TUOMIO 16.9.1999 — ASIA C-392/97

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)
16 pdivdnd syyskuuta 1999 *

Asiassa C-392/97,

jonka Bundesgerichtshof (Saksa) on saattanut EY:n perustamissopimuksen
177 artiklan (josta on tullut EY 234 artikla) nojalla yhteiséjen tuomioistuimen
kisiteltiviksi saadakseen tissid kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevassa,
ladkkeiden lisisuojatodistusta koskevassa asiassa, jossa muutoksenhakijana on

Farmitalia Carlo Erba Srl,

ennakkoratkaisun liaikkeiden lisisuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pdivini
kesikuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182,
s. 1) 3 artiklan a ja b alakohdan tulkinnasta,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J.-P. Puissochet sekd tuomarit
P. Jann, C. Gulmann (esittelevd tuomari), D. A. O. Edward ja L. Sevon,

julkisasiamies: N. Fennelly,
kirjaaja: hallintovirkamies L. Hewlett,

* Qikeudenkiyntikieli: saksa.
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ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittineet

Farmitalia Carlo Erba Stl, edustajanaan asianajaja M. Kindler, Miinchen,

Saksan hallitus, asiamiehiniin liittovaltion oikeusministerion ministerineu-
vos A. Dittrich ja liittovaltion talousministerion ministerineuvos E. Réder,

Ranskan hallitus, asiamiehindin ulkoasiainministerion oikeudellisen osaston
kansainvilistd talousoikeutta ja yhteison oikeutta koskevia asioita hoitavan
jaoston jaostopdillikké K. Rispal-Bellanger ja saman osaston lihetystoneu-
vos R. Loosli-Surrans,

Alankomaiden hallitus, asiamieheniidn ulkoasiainministerién vt. oikeudelli-
nen neuvonantaja J. G. Lammers,

Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehendin Treasury Solicitor
D. Cooper,

Euroopan yhteiséjen komissio, asiamiehenidin oikeudellisen yksikon virka-
mies K. Banks, avustajanaan asianajaja 1. Brinker, Bryssel,
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ottaen huomioon suullista kisittelyd varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan Farmitalia Carlo Erba Srl:n, edustajanaan asianajaja M. Kindler,
Ranskan hallituksen, asiamieheniin R. Loosli-Surrans, Alankomaiden hallituk-
sen, asiamiehendin ulkoasiainministerion oikeudellinen apulaisneuvonantaja
J. S. van den Oosterkamp ja komission, asiamiehendin K. Banks, avustajanaan
I. Brinker, 4.3.1999 pidetyssd istunnossa esittimit suulliset huomautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 3.6.1999 pidetyssi istunnossa esittimin ratkaisueh-
dotuksen,

Oon antanut seuraavan

tuomion

Bundesgerichtshof on esittinyt 17.6.1997 tekemaillddn piitokselld, joka on saa-
punut yhteiséjen tuomioistuimeen 18.11.1997, EY:n perustamissopimuksen
177 artiklan (josta on tullut EY 234 artikla) nojalla kaksi ennakkoratkaisuky-
symysti ladkkeiden lisisuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pdiviani kesidkuuta
1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1)
3 artiklan a ja b alakohdan tulkinnasta.

Namai kysymykset on esitetty asiassa, jossa Farmitalia Carlo Erba Srl (jaljempiana
Farmitalia) on hakenut muutosta Bundespatentgerichtin piitokseen, jolla timi
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hylkasi Farmitalian hakemuksen saada lisdsuojatodistus (jiljempina todistus)
esittdminsd ehdoin.

Asetuksen N:o0 1768/92 johdanto-osan kolmannen ja neljinnen perustelukap-
paleen mukaan ennen asetuksen antamista patentin tuottaman todellisen suojan
kesto ei riittdnyt sithen, ettd farmasian alan tutkimukseen kiytetyt varat saadaan
takaisin. Asetuksen tavoitteena on nimenomaan timin puutteen korjaaminen
ladkkeitd varten luodun lisdsuojatodistuksen avulla.

Asetuksen N:o 1768/92 1 artiklassa sdddetidn seuraavaa:

»Tissd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’ladkkeelld’ kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu
ihmisten tai eldinten sairauksien hoitoon tai ehkiisyyn, seki kaikkia aineita
tai aineiden yhdistelmii, joita voidaan antaa ihmisille tai eldimille sairauden
syyn selvittdmiseksi tai elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi ithmisissi tai eldimissi,

b) ‘’tuotteella’ lisdkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistel-
maa,

c) ’peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa b alakohdassa mairiteltyd tuotetta
sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmii tai tuotteen kiyttosovellutusta,
ja jonka patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelyi varten,

d) ‘’todistuksella’ lisisuojatodistusta.”
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Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklassa siddetddn todistuksen saamisen edellytyk-
sistd seuraavaa:

”Todistus annetaan, jos hakemuspdiviani jisenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tar-
koitettu hakemus jitetdin,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin 65/65/ETY tai direktiivin 81/851/ETY mukai-
sesti annettu voimassa oleva lupa saattaa se ldidkkeend markkinoille;

¢) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelli b alakohdassa tarkoitettu lupa on en31mma1nen lupa saattaa tuote
lddkkeend markkinoille.”

Farmitalian hallussa on 9.6.1975 myonnetty saksalainen patentti 25 25 633,
jonka tuottama oikeudellinen suoja on sittemmin lakannut. Taimi patentti koski
4-demetoksidaunomysiinin alfa-isomeereja, niiden valmistusmenetelmii ja niita
yhdisteitd sisiltdvid ladkkeitd. Timin patentin patenttivaatimus numero 1 koski
4-demetoksidaunomysiinin alfa-isomeereja ja niiden kaavoja ja vaatimus numero
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4 koski ladkkeitd, jotka sisdltdvit jonkin patenttivaatimuksissa numero 1 ja
numero 2 mainituista yhdisteistd seki tavanomaisia apu- ja/tai tiyteaineita.

Maailman terveysjirjeston ehdottama lyhennetty nimitys kemiallisille yhdisteille,
joiden rakenne on patenttivaatimuksessa numero 1 esitetyn kaavan mukainen, on
”idarubisiini”.

Farmitalia on saanut Saksassa markkinoille saattamista koskevan luvan (jil-
jempind MSL) Saksassa *Zavedos § mg”- ja "Zavedos 10 mg” -nimisille ladk-
keille, jotka on tarkoitettu ihmisen akuutin myelooisen leukemian hoitoon ja
jotka sisdltavdt vaikuttavana aineena idarubisiinihydrokloridia ja apuaineena
vedetontd laktoosia.

Deutsche Patentamt (Saksan patenttivirasto) myonsi 9.6.1993 tekemaillddn pdi-
tokselldi Farmitalialle saksalaisen patentin 25 25 633 perusteella todistuksen
?Zavedos-nimiselle liikkeelle, joka sisiltdad vaikuttavana aineena idarubisiini-
hydrokloridia”. Se kieltdytyi kuitenkin myontimasti todistusta *idarubisiinille ja
sen suoloille, mukaan lukien idarubisiinihydrokloridi”, mitd hakemus ensisijai-
sesti koski.

Farmitalia valitti pditoksestd Bundespatentgerichtiin saadakseen ensisijaisesti
todistuksen ”idarubisiinille ja sen suoloille, mukaan lukien idarubisiinihydrok-
loridi,” ja toissijaisesti todistuksen “idarubisiinille ja idarubisiinihydrokloridille”.
Valitus hylattiin.

Bundespatentgerichtin mukaan asetuksen N:o0 1768/92 3 artiklan b alakohta
riittdd niin ensisijaisten kuin toissijaistenkin vaatimusten hylkdamiseen. Tamin
sddnnoksen mukaan todistus voidaan nimittidin myontdd vain tuotteelle, joka
mainitaan farmasian alan lainsdidinnén nojalla annetussa MSL-piditoksessi
”vaikuttavana ainesosana”. Kisiteltivina olevassa asiassa tima edellytys tdyttyy
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kuitenkin vain vaikuttavana aineena toimivan ”idarubisiinihydrokloridin”
osalta, jolle hakemusta tehtiessi oli ainoana myonnetty Saksan farmasian alan
lainsddddnnon nojalla MSL.

Bundespatentgerichtin mukaan ensisijaiset vaatimukset olivat lisiksi perusteet-
tomia, koska asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan a alakohdan edellytykset eivit
tiyty idarubisiinin kaikkien suolojen osalta. Sen mairittelemiseksi, ”suojaako
tuotetta peruspatentti”, olisi tutkittava patenttisuojan kohdetta eli peruspatentin
suojaamaa patentoitavaa teknistd ratkaisua. Tdmin osalta Bundespatentgericht
huomauttaa, ettd patenttisuojan kohteeseen kuuluu patenttiasiakirjoissa nimen-
omaisesti kuvatun lisiksi vain se, miki tavallisen asiantuntijan mielesti on
patentoidulle ratkaisulle itsestddn selvdi tai kdytinnossd vilttdmatontd, vaikka
siitd ei ole nimenomaista mainintaa, ja se, minkd asiantuntija voi vaikeuksitta
tunnistaa ja vilittémasti ymmartid lukemalla patenttiasiakirjat huolellisesti.

Pddasiassa nimi edellytykset eivdt tiyty idarubisiinin suolojen osalta, joita
hakemus koskee. Tavalliselle asiantuntijalle ei ole itsestdadn selvii tai vaikeuksitta
tunnistettavaa, ettd patenttiasiakirjoissa esimerkkini keksinnén toteuttamisessa
kdytettdvand mainitun idarubisiinihydrokloridin lisidksi kaikki muut idarubisiinin
suolat, joita patenttiasiakirjoissa ei mainita, voisivat toimia patentissa maini-
tunlaisen liikkeen vaikuttavana aineena. Niiden kemiallisen rakenteen vuoksi,
joka on erilainen kuin idarubisiinilla ja idarubisiinihydrokloridilla, asiantuntijan
olisi ainakin pidettivi mahdollisena, etti niiden kliinisissia ominaisuuksissa
saattaa olla eroja.

Farmitalia on Bundesgerichtshofiin tekemissiin muutoksenhaussa uudistanut
vaatimuksensa todistuksen myoéntimisestdi “idarubisiinille ja sen suoloille,
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mukaan lukien idarubisiinihydrokloridi,” ja toissijaisesti idarubisiinille ja ida-
rubisiinihydrokloridille™.

Bundesgerichtshof huomautti, ettd Farmitalia on jo saanut todistuksen idarubi-
siinihydrokloridille, ja katsoi, ettd tuomion antamiseksi on tarpeen tulkita ase-
tuksen N:o 1768/92 3 artiklan a ja b alakohtaa ja aloittaa b alakohdasta.
Bundesgerichtshofin mukaan ainoastaan, jos todistuksen myontimistd ei ole
rajoitettu farmasian alan lainsiddinnon nojalla annetussa MSL:ssd mainittuun
vaikuttavaan aineeseen, todistushakemusta ei ole suoralta kideltd hylittava
asetuksen 3 artiklan b alakohdan nojalla ja on tarkasteltava toista, 3 artiklan
a alakohtaa koskevaa kysymystd siitd, mitka kriteerit ratkaisevat sen, ”suojaako
tuotetta peruspatentti”. Jos patenttivaatimusten sanamuoto on ratkaiseva, tois-
sijaiset vaatimukset olisi hyviksyttivi. Jos taas on syytd ottaa huomioon perus-
patentin tarjoaman suojan koko laajuus, piddasian kantajan ensisijaiset
vaatimukset olisi ehka hyviksyttava.

Tamin vuoksi Bundesgerichtshof piitti lykdtd asian ratkaisemista ja esittdd yh-
teisdjén tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Edellytetddanko ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pidivani
kesikuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 3 artiklan
b alakohdassa, etti tuote, jolle haetaan lisisuojatodistusta, on merkitty
lidkkeen markkinoille saattamista koskevaan lupaan ’vaikuttavaksi aines-
osaksi’?

Jadvitko 3 artiklan b alakohdan edellytykset niin ollen tayttymacta, kun
markkinoille saattamista koskevassa luvassa nimetiin ’vaikuttavana aines-
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osana’ vaikuttavan aineen jokin tietty yksittdinen suola, kun taas lisisuoja-'
todistusta haetaan vaikuttavan aineen vapaalle emikselle ja/tai sen muille
suoloille?

2) Jos ensimmadiseen kysymykseen vastataan kieltiavasti:

Milld perusteilla arvioidaan, suojaako tuotetta voimassa oleva peruspatentti
3 artiklan a alakohdassa tarkoitetulla tavalla, kun lisisuojatodistusta hae-
taan vaikuttavan aineen vapaalle emikselle ja sen kaikille suoloille, vaikka
peruspatentti koskee patenttivaatimusten mukaisesti ainoastaan timin vai-
kuttavan aineen vapaata emaisti ja esimerkkini esitetyssi kdyttotapauksessa
lisiksi sen yhtd ainoaa suolaa? Ratkaiseeko tiltd osin peruspatentin patent-
tivaatimusten sanamuoto vai peruspatenttiin perustuvan patenttisuojan laa-
juus?”

Ensimmaiinen kysymys

Ensimmaiselld kysymyksellidn ennakkoratkaisukysymyksen esittinyt tuomio-
istuin pyrkii selvittimidin, onko asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan a alakohtaa
tulkittava niin, ettid todistuksella voidaan suojata vain MSL:ssi nimenomaisesti
mainitussa muodossa olevaa tuotetta.

Taltd osin kaikki huomautuksia esittineet osapuolet ovat katsoneet, ettid jos
todistus ei suojaisi muita kuin tiettya vaikuttavan aineen suolaa, joka on mainittu
MSL:ssi vaikuttavana ainesosana, kun taas peruspatentti suojaa vaikuttavaa
ainetta sellaisenaan ja sen suoloja, MSL:n kohde mukaan lukien, kilpailijat voi-
sivat peruspatentin voimassaolon piityttyd hakea ja mahdollisesti saada MSL:n
toiselle saman vaikuttavan aineen suolalle, jota kyseinen patentti aikaisemmin
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suojasi. Siten olisi mahdollista, ettd kliinisiltd vaikutuksiltaan periaatteessa
todistuksen suojaamaa lddkettd vastaavat lidkkeet alkavat kilpailla todistuksen
suojaaman liadkkeen kanssa. Tilloin asetuksen N:o 1768/92 tavoite, joka on
yksinoikeuden takaaminen markkinoilla patentinhaltijalle tietyksi, patentin voi-
massaoloaikaa pidemmaiksi ajaksi, ei toteutuisi.

Nimai perustelut on syytd hyviksyi. Jos todistus ei kattaisi lidkkeend kaytettavaa
tuotetta, jota peruspatentti suojaa ja jonka yhdelle mahdolliselle muodolle on
myoénnetty MSL, asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan ensimmiisessi ja toi-
sessa perustelukappaleessa ilmaistua asetuksen perustavoitetta eli riittdvin suojan
varmistamista sen farmasian alan tutkimuksen kannustamiseksi, jolla on ratkai-
seva merkitys kansanterveyden jatkuvassa parantamisessa, ei kyettiisi edelld
timin tuomion 18 kohdassa mainituista syistd saavuttamaan.

Lisdksi on syyti huomauttaa, ettd kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen
kidytté6on ottamisesta 23 pdivanid heindkuuta 1996 annetun Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1610/96 (EYVL L 198, s. 30) johdanto-
osan 13. perustelukappaleessa, joka asetuksen johdanto-osan 17. perustelukap-
paleen nojalla pitee soveltuvin osin my6s tulkittaessa asetuksen N:o 1768/92
3 artiklaa, todetaan, etti todistus antaa samat oikeudet kuin peruspatentti siten,
ettd kun peruspatentti kattaa vaikuttavan aineen ja sen eri johdannaiset (suolat
tai esterit), todistus antaa saman suojan.

Tdssd tapauksessa kun suolan muodossa oleva vaikuttava aine on mainittu
kyseessd olevassa MSL:ssd ja sitd suojaa voimassa oleva peruspatentti, todistus
kattaa ladkkeeni kidytettdvit vaikuttavan aineen sellaisenaan ja sen eri johdan-
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naiset, kuten suolat ja esterit siltd osin kuin ne kuuluvat peruspatentin tuottaman
suojan piiriin.

Niin ollen on syyti vastata ensimmdiiseen kysymykseen, ettd asetusta
N:o 1768/92 ja erityisesti sen 3 artiklan b alakohtaa on tulkittava siten, ettd kun
tuote MSL:ssd mainitun mukaisessa muodossaan on voimassa olevan peruspa-
tentin suojaama, todistus kattaa ladkkeend kiytettivin tuotteen kaikissa sen
peruspatentilla suojatuissa muodoissaan.

Toinen kysymys

Toisella ennakkoratkaisukysymykselldin Bundesgerichtshof pyrkii selvittimain,
mitkd ovat asetuksen N:o 1768/92 ja erityisesti sen 3 artiklan a alakohdan
mukaiset kriteerit sen selvittimiseksi, suojaako tuotetta peruspatentti.

Tiltd osin on syytd huomauttaa, ettd yksi todistuksen saamisen edellytyksistid on
se, €ttd tuote on voimassa olevan peruspatentin suojaama.

Kuten asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan seitseminnessi perustelukappa-
leessa todetaan, kyseessd oleva patentti voi olla kansallinen patentti tai euroop-
papatentti. )

Yhteison oikeuden nykytilassa patenttisddnnoksid ei ole vield yhdenmukaistettu
yhteisén tasolla eiki lainsiddintsjd ole lihennetty.
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Niin ollen kun patenttioikeutta ei ole vieli yhdenmukaistettu yhteisdssi,
patenttisuojan laajuus voidaan mairitelli vain muiden kuin yhteisén sidnnos-
to6on kuuluvien patenttisuojaa koskevien siinnésten perusteella.

Kuten muun muassa timin tuomion 21 kohdasta ilmenee, todistuksen antama
suoja ei voi olla laajempi kuin peruspatentin antama suoja.

On siis syytd vastata toiseen kysymykseen, ettdi kun asetusta N:o 1768/92 ja
erityisesti sen 3 artiklan a alakohtaa sovellettaessa on selvitettivd, suojaako
tuotetta peruspatentti, on nojauduttava peruspatenttia koskeviin sdinnoksiin.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteisojen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Saksan, Ranskan,
Alankomaiden ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallituksille ja komissiolle
aiheutuneita oikeudenkiyntikuluja ei voida mdiirdtd korvattaviksi. Padasian
asianosaisten osalta asian kisittely yhteiséjen tuomioistuimessa on vilivaihe -
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kisittelyssd, minkd vuoksi
kansallisen tuomioistuimen asiana on péittid oikeudenkiyntikulujen korvaami-
sesta.

Niilld perusteilla
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YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto)

on ratkaissut Bundesgerichtshofin 17.6.1997 tekemilldin piitoksella esittimit
kysymykset seuraavasti:

1) Laakkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18 pdivdna kesikuuta
1992 annettua neuvoston asetusta (ETY) N:o 1768/92 ja erityisesti sen
3 artiklan b alakohtaa on tulkittava siten, etti kun tuote markkinoille saat-
tamista koskevassa luvassa mainitun mukaisessa muodossaan on voimassa
olevan peruspatentin suojaama, lisisuojatodistus kattaa lddkkeena kiytet-
tavin tuotteen kaikissa sen peruspatentilla suojatuissa muodoissaan.

2) Kun asetusta N:o 1768/92 ja erityisesti sen 3 artiklan a alakohtaa sovellet-
taessa on selvitettivd, suojaako tuotetta peruspatentti, on nojauduttava
peruspatenttia koskeviin saannoksiin.

Puissochet Jann Gulmann

Edward Sevon

Julistettiin Luxemburgissa 16 pdivdanid syyskuuta 1999.

R. Grass J.-P. Puissochet

kirjaaja viidennen jaoston puheenjohtaja
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