AHP MANUFACTURING
EUROOPA KOHTU OTSUS (kolmas koda)
3. september 2009 *

Kohtuasjas C-482/07,

mille ese on EU artikli 234 alusel Rechtbank ’s-Gravenhage (Madalmaad) 22. oktoobri
2007. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse
2. novembril 2007, menetluses

AHP Manufacturing BV

versus

Bureau voor de Industriéle Eigendom,

EUROOPA KOHUS (kolmas koda),

koosseisus: koja esimees A. Rosas, kohtunikud J. Klucka, U. Lohmus (ettekandja),
P. Lindh ja A. Arabadjiev,

* Kohtumenetluse keel: hollandi.
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kohtujurist: Y. Bot,
kohtusekretér: ametnik R. Seres,

arvestades kirjalikus menetluses ja 12. veebruari 2009. aasta kohtuistungil esitatut,

arvestades kirjalikke markusi, mille esitasid:

- AHP Manufacturing BV, esindaja: advocaat K. A. ]. Bisschop,

- Bureau voor de Industriéle Eigendom, esindaja: N. O. M. Rethmeier,

- Madalmaade valitsus, esindajad: C. Wissels, Y. de Vries ja M. de Mo,

- Kreeka valitsus, esindajad: V. Kondolaimos ja S. Charitaki,

- Uhendkuningriigi valitsus, esindaja: Z. Bryanston-Cross, keda abistasid barrister
S. Malynicz ja barrister G. Peretz,
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— Euroopa Uhenduste Komisjon, esindajad: H. Krdmer ja A. Nijenhuis,

arvestades parast kohtujuristi drakuulamist tehtud otsust lahendada kohtuasi ilma
kohtujuristi ettepanekuta,

on teinud jargmise

otsuse

Eelotsusetaotlus kisitleb seda, kuidas tolgendada noukogu 18. juuni 1992. aasta
mairuse (EMU) nr 1768/92 ravimite tidiendava kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta
(EUT L 182, Ik 1; ELT eriviljaanne 13/11, lk 200) artikli 3 punkti ¢ ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 1996. aasta mairuse (EU) nr 1610/96 taimekaitseva-
hendite tiiendava kaitsesertifikaadi kasutuselevotu kohta (EUT L 198, 1k 30; ELT
eriviljaanne 03/19, Ik 335) artikli 3 1oiget 2.

Taotlus esitati AHP Manufacturing BV (edaspidi ,AHP”) ja Bureau voor de Industriéle
Eigendomi (t66stusomandi amet, edaspidi ,BIE”) vahelises kohtuvaidluses seoses BIE
otsusega, millega keelduti AHP-le vilja andmast tdiendava kaitse tunnistust (edaspidi
ka ,tunnistus”).
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Oiguslik raamistik

Maidruse nr 1768/92 pohjendustes 1-4 ja 6-9 on sitestatud:

sfarmaatsiaalasel teadust66l on rahva tervise jatkuvas parandamises otsustav osa;

ravimeid, eriti neid, mis on vilja tootatud pikaajalise ja kuluka teadust66 tulemusel, ei
hakata ithenduses ja Euroopas edasi arendama, kui neid ei kaitse soodsad sétted, mis
voimaldavad niisuguse teadust66 jatkamiseks piisavat kaitset;

praegu lithendab ajavahemik, mis jadb uue ravimi patenditaotluse esitamise ja
nimetatud ravimi turule viimiseks loa andmise vahele, patendiga antavat tegelikku
kaitseaega nii palju, et see ei kata teadustooks tehtud investeeringuid;

selline olukord viib kaitse puudumiseni, mis kahjustab farmaatsiaalast teadust66d;
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thenduse tasandil tuleks ette néha ithtne lahendus, millega saaks véltida siseriiklike
seaduste erinevat arengut, kuna see looks tdendoliselt [uusi] takistusi [...] ravimite
vabale liikumisele tihenduses ning mojutaks sellega otseselt siseturu rajamist ja
toimimist;

seetottu on vaja kasutusele votta tdiendava kaitse tunnistus, mis miiiigiloa saanud
ravimi siseriikliku voi Euroopa patendi omaniku taotlusel antaks igas liikmesriigis vélja
samadel tingimustel [...];

tunnistusega antud kaitse kehtivusaeg peab olema niisugune, et see annab piisavalt
tegelikku kaitset; sel eesmérgil peaks nii patendi kui tunnistuse omanik saama kasutada
kokku koige rohkem viieteistkiimneaastast ainudigust alates ajast, kui esimest korda
anti luba konesoleva ravimi tthenduses turuleviimiseks;

nii keerulises ja tundlikus sektoris nagu seda on farmaatsiasektor, tuleb arvesse votta
koik asjaga seotud huvid, kaasa arvatud rahva tervis; seetottu ei saa tunnistust vdlja anda
kauemaks kui viis aastat [...].” [tdpsustatud tolge]

Madruse nr 1768/92 artiklis 3, mis maaratleb tdiendava kaitse tunnistuse saamise
tingimused, on ette ndhtud:

»Tunnistus antakse, kui taotluse esitamise kuupideval liikmesriigis, kus artiklis 7
nimetatud taotlus esitatakse:
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a) kaitseb toodet kehtiv aluspatent;

b) tootel on ravimina turuleviimiseks kas [noukogu 26. jaanuari 1965. aasta] direktiivi
65/65/EMU [ravimeid kisitlevate digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta
(EUT 1965, 22, Ik 369)] voi [ndukogu 28. septembri 1981. aasta] direktiiviga
81/851/EMU [veterinaarravimeid kisitlevate liilkmesriikide digusaktide iihtlusta-
mise kohta (EUT L 317, 1k 1)] kohaselt antud kehtiv luba;

c) tootele ei ole veel tunnistust antud;

d) punktis b nimetatud luba on esimene luba toote ravimina turuleviimiseks.”

Konealuse méiruse artiklis 6 on tépsustatud, et tdiendava kaitse tunnistus antakse
aluspatendi omanikule voi tema digusjarglasele.

Madruse nr 1768/92 artikli 7 kohaselt:

»1. Taotlus tunnistuse saamiseks esitatakse kuue kuu jooksul kuupéevast, mil anti
artikli 3 punktis b nimetatud luba toote ravimina turuleviimiseks.
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2. Olenemata loikest 1 esitatakse tunnistusetaotlus kuue kuu jooksul patendi
viljaandmise kuupéevast, juhul kui luba viia toode turule on antud enne kui
aluspatent.”

Nimetatud méaaruse artikli 9 loike 1 alusel tuleb tunnistusetaotlus esitada selle
liilkmesriigi padevale toostusomandi diguskaitse ametile, kes andis vilja aluspatendi
ning kus saadi luba toode turule viia, kui liikmesriik ei méaéra selleks teist asutust.

Konealuse mairuse artiklis 13 on satestatud:

»1. Tunnistus hakkab kehtima aluspatendi seaduses ettendhtud tahtaja 16ppemisel
ajavahemikuks, mis vastab aluspatendi taotluse esitamise kuupédeva ja esimese
ithenduses toote turuleviimise loa véiljaandmise kuupdeva vahelisele ajale, mida
vidhendatakse viie aasta vorra.

2. Olenemata loikest 1 ei voi tunnistuse kehtivusaeg tiletada viit aastat selle kehtima
hakkamisest.”

Madruse nr 1610/96 pohjendus 17 on sonastatud jargmiselt:

»uksikasjalikud eeskirjad kdesoleva médruse pohjendustes 12, 13 ja 14 ning artikli 3
16ikes 2, artiklis 4, artikli 8 16ike 1 punktis ¢ ning artikli 17 16ikes 2 on samuti kehtivad
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mutatis mutandis eriti [...] miaruse (EMU) nr 1768/92 péhjenduse 9 ja artikli 3,
artikli 4, artikli 8 1dike 1 punkti ¢ ning artikli 17 télgendamisel.”

Maaruse nr 1610/96 artikli 3 1oikes 2 on ette nahtud:

sPatendiomanikule, kellel on iihe toote kohta mitu patenti, voib anda ainult ithe
sertifikaadi. Kui (ihe toote kohta [on menetluses] avaldus[ed, mille on esitanud] kaks voi
rohkem patendiomanikku, kellel on sama toote kohta erinevad patendid, voib igaiihele
neist anda sama toote kohta iihe sertifikaadi.” [tdpsustatud tolge]

Vastavalt midruse nr 1610/96 artiklile 21 jéustus médrus kuus kuud pérast seda, kui see
avaldati 8. augustil 1996 Euroopa Uhenduste Teatajas, s.0 8. veebruaril 1997.

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

Komisjon andis 3. veebruaril 2000 esmakordse turuleviimise loa ravimile Enbrel, mille
toimeaine on etanertsept.

Madalmaades anti 4. ja 6. oktoobril 2000 ning 30. jaanuaril 2001 etanertsepti kohta vélja
kolm tdiendava kaitse tunnistust, vastavalt Immunex Corporationile, Hoechst AG-le ja
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General Hospital Corporationile ning Abbott GmbH & Co KG-le. Etanertsepti
aluspatendid olid nendele ettevotjatele viljastatud aastatel 1994—1998. Nende kolme
tdiendava kaitse tunnistuse kehtivus 16ppeb 1. veebruaril 2015.

F. Hoffmann-La Roche AG (edaspidi ,Hoffmann”) esitatud taotluse alusel anti sellele
driithingule Euroopa patent TNF-i (tuumornekroosifaktor) siduvatele valkudele. Teatis
selle patendi véljaandmise kohta avaldati 2. aprillil 2003.

Hoffmann esitas 2. juulil 2003 BIE-le taotluse Enbreli (etanertsept) tdiendava kaitse
tunnistuse saamiseks Madalmaades. Taotlus pohines Hoffmanni eespool mainitud
Euroopa patendil ja turuleviimise loal. BIE liikkas konealuse taotluse 22. detsembri
2004. aasta otsusega tagasi. Selle otsuse peale esitas Hoffmann 2. veebruaril 2004 vaide.

Hoffmann andis oma patendist tulenevad oigused ille AHP-le; patent kanti
Madalmaade patendiregistrisse 24. mértsil 2005.

BIE otsustas 16. juunil 2006, et Hoffmanni vaie on pdhjendamatu, ning jattis oma
22. detsembri 2003. aasta otsuse jousse.

Eelotsusetaotlusest ilmneb, et seda tehes tugines BIE mééruse nr 1768/92 artikli 3
punkti ¢ ja madruse nr 1610/96 artikli 3 16ike 2 kitsale grammatilisele tolgendusele
nende koosmojus ja leidis, et kuna etanertsepti jaoks oli juba teisi tdiendava kaitse
tunnistusi vélja antud, ei olnud sellega seonduvad taotlused enam Hoffmanni taotluse
esitamise ajal menetluses viimati nimetatud satte tdhenduses. Jarelikult tuli see taotlus
tagasi lilkata.
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19 AHP esitas 26. juulil 2006 BIE otsuse peale kaebuse Rechtsbank ’s-Gravenhagele, kes
otsustas menetluse peatada ja esitada Euroopa Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

»1. Kas see, kui aluspatendi omanikule antakse vilja tdiendava kaitse tunnistus toote
kohta, mille kohta on tunnistusetaotluse esitamise ajaks antud juba tihele voi
mitmele aluspatendi omanikule vélja tiks v6i mitu tdiendava kaitse tunnistust, on
vastuolus [...] madrusega [...] nr 1768/92 [...], eelkdige médruse [artikli 3
punktiga c]?

2. Kas [...] médruse [...] nr 1610/96 [...], eelkodige selle pdhjenduse 17 ning artikli 3
loike 2 [teise lause] alusel tuleb esimesele kiisimusele vastata teisiti?

3. Kas vastus eelnevatele kiisimustele sdltub asjaolust, kas viimasena esitatud taotlus,
nagu ka varasem(ad) taotlus(ed), on esitatud mééiruse [...] nr 1768/92 artikli 7
ldikes 1 sdtestatud téihtaja jooksul voi médruse [...] nr 1768/92 artikli 7 loikes 2
sétestatud téhtaja jooksul?

4. Kas vastus eelnevatele kiisimustele soltub sellest, kas méiruse [...] nr 1768/92
artikli 13 alusel tdiendava kaitse tunnistuse véljaandmisega tagatud kaitse
kehtivusaeg m6odub samal ajal voi hiljem kui sama toote kohta viéljastatud iihe
vOi mitme tunnistuse kaitseaeg(ajad)?

5. Kas vastus eelnevatele kiisimustele s6ltub asjaolust, et maéruses [...] nr 1768/92 ei
ole sitestatud, millise téhtaja jooksul peab médruse artikli 9 16ike 1 tdhenduses
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pddev ametiasutus tdiendava kaitse tunnistuse taotlust menetlema ja selle vilja
andma ning seetottu voib liikmesriikide pddevate ametiasutuste erinev menetle-
mise kiirus tuua kaasa erinevused tunnistuse viljaandmise voimalustes?”

Eelotsuse kiisimused

Eelotsusetaotluse esitanud kohus soovib oma kiisimustega, mida tuleb analiiiisida koos,
sisuliselt teada, kas méédruse nr 1768/92 artikli 3 punkti ¢, koosmodjus méadruse
nr 1610/96 artikli 3 loike 2 teise lausega, tuleb tdlgendada nii, et sellega on vastuolus
tdiendava kaitse tunnistuse véljaandmine sellise toote aluspatendi omanikule, mille
kohta tunnistusetaotluse esitamise ajal oli juba vilja antud iiks voi mitu tdiendava kaitse
tunnistust tihele voi mitmele ihe voi mitme teise aluspatendi omanikule.

Vastavalt méddruse nr 1768/92 artikli 3 punktile c, koosmojus sama mééruse artikliga 6,
antakse tdiendava kaitse tunnistus aluspatendi omanikule voi tema digusjérglasele, kui
liikmesriigis, kus taotlus esitatakse, ei ole taotluse esitamise kuupdeva seisuga veel selle
patendiga kaitstavale tootele tdiendava kaitse tunnistust antud.

Selle kohta on Euroopa Kohus 23. jaanuari 1997. aasta otsuses kohtuasjas C-181/95:
Biogen (EKL 1997, lk 1-357) tépsustanud, et kui toode on kaitstud mitme kehtiva
aluspatendiga, mis kuuluvad mitmele omanikule, voib tdiendava kaitse tunnistuse
viljaandmise menetluses igale patendile tugineda, kuid iga aluspatendi kohta saab siiski
vilja anda vaid tihe tdiendava kaitse tunnistuse.

See Euroopa Kohtu tépsustus vastab méaruses nr 1610/96 sitestatule, kusjuures kuigi
nimetatud médrus voeti vastu enne eespool viidatud kohtuotsuse Biogen véljakuulu-
tamist, joustus see pérast konealust otsust. Méddruse artikli 3 1ike 2 teises lauses on ette
ndhtud voimalus anda vélja toote tdiendava kaitse tunnistus igaithele kahest voi
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enamast patendiomanikust, kellel on selle toote kohta erinevad aluspatendid.
Nimetatud mééruse pohjenduse 17 kohaselt on eelkoige médruse artikli 3 loikes 2
satestatud iiksikasjalikud eeskirjad samuti kehtivad mutatis mutandis masdruse
nr 1768/92 artikli 3 tolgendamisel (4. mai 2006. aasta otsus kohtuasjas C-431/04:
Massachusetts Institute of Technology, EKL 2006, 1k I-4089, punkt 24).

Kuid mééruse nr 1610/96 artikli 3 16ike 2 teises lauses on selline tdiendava kaitse
tunnistuse andmise voimalus sonaselgelt ette ndhtud vaid juhuks, kui aluspatendi
omanike tunnistusetaotlused on menetluses. Seega tekib kiisimus, kas nimetatud sétte
sonastus takistab sellise toote jaoks tdiendava kaitse tunnistuse andmist, mille kohta
ajal, mil aluspatendi omanik esitab tunnistusetaotluse, on juba ithele vdi mitmele iithe
voi mitme muu aluspatendi omanikule vélja antud ks v6i mitu tdiendava kaitse
tunnistust.

Sellega seoses tuleb mairkida, et viidatud 16ike esimese lausega on vastuolus see, et
patendiomanikule, kellel on iihe toote kohta mitu aluspatenti, antakse selle toote jaoks
mitu tdiendava kaitse tunnistust. Sama 16ike teine lause aga lubab anda mitu tunnistust
kahele v6i enamale sama toote kohta erinevaid aluspatente omavale isikule. Seetottu
ndib, et eritingimus ithe toote kohta kahe voi enama tédiendava kaitse tunnistuse
viljaandmiseks on see, et nende kohta on taotluse esitanud erinevad aluspatentide
omanikud. Konealune teine lause ei noua seevastu, et need taotlused oleksid
menetluses samaaegselt. Pealegi ei esine sona ,menetluses” médruse nr 1610/96
itaaliakeelses versioonis, mille kohaselt on iiksnes noutud, et need taotlused oleks
esitatud (,[t]uttavia, se sono state introdotte due o pitt domande [...]").

Eelmises punktis todetust tuleneb, et konealuste taotluste samaaegsust ei saa pidada
selle madruse artikli 3 loike 2 teises lauses ette ndhtud tunnistuse andmise oluliseks
eeltingimuseks.
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Veel olgu mérgitud, et médruse nr 1610/96 artikli 3 16ike 2 teist lauset tuleb télgendada
mitte pelgalt selle sonastuse pdhjal, vaid arvestades ka selle siisteemi tildist iilesehitust
ja eesmirke, kuhu konealune site kuulub (vt analoogia alusel 9. jaanuari 2003. aasta
otsus kohtuasjas C-292/00: Davidoff, EKL 2003, 1k I-389, punkt 24).

Madruse nr 1768/92 ildise tilesehituse kohta tuleb nentida, et selle maaruse artiklis 7
on tdiendava kaitse tunnistuse taotluse esitamisele kehtestatud kuuekuuline tihtaeg
alates kuupéevast, mil tootele anti sama méiruse artikli 3 punktis b mainitud
turuleviimise luba, v6i kui see toimub enne aluspatendi viljastamist, siis selle
viljastamise kuupidevast. Lisaks on néukogu 11. aprilli 1990. aasta miiruse (EMU)
ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta ettepaneku (KOM(90) 101
loplik) pohjenduste punktis 46 viidatud sellele, et mainitud tdhtajad kehtestati
eesmargiga kaitsta tihelt poolt patendiomaniku huve ja teiselt poolt nende kolmandate
isikute huve, kes soovivad niipea kui voimalik teada saada, kas asjaomase toote kaitseks
antakse vilja tdiendava kaitse tunnistus voi mitte.

Kui aga konealuse artikliga 7 médratud tdhtaja jooksul esitatud tdiendava kaitse
tunnistuse taotlus litkatakse tagasi pohjusel, et sama toote osas on juba ks taotlus
rahuldatud ning et see ei ole seetdttu enam menetluses, voetakse hilisema taotluse
esitajalt voimalus kasutada neid tédhtaegu, mis on méirusega nr 1768/92 kehtestatud
slisteemi iiks osa.

Mis puutub méiruse nr 1768/92 eesmirkidesse, siis tuleb esiteks meenutada, et selle
pohjendustes 1 ja 2 nimetatud pohiline eesmérk on tagada piisav kaitse, et edendada
farmaatsiaalast teadust66d, millel on rahva tervise jatkuvas parandamises otsustav osa
(16. septembri 1999. aasta otsus kohtuasjas C-392/97: Farmitalia, EKL 1999, 1k I-5553,
punkt 19). Sellega seoses on konealuse médruse vastuvotmist madruse pohjendustes 3
ja 4 pohjendatud sellega, et patendiga antav tegelik kaitseaeg ei ole piisavalt pikk, et
katta teadust6oks tehtud investeeringuid. Nii on méédrusega nr 1768/92 soovitud see
puudus tiletada ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kasutuselevotuga. Médruse
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eesmérk on ka pakkuda siseriikliku voi Euroopa patendi omanikele tdiendavat kaitset,
andmata iithelegi neist eelist (eespool viidatud kohtuotsus Biogen, punktid 26 ja 27).

Kuid juhul, kui sama toote kohta on aluspatent kahel v6i enamal omanikul, kes koik
esitavad asjaomase liikmesriigi pddevale toostusomandi ametile tdiendava kaitse
tunnistuse taotluse médruse nr 1768/92 artiklis 7 méératud tdhtaja jooksul, on oht, et
seades tunnistuse andmise tingimuseks, et need taotlused oleks menetluses,
muudetakse tihel voi mitmel omanikest voimatuks kasutada taiendavat kaitset, et
katta teadustooks tehtud investeeringuid, mille tagajérjel oleks mdnel omanikul teiste
ees eeliseid.

Nimelt, kui selline tingimus oleks kehtestatud, vdiks tunnistuse saamine soltuda
juhuslikust ja pohimotteliselt taotleja kontrolli alt vilja jadvast siindmusest ehk sellest,
mis kuupéeval teeb amet otsuse ithe v6i mitme tunnistuse kohta. Niipea kui sama toote
suhtes esitatud tthe vO6i mitme tunnistusetaotluse kohta on heakskiitev otsus vastu
voetud, ei ole need enam menetluses, nii et moni teine tunnistusetaotlus tuleks tagasi
litkkata s6ltumata sellest, kas see on esitatud enne voi pérast asjaomast otsust voi isegi
enne nende taotluste esitamist, mille kohta otsus tehakse.

Niisuguse lahenduse puhul esineks seega oht muuta oluliselt ebatdendolisemaks
madruse nr 1610/96 artikli 3 loikes 2 ette nahtud véimalus, et kaks vdi enam sama
toodet kaitsva erineva patendi omanikku saavad asjaomase toote kohta tunnistuse.

Maéruse nr 1768/92 artikli 7 1dikes 2 aluspatendi omanikule sonaselgelt sitestatud
voimalus esitada taotlus tunnistuse saamiseks kuue kuu jooksul patendi véljaandmise
kuupéevast, kui see on hilisem kui turuleviimise luba, kaitseb omanikku seoses patendi
andmise menetluse voimaliku kestusega, mida ta saab vaid piiratud osas mdjutada.
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Keeldudes aluspatendi omanikule tdiendava kaitse tunnistuse andmisest, nagu
pohikohtuasjas, pohjendusega, et on juba vilja antud teisi tunnistusi niisuguste
patentide omanikele, mille vdljastamine enne turuleviimise loa andmist on vdimal-
danud neil toimida sama médruse artikli 7 loikes 1 ette ndhtud tdhtajal, jaetakse
aluspatendi omanik sellest kaitsest ilma, mistdttu talle langeb osaks teiste omanikega
vorreldes ebasoodsam kohtlemine.

Teiseks on miirusega nr 1768/92, mis véeti vastu EMU asutamislepingu artikli 100a
alusel (hiljem EU asutamislepingu artikkel 100a, muudetuna EU artikkel 95),
pohjenduste 6 ja 7 kohaselt kehtestatud ithtne lahendus ithenduse tasandil, vottes
kasutusele tdiendava kaitse tunnistuse, mille siseriikliku voi Euroopa patendi omanik
voib saada igas liikmesriigis samadel tingimustel. Madruse eesmérk on seega valtida
siseriiklike seaduste erinevat arengut, mis looks tdenéoliselt uusi takistusi ravimite
vabale liikumisele tihenduses ning mojutaks sellega otseselt siseturu rajamist ja
toimimist (vt 13. juuli 1995. aasta otsus kohtuasjas C-350/92: Hispaania vs. ndukogu,
EKL 1995, 1k I-1985, punktid 34 ja 35, ning 11. detsembri 2003. aasta otsus kohtuasjas
C-127/00: Hissle, EKL 2003, 1k I-14781, punkt 37).

Kui tihte ravimit kaitstaks tthenduses erinevalt, siis kaasneks sellega turu killustumine,
mida iseloomustaksid siseriiklikud turud, kus asjaomasele ravimile on kaitse veel
tagatud, ja turud, kus sellist kaitset enam ei ole (eespool viidatud kohtuotsus Hispaania
vs. noukogu, punkt 36).

Nimelt, kuna konealuses médruses ei ole peale tunnistusetaotluse esitamise tdhtaja
kehtestatud {ihtegi tdhtaega taotluse kohta otsuse tegemiseks méadruse artikli 9 16ikes 1
osutatud piddeva ametiasutuse poolt, voivad téhtajad siseriiklike digusnormide voi
ametiasutuste praktika tottu liikmesriigiti oluliselt erineda. Sellega seoses rohutab
AHP, et Madalmaades tuleb kdonealusel padeval ametil tildise haldusseaduse (Algemene
wet bestuursrecht) artikli 3:18 16ike 1 alusel teha otsus tdiendava kaitse tunnistuse
andmise kohta niipea kui voimalik ja hiljemalt kuue kuu jooksul parast taotluse saamist,
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samas kui mones teises liikmesriigis hakkab amet tunnistusetaotlusi ldbi vaatama alles
siis, kui 16ppeb asjaomase aluspatendi kehtivus.

Tuleb nentida, et mida lithem on liikmesriigis taolise otsuse tegemiseks antud tdhtaeg,
seda vihem tdendoline on, et selles riigis on sama toote kohta maéruse nr 1610/96
artikli 3 loike 2 mottes menetluses kaks voi enam tunnistusetaotlust. Seetottu, kui
piiratakse erinevate asjaomaste aluspatentide omanike esitatud taotluste rahuldamist,
juhul kui need taotlused on menetluses, tekib oht, et erinevates liikmesriikides
kaitstakse teatavat farmaatsiatoodet erinevalt, mis takistaks tdenaoliselt ravimite vaba
liikumist {thenduses ning mojutaks sellega otseselt siseturu rajamist ja toimimist.

Lisaks eesmairgile tagada piisav kaitse teadust66 arendamiseks on méaruses nr 1768/92
kolmandaks tunnistatud vajadust votta nii keerulise ja tundliku sektori puhul, nagu
seda on farmaatsiasektor, arvesse koik asjaga seotud huvid, kaasa arvatud rahva tervis,
nagu ilmneb méiruse pohjendusest 9 (vt eespool viidatud kohtuotsus Hispaania vs.
ndukogu, punkt 38). Seetottu ei saa tdiendava kaitse tunnistust vilja anda kauemaks kui
viieks aastaks. Sama méidruse pdhjenduses 8 on ette ndhtud, et nii patendi kui
tunnistuse omanik peab saama kasutada kokku koige rohkem viieteistkiimneaastast
ainudigust alates ajast, kui esimest korda anti luba konesoleva ravimi tihenduses
turuleviimiseks.

Tédiendava kaitse tunnistuse andmine ei saa kaasa tuua maksimaalse kaitseaja tiletamist
thelt poolt médruse nr 1768/92 artiklis 13 ette ndhtud tunnistuse kehtivuse arvutamise
reeglite tottu ning teiselt poolt seepdrast, et patent kehtib kakskiimmend aastat alates
taotluse esitamisest. Sellest tulenevalt ei ole konealuses méiruses kisitletavate
erinevate huvide tasakaalustamiseks vaja tunnistuse andmisest keelduda pdhjusel, et
on juba vilja antud iiks voi mitu tdiendava kaitse tunnistust teistele sama toote
aluspatendi omanikele.

1-7312



41

42

43

AHP MANUFACTURING

Selles osas on vihetéhtis asjaolu, et taotletava tdiendava kaitse tunnistuse kehtivusaja
16pp langeb kokku juba vilja antud tunnistuse voi tunnistuste kehtivusaja lopuga, kui
igast tunnistusest tulenev kaitseaeg on arvutatud mééruse nr 1768/92 artiklis 13 ette
nihtud reeglite kohaselt.

Pealegi on kdesoleva kohtuotsuse punktis 28 viidatud mééruse ettepaneku péhjenduste
punktis 36 mérgitud, et méadruse nr 1768/92 artikli 3 punkti ¢ eesmirk on véltida seda,
et sama toote jaoks antaks vilja mitu jdrjestikust tunnistust, nii et tiletataks ithe ravimi
kaitse kogukestust. Kuid kdesoleva kohtuotsuse kahes eelmises punktis esitatud
pohjustel ei saa mitu asjaomase toote aluspatendi erineva omaniku esitatud
tunnistusetaotlust — sdltumata sellest, kas need on samaaegselt menetluses voi
mitte — viia selleni, et ainudigus iiletaks viitteistkimmet aastat konesolevale ravimile
esmakordse tthenduses turuleviimise loa andmisest arvates.

Koiki eeltoodud kaalutlusi arvestades tuleb esitatud kiisimustele vastata, et maaruse
nr 1768/92 artikli 3 punkti ¢, koosmojus méédruse nr 1610/96 artikli 3 loike 2 teise
lausega, tuleb tolgendada nii, et sellega ei ole vastuolus tdiendava kaitse tunnistuse
viljaandmine sellise toote aluspatendi omanikule, mille jaoks oli tunnistusetaotluse
esitamise ajal juba vilja antud tiks voi mitu tdiendava kaitse tunnistust tihele voi
mitmele the voi mitme teise aluspatendi omanikule.

Kohtukulud

Kuna pohikohtuasja poolte jaoks on kdesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud
kohtus poolelioleva asja iiks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik kohus.
Euroopa Kohtule mairkuste esitamisega seotud kulusid, védlja arvatud poolte
kohtukulud, ei hiivitata.
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Esitatud pohjendustest ldhtudes Euroopa Kohus (kolmas koda) otsustab:

Noukogu 18. juuni 1992. aasta miiruse (EMU) nr 1768/92 ravimite tiiendava
kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta artikli 3 punkti ¢, koosmdjus Euroopa
Parlamendi ja néukogu 23. juuli 1996. aasta miiruse (EU) nr 1610/96 taime-
kaitsevahendite tiiendava kaitsesertifikaadi kasutuselevotu kohta artikli 3 16ike 2
teise lausega, tuleb tdlgendada nii, et sellega ei ole vastuolus tdiendava kaitse
tunnistuse viljaandmine sellise toote aluspatendi omanikule, mille jaoks oli
tunnistusetaotluse esitamise ajal juba vilja antud iiks v6i mitu tiiendava kaitse
tunnistust iihele v6i mitmele ithe voi mitme teise aluspatendi omanikule.

Allkirjad
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