KOHTUOTSUS 19.10.2004 — KOHTUASI C-31/03

EURQOOPA KOHTU OTSUS (viies koda)
19. oktoober 2004 "

Kohtuasjas C-31/03,

mille esemeks on eelotsusetaotlus EU artikli 234 alusel, mille Bundesgerichtshof
(Saksamaa) esitas 17. detsembri 2002. aasta otsusega, mis saabus Euroopa Kohtusse
27. jaanuaril 2003,

kohtuasjas, mille algatas

Pharmacia Italia SpA, varem Pharmacia & Upjohn SpA,

EUROOPA KOHUS (viies koda),

koosseisus: koja esimees R. Silva de Lapuerta, kohtunikud C. Gulmann (ettekandja)
ja S. von Bahr,

kohtujurist: F. G. Jacobs,
kohtusekretir: R. Grass,

arvestades kirjalikku menetlust ja 17. mértsi 2004. aasta kohtuistungil toimunut,
* Kohtumenetluse keel: saksa.
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arvestades kirjalikke miérkusi, mille esitasid:

— Pharmacia Italia SpA, esindaja: Rechtsanwalt M. Kindler,

— Uhendkuningriigi valitsus, esindaja: R. Caudwell, keda abistas barrister C. Birss,

— Euroopa Uhenduste Komisjon, esindaja: K. Banks, keda abistas Rechtsanwalt
W. Berg,

olles 29. aprilli 2004. aasta kohtuistungil dra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jirgmise

otsuse

1 Eelotsusetaotlus puudutab ndukogu 18. juuni 1992. aasta médruse (EMU)
nr 1768/92 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kasutuselevdtu kohta (EUT L 182,
Ik 1, edaspidi ,médrus”) artikli 19 16ike 1 télgendamist.
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Taotlus on esitatud kohtuasjas Pharmacia Italia SpA (edaspidi ,Pharmacia”) versus
Deutsches Patentamt (Saksa patendiamet) seoses nimetatud ameti keeldumisega
tiiendava kaitse tunnistuse viljastamisest (edaspidi ,tunnistus”) konealusele
dritthingule.

Oiguslik raamistik

Miéruse teisest, kolmandast ja neljandast p6hjendusest ilmneb, et komisjon leidis, et
ajavahemik, mis jadb uue ravimi patenditaotluse esitamise ja nimetatud ravimi turule
viimiseks loa andmise vahele, lithendab patendiga antavat tegelikku kaitseaega nii
palju, et see ei kata teadustddks tehtud investeeringuid. Médrus on suunatud sellise
ebapiisava kaitse tohustamisele.

Madruse artiklis 1 on muu hulgas méératletud, et kéesoleva midruse tihenduses on
mdistega ,ravim” holmatud koéik ained voi ainete kombinatsioonid, mis on ette
nihtud inimeste vdi loomade haiguste ravimiseks voi véltimiseks, ,toode” on ravimi
toimeaine voi toimeainete kombinatsioon ning ,aluspatent” on patent, mis kaitseb
punktis b méératletud toodet kui niisugust.

Maidruse artiklis 2 on satestatud:

+Kéesolevas midruses ettendhtud tingimustel voib tunnistuse saada liikmesriigi
territooriumil patendiga kaitstud toode, mis enne ravimina turuleviimist allub
ndukogu direktiivis 65/65/EMU voi ndukogu direktiivis 81/851/EMU sitestatud
halduslikule loamenetlusele.”
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6  Madéruse artiklis 2 viidatud kaks direktiivi on jirgmised:

— ndukogu 26. jaanuari 1965. aasta direktiiv 65/65/EMU ravimeid kisitlevate
oigus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta (EUT 1965, 22, 1k 369), mis on
asendatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiviga
2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iithenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311, Ik 67);

— ndukogu 28. septembri 1981. aasta direktiiv 81/851/EMU veterinaarravimeid
kasitlevate liikmesriikide digusaktide ithtlustamise kohta (EUT L 317, Ik 1), mis
on asendatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiviga 2001/82/EU veterinaarravimeid kisitlevate {ihenduse eeskirjade
kohta (EUT L 311, Ik 1).

7 Maidéruse artiklis 3 on sitestatud:

»Tunnistus antakse, kui taotluse esitamise kuupdeval liikmesriigis, kus artiklis 7
nimetatud taotlus esitatakse:

a) kaitseb toodet kehtiv aluspatent;
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b) tootel on ravimina turuleviimiseks kas direktiivi 65/65/EMU véi 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”.

8  Maidruse artiklis 4 on sitestatud:

»Aluspatendiga antud kaitse piires laieneb tunnistusega antud kaitse ainult sellele
tootele, millele on antud turuleviimisluba ja igasugune ravimina kasutamise luba,
mis on vilja antud enne tunnistuse kehtivusaja 16ppemist.”

o  Madruse artikli 13 16ike 1 kohaselt hakkab ,[t]unnistus [...] kehtima aluspatendi
seaduses ettendhtud tihtaja 1oppemisel ajavahemikuks, mis vastab aluspatendi
taotluse esitamise kuup#eva ja esimese iihenduses toote turuleviimise loa
viljaandmise kuupieva vahelisele ajale, mida vihendatakse viie aasta vorra.”
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Maiéruse artikkel 19, mis kuulub iileminekusitete hulka, sitestab:

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

Taanis ja Saksamaal antud tunnistuste puhul asendatakse 1. jaanuar 1985 1. jaanua-
riga 1988,

[.]"

Pohikohtuasi ja eelotsuse kiisimus

Otsusest, millega eelotsusetaotlus on esitatud, ndhtub:

— Pharmacia oli Saksa patendi nr 31 12 861, mille taotlus oli esitatud 31. mértsil
1981 ja mille kehtivusaeg oli seejérel 16ppenud, omanik. Selle patendi esmane
taotlus holmas ergoliini derivaate ja nende farmakoloogiliselt aktsepteeritud
sooli, mis on saadud orgaaniliste voi anorgaaniliste hapete lisamisel. Taotluse
tilendus puudutas tihendit, mis on tuntud rahvusvahelise iildnimetuse
»kabergoliin” all;
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— Saksamaal anti 15. juunil 1994 luba ravimile ,Dostinex”. See oli seal esimene
siseriiklik ravimina kaitstava toote turule viimise luba. Loas on ravimi
toimeaineks mirgitud kabergoliin. Sellele toimeainele on inimesel kasutatava
ravimina esmakordselt antud luba 21. oktoobril 1992 Madalmaades. Veteri-
naarravimile ,Galastop”, mis samuti sisaldab toimeainena kabergoliini, on
Itaalias antud luba 7. jaanuaril 1987;

— Pharmacia esitas 13. detsembril 1994 Deutsches Patentamt’ile tdiendava kaitse
taotluse. Tunnistust taotleti eelkdige kargoliinile kui toimeainele pohiaine voi
happe lisamisel saadud soola kujul ning teise vdimalusena ravimi ,Dostinex”
toimeainele koigis aluspatendiga kaitstud vormides.

Deutsches Patentamt liikkas patenditaotluse tagasi, méirkides, et méadruse artikli 19
kohaselt voib tunnistuse anda vaid tootele, millele on esimene luba tihenduses
ravimina turuleviimiseks antud pérast asjaomase liikmesriigi jaoks médratud
kuupieva (Saksamaa puhul 1. jaanuar 1988), ning kéesolevas asjas ei ole see ndue
tiidetud, kuna esimene luba i{ihenduses ravimina turuleviimiseks on antud
1987. aastal Itaalias. Selle otsuse odigsust kinnitas Bundespatentgericht (liidu
patendikohus).

Pharmacia hinnangul oli m#éruse artikli 19 rakendamise eesmirke silmas pidades
esimene luba {ihenduses turuleviimiseks see, mis anti vélja inimesel kasutatavale
ravimile Madalmaades, seetdttu esitas ta viimati nimetatud otsuse peale apellat-
sioonkaebuse Bundesgerichtshof’ile, kes otsustas menetluse peatada ja esitada
Euroopa Kohtule jirgmise eelotsuse kiisimuse:
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+Kas fakt, et tootele on iihes liikmesriigis enne méairuse nr 1768/92 artikli 19 1oikes 1
midratud kuupdeva antud veterinaarravimi turule viimise luba, on takistuseks
tthenduse teises liikmesriigis, kus see on lubatud inimesel kasutatava ravimina,
tiiendava kaitse tunnistuse andmisel, v6i omab asjas téhtsust ainult see kuupéev, mil
tihenduses on tootele kui inimesel kasutatavale ravimile antud luba?”

Eelotsuse kiisimus

Uleminekusittena nieb miiruse artikkel 19 ette, et tunnistuse voib anda igale
tootele, st ravimi igale toimeainele voi toimeainete kombinatsioonile tingimusel, et

— madruse joustumise kuupdeval, st 2. jaanuaril 1993, kaitseb toodet kehtiv
aluspatent ja

~ esimene luba tihenduses ravimina turuleviimiseks on tootele antud pérast
teatud kuupéeva, mis Saksamaa puhul on 1. jaanuar 1988.

Esitatud kiisimus puudutab teise tingimuse tdlgendamist. Tépsemalt on kiisimus
selles, kas tootele, millele on vilja antud inimesel kasutatava ravimina turule viimise
luba, tdiendava kaitse tunnistuse taotlemisel liikmesriigis, kus taotlus on esitatud,
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peab midruse artiklis 19 ette ndhtud esimene luba iithenduses ravimina turulevii-
miseks olema vilja antud inimesel kasutatavale ravimile, nagu seda véidab
Pharmacia, voi voib selleks olla ka veterinaarravimi turule viimise luba, nagu
vdidavad Saksa ametiasutused.

Euroopa Kohus télgendas 11. detsembri 2003. aasta otsuses kohtuasjas C-127/00:
Hissle (EKL 2003, 1k 1-14781) maéruse artiklit 19 ja leidis:

— selles artiklis osutatud esimene luba iithenduses ravimina turuleviimiseks ei
asenda konealuse mééruse artikli 3 punktis b nimetatud turuleviimise luba, vaid
see on lisatingimus eeldusel, et viimati nimetatud luba ei ole esimene tootele kui
ravimile ithenduses antud luba (punkt 73);

— viljendit ,esimene luba ravimina turuleviimiseks” ei saa tolgendada erinevalt
mddruse nr 1768/92 sittest, kus see esineb. Sama kehtib tdiel médral véljendi
sesimene luba ithenduses ravimina turuleviimiseks” kohta (punkt 72).

Kuigi Pharmacia mo6nab, et mééruse artikli 19 16ike 1 sonastus viitab esimesele
tihenduses ravimina turuleviimise loale ildiselt ega tee vahet inimesel kasutatava
ravimi vdi veterinaarravimi turule viimise lubade vahel, rdhutab ta sellest hoolimata,
et médruse sitetest tervikuna, méidruse iilesehitusest ja eesmairgist tuleneb, et
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madrus teeb pohimottelist vahet inimesel kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite
vahel, nii et kiesoleva asjaga sarnastel juhtudel tuleb esimese turule viimise loana
arvesse votta luba, mis anti inimesel kasutatavale ravimile Madalmaades.

Selles osas tuleb todeda, et kuigi on tosi, nagu Pharmacia viidab, et maéruse artiklis
1 on osutatud inimeste v6i loomade haigustele ning artiklis 2, artikli 3 punktis b,
artikli 8 16ike 1 punktis b ja artikli 14 punktis d on viidatud direktiividele 65/65 ja
81/851, ei jareldu sellest siiski, nagu teeks médrus pohiméttelist vahet inimesel
kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite turule viimise lubade vahel koos
Pharmacia vididetavate tagajirgedega. Mddruse artikli 1 punktis a médratletud
ravimi moiste puudutab vahet tegemata inimeste ja loomade haigusi. Samuti ei
eristata maéruse 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
direktiivis 65/65 voi direktiivis 81/851 sitestatud loamenetlusele ja nende
direktiivide kohaselt antud v6i tithistatud turule viimise lubadele.

Jargnevalt tuleb meenutada, et:

— kooskdlas méaidruse artikli 1 punktiga b on toote mdiste maéruse tihenduses
avatud kui ravimi toimeaine vdi toimeainete kombinatsioon,

— kooskolas médruse artikliga 3 antakse tunnistus tingimusel, et tootel on
ravimina turuleviimiseks kas direktiivi 65/65 voi direktiivi 81/851 kohaselt
antud kehtiv luba, ja
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— kooskélas midruse artikliga 4 laieneb tunnistusega antud kaitse ainult sellele
tootele, millele on antud turuleviimisluba ja igasugune ravimina kasutamise
luba, mis on vilja antud enne tunnistuse kehtivusaja 16ppemist.

Eelnevast jireldub esiteks, et tunnistuse véljastamise otsustav kriteerium ei ole mitte
ravimi kasutusotstarve, ja teiseks, et tunnistusega antud kaitse hélmab toote
igasugust ravimina kasutamist, tegemata vahet, kas toodet kasutatakse ravimina
inimestel voi loomadel.

Veel kord meenutades, et moistet ,esimene luba ravimina turuleviimiseks” tuleb
miiruse erinevates sitetes, kus see esineb, tdlgendada iihtemoodi, tuleb rohutada, et
kooskolas miéruse kuuenda pohjendusega on méérus suunatud patendikaitse
ebapiisavuse probleemi iihtsele lahendusele ithenduse tasandil, millega saaks véltida
siseriiklike seaduste erinevat arengut, kuna see looks toendoliselt uusi takistusi
ravimite vabale liikumisele ithenduses. Pharmacia esitatud tolgendus takistaks selle
eesmirgi saavutamist. Selle tolgenduse kohaselt voiks tunnistusega antava kaitse
kehtivusaeg, mis arvestatakse madruse artikli 13 kohaselt, olla tihe ja sama toote osas
erinev.

Lopuks tuleb kohtujuristi ettepaneku punktides 41-43 ja 48-50 esitatud pdhjustel
todeda, et ei artikli 19 eesmérk ega méiruse iilesehitus toeta Pharmacia pakutud
tolgendust.
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23 Neil asjaoludel, kooskalas Uhendkuningriigi ja komisjoni esitatud mirkustega, tuleb
eelotsuse kiisimusele vastata, et fakt, et tootele on iihes liikmesriigis enne mé#iruse
artikli 19 16ikes 1 méaératud kuupieva antud veterinaarravimi turule viimise luba, on
tthenduse teises liikmesriigis, kus see on lubatud inimesel kasutatava ravimina,
takistuseks tdiendava kaitse tunnistuse andmisel.

Kohtukulud

xu  Et pohikohtuasja poolte jaoks on kiesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud
kohtus poolelioleva asja iiks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse siseriiklik
kohus. Euroopa Kohtule mérkuste esitamise kulusid, vélja arvatud poolte kulud, ei
hiivitata.

Esitatud pohjendustest ldhtudes Euroopa Kohus (viies koda) otsustab:

Fakt, et tootele on iihes liikmesriigis enne ndukogu 18. juuni 1992, aasta
midruse nr 1768/92 ravimite tiiendava kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta
artikli 19 Iéikes 1 méiratud kuupédeva antud veterinaarravimi turule viimise
luba, on ithenduse teises liikmesriigis, kus see on lubatud inimesel kasutatava
ravimina, takistuseks tdiendava kaitse tunnistuse andmisel.

Allkirjad.
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