TUOMIO 23.1.1997 — ASIA C-181/95

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kuudes jaosto)
23 piivini tammikuuta 1997

Asiassa C-181/95,

jonka Tribunal de commerce de Nivelles (Belgia) on saattanut EY:n perustamis-
sopimuksen 177 artiklan nojalla yhteis6jen tuomioistuimen kasiteltdviksi saadak-
seen tissd kansallisessa tuomioistuimessa vireilli olevassa asiassa

Biogen Inc.

vastaan

Smithkline Beecham Biologicals SA

ennakkoratkaisun lidkkeiden lisisuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pdivind
kesikuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182,
s. 1) tulkinnasta,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: neljinnen jaoston puheenjohtaja J. L. Murray, joka hoitaa
kuudennen jaoston puheenjohtajan tehtivii, sekd tuomarit C.N. Kakouris,
P.]. G. Kapteyn, G. Hirsch (esittelevd tuomari) ja H. Ragnemalm,

* Oikeudenkiyntikieli: ranska.
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julkisasiamies: N. Fennelly,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies H. A. Riihl,

ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Biogen Inc., edustajinaan asianajajat Paul Maeyaert ja Thomas De Meese, Brys-
sel,

— Smithkline Beecham Biologicals SA, edustajinaan asianajajat Ludovic De Gryse
ja Brigitte Dauwe, Bryssel,

— Ranskan hallitus, asiamiehiniin ulkoasiainministerion oikeudellisen osaston
apulaisosastopiillikké Catherine de Salins ja saman osaston ulkoasiainsihteeri

Philippe Martinet,

— Italian hallitus, asiamiehendin ulkoasiainministerion diplomaattisten riita-
asioiden osaston osastopiillikkd, professori Umberto Leanza, avustajanaan val-
tionasiamies Oscar Fiumara,

— Ruotsin hallitus, astamieheniin hallitusneuvos Erik Brattgird,

— Euroopan yhteis6jen komissio, asiamiehiniin oikeudellisen yksik6n virkamie-
het Michel Nolin ja Berend Jan Drijber,

ottaen huomioon suullista kisittelyd varten laaditun kertomuksen,
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kuultuaan Biogen Inc:n, Smithkline Beecham Biologicals SA:n, Italian hallituksen
sekd komission esittimit suulliset huomautukset 11.7.1996 pidetyssi istunnossa,

kuultuaan julkisasiamiehen 3.10.1996 pidetyssd istunnossa esittimin ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Tribunal de commerce de Nivelles on esittinyt yhteisjen tuomioistuimelle
2.6.1995 tekemilliin pditSkselld, joka on saapunut yhteisdjen tuomioistuimeen
12.6.1995, EY:n perustamissopimuksen 177 artiklan nojalla nelja ennakkoratkaisu-
kysymystd laidkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 piivini kesikuuta
1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1, jiljem-
pani asetus) tulkinnasta.

Nimi kysymykset on esitetty riita-asiassa, jossa kantajana on Biogen Inc. (jiljem-
pini Biogen) ja vastaajana Smithkline Beecham Biologicals SA (jiljempini SKB) ja
joka koskee SKB:n kieltiytymista antaa Biogenille lisisuojatodistusta koskevaa
hakemusta varten jiljennoksii niistd markkinoille saattamista koskevista luvista,
jotka Belgiassa on myonnetty B-hepatiittia vastaan kiytettiville yhdistelmirokot-
teelle nimeltddn Engerix-B.

Biogenilla on kaksi eurooppapatenttia, jotka on my6nnetty 21.12.1979 ja
19.11.1985 ja jotka koskevat lddkkeitd, tarkemmin sanottuna niiti DN A-ketjuja ja
-vilittdjid, joita kdytetdin B-hepatiittia vastaan tarkoitettujen rokotteiden valmis-
tuksessa.
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SKB valmistaa ja markkinoi Engerix-B:td, jonka vaikuttava aine on HBsAG
(B-hepatiitti-viruksen pinnan puhdistettu antigeeni), erilaisissa kiyttopakkauksissa
ja/tai -muodoissa. Toimintaansa varten SKB:ll4 on patenttien haltijoiden (tai niiden
oikeudensaajien) sille antamat lisenssit. Ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistui-
men mukaan Engerix-B on yhteissovellus useista patenteista, joista tirkeimpien
haltijoita ovat Biogen ja Institut Pasteur.

SKB maksaa Biogenille rojalteja patenttien voimassaoloajalta 28.3.1988 tehdyn
lisenssisopimuksen perusteella.

SKB on puolestaan neljin Belgian markkinoille saattamista koskevan luvan haltija
Engerix-B:n osalta. Vanhin niistd luvista, joka on myénnetty SKB:lle 14.11.1986,
on ensimmiinen timin rokotteen markkinoille saattamista koskeva lupa yhtei-
sOssa.

Biogen teki 30.6.1993 Belgian talousministerion alaiselle patenttivirastolle hake-
mukset lisisuojatodistuksista kahden eurooppapatenttinsa osalta. Koska niihin
hakemuksiin piti liittd3 jiljennokset Engerix-B:n markkinoille saattamista koske-
vista luvista, Biogen otti toistuvasti yhteyttd SKB:hen niiden jiljennosten saami-
seksi tdltd, mutta turhaan. Sitd vastoin SKB antoi jiljenndksen ensimmiisestd
markkinoille saattamista koskevasta luvastaan Institut Pasteurille, jonka kanssa se
oli tehnyt ensimmiisen lisenssisopimuksensa, joten Institut Pasteur saattoi siten
saada patenttiinsa liittyvin todistuksen.

Niin ikdin Belgian terveysministerié kieltiytyi ilman SKB:n suostumusta anta-
masta Biogenille jiljennoksid markkinoille saattamista koskevista luvista.

1-389



10

11

12

TUOMIO 23.1.1997 — ASIA C-181/95

Tamin vuoksi Biogen nosti 16.9.1994 Tribunal de commerce de Nivellesissa kan-
teen SKB:ta vastaan vaatien todettavaksi, etti SKB on vastoin liiketavasta seki
kuluttajansuojasta ja tietojen antamisesta 14.7.1991 annetun belgialaisen lain
93 pykaildssi tarkoitettua hyvii litketapaa syrjinyt Biogenia kieltiytyessiin anta-
masta oikeaksi todistettuja jiljenndksia Engerix-B-rokotteen markkinoille saatta-
mista koskevista luvistaan Biogenille, mutta antaen sen sijaan jiljennokset kuiten-
kin Institut Pasteurille. Sen vuoksi Biogen vaati, ettd timi syrjintd lopetetaan
vilittdmisti ja ettd SKB velvoitetaan sakon uhalla antamaan sille otkeaksi todistetut
jaljennékset kyseisistd markkinoille saattamista koskevista luvista.

SKB katsoo asetuksen perusteella, ettd silld on oikeus antaa ainoastaan yksi todis-
tus tuotetta kohti, ettd Biogenin patenttien pitevyys oli epaselvii ja ettid Biogenin
ja Institut Pasteurin erilainen kohtelu oli taloudellisesti perusteltua niiden vaati-
mien suuruusluokaltaan erilaisten rojaltien vuoksi.

Asetuksen kolmannesta ja neljinnesti perustelukappaleesta ilmenee, etti ennen
asetuksen antamista tilanne oli se, ettd patentin antama todellinen suoja-aika ei riit-
tinyt tuottamaan takaisin farmasian alalla tutkimukseen kiytettyja varoja. Asetuk-
sen nimenomaisena tarkoituksena oli poistaa timi puute ottamalla kiyttéon lazk-
keiden lisisuojatodistus.

Asectuksen 1 artiklassa annetaan tietyt mairitelmit, ja siind siddetdan, etti asetuk-
sessa tarkoitetaan

a) ’lidkkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmii, jotka on tarkoitettu
ihmisten tai eldinten sairauksien hoitoon tai ehkiisyyn, seki kaikkia aineita tai
aineiden yhdistelmii, joita voidaan antaa ihmisille tai eliimille sairauden syyn
selvittamiseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttami-
seks: ithmisissi tai eliimissi,
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b) ’tuotteella’ lidkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmii,

c) ’peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa b alakohdassa mairiteltya tuotetta sellai-
senaan, tuotteen valmistusmenetelmai tai tuotteen kiyttosovellutusta, ja jonka
patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelyi varten,

d) ’todistuksella’ lisisuojatodistusta”.

Asetuksen 2 artiklan mukaan jokainen jisenvaltion alueella patentin suojaama
tuote voi asetuksessa sdiddettyjen edellytysten nojalla ja siind siddettyja menettelyji
noudattaen saada todistuksen.

Asetuksen 3 artiklassa, jossa tidsmennetiin edellytykset todistuksen saamiselle,
todetaan, etti todistus annetaan, jos hakemuspdivini jisenvaltiossa, jossa hakemus
jitetddn, a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti; b) tuotteella on joko
direktiivin 65/65/ETY tai direktiivin 81/851/ETY mukaisesti annettu voimassa
oleva lupa saattaa se lidkkeeni markkinoille; c) tuotteelle ei ole vield annettu todis-
tusta; ja d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmaiinen lupa saattaa tuote
lidkkeeni markkinoille.

Asetuksen 5 artiklassa sdidetiin, etti todistus antaa samat otkeudet kuin peruspa-
tentti ja ettd sithen liittyvat samat rajoitukset ja velvollisuudet.

Asetuksen 6 artiklassa siddetiin, ettd todistus myénnetiin peruspatentin haltjalle
tai timan oikeudensaajalle.
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Asetuksen 8 artiklan 1kohdassa tismennetdin todistushakemuksen sisiltd. Sen
a alakohdan iv alakohdan mukaan todistuksen myontimistd koskevassa hakemuk-
sessa on muun muassa ilmoitettava ”3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markki-
noille saattamista koskevan luvan numero ja pidivimiiri ja, jos timi lupa ei ole
ensimmiinen markkinoille saattamista koskeva lupa yhteis6ssi, tuon luvan numero
ja piivimiiri”, 8 artiklan 1 kohdan b ja calakohdan mukaan hakemuksessa on
myos oltava

*b) jiljennds 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetusta markkinoille saattamista kos-
kevasta luvasta, jossa on tuotteen tunnistetiedot ja johon sisiltyy erityisesti
luvan numero ja piivimaiiri seka direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan a alakoh-
dassa tai direktiivin 81/851/ETY 5 artiklan a alakohdassa lueteltu yhteenveto
valmisteen ominaisuuksista;

c) jos balakohdassa tarkoitettu lupa ei ole tuotteen ensimmiinen yhteisdssd
annettu lupa saattaa tuote markkinoille liikkeeni, tiedot ndin hyviksytyn
tuotteen tunnistetiedoista ja siinnds, johon hyviksymismenettely perustui,
sekd jiljennods virallisessa lehdessi julkaistusta lupailmoituksesta”.

Vield on todettava, etti asetuksen 13 artiklan 1 kohdan mukaan todistus tulee voi-
maan peruspatentin laillisen voimassaolon paittyessi ajaksi, joka vastaa peruspa-
tenttihakemuksen hakemispiivin ja ensimmaisen yhteisossi mydnnetyn myyntilu-
van myontimispaivan vililli kulunutta aikaa, vihennettynd viidelld vuodella.

Tribunal de commerce de Nivelles katsoi, etti riita-asia edellytti asetuksen
N:o 1768/92 tulkintaa, joten se pditti lykiti asian ratkaisemista ja esittda yhteisojen
tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

1) Jos peruspatentin haltija tai timin oikeudensaaja on eri kuin kyseisen liikkeen
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija, niin onko viimeksi mainittu
velvollinen antamaan siti pyytiville patentinhaltijalle tai mahdollisesti useille
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sitd pyytaville patentinhaltijoille mainitun luvan jiljennoksen, jota tarkoitetaan
liikkeiden lisisuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pdivind kesikuuta 1992
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdassa?

2) Jos yhtd ja samaa tuotetta koskee useita peruspatentteja, joilla on eri haltijat,

3)

4)

niin onko vastoin asetusta (ETY) N:o 1768/92 se, etti lisisuojarodistus myon-
netiin jokaiselle peruspatentin haltijalle?

Voiko lidkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan haltija, kun otetaan
huomioon asetuksen (ETY) N:o1768/92 6 artiklan sanamuoto, kieltdytya
antamasta peruspatentin haltijalle tai timin oikeudensaajalle asetuksen 8 artik-
lan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettua jiljenndsti luvasta ja silld estdi titd
tekemisti lisisuojatodistusta koskevaa hakemusta vaaditun sisiltdisend?

Voiko hallintoviranomainen, joka on myontinyt kyseisen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan tai jonka arkistossa on timin luvan alkuperiiskappale tai
sen jiljennés, kieltdytyd antamasta kappaleestaan jiljennostd peruspatentin tai
peruspatenttien haltijalle tatkka timin oikeudensaajalle, tai voitko kyseinen
viranomainen vapaasti taikka tietyin edellytyksm paitt, onko tarkoituksen-
mukaista antaa hakijalle kyseinen jiljennos tai toimittaa se liitettdviksi sellai-
seen lisisuojatodistusta koskevaan hakemukseen, jota tarkoitetaan 18.6.1992
annetussa neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, 5. 1)?”

Toinen kysymys

Kansallinen tuomioistuin kysyy toisella kysymyksellddn, josta asian kisittely on
syyta aloittaa, ennen kaikkea sitd, onko asetuksen kanssa ristiriidassa se, etti silloin
kun lidkettd suojaa usea peruspatentti, lisisuojatodistus myénnetdin jokaiselle
peruspatentin haltijalle.
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Biogen, Ranskan ja Italian hallitukset sekd komissio katsovat, ettd asetuksen kanssa
ei ole ristiriidassa se, ettid padasian kaltaisessa tilanteessa lisisuojatodistus myon-
netiin jokaiselle peruspatentin haltijalle.

Biogen vetoaa erityisesti sithen, ettd kun otetaan huomioon se tavoite, johon ase-
tuksella pyritiin, eli se, ettd parannetaan suojaa farmasian alan tutkimukseen kiy-
tettyjen varojen takaisinsaamiseksi, on kisittimitonti, ettd silloin kun lidkettd kos-
kevat useat, eri haltijoille kuuluvat peruspatentit, jonkun peruspatentin haltijan
tutkimusty® jéisi lisisuojatodistuksen mukaisen suojajirjestelmin ultkopuolelle, jos
— kuten pidasiassa — niissi tutkimustdissd on kussakin erikseen paidytty paten-
toituihin keksintoihin.

Italian hallitus ja komissio korostavat, etti asetuksen 3 artikla, jossa kielletiin jat-
kamasta suojaa saman tuotteen osalta eli yksittdisen patentin osalta, ei kuitenkaan
aseteta estettd kahden todistuksen antamiselle (yhden kutakin peruspatenttia kohti)
yhden ja saman lidkkeen osalta.

Ranskan hallituksen mukaan asetuksen 3 artiklan c¢ alakohdan tulkinta siten, etti
siind varattaisiin oikeus lisisuojatodistukseen ensimmaiiselle patentin haltijalle, joka
tekee asiasta hakemuksen, johtaisi siihen, etti suoja-ajan pidentimisen hyvikseen
saava yhtid valikoituisi sattumanvaraisesti niistd yhtidisti, joilla asetuksen tavoit-
teiden ja tarkoituksen mukaisesti on sithen yhtildisesti oikeus.

SKB katsoo sitd vastoin, ettd vaikka kyseinen tuote perustuisikin useisiin patent-
tethin, kiyttéonotetussa jirjestelmissid voidaan myéntdd yhti tuotetta eli samaa
vaikuttavaa ainesosaa kohti ainoastaan yksi todistus. SKB:n mukaan asetuksen
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tavoitteena ei ole huolehtia siitd, ettd kaikki peruspatentin haltijat saavat korvauk-
sen panostuksilleen, vaan paljon yleisemmin vaalia ja rohkaista laikkeiden kehitys-
tyota Euroopassa ja varsinkin yhteiséssi. Tami uusien lidkkeiden kehittiminen
perustuu niin ollen suurelta osin sithen tutkimusty6hoén ja niihin investointeihin,
jotka on tehnyt se, joka lopulta on saanut markkinoille saattamista koskevan luvan.
Asetuksen tavoite saavutettaisiin tdysin, jos markkinoille saattamista koskevan
luvan haltija on valmis olemaan yhteistyossi tietyn patentinhaltijan kanssa, jonka
kanssa se neuvottelee yhteistyon ehdot, joilla markkinoille saattamista koskevan
luvan jaljenno6s annetaan, jotta timi patentinhaltija voi saada lisisuojatodistuksen.

Tiltd osin on muistutettava, ettd asetuksen antamista perustellaan kolmannessa ja
neljannessi perustelukappaleessa silld, ettd patentin antama todellinen suoja-aika ei
riitd tuottamaan takaisin farmasian alan tutkimukseen kiytettyji varoja. Asetuksen
tarkoituksena on sen vuoksi poistaa timi puute ottamalla kidytt66n lidkkeiden lisi-
suojatodistus, jonka kansallisen patentin tai eurooppapatentin haltija voi saada
samoin edellytyksin kussakin jisenvaltiossa.

Asetuksen 6 artiklassa vahvistetaan, ettd oikeus todistukseen kuuluu peruspatentin
haltijalle tai timin oikeudensaajalle. Asetuksen 1 artiklan c alakohdassa mainitaan,
etti peruspatenteilla, joiden perusteella voidaan hakea lisisuojatodistusta, tarkoite-
taan patentteja, jotka suojaavat tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmaii
tai tuotteen kiyttosovellusta. Asetuksen tarkoituksena on siten antaa patenttien
haltijoille tasapuolisesti lisisuojaa.

Tistd johtuu, ettd silloin kun tuotetta suojaa usea voimassa oleva peruspatentti,
jotka kuuluvat mahdollisesti eri haltijoille, ndistd patenteista jokaisen perusteella
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voidaan hakea todistusta. Asetuksen 3 artiklan c alakohdan mukaisesti kutakin
peruspatenttia kohti voidaan kuitenkin antaa vain yksi todistus.

Toisaalta on todettava, etti kuten asetuksen 13 artiklasta ilmenee, niiden todistus-
ten voimassaoloaika lasketaan yhdenmukaisella tavalla ensimmdisen yhteisdssi
myénnetyn myyntiluvan myontimispdivin perusteella.

Toiseen kysymykseen on siten vastattava, ettd asetuksessa ei aseteta estettd sille,
ettd silloin kun lddkettd suojaa usea peruspatentti, lisisuojatodistus myonnetidin
jokaiselle peruspatentin haltijoista.

Ensimmiinen ja kolmas kysymys

Kansallinen tuomioistuin kysyy ensimmaiselld ja kolmannella kysymykselli, joita
on syytd tarkastella yhdessi, ennen kaikkea siti, velvoitetaanko asetuksessa mark-
kinoille saattamista koskevan luvan haltija antamaan patentinhaltijalle asetuksen
8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu jiljennds tistd luvasta.

Biogen vetoaa siihen, ettd silloin kun peruspatentin haltija pyytdd markkinoille
saattamista koskevan luvan haltijalta oikeaksi todistettua jiljennostd voidakseen
tehdi lisisuojatodistusta koskevan hakemuksen vaaditun sisiltdisend, luvan haltija
ei voi kieltidytyi kyseisen jiljenndksen antamisesta. Biogenin mukaan markkinoille
saattamista koskevan luvan haltija ei niet saa estdd asetuksen 6 artiklassa tarkoite-
tun oikeuden kiyttimisti.
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SKB, Ranskan ja Italian hallitukset seki komissio katsovat, ettd asetuksessa el ase-
teta mitdin erityistd velvollisuutta, jonka mukaan markkinoille saattamista koske-
van luvan haltijan pitdisi antaa jaljennds luvasta patentinhaltijalle, joka tekee hake-
muksen todistuksen saamiseksi.

SKB korostaa erityisesti, ettd todistusta koskevassa jarjestelmissa markkinoille
saattamista koskevalla luvalla on lddkkeeseen liittyvind asiakirjana oma arvonsa ja
ettd timd lupa on olennainen osa asetuksella luotua uutta suojajirjestelmii. Siten
tamin asiakirjan haltijalle kuuluisi oikeus paittid vapaasti siitd, kenelle ja milld
ehdoin hin antaa jiljennoksen luvasta. Asetuksen tulkinta siten, ettd siind asetettai-
siin luvan haltl)alle patentmhalu]an hyviksi velvollisuuksia, joita osapuolet —
kuten paiasiassa — eivit ole voineet ottaa huomioon tehdessdin lisenssisopimuksia
(28.3.1988), loukkaisi vakavalla tavalla oikeusvarmuuden periaatetta.

Ranskan ja Italian hallitukset sekd komissio katsovat, ettd markkinoille saattamista
koskevan luvan haltijalla voi olla velvollisuus asiakirjan antamiseen muuten kuin
sopimusperusteisesti ainoastaan silloin, jos tdsti nimenomaisesti siidetdin kysei-
sessi sddnnoksessi. Siind ei kuitenkaan siidetd asiasta mitdin. Esitetty ongelma
olisi siten ratkaistava patentin- ja luvanhaltijan vilisin sopimussuhtein.

Tiltd osin on riittividi todeta, etti vaikka asetuksen 8 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dan mukaisesti todistushakemuksen tulee sisiltai jiljennos lidkkeen markkinoille
saattamista koskevasta luvasta, missiin asetuksen siinnoksisti el aseteta luvan hal-
tijalle velvollisuutta antaa jiljennéstd luvasta peruspatentin haltijalle. Vetoaminen
asetuksen 6 artiklassa tarkoitettuun todistuksen saamista koskevaan otikeuteen ei
niet edellyti lainkaan markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan tahdonil-
maisua.
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Asetuksen kanssa et kuitenkaan ole ristiriidassa se, ettd pidasian kaltaisessa tilan-
teessa tallaisen velvollisuuden katsotaan kuuluvan erottamattomasti osapuolten
vilisiin sopimussuhteisiin.

Ensimmaiseen ja kolmanteen kysymykseen on siten vastattava, ettd asetuksessa ei
aseteta markkinoille saattamista koskevan luvan haltijalle velvollisuutta antaa
patentin haltijalle asetuksen 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettua jiljen-
nosta tistd luvasta.

Neljis kysymys

Kun otetaan huomioon asetuksen rakenne ja tavoitteet, on hyddyllisen vastauksen
antamiseksi kansalliselle tuomioistuimelle syyti ymmairtid neljds kysymys niin,
ettd silld halutaan itse asiassa kysyi sitd, onko, silloin kun peruspatentin haltija ja
markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ovat eri henkil6itd ja kun patentin-
haltija ei pysty antamaan jiljenndstd luvasta asetuksen 8 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan mukaisesti, todistushakemus hyldttivi yksin tilli perusteella.

Biogen ja Italian hallitus vetoavat siihen, etti se hallintoviranomainen, joka on
myontinyt markkinoille saattamista koskevan luvan, ei voi yksinkertaisesti kieltay-
tyd antamasta jiljennostid luvasta peruspatentin haltijalle, joka pyytia sitd sen liit-
timiseksi todistushakemukseen.

Biogen katsoo erityisesti, ettd kun otetaan huomioon se, ettd pdittiminen todistus-
hakemuksen tekemisen tarkoituksenmukaisuudesta on jitettivi peruspatentin hal-
tijalle, hallintoviranomainen ei voi vedota patentinhaltijan haitaksi muihin perus-
teisiin kuin markkinoille saattamista koskevan luvan luottamuksellisuuteen. Siini

1-398



42

43

BIOGEN

hypoteettisessa tapauksessa, etti markkinoille saattamista koskevan luvan luotta-
muksellisuus estdisi luvan niyttdmisen peruspatentin haltijalle, on muita mahdol-
lisuuksia sovittaa yhteen luvan luottamuksellisuuden siilyminen ja asetuksen
tavoitteiden toteuttaminen. Hallintoviranomainen, jolla on varmennettu jiljennds
luvasta, voisi esimerkiksi antaa peruspatentin haltijalle sellaisen jiljennéksen, josta
kaikki miirilliset tiedot on peitetty, koska nimi tiedot eivit ole vilttimirtomia
sen lidkkeen yksiléimiseksi, jota todistushakemus koskee; toisaalta hallintoviran-
omainen voisi tdiman menettelyn sijasta myos toimittaa varmennetun jiljennéksen
luvasta suoraan todistushakemukset kisitteleville viranomaiselle, ilman ettd jal-
jennds toimitettaisiin peruspatentin haltijan vilitykselld. Markkinoille saattamista
koskevaan lupaan sisiltyvien tietojen luottamuksellisuus tulisi nidin varmistetuksi.

SKB:n, Ranskan ja Ruotsin hallitusten sekd komission mukaan asetuksessa ei sii-
detdi mitddn siitd, ettd hallintoviranomaisella olisi velvollisuus antaa jiljennés
luvasta patentinhaltijalle.

SKB vetoaa erityisesti sithen, ettd jos hallintoviranomaisten sallittaisiin kadyttdi
ilman mitddn oikeudellista perustetta titd asiakirjaa kolmannen eli peruspatentin
haltijan eduksi, tarkoittaisi timi sitd, ettd luvan haltijalta vietdisiin ilman vastiketta
tai perustetta tuloja, joihin silli on oikeus luvan saamiseksi tehtyyn tutkimus-
tyohon kiytettyjen panosten ja kulujen takaisinsaamiseksi.

Tilti osin on muistutettava, etti asetuksen 8 artiklan 1 kohdan b alakohdan vaati-
mus markkinoille saattamista koskevan luvan liittimisesta lisisuojatodistusta kos-
kevaan hakemukseen on asetettu siti tarkoitusta varten, etti tuote voidaan
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yksiloidi ja etti voidaan tarkistaa, etti miiriaikaa hakemuksen jittimiselle on
noudatettu ja ettei lisisuojan kestoaika ylity. Siten kyseinen edellytys on menette-
lyd koskeva, ja silli on tarkoitus osoittaa, ettd tuote on hyviksytty lidkkeeni
markkinoitavaksi.

Silloin kun peruspatentin haltija ja markkinoille saattamista koskevan luvan haltija
ovat eri henkil6iti ja kun peruspatentin haltija ei pysty antamaan toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille asetuksen 8 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti
jiljenndstd tdstd luvasta, jonka timin saman jisenvaltion viranomaiset ovat myén-
tineet, todistushakemusta ei pidd hyliti yksin tilld perusteella. Kansallinen viran-
omainen, joka mydntii todistuksen, voi yksinkertaisella yhteistyolld hankkia jal-
jennéksen markkinoille saattamista koskevasta luvasta sen myéntimisesta
huolehtivalta kansalliselta viranomaiselta (ks. vastaavasti asia C-201/94, Smith and
Nephew, tuomio 12.11,1996, 28 kohta, ei vield julkaistu oikeustapauskokoelmassa).
Muussa tapauksessa asetuksen 6 artiklassa peruspatentin haltijalle annettu oikeus
todistukseen menettiisi tehokkaan vaikutuksensa (effet utile).

SKB:n viitteistd on vield syytd todeta se, ettd asetuksen 5 artiklan mukaisesti todis-
tus antaa samat oikeudet kuin miti peruspatenttikin ja etti todistukseen liittyvat
samat rajoitukset ja samat velvollisuudet.

Siten neljinteen kysymykseen on vastattava, etti silloin kun peruspatentin haltlja ja
tuotteen lidkkeend markkinoille saattamista koskevan luvan haltija ovat eri henki-
16itd ja kun patentin haltija ei pysty antamaan asetuksen 8 artiklan 1 kohdan b ala-
kohdan mukaisesti jiljenn&sti tistd luvasta, todistushakemusta ei pida hyliti yksin
talld perusteella.
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Oikeudenkiyntikulut

¢ Yhteisdjen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Ranskan, Italian ja Ruot-
sin hallituksille sekd Euroopan yhteis6jen komissiolle atheutuneita oikeudenkiyn-
tikuluja ei voida miairatd korvattaviksi. Pidasian asianosaisten osalta astan kisittely
yhteisdjen tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilld
olevan asian kisittelyssd, minki vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on paat-
tad oikeudenkiyntikulujen korvaamisesta.

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto)

on ratkaissut Tribunal de commerce de Nivellesin 2.6.1995 tekemilldin paatoksella
esittimit kysymykset seuraavasti:

1) Liikkeiden lisisuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 piivini kesikuuta 1992
annetussa neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 1768/92 ei aseteta estetti sille,
ettd silloin kun liddkettd suojaa usea peruspatentti, lisdsuojatodistus myon-
netiin jokaiselle peruspatentin haltijoista.
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2) Asetuksessa (ETY) N:o 1768/92 ei aseteta markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijalle velvollisuutta antaa patentinhaltijalle asetuksen 8 artiklan
1 kohdan b alakohdassa tarkoitettua jiljennosti tisti luvasta.

3) Silloin kun peruspatentin haltija ja tuotteen lidkkeend markkinoille saatta-
mista koskevan luvan haltija ovat eri henkil6itid ja kun patentinhaltija ei
pysty antamaan asetuksen (ETY) N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohdan b alakoh-
dan mukaisesti jiljennostd tisti luvasta, todistushakemusta ei pidd hyliti
yksin tillid perusteella.

Murray Kakouris Kapteyn

Hirsch Ragnemalm

Julistettiin Luxemburgissa 23 piivini tammikuuta 1997.

R. Grass G. FE Mancini

kirjaaja kuudennen jaoston puheenjohtaja

1-402



