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KOHTUJURISTI ETTEPANEK

E. G. JACOBS
esitatud 29. aprillil 20041

1. Kdesolevas kohtuasjas esitas Bundesge-
richtshof (Saksamaa Liidukohus) Euroopa
Kohtule kiisimuse ravimite tdiiendava kaitse
tunnistuse (edaspidi ,tunnistus”) andmise
kohta néukogu midruse nr 1768/92 alusel, >

2. Konealune odigusakt sitestab siseriikliku
voi Euroopa ravimipatendi omaniku taotlusel
liitkmesriigis tunnistuse andmise asjaomasele
ravimile, millel juba on turuleviimise luba.
Tunnistus laiendab patendi kaitse sellistele
toodetele seetdttu, et tavaliselt votab far-
maatsiatoostuses pérast patenditaotluse esi-

1 — Algkeel: inglise.

2 — Noukogu 18, juuni 1992, aasta miirus ravimite tdiendava
kaltse tunnistuse kasutuselevotu kohta (EOT 1992, L. 182, 1k
1). Miirusesse viidi sisse viikesed muudatused akti Austria
Vabariigi, Soome Vabariigi ja Rootsi Kuningriigi iihinemistin-
gimuste ja Euroopa Liidu aluslepingutesse tehtavate muuda-
tuste kohta (EUT 1994, C 241, Ik 233), mida on kohandatud
Euroopa Liidu Noukogu 1. jaanuari 1995, aasta otsusega 95/1/
EU, Euratom, ESTU, millega muudetakse dokumente uute
liikmesriikide tihinemise kohta Euroopa Liiduga (EUT 1995, L
1, Ik 1), T lisaga; kuna aga kiesoleva kohtuasja puhul on
miiravaks ajaks aasta 1994, samas kui muudatusi kohalda-
takse 1. jaanuarist 1995, viidatakse midruse asjakohastele
sitetele nende esialgses redaktsioonis.

tamist kaua aega, enne kui patendi omanik
voib toodet turustada, ning jirelikult voib
tavapdrane patendikaitse periood — iildjuhul
20 aastat taotluse esitamisest — osutuda
ebapiisavaks,

3. Méirus kohaldatakse inimesel kasutata-
vatele ja veterinaarravimitele, Uks tunnistuse
saamise tingimusi on, et kuupieval, mil
taotlus esitati, ja liikmestiigis, kus seda tehti,
peab tootel olema kehtiv turustusluba kas
veterinaarravimeid kisitlevate ithenduse ees-
kirjade® voi inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid Kkisitlevate ithenduse eeskirjade*
alusel.

3 — Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001, aasta
direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid Kisitlevate {thenduse
eeskirjade kohta (EOT L 311, Ik 1), mis tithistas ja asendas
alates 18, detsembrist 2001 ndukogu 28. septembri 1981, aasta
direktiivi 81/851/EMU veterinaarravimeid kisitlevate liikmes-
ritkide digusaktide iihtlustamise kohta (EUT 1981, L 317, 1k 1)
muudetud sdnastuses,

4 — Euroopa Parlamendi ja noukogu 6. novembri 2001, aasta
direktiiv 2001/83/EU ‘inimtervishoius kasutatavaid ravimeid
kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EOT 2001, L 311, Ik
67), mis tihistas ja asendas alates 18. detsembrist 2001
noukogu 26. jaanuari 1965, aasta direktilvi 65/65/EMU
ravimeid kisitlevate Gigus- ja haldusnormide {ihtlustamise
kohta (EUT 1965, 22, Ik 369) muudetud sdnastuses.
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4, Midrusega kehtestatud iileminekusite —
artikli 19 loige 1 — sitestab, et tunnistuse
voib anda igale tootele, mida kaesoleva
médruse joustumise kuupieval® kaitseb
patent ja millele esimene iihenduses ravi-
mina turuleviimise luba on antud (Saksamaa
puhul) pirast 1. jaanuari 1988.

5. Sisuliselt soovib Bundesgerichtshof teada,
kas nimetatud site takistab Saksamaal and-
mast tunnistust inimesel kasutatavale ravi-
mile, mis oli ma#ruse joustumisel patendiga
kaitstud juhul, kui enne 1. jaanuari 1988 oli
sellele samale (patendiga kaitstud) tootele
antud luba selle turustamiseks veterinaarra-
vimina, mitte aga inimesel kasutatava ravi-
mina.

6. Teisiti viljendudes on kiisimus selles, kas
artikli 19 16ike 1 osas peaks eristama toote
esmakordset turule lubamist inimesel kasu-
tatava ravimina ja veterinaarravimina, Ehkki
antud kohtuasjas kisitleb eelotsuse kiisimus

5 — 2, jaanuar 1993, vt tagapool punkt 22.
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tiksnes artikli 19 15ike 1 iileminekusitteid, on
see probleem, nagu jirgnevalt selgub, kogu
maidrusega kehtestatud korra puhul asjako-
hane.

Mairuse taust

7. Tavaliselt kestab patendi kaitse 20 aastat
patenditaotluse esitamisest. Samas el saa
tildjuhul taotleja patenteeritud leiutist turus-
tada kuni méne aja moddumiseni patendi
andmisest. 1990. aastal mil komisjon esitas
midruse ettepaneku ®, hindas ta, et todstus-
sektoris votab tavaparaselt patenditaotluse
esitamisest leiutise turule viimiseni neli
aastat,” Seega kahaneb patendiga saadud
ainudiguse tegelik keskmine kestus 16 aas-
tani. Farmaatsiatoostuse puhul, kus on vaja
téita tdiendavaid rangeid noudeid selleks, et
saada uuele ravimile turustamisluba, tihen-
dab see, et tihtipeale mé6dub palju enam kui
neli aastat, enne kui patendi omanik véib
loota oma investeeringutelt kasumit. Vasta-
valt on ka ainudiguse ajaline kestus seda
lithem.

6 — Ettepanek: ndukogu mairus (EMU) ravimite tiiendava Kaitse
tunnistuse kasutuselevétu kohta, KOM(90) 101 loplik (EUT
1990, C 114, 1k 10).

7 — 6. joonealuses mirkuses viidatud ettepaneku seletuskirja
punkt 51,
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8. Tunnistuse eesmiirk on anda tthenduses
turuleviimise loa saanud ravimitele igakiilgne
tohus kaitse, mis vastaks teistes tehnoloogia-
sektorites kehtivale kaitsele. ® Mdrus piiiiab
sellele eesmirgile jouda sitestades, et tun-
nistus on kehtiv ajavahemikul, mis vastab
patenditaotluse esitamise kuupieva ja esi-
mese iihenduses toote turuleviimise loa
viljaandmise kuupieva vahelisele ajale, mida
vihendatakse viie aasta vorra; seega kom-
penseeritakse enam kui viieaastane viivitus
taotlemise ja turuleviimise loa saamise vahel.
Lisaks piiratakse tunnistuse kehtivusaeg
maksimaalselt viie aastaga.®

Asjakohased miiruse siitted

9. Mééruse nr 1768/92 preambuli viis esi-
mest pohjendust viitavad vajadusele pakkuda
ravimitele piisavat kaitset soodustamaks tea-
dustodd ning ennetamaks teaduskeskuste
siirdumist teistesse riikidesse. Konreetsemalt
sitestavad teine ja kolmas pdhjendus, et:

sravimeid, eriti neid, mis on vilja té6tatud
pikaajalise ja kuluka teadustd tulemusel, ei

8 — Ibid., punkt 14,
9 — Tagapool punktis 19 tsiteeritud artikkel 13.

hakata ithenduses ja Euroopas edasi aren-
dama, kui neid ei kaitse soodsad sitted, mis
véimaldavad niisuguse teadustdo jatkamiseks
piisavat kaitset;

praegu lithendab ajavahemik, mis jédb uue
ravimi patenditaotluse esitamise ja nimeta-
tud ravimi turule viimiseks loa andmise
vahele, patendiga antavat tegelikku kaitse-
aega nii palju, et see ei kata teadustdoks
tehtud investeeringuid”.

10. Kuues pohjendus soovitab iihenduse
tasandil niiha ette iihtse lahenduse viltimaks
wsiseriiklike seaduste erinevat arengut, kuna
see looks tdenioliselt takistusi uute ravimite
vabale liikumisele ithenduses ning mojutaks
sellega otseselt siseturu rajamist ja toimi-
mist”, Seitsmes pShjendus osutab vajadusele
votta tdiendava kaitse tunnistus kasutusele
midrusega. Kaheksas pohjendus kisitleb
tunnistusega antud kaitse kehtivusaega, mis
peab olema niisugune, et see annab piisavalt
tegelikku kaitset; lisaks sitestab see, et

»sel eesmirgil peaks nii patendi kui tunnis-
tuse omanik saama kasutada kokku koige
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rohkem viieteistkiimneaastast ainudigust *°
alates ajast, kui esimest korda anti luba
konesoleva ravimi tihenduses turuleviimi-
seks”. ;

11. Uheksas ja kiimnes pohjendus sitesta-
vad:

~nii keerulises ja tundlikus sektoris nagu seda
on farmaatsiasektor, tuleb arvesse votta koik
asjaga seotud huvid, kaasa arvatud rahva
tervis; seetdttu ei saa tunnistust vilja anda
kauemaks kui viis aastat; antud kaitse peaks
rangelt piirduma ainult tootega, millele anti
luba ravimina turuleviimiseks;

tileminekukorra méésratlemisel peaks valit-
sema oiglane tasakaal; niisugune kord peaks
voimaldama {thenduse farmaatsiatéostusel
moningal médral jérele jouda oma pdhikon-
kurentidele, kellele seadused on mitmete
aastate viltel taganud parema kaitse; samal
ajal tuleks kindlustada, et see kord ei seaks
ohtu teiste diguspiraste eesmirkide saavuta-
mist, mis on seotud nii siseriikliku kui
tihenduse tervishoiupoliitikaga,”

10 — Oigusakti inglisekeelses versioonis seisab séna “exclusively”,
samas on nii teksti moétte kui ka teiste keeleversioonide
pohjal ilmselge, et tegemist on veaga.
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12. Artikli 1 punkt a méératleb ,ravimit” kui
#ko6ik[i] aine[i]d v6i ainete kombinatsioon][e],
mis on ette nihtud inimeste v8i loomade
haiguste ravimiseks vdi viltimiseks, ja koik[i]
ainefild v6i ainete kombinatsioon[e], mida
voib manustada inimestele v6i loomadele
meditsiinilise diagnoosi panemiseks vdi
fiisioloogiliste funktsioonide taastamiseks,
parandamiseks vo6i muutmiseks”. Artikli 1
punkt b defineerib ,toodet” kui ,ravimi toi-
meaine[t] voi toimeainete kombinatsioon[i]”.
Artildi 1 punkt ¢ defineerib ,aluspatenti” kui
»patent[i], mis kaitseb punktis b midratletud
toodet, toote valmistusprotsessi vdi toote
kasutamist, ja mille patendi omanik esitab
tunnistuse saamiseks”.

13. Artikkel 2 sitestab:

~Kdesolevas méidruses ettendhtud tingimustel
voib tunnistuse saada liikmesriigi territoo-
riumil patendiga kaitstud toode, mis enne
ravimina turuleviimist allub néukogu direk-
tiivis 65/65/EMU [...] véi ndukogu direktiivis
81/851/EMU [...] sitestatud halduslikule
loamenetlusele”.
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14, Artikkel 3 loetleb tunnistuse saamise
tingimused:

»a) toodet [kaitseb] kehtiv aluspatent;

b) tootel on ravimina tuguleviimiseks kas
direktiivi 65/65/EMU vo6i direktiivi
81/851/EMU kohaselt antud kehtiv
luba;

c) tootele ei ole veel tunnistust antud;

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

15. Artikkel 4 sétestab:

+Aluspatendiga antud kaitse piires lJaieneb
tunnistusega antud kaitse ainult sellele too-

tele, millele on antud turuleviimisluba ja
igasugune ravimina kasutamise luba, mis on
vilja antud enne tunnistuse kehtivusaja
16ppemist.”

16. Artikkel 5 siitestab, et kui artiklist 4 ei
tulene teisiti, annab tunnistus samad digused
kui aluspatent ja sellest tulenevad samad
piirangud ja kohustused.

17. Artikel 6 sdtestab, et tunnistus antakse
aluspatendi omanikule véi tema &igusjérgla-
sele; artikkel 7 néuab, et tunnistuse saami-
seks tuleb taotlus esitada kuue kuu jooksul
kuupievast, mil asjaomases liitkmesriigis anti
luba toote ravimina turuleviimiseks.

18. Artikkel 8 sétestab tunnistusetaotluse
sisu, mis artikli 8 l6ike 1 punkti b kohaselt
peab sisaldama ,artikli 3 punktis b nimetatud
toote turuleviimisloa koopia, milles on toote
identifitseerimiseks vajalik teave, sisaldades
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eelkdige loa numbri ja kuupdeva ning
kokkuvétte direktiivi 65/65/EMU artiklis 4a
vdi direktiivi 81/851/EMU artiklis 5a loetle-
tud tooteomaduste kohta”.

19. Artikkel 13 kéisitleb tunnistuse
kehtivusaega. See sdtestab:

»1. Tunnistus hakkab kehtima aluspatendi
seaduses ettendhtud tihtaja 16ppemisel aja-
vahemikuks, mis vastab aluspatendi taotluse
esitamise kuupdeva ja esimese iihenduses
toote turuleviimise loa viljaandmise kuu-
péeva vahelisele ajale, mida vihendatakse viie
aasta vorra.

2. Olenemata ldikest 1 ei v6i tunnistuse
kehtivusaeg iiletada viit aastat selle kehtima
hakkamisest.”

20. Artikkel 14 sitestab tunnistuse kehtivuse
loppemise alused; selle artikli punkti d
kohaselt kaotab tunnistus kehtivuse ,kui
toodet, mida tunnistus holmab, ei saa enam
turustada seetottu, et turuleviimisluba véi
-load tithistatakse direktiivi 65/65/EMU voi
direktiivi 81/851/EMU kohaselt ning nii kaua
kuni selline olukord kestab. [...]”
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21. Artikli 19 1dige 1 sitestab:

»Tunnistuse voib anda igale tootele, mida
kiesoleva médruse joustumise kuupieval
kaitseb kehtiv aluspatent ja millele esimene
luba tihenduses ravimina turuleviimiseks on
antud pérast 1. jaanuari 1985.

Taanis ja Saksamaal antud tunnistuste puhul
asendatakse 1. jaanuar 1985 1. jaanuariga
1988.

Belgias ja Itaalias antud tunnistuste puhul
asendatakse 1. jaanuar 1985 1. jaanuariga
1982.”

22. Artikkel 23 sétestab, et médrus joustub
kuus kuud pérast selle avaldamist Euroopa
Uhenduste Teatajas. Seoses avaldamisega
2. juulil 1992 joustus médrus 2. jaanuaril
1993.
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Asjaolud ja menetlus pohikohtuasjas

23. Hagejal oli 1981. aastal taotletud saksa
patent: i) ergoliini derivaatidele ja nende
farmakoloogiliselt aktsepteeritud sooladele,
mis on saadud orgaaniliste v6i anorgaaniliste
hapete lisamisel, ning ii) tihendile, mis on
tuntud rahvusvahelise {ildnimetuse ,kaber-
goliin” (ergoliini derivaat) all. Ehkki patent
on praeguseks ajalise kehtivuse kaotanud, oli
see kehtiv midruse joustumisel.

24. Jaanuaris 1987, seega enne méiruse
artikli 19 likes 1 sétestatud tihtaega 1. jaa-
nuaril 1988, anti toimeainena kabergoliini
sisaldavale veterinaarravimile ,Galastop”
Itaalias luba, Uhendusesiseselt anti sellele
toimeainele inimesel kasutatava ravimina
esmakordselt luba Madalmaades oktoobris
1992, ning seega pérast nimetatud tdhtaega.
Saksamaa Liitvabariigis anti juunis 1994
esmakordselt luba ravimile ,Dostinex”. Loas
on ravimi toimeaineks mérgitud kabergoliin,

25. Hageja esitas 1994. aasta detsembris
tdiendava kaitse taotluse eelkdige toimeai-

nele ,kabergoliin” pohiaine véi farmakoloo-
giliselt aktsepteeritud happe lisamisel saadud
soola kujul ning teise vdimalusena ravimi
»Dostinex” toimeainele koigis aluspatendiga
kaitstud vormides.

26. Deutsches Patent- und Markenamt (Sak-
samaa patendi- ja kaubamirgiamet) liikkas
patenditaotluse mdlema ndude osas tagasi.
Bundespatentgericht (liidu patendikohus)
jattis selle otsuse peale esitatud kaebuse
rahuldamata. Hageja esitas seepeale apellat-
sioonkaebuse Bundesgerichtshof’ile, kes lei-
dis, et kohtuasja lahend s6ltub miéruse
artikli 19 loike 1 tolgendusest. Niisiis on
kohus otsustanud esitada Euroopa Kohtule
jirgmise eelotsuse kiisimuse:

#Kas fakt, et tootele on iihes liikmesriigis
enne miiruse nr 1768/92 artikli 19 16ikes 1
madratud kuupdeva antud veterinaarravimi
turule viimise luba, on takistuseks iihenduse
teises litkmesriigis, kus see on lubatud
inimesel kasutatava ravimina, t#iendava
kaitse tunnistuse andmisel, v6i omab asjas
tahtsust ainult see kuupdev, mil tthenduses
on tootele antud luba kui inimesel kasutata-
vale ravimile?”
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Hinnang

27. Kirjalikud mirkused esitasid hageja,
Uhendkuningriik ja komisjon. Hageja leiab,
et juhul kui tunnistust taotletakse inimesel
kasutatavale ravimile, on artikli 19 16ike 1
tihenduses oluline vaid toote esimene luba
turule viimiseks inimesel kasutatava ravi-
mina; Uhendkuningriik ja komisjon viidavad
seevastu, et asjakohane on esimene luba
toote turule viimiseks inimesel kasutatava
voi veterinaarravimina.

28. Noustun viimati nimetatud télgendu-
sega.

29. Oma seisukoha toetuseks viitab hageja
esmalt asjaolule, et médrus eristab inimesel
kasutatavaid ravimeid ja veterinaarravimeid,
nagu ilmneb nii artikli 1 punktis a séitestatud
Jravimi” miadratlusest kui ka artikli 2, artikli 3
punkti b, artikli 8 16ike 1 punkti b ja artikli 14
punkti d viidetest direktiividele 65/65 ja
81/851. Hageja rohutab, et artiklis 2 sisaldu-
vast viitest nimetatud kahele direktiivile
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tuleneb, et tuleb teha vahet inimesel kasuta-
tavate ravimite loa ning veterinaarravimite
loa alusel antavate tunnistuste vahel, ning
jarelikult tuleb juhul, kui inimesel kasutatava
ravimina lubatud tootele antakse tunnistus,
jitta tdhelepanuta igasugune luba kasutada
toodet veterinaarravimina,

30. Artikkel 2 késitleb médruse reguleerimis-
ala, artikkel 3 tunnistuse saamise tingimusi,
artikli 8 16ige 1 tunnistusetaotluse sisu ning
artikkel 14 tunnistuse kehtivuse 1dppemist.
Seega viidab hageja mitte iiksnes seda, et
artikli 19 loige 1 teeb sellega sisseseatud
iileminekureZiimi tétiu vahet inimesel kasu-
tatava ravimi ja veterinaarravimi esmakordse
ithenduse turule lubamise vahel, vaid et ka
mairus tervikuna teeb iildplaanis vahet
inimesel kasutatavate ravimite ja veterinaar-
ravimite vahel.

31. Samas ei leidu preambulis ega mia-
ruse ! materiaalsitetes viidet sellisele vahe-
tegemisele.

11 — Vai eespool 6. joonealuses mirkuses viidatud ettepanekus.
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32. Lisaks tundub mulle sarnaselt Uhendku-
ningriigi ja komisjoni seisukohale, et hageja
tsiteeritud sitteid tuleb moista pigem nii, et
vahet inimesel kasutatavate ravimite ja vete-
rinaarravimite vahel ei tehta. Mégruse artikli
1 punktis a méidratletud ravimi moiste
puudutab vahet tegemata inimeste ja loo-
made haigusi. Sarnaselt ei eristata miéruse
artiklis 2, artikli 3 punktis b, artikli 8 16ike 1
punktis b ja artikli 14 punktis d omaette
menetlusi veterinaarravimite ja inimesel
kasutatavate ravimite turule viimise loa
saamiseks — loetletud sitetes on erinevas
kontekstis viidatud iiksnes direktiivis 65/65
voi direktiivis 81/851 ,sitestatud” loamenet-
lusele ja nende direktiivide ,kohaselt” antud
voi tithistatud turuleviimise lubadele.

33. Hageja viitab ka mééruse artiklile 4,
viites, et inimesel kasutatava ravimina luba-
tud tootele tunnistuse andmisel piirdub
tunnistuse kaitse toote kasutamisega inime-
sel kasutatava ravimina, mitte veterinaarra-
vimina,

34, See viide tugineb aga minu arvates
vidrarusaamale tunnistuse antava kaitse ole-

musest ja ulatusest ning eelkdige artiklite 4 ja
5 toimest ja koosmojust.

35. Esiteks tihendab artiklis 5 sétestatu seda,
et konkreetse toote tunnistus annab sama-
sugused digused kui aluspatent, mis on seda
toodet kaitsev patent.

36. Artikkel 5 on aga seotud artikliga 4.
Nimetatud site tdpsustab, et tunnistusega
antud kaitse laieneb ,ainult sellele tootele,
millele on antud turuleviimisluba ja igasu-
gune ravimina kasutamise luba, mis on vilja
antud enne tunnistuse kehtivusaja I6ppe-
mist”, Artiklis 4 sisaldub piirang jargmisel
pohjusel.

37. Nagu tiheldatud eespool, kaitsevad nii
tunnistus kui ka selle eelduseks olev aluspa-
tent sama toodet. Artikkel 1 defineerib
+toodet” kui loomal voi inimesel kasutatava
sfavimi toimeaine[t] voi toimeainete kombi-
natsioon[i]”. Keemia- ja farmaatsiat6dstuses
taotletakse ja antakse patent tihti omavahel
seotud toodete seeriale, nt kiesoleva koh-
tuasja algne patent kaitseb nii i} ergoliini
derivaate ja nende farmakoloogiliselt aktsep-
teeritud sooli, mis on saadud orgaaniliste voi
anorgaaniliste hapete lisamisel, kui ka ii)
spetsiifilist ergoliini derivaati ,kabergoliin”.
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Samas oli turuleviimise luba antud vaid
viimati nimetatud tootele kitsas tihenduses
— koigepealt 1987. aastal veterinaarravimina
ning seejirel 1992, aastal inimesel kasutatava
ravimina, Artikli 5 sisu eraldi vdetuna
laiendaks aluspatendiga antavat kaitset tervi-
kuna. Kui aga, nagu on see kiesolevas asjas,
asjaomane turuleviimise luba on antud vaid
osadele algse patendiga kaitstud toodetele,
oleks ulatuslikum tdiendava kaitse tunnistus
vidr. Seetdttu toob kirjeldatud situatsioonis
artikkel 4 kaasa selle, et tunnistus ei saa
kaitsta patenteeritud tooteid, millel puudub
turuleviimise luba.

38. Veelgi enam, artikkel 4 annab kaitse
stootele”, tegelikult toimeainele, mitte ,ravi-
mile”, tdpsemalt inimeste v6i loomade ravi-
miseks mdeldud ainele v6i aineiihendile.
Kahe termini eristamine on médrava tihtsu-
sega selleks, et médrus toimiks. ,Toode”,
nagu seda on maédratletud, on Kkaitstav
patendiga, mille ulatust pikendab tunnistus.
~Ravim”, nagu seda on médratletud, on
vastupidiselt allutatud turuleviimise loa
menetlusele — ravim on koéik ained vdi
ainete kombinatsioonid, k.a patendiga kaits-
tud aine voi ainete kombinatsioon, mis on
ette nihtud kasutamiseks meditsiinis. M#i-
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rus toimib suhtes toodete patendiga kaits-
mise ja ravimite turustamisloa andmise vahel
— midrus piiiiab patendikaitset laiendada ka
lubatud ravimitele, mille koostises on paten-
teeritud tooteid. Kirjeldatud konteksti tund-
mine on oluline miiruse digeks moistmi-
seks.

39. Seepirast ei ndustu ma hageja seisuko-
haga, et artikli 4 alusel on inimesel kasuta-
tava ravimi turuleviimise loa pohjal antud
tunnistuse kaitse piiratud selle ravimi kasu-
tamisega inimestel.

40. Samas ei paista midruse sOnastuses
olema midagi, mis toetaks arvamust, et
tunnistuse andmisel tuleks vahet teha kahte
erinevat tiiiipi ravimite vahel. **

41. Jdrgmisena viitab hageja médruse ees-
mirkidele. Tdpsemalt vididab hageja, et artikli
19 tileminekusitte otstarve nditab selgesti, et

12 — Vt ka kohtujurist Fennelly ettepanek kohtuasjas C-181/95:
Biogen (EKL 1997, Ik I-357, punktid 30 ja 31).
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konealuse sitte kohaldamise! tuleb teha
vahet inimesel kasutatavate ja veterinaarra-
vimite vahel. Seadusandja p6hjendas artikliga
19 (md#druse tagasiulatuva kohaldamise
kohta) kehtestatud piirangut vajadusega
vihendada tervishoiusiisteemi kulusid ravi-
mitele patenteerimata tooteid turule lubades.
Tervishoiusiisteemi kulude vihendamise
eesmirk on aga asjakohane inimesel kasuta-
tavate ravimite, mitte veterinaarravimite
puhul. Hageja jireldab, et kéesolevale juhtu-
mile sarnastes olukordades tuleb artikli 19
tdhenduses votta arvesse esmakordset turule
lubamist {iksnes inimesel kasutatava ravi-
mina.

42, Minu arvamuse kohaselt rohutab mia-
ruse preambul, eelkdige teine ja kolmas
pohjendus konteksti arvestades, ravimite-
alase teadustoé kompenseerimise vajadust
patendikaitse piisava ajalise kehtivuse keh-
testamisega. Kdnealusest sGnastusest ilmneb,
et méidruse kui terviku peamine eesmirk oli
kompenseerida investeeringut, mis tipneb
patendi saamisega. 13 See eesmirk ei ndua,
et vahet tehtaks asjaolul, kas ravim lubati
esmakordselt turule inimestele voi looma-
dele mdelduna. Seda imekspandavam on

13 — Vt ka 12, joonealuses mirkuses viidatud 12. juuni 1997, aasta
kohtuotsus Biogen, punkt 26, otsus kohtuasjas C-110/95:
Yamanouchi Pharmaceutical (EKL 1997, 1k I-3251, punkt 7)
ning otsus 16. septembri 1999, aasta Kohtuasjas C-392/97:
Farmitalia (EKL 1999, 1k I-5553, punkt 19).

ilalmainitud asjaolu, et preambul ise ei
maini kordagi nende kahe eristamist.

43, Preambuli kiimnes pShjendus, mis kisit-
leb artikliga 19 kehtestatud tileminekukorda,
viitab mootndavalt vajadusele votta arvesse
siserijkliku tervishoiupoliitika eesmirke.
Kiimnendas pohjenduses viidatud peaees-
mirgid loovad aga oiglase tasakaalu koigi
asjaomaste huvide vahel, k.a rahvatervis '* ja
farmaatsiatéostuse huvid, véimaldades ithen-
duse farmaatsiatodstusel moningal miiral
jirele jouda peamistele konkurentidele.
Seega moodustavad rahvatervise kulutused
iildplaanil vaid {ihe teguri; olulisim eesmirk
on vdimaldada farmaatsiatéostusele inves-
teerimiskulude korvamine. Igal juhul tundub
mulle, et ,tervishoiupoliitika” hélmab rahva-
tervise kulude piiramise kdrval muudki; nagu
hiljutised stindmused on niidanud, on loo-
made tervisel inimeste tervisele tihtipeale
oluline mdju. Lopuks tihendaks hageja
argument, kui selle loogika jirgi jdreldus
teha, et iileminekukorra iiks osa (médéruse
tagasiulatuva kohaldamise piiramine) ei laie-
neks veterinaarravimitele {ildse; sellisele t61-
gendusele ei leia mi#rusest toetust. Fakt, et
artikliga 19 kehtestatud iileminekukorra ees-

14 — Vt itheksas pohjendus.
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mirgid hdlmavad ka tervishoiupoliitika
arvesse votmist, el ole minu arvates vastu-
olus tunnistuse andmise séltuvusse seadmi-
sega esimese iihenduse turule viimise loa
andmise kuupievast, hoolimata sellest, kas
asjaomane ravim on mdeldud kasutamiseks
inimestel v6i loomadel.

44. Uldisemalt on mi4ruse eesmirk kaotada
tthenduse tasandil patendi kaitse ebapiisa-
vuse probleem iihtse lahendusega, millega
saaks viltida siseriiklike seaduste erinevat
arengut, kuna esile kerkivad lahknevused
looks tdenidoliselt takistusi ravimite vabale
litkumisele ithenduses ning mo;utaks sellega
otseselt siseturu rajamist ja toimimist. '

Miéirus saavutab selle eesmirgi tagades, et
tunnistust omavate toodete patendikaitse
l6ppeb koigis liikmesriikides, kus tunnistus
on viljastatud, tépselt samal ajal, isegi kui
aluspatentide taotlused esitati erinevatel aas-
tatel. Eelmainitu tuleneb artiklist 13, ning
eelkdige korrast, mille kohaselt soltub tun-
nistuse ajaline kehtivus kuupéevast, mil leiab
aset ainukordne stindmus — antakse vilja
esimene luba vila agjaomast toodet sisaldav

d

15 — Pr

buli kuues phj
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ravim ithenduse turule, *° Sellist ithetaolisust,
mida olen ennem kirjeldanud kui médrusega
reguleeritud tunnistuse arvatavast1 koige
tahelepanuviirsemat tulemust,'” kahjusta-
taks, kui konkreetse patenteeritud toote
puhul eksisteeriks kaks tunnistust, mis
molemad tidiendaksid sama patenti, kuid
mille kehtivused 16ppeksid erinevatel aegadel
soltuvalt sellest, kas patenteeritud toodet
toimeainena sisaldav ravim lubati kasutami-
seks inimestele v6i loomadele. '®

45, Lisaks on ilmselge, et méidruse eesmirk
on tagada nii patendi kui tunnistuse omani-
kule ainudigus maksimaalselt 15 aastaks
asjaomase ravimi esmakordsest lubamisest
ithenduse turule.’ Midruses viljendatud
soov piirata kaitse ajalist kestvust kinnitab
minu arvates seda, et ,esimene luba {ihen-
duses [toote] turuleviimiseks” artikli 19 16ike
1 tihenduses tihendab mdlemat tiiiipi ravimi
esmakordset lubamist. See on nii seetdttu, et
mi#rusega soovitakse anda tiiendavat kaitset

16 — Selle kohta, kuidas artikkel 13 praktikas toimib, vt minu
ettepanek kohtuasjas C-350/92: Hispaania v. ndukogu (EKL
1995, 1k 1-1985, punkt 44).

17 — Ibid.

18 — Vi analoogia pdhjal 13. joonealuses mirkuses viidatud otsus
kohtuasjas Yamanouchi Phar maceutlcal punkt 25; vt ka
kohtujurist Fennelly ettepanek, punkt 26.

19 — Preambuli kaheksas pdhjendus.
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toote voi toimeaine patendikaitsele; %° ,ainu-
oigus” tuleneb patendist ning seda tiienda-
takse tunnistusega. Miiruse peamine ees-
mirk on pikendada patendiga antava ainu-
diguse ajalist kestvust selliselt, et kompen-
seerida selle aja eest, mis oli patenteeritud
toodet sisaldava ravimi turustamisloa puu-
dumise tottu #rilises mattes viljatu. Kasumit
hakatakse saama selliste ravimite esmakord-
sel turustamisel, séltumata nende otstarbest.

46. Konkreetselt kiesoleva kohtuasja puhul
pikendaks artikli 19 16ike 1 selline télgendus,
mille kohaselt on ,esimene luba i{ihenduses
[toote] turuleviimiseks” selle sitte tihendu-
ses esimene sellekohane luba kas inimestele
vdi loomadele méeldud ravimile, hageja
ainudiguse kehtivuse 15 aastani — artikli 19
loike 1 alusel antud tunnistus hakkaks
vastavalt artiklile 13 kehtima aastal 2001
(»aluspatendi seaduses ettendhtud téhtaja
16ppemisel”) ning kehtiks iihe aasta (,ajava-
hemikuks, mis vastab aluspatendi taotluse
esitamise kuupieva [1981] ja esimese iihen-
duses toote turuleviimise loa viljaandmise
kuupdeva [1987] vahelisele ajale, mida
vihendatakse viie aasta vorra”). Kaitse ajaline
kehtivus saaks libi aastal 2002,

20 — Vt eespool osutatud punktid 35-38.

47. Hagejapoolne miiruse tolgendus annaks
aga kiesolevas asjas hagejale ainudiguse 19
aastaks — tunnistus hakkaks kehtima aastal
2001 (,aluspatendi seaduses ettenihtud tiht-
aja loppemisel”) ning kehtiks viis aastat, mis
on artikli 13 16ike 2 kohaselt maksimum, sest
artikli 13 Idike 1 arvutusviisi tulemus oleks
kokku kuus aastat (,ajavahemikuks, mis
vastab aluspatendi taotluse esitamise kuu-
pdeva [1981] ja esimese iihenduses toote
turuleviimise loa viljaandmise kuupieva
[1992] vahelisele ajale, mida vihendatakse
viie aasta vorra”). Kaitse ajaline kehtivus
lopeks aastal 2006. Seega viiks hageja t6l-
gendus tulemuseni, mis oleks vastuolus
midruse sdnaselge taotlusega.21

48, Lopetuseks tugineb hageja midrusega
kehtestatud korra tilesehitusele ning eelkaige
artikli 3 punktide ¢ ja d méjule.

49, Minu arvamuse kohaselt toetab aga ka
méirusega kehtestatud korra iilesehitus sei-
sukohta, et midrusega reguleeritud tiiendava
kaitse tunnistuse andmise kord ei tee iildiselt

21 — Vt sama toodet puudutav sarnane méttekiik Uhendkuning-
riigi Patendiametis L. Lewise langetatud otsuses, asi: Farmi-
talia Carlo Erba Stl's SPC Application RPC 111, 1996.
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ega konkreetselt artikli 19 tihenduses vahet
inimesel kasutatavate ja veterinaarravimite
vahel,

50. Eelkdige on minu pakutav tolgendus
kooskdlas artikli 3 punktidega c ja d. Artikli
3 punkt c seab tunnistuse andmise séltu-
vusse tingimusest, et tootele ei ole veel
tunnistust antud, ning vilistab seelédbi liik-
mesriigis tootele mitme tunnistuse andmise
isegi juhul, kui sellele on antud ravimina
turule viimise luba rohkem kui iihel korral.
Artikli 3 punktis d sisaldub teine tingimus, et
asjaomase toote turuleviimise luba peab
olema esimene luba toote ravimina turule-
viimiseks, ning seega on vilistatud tunnis-
tuse andmine teistkordse turuleviimise loa
alusel isegi siis, kui esmakordse loa alusel
tunnistusetaotlust ei esitatud. Kénealused
sitted rohutavad reegli ,iiks tunnistus toote
kohta s6ltumata turustuslubade arvust” téht-
sust midrusega kehtestatud korra jaoks.?
Ehkki artikli 3 punktides b ja d viidatud luba
tahendab esimest selles liikmesriigis antud
luba, kus esitati tunnistusetaotlus, samas kui
artikkel 19 ja kiesolev eelotsuse kiisimus

22 — Vt ka 13. joonealuses miirkuses viidatud kohtujurist Fennelly
ettepanek kohtuasjas Yamanouchi Pharmaceutical, punkt 26,
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kisitlevad esmakordset ithenduse luba, vih-
jab minu arvates artikli 3 aluseks olev
pohimote vordselt ka sellele, et artikli 19
tdhenduses ei tohi teha asjaomase turulevii-
mise loa puhul vahet sdltuvalt asjaolust, kas
ravim oli méeldud kasutamiseks inimesel v6i
loomal.

51. Seetottu peaks minu arvates olema
vastus Bundesgerichishof’i esitatud kiisimu-
sele jirgmine: fakt, et tootele on iihes
liikkmesriigis enne mdiruse artikli 19 lbikes
1 miératud kuupdeva antud veterinaarravimi
turule viimise luba, on teises iihenduse
liilkmesriigis, kus see sama ravim on lubatud
inimesel kasutatava ravimina, takistuseks
tiiendava kaitse tunnistuse andmisel.

52. Siiski voib olla otstarbekam viljendada
resolutiivosa iildsénalisemalt, kuna miérus
viitab toote esmakordsele lubamisele iithen-
duse turule; see viide peab silmas esimest
sadrast luba soltumata sellest, kas see on
antud tihenduse veterinaarravimeid kisitle-
vate ithenduse eeskirjade® voi inimtervis-
hoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate
ithenduse eeskirjade ** alusel.

23 — 3. joonealuses mirkuses viidatud direktiiv 2001/82, varase-
mas redaktsioonis direktiiv 81/851 veterinaarravimeid kasit-
levate liikmesriikide igusaktide Gthtlustamise kohta.

24 — 4. joonealuses mirkuses viidatud direktiiv 2001/83, varase-
mas redakisioonis direktiiv 65/65 ravimeid kisitlevate digus-
ja haldusnormide iihtlustamise kohta,
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Ettepanek

53. Tuginedes eelnevale, teen Euroopa Kohtule ettepaneku vastata Bundesgerichts-
hof’i esitatud kiisimusele jirgmiselt:

Néukogu 18. juuni 1992. aasta mairuses (EMU) nr 1768/92 ravimite tdiendava
kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta sisalduvad viited toote esmakordsele
lubamisele tihenduse turule peavad silmas esimest turuleviimise luba sdltumata
sellest, kas asjaomane ravim on mdoeldud kasutamiseks loomadel voi inimestel.
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