisesti kuin
erityisesti 19 artiklan soveltamista silmilld
pitden,

50. Ehdottamani tulkinta néyttdd olevan
yhdenmukainen 3 artiklan ¢ ja d kohdan
kanssa. Asetuksen 3 artiklan c kohtaan
sisdltyy todistuksen saamisen edellytyksend
se, ettei tuotteelle ole vield annettu todis-
tusta, milld estetdédn useamman kuin yhden
todistuksen my6ntiminen samalle tuotteelle
samassa jasenvaltiossa, vaikka tuotteelle oli-
sikin myo6nnetty markkinoille lddkkeend
saattamista koskeva lupa useammassa kuin
yhdessi jasenvaltiossa. Asetuksen 3 artiklan
d kohtaan sisdltyy lisiksi edellytys, jonka
mukaan tuotteelle annetulla markkinoille
saattamista koskevalla luvalla, jonka perus-
teella todistusta haetaan, tarkoitetaan ensim-
mdistd lupaa saattaa tuote markkinoille
ladkkeend, milld estetddn todistuksen myon-
tdminen toisen markkinoille saattamista
koskevan luvan perusteella, vaikka markki-
noille saattamista koskevan ensimmadisen
luvan perusteella ei olisikaan haettu lisisuo-
jatodistusta. Ndmid sddnnokset korostavat
sitd merkitystd, joka asetuksella luodussa
jarjestelmissd annetaan periaatteelle, jonka
mukaan kullekin tuotteelle my6nnetéén vain
yl<51 todistus markkinoille saattamista koske-
vien lupien lukumiiristd riippumatta,??
Vailka 3 artiklan b ja d kohdassa tarkoite-
tulla markkinoille saattamista koskevaila
luvalla tarkoitetaan ensimmdistd siini jisen-
valtiossa myo6nnettyd markkinoille saatta-
mista koskevaa lupaa, jossa todistushakemus

22 — Ks. mybs alaviitteessd 13 mainittu julkisasiamies Fennellyn
asiassa Yamanouchi Pharmaceutical antaman ratkaisuehdo-
tuksen 26 kohta.
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on jitetty, ja 19 artiklassa ja ennakkoratkai-
sukysymyksessi tarkoitetulla luvalla tarkoi-
tetaan ensimmidistd yhteisdssi myOnnettyd
lupaa, mielestéini 3 artiklan ldhtékohtana
olevasta periaatteesta seuraa myds, ettei
19 artiklan soveltamisen yhteydessd pidd
tehdd eroa sen suhteen, onko kyseessd oleva
lupa myénnetty ihmisille vai eldimille tarkoi-
tetuille ladkkeille.

51. Bundesgerichtshofin esittdmidn ennak-
koratkaisukysymykseen on siksi mielestini
vastattava siten, ettd lisisuojatodistusta ei
voida myontdd yhteison jasenvaltiossa tuot-
teelle, jolle on kyseisessi jdsenvaltiossa
myé6nnetty markkinoille saattamista koskeva
lupa ihmisille tarkoitettuna ladkkeend, jos
sille on toisessa yhteisén jisenvaltiossa
ennen asetuksen 19 artiklan 1 kohdassa
midriteltyd piivimddrdd myonnetty lupa,
joka koskee saman tuotteen saattamista
markkinoille eldimille tarkoitettuna ladk-
keend.

52. Saattaa kuitenkin olla hyddyllisempéd
ilmaista p#itds yleisemmin termein ja todeta,
ettd siltd osin kuin asetuksessa viitataan
ensimmdiseen lupaan saattaa tuote markki-
noille yhteisdssd, silld tarkoitetaan ensim-
miistd lupaa, olipa se mydnnetty elamlaak—
keitéi koskevien yhteison saéntojen nojalla>?
tai ihmisille tarkoitettuja laakkelta koskevien
yhteisén sééntdjen nojalla, >*

23 — Direktiivi 2001/82, jolla korvattiin direktiivi 81/851, eldin-
ladkkeita koskevan jasenvaltioiden lainséiddnndn lihentdmi-
sestd; kummatkin direktiivit mainitaan alaviitteessi 3.

24 — Direktiivi 2001/83, jolla korvattiin direktiivi 65/65, lidkeval-
misteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méi-
réysten lihentimisestd; kummatkin direktiivit mainitaan
alaviitteessa 4.
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Ratkaisuehdotus

53. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteisbjen tuomioistuin antaisi
Bundesgerichtshofin esittimiin ennakkoratkaisupyynt66n seuraavan ratkaisun:

Laikkeiden lisisuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 paivinad kesdkuuta 1992
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 viittauksilla ensimmdiseen lupaan
saattaa tuote markkinoille yhteiséssi tarkoitetaan ensimmdistd lupaa saattaa tuote
markkinoille riippumatta siitd, onko kyseessé eldimille vai ihmisille tarkoitettu ladke.
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