MERCK JA BEECHAM

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO
5 piivini joulukuuta 1996~

Yhdistetyissa asioissa C-267/95 ja C-268/95,

jotka High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court (Yhdistynyt kunin-
gaskunta), on saattanut EY:n perustamissopimuksen 177 artiklan no;alla yhtelsOJen
tuomioistuimen kisiteltiviksi saadakseen tissi kansallisessa tuomioistuimessa
vireilli olevissa asioissa

Merck & Co. Inc.,

Merck Sharp & Dohme Ltd ja

Merck Sharp & Dohme International Services BV

vastaan

Primecrown Ltd,

Ketan Himatlal Mehta,

Bharat Himatlal Mehta ja

Necessity Supplies Ltd,

ja

* Oikeudenkiyntikieli:
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Beecham Group plc

vastaan

Europharm of Worthing Ltd

ennakkoratkaisun Espanjan kuningaskunnan ja Portugalin tasavallan liittymiseh-
doista ja perustamissopimusten mukautuksista tehdyn asiakirjan (EYVL 1985 L
302, s. 23) 47 ja 209 artiklan ja EY:n perustamissopimuksen 30 ja 36 artiklan tulkin-
nasta,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN,

toimien kokoonpanossa: presidentti G. C. Rodriguez Iglesias, jaostojen puheen-
johtajat G. F. Mancini, J. L. Murray ja L. Sevén seka tuomarit C. N. Kakouris,
C. Gulmann (esittelevd tuomari), D. A. O. Edward, J.-P. Puissochet ja H. Ragne-
malm,

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

ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Merck & Co. Inc., Merck Sharp & Dohme Ltd ja Merck Sharp & Dohme
International Services BV, edustajinaan solicitor Romano Subiotto, asianajaja
Dirk Vandermeersch, Bryssel, ja asianajaja Mario Siragusa, Rooma,
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— Beecham Group ple, edustajinaan David Kitchin, QC, ja barrister Justin Tur-
ner, solicitor Mark Hodgsonin, solicitor Tony Woodgaten, solicitor Ciaran
Walkerin ja solicitor Lyndall Squiren valtuuttamina,

— Primecrown Ltd, Ketan Himatlal Mehta, Bharat Himatlal Mehta ja Necessity
Supplies Ltd, edustajinaan barrister Martin Howe ja barrister Nicholas Shea,
solicitor-toimisto R. R. Sanghvi & Co:n valtuuttamina,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamieheniin Treasury Solicitor’s
Departmentin virkamies Lindsey Nicoll, avustajinaan Geoffrey Hobbs, QC, ja
barrister Michael Silverleaf,

— Belgian hallitus, asiamieheniin ulkoasiainministerion oikeudellisen osaston
osastopdillikkd Jan Devadder,

‘

— Kreikan hallitus, asiamiehiniin valtion oikeudellisen neuvoston avustava oikeu-
dellinen neuvonantaja Vasileios Kontolaimos, saman neuvoston oikeudellinen
asiamies Kyriaki Grigoriou ja ulkoasiainministerion Euroopan yhteisoji koske-
via asioita hoitavan erityisosaston tieteellinen erityisavustaja Lydia Pnevmati-
koy,

— Espanjan hallitus, asiamiehiniin yhteisén oikeutta ja toimielimii koskevan kan-
sallisen koordinoinnin piijohtaja Alberto José Navarro Gonzilez ja valtion
oikeudellisen osaston valtionasiamies Rosario Silva de Lapuerta,

— Iralian hallitus, asiamieheniin valtionasiamies Oscar Fiumara,
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— Euroopan yhteisdjen komissio, asiamiehendin oikeudellinen piineuvonantaja
Richard Wainwright,

ottaen huomioon suullista kisittelyd varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan Merck & Co. Inc:n, Merck Sharp & Dohme Ltd:n ja Merck Sharp &
Dohme International Services BV:n, edustajinaan Romano Subiotto ja Mario Sira-
gusa; Primecrown ‘Ltd:n, Ketan Himatlal Mehtan, Bharat Himatlal Mehtan ja
Necessity Supplies Ltd:n, edustajinaan Martin Howe ja Nicholas Shea; Beecham
Group plc:n, edustajanaan David Kitchin; Yhdistyneen kuningaskunnan hallituk-
sen, asiamiehiniin Lindsey Nicoll ja Gerald Barling, QC; Tanskan hallituksen,
asiamieheniin ulkoasiainministerion osastopaillikkd Peter Biering; Kreikan halli-
tuksen, asiamiehenain Vasileios Kontolaimos; Espanjan hallituksen, asiamiehendin
valtionasiamies Gloria Calvo Diaz; Ranskan hallituksen, asiamiehenain ulkoasiain-
ministerion oikeudellisen osaston ulkoasiainsihteeri Philippe Martinet; Italian hal-
lituksen, asiamieheniin Oscar Fiumara; Ruotsin hallituksen, asiamiehiniin Erik
Brattgard ja ulkoasiainministerion ulkomaankauppaosaston osastopiillikké Staffan
Sandstrom; ja komission, asiamieheniin Richard Wainwright, esittimit suulliset
huomautukset 13.3.1996 pidetyssd istunnossa,

kuultuaan julkisasiamiehen 6.6.1996 pidetyssd istunnossa esittdimin ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

High Court of Justice, Chancery Division, Patents Court, on esittinyt yhteisdjen
tuomioistuimelle 13.7.1995 tekemilldan kahdella paitokselld, jotka ovat saapuneet
yhteiséjen tuomioistuimeen 8.8.1995 ja 9.8.1995, EY:n perustamissopimuksen
177 artiklan nojalla ennakkoratkaisukysymyksida Espanjan kuningaskunnan ja
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Portugalin tasavallan liittymisehdoista ja perustamissopimusten mukautuksista teh-
dyn asiakirjan (EYVL 1985 L 302, s.23, jiljempini liittymisasiakirja) 47 ja
209 artiklan ja EY:n perustamissopimuksen 30 ja 36 artiklan tulkinnasta.

Nimi kysymykset on esitetty asioissa, joissa asian C-267/95 osalta kantajina ovat
Merck & Co. Inc., Merck Sharp & Dohme Ltd ja Merck Sharp & Dohme Inter-
national Services BV (jiljempani Merck) ja vastaajina Primecrown Ltd, Ketan
Himatlal Mehta, Bharat Himatlal Mehta ja Necessity Supplies Ltd (jiljempini Pri-
mecrown) ja asian C-268/95 osalta kantajana on Beecham Group plc (jiljempini
Beecham) ja vastaajana Europharm of Worthing Ltd (jiljempini Europharm).

Merck viittdd, ettd Primecrown on loukannut sen Isossa-Britanniassa myénnettyi
patenttia verenpaineliikkeeseen, jota myydiin tavaramerkilli Innovace Yhdisty-
neessi kuningaskunnassa ja tavaramerkilld Renitec muualla, sen patenttia eturau-
hasliikkeeseen, jota myydiin tavaramerkilli Proscar, ja sen patenttia viherkaihi-
ladkkeeseen, jota myydiin tavaramerkilli Timoptol. Merck moittii Primecrownia
siitd, ettd timi on tuonut rinnakkaistuontina niiti tuotteita Yhdistyneeseen kunin-
gaskuntaan. Renitecii ja Proscaria tuotiin Espanjasta ja Timoptolia Portugalista.

Beecham on nostanut kanteen Europharmia vastaan ja viittii, ettd timi on lou-
kannut Beechamin Isossa-Britanniassa myonnettyd patenttia antibioottiin, jota
myydiin tavaramerkilli Augmentin Yhdistyneessi kuningaskunnassa ja tavaramer-
killi Augmentine Espanjassa. Beecham moittii Europharmia siiti, etti timi on tuo-
nut kyseisti valmistetta Espanjasta Yhdistyneeseen kuningaskuntaan hakeakseen
toimivaltaisilta viranomaisilta tuontilupaa, jotta se voisi tuoda valmistetta enem-
min.

Merck ja Beecham katsovat, etti niilli on oikeus estii sellaisen liikkeen rinnak-
kaistuonti, johon niille on myénnetty patentti, kun tuonti tapahtuu jisenvaltiosta,
jossa valmistetta myydiin mutta jossa niille ei voida myéntdd patenttia, kuten on
tilanne kansallisessa tuomioistuimessa vireilli olevassa asiassa.
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Primecrown ja Europharm puolestaan viittaavat yhteisdjen tuomioistuimen perus-
tamissopimuksen 30 ja 36 artiklan tulkintaa koskevaan oikeuskiytint6on ja erityi-
sesti oikeuksien sammumisen kisitteeseen, sellaisena kuin sitid on tulkittu asiassa
187/80, Merck, 14.7.1981 annetussa tuomiossa (Kok. 1981, s. 2063). Ne piittelevit
tissi asiassa annetusta tuomiosta, etti sen jilkeen kun liittymisasiakirjan 47 ja
209 artiklassa miirityt siirtymikaudet ovat pdittyneet, niilli on oikeus tuoda
kyseisii valmisteita Espanjasta ja Portugalista, joissa patentinhaltijat niiti myyvit
tai joissa niitd myyddin patentinhaltijoiden suostumuksella.

Asiassa Merck annetussa tuomiossa yhteisdjen tuomioistuin viittasi perustamisso-
pimuksen 30 ja 36 artiklaa koskevaan oikeuskidytiantoonsi, jonka mukaan jisenval-
tion lainsdddinnolla suojellun teollisoikeuden tai kaupallisen oikeuden haltija ei voi
vedota tihin lainsiidint6on sellaisen tuotteen tuonnin estimiseksi, jonka haltyja
on itse saattanut markkinoille tai joka on saatettu markkinoille toisessa jisenval-
tiossa laillisesti haltijan suostumuksella, ja yhteis6jen tuomioistuin totesi, ettd tdtd
oikeuskiytintdid sovelletaan myos silloin, kun haltija myy tuotetta tai sitdi myy-
ddin haltijan suostumuksella jisenvaltiossa, jossa tuote ei ole patentoitavissa.

Espanjan kuningaskunnan osalta liittymisasiakirjan 42 aruiklalla ja Portugalin tasa-
vallan osalta 202 artiklalla poistettiin mairilliset tuonti- ja vientirajoitukset seki
kaikki vaikutukseltaan vastaavat toimenpiteet yhteisdn ja niiden kahden uuden
jasenvaltion vililtd 1.1.1986 alkaen; kyse on implisiittisestd viittauksesta perusta-
missopimuksen 30 ja 34 artiklaan.

Liittymisasiakirjan 47 artiklalla Espanjan ja 209 artiklalla Portugalin osalta maarat-
tiin poikkeuksena liittymisasiakirjan 42 ja 202 artiklasta, ettd asian Merck mukaista
oikeuskiytintoi ei sovelleta farmaseuttisiin valmisteisiin tietyn siirtymikauden
aikana.

Liittymisasiakirjan 47 ja 209 artiklan 1 kohdassa nimittdin mairitdin, ettd kun kyse
on kemiallisesta, farmaseuttisesta tai kasvinsuojeluvalmisteesta, jolle on haettu
patentti jisenvaltiossa silloin, kun kyseiselle valmisteelle e1 Espanjassa tai Portuga-
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lissa voinut saada patenttia, kyseisen patentin tai siihen liittyvin oikeuden haltija
voi vedota kyseiselld patentilla saamiinsa oikeuksiin estiikseen valmisteen tuonnin
nykyiseen jisenvaltioon tai nykyisiin jasenvaltioihin taikka sen kaupan pitimisen
niissd jasenvaltioissa, joissa valmiste on suojattu patentilla, vaikka patentinhaltija
itse olisi saattanut sen markkinoille Espanjassa tai Portugalissa ensimmaiisen kerran
tai se olisi saatettu markkinoille sen luvalla.

Edelld mainittujen artikloiden 2 kohdan mukaan tihin oikeuteen voidaan vedota
kolmannen vuoden loppuun asti sen jilkeen, kun Espanja tai Portugali on tehnyt
ndistd valmisteista patentoitavia.

Liittymisasiakirjan poytikirjojen n:o 8 ja n:o 19 mukaan Espanjan kuningaskunnan
ja Portugalin tasavallan on saatettava patenttilainsdddintdnsi sopusointuun yhtei-
sossd saavutetun teollisoikeuksien suojan tason kanssa. Titd varten niiden on pdy-
tikirjojen mukaan liityttivi Euroopan patenteista 5 pdivdni lokakuuta 1973 teh-
tyyn Miinchenin yleissopimukseen ja saatettava farmaseuttiset valmisteet
patentonawksx vaadituissa aikarajoissa. Niiden midrdysten mukaan farmaseuttisia
valmisteita voitiin patentoida Espanjassa 7.10.1992 ja Portugalissa 1.1.1992 alkaen.

Ennakkoratkaisupyynnéssdin kansallinen tuomioistuin toteaa, etti kansallisessa
tuomioistuimessa vireilli olevien asioiden perustana on se, etti patentinhaltijat
eivit ole saaneet patenttisuojaa kyseisille lddkkeille Espanjassa tai Portugalissa
eivitkd olisi koskaan voineetkaan sitid saada, ettd kyseisissi valtioissa hinnat ovat
alhaisemmat kuin muualla Euroopan unionissa ja etti liikkeet, joita patentinhalti-
jat myyvit tukkumyyijille, vieddin vilittémaisti muihin jisenvaltioihin sen sijaan,
ettd espanjalaiset tai portugalilaiset kuluttajat kiyttiisivit ne.

Kansallinen tuomioistuin arvioi, etti kisiteltivini olevissa asioissa on kaksi
yhteison oikeuden tulkintaa koskevaa ongelmaa eli ensinnikin kysymys liittymis-
asiakirjassa miirityn siirtymikauden kestosta ja toiseksi kysymys siiti, onko
patenttioikeuden sammumisen periaatetta, sellaisena kuin yhteiséjen tuomioistuin
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on sen miiritellyt asiassa Merck annetussa tuomiossa, harkittava uudelleen ottaen
huomioon ennakkoratkaisupyynndssi esitetyt erityiset olot.

Tissi tilanteessa High Court on paittinyt lykitd asian kisittelyd ja esittdd yhtei-
s6jen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko Espanjan liittymisestd Euroopan yhteisoihin tehdyn asiakirjan 47 artik-
lan miirdyksid tulkittava siten, ettd farmaseuttisiin valmisteisiin, jotka

1.1 tuodaan Espanjasta; tai

1.2 myydain Espanjassa ensimmiisti kertaa,

sovelletaan edelleen niitd miirdyksii

a) 7.10.1995 asti;

b) 31.12.1995 asti;

c) 7.10.1996 asti;

d) 31.12.1996 asti; tai

e) kolmannen vuoden piittymiseen asti laskettuna piivista, jolloin kyseinen
farmaseuttinen valmiste, ]oka on suojattu tuotepatentllla yhdessa tai use-
ammassa Euroopan unionin jisenvaltiossa ja joka ei ollut alemmin paten-
toitavissa Espanjassa, voitiin patentoida Espanjassa?
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Miki mainituista piivimiiristd on sovellettavissa mainittuihin toimenpitei-
siin?

Onko Portugalin liittymisesti Euroopan yhteis6ihin tehdyn asiakirjan
209 artiklan mairdyksii tulkittava siten, etti farmaseuttisiin valmisteisiin,
jotka

2.1 twodaan Portugalista; tai

2.2 myydiin Portugalissa ensimmaisti kertaa,

sovelletaan edelleen niiti miirdyksii

a) 1.1.1995 asti;

b) 31.12.1995 asti;

c) 1.6.1998 astj;

d) 31.12.1998 asti; tai

e) kolmannen vuoden paittymiseen asti laskettuna piivisti, jolloin kyseinen
farmaseuttinen valmiste, joka on suojattu tuotepatentilla yhdessi tai use-
ammassa Euroopan unionin jisenvaltiossa ja joka ei ollut aiemmin paten-
toitavissa Portugalissa, voitiin patentoida Portugalissa?

Miki mainituista pilvimairista on sovellettavissa mainittuihin toimenpitei-
siin?
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3) Kun 47 artiklassa (ja/tai 209 artiklassa tapauksen mukaan) tarkoitettu aika on
paittynyt ja on kyse tilanteesta, jossa

3.1 yritykselld on patentti (jaljempini patentmhaltlja) farmaseuttiseen valmis-
teeseen (jiljempind valmiste) yhdessi tai useammassa Euroopan yhtei-
sojen jdsenvaltiossa (jiljempini jisenvaltio);

3.2 patentinhaltija on myynyt valmistetta ensimmaistid kertaa tietyssi val-
tiossa sen liityttya Euroopan yhteis66n mutta ennen kuin valmistetta voi-
tiin suojata tuotepatentilla kyseisessd valtiossa;

3.3 kolmas taho tuo valmistetta tistd valtiosta jisenvaltioon, jossa yritykselld
on patentti; ja

3.4 tissd jisenvaltiossa voimassa olevan patenttilainsdddinnon mukaan paten-
tinhaltijalla on oikeus oikeudellisin keinoin estii valmisteen tuonti kysei-
sesti valtiosta,

estetdinké tavaroiden vapaata litkkuvuutta koskevilla EY:n perustamisso-
pimuksen mdirdyksilli patentinhaltijaa vetoamasta edelld 3.4 kohdassa
tarkoitettuun oikeuteen erityisesti silloin, kun

a) patentinhaltija oli oikeudellisesti ja/tai eettisesti velvollinen pitimiin val-
mistetta kaupan kyseisessi valtiossa ja jatkamaan tatd kaupan pitimisti; ja/
tai

b) timin valtion lainsiddidnndssid ja/tai yhteisén oikeudessa edellytetiin
todellisuudessa sitd, ettd sen jilkeen, kun valmiste on saatettu markkinoille
tassd valtiossa, patentinhaltijan on toimitettava paikallisten potilaiden tar-
peisiin riittavd madri valmistetta ja jatkettava tdtid toimittamista; ja/tai
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¢) tdimin valtion lainsiddinndssi annetaan sen viranomaisille oikeus, jota
nimi kiyttivit, mairitid valmisteen myyntihinta tissi valtiossa ja kun lain-
sdddinnossi kielletidn myynti muulla hinnalla; ja/tai

d) timin valtion viranomaiset ovat miirinneet valmisteen hinnan sellaiseksi,
ettd voidaan olettaa valmistetta vietivin huomattavia miirii tisti valtiosta
jasenvaltioon, jossa yritykselld on patentti, minki takia patentin kaupalli-
nen arvo vihenee huomattavasti ja patentinhaltijan myshempi farmaseut-
tisten valmisteiden tutkimus- ja kehittelyty6 vaarantuu vakavasti, miki on
vastoin tarkoitusta, joka Euroopan yhteisdjen neuvostolla oli sen luodessa
hiljattain lisisuojatodistuksen?”

Yhteis6jen tuomioistuimen presidentin 6.9.1995 antamalla miiriykselld asiat
C-267/95 ja C-268/95 yhdistettiin kirjallista ja suullista kisittelyd seki tuomion
antamista varten,

Kaksi ensimmiistd kysymysti

Kaksi ensimmiistd kysymystd on tarkoituksenmukaista kisitelli yhdessi, ja niissi
kansallinen tuomioistuin pyytdi yhteis6jen tuomioistuinta tismentimiin piivi-
mdirit, jolloin liittymisasiakirjan 47 ja 209 artiklassa miirityt siirtymikaudet pait-
tyvat.

On todettava, ettd niiden kummankin miiriyksen mukaan farmaseuttisen valmis-
teen patentinhaltija voi vedota kolmannen vuoden loppuun asti sen jilkeen, kun
Espanjan kuningaskunta ja Portugalin tasavalta ovat tehneet farmaseuttisista val-
misteista patentoitavia, kyseiselld patentilla saamiinsa oikeuksiin estiikseen valmis-
teen tuonnin taikka sen kaupan pitdmisen, vaikka haltija olisi saattanut sen mark-
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kinoille Espanjassa ja Portugalissa tai se olisi saatettu markkinoille haltijan luvalla.
Niisti valmisteista tehtiin patentoitavia Espanjassa 7.10.1992 ja Portugalissa
1.1.1992.

Kahdessa ensimmilisessi ennakkoratkaisukysymyksessi esitetyistd erilaisista sitrty-
mikauden paittymistd koskevista paivimairisti on todettava, ettd )ulklsasmmlehen
ratkaisuehdotuksensa 181—194 kohdassa esittimien syiden takia ainoastaan kahta
paivimiirii kummankin valtion osalta voidaan jirkevisti pitad kolmannen vuoden
loppuna sen jilkeen, kun farmaseuttisista valmisteista tehtiin patentoitavia, ja ndima
paivimiirit ovat Espanjan kuningaskunnan osalta 6.10.1995 ja 31.12.1995 ja Por-
tugalin tasavallan osalta 31.12.1994 ja 31.12.1995.

Valinta niiden kahden piivimiirin vililli riippuu kummankin jiisenvaltion osalta
siitd, paattyyko siirtymaikausi tdsmilleen kolmen vuoden kuluttua siitd, kun farma-
seuttisista valmisteista tehtiin patentoitavia, eli Espanjan osalta 6.10.1995 ja Portu-
galin osalta 31.12.1994, vai piittyykod se kolmannen kalenterivuoden piityttyi
siit, kun niistd tehtiin patentoitavia, eli molempien valtioiden osalta 31.12.1995.

Titd kysymysti ei voida missdin tapauksessa ratkaista pelkistdin liittymisasiakir-
jan 47 ja 209 artiklan sanamuodon perusteella ("kolmannen vuoden loppuun asti
sen jilkeen”, *jusqu’d la fin de la troisitme année aprés”, ”indtil udgangen af det
tredje ar efter”, ”bis zum Ende des dritten Jahres nachdem”, "uéyot to téAof tov
toltov £tovt and”, “hasta el final del tercer afio después”, until the end of the
third year after”, alla fine del terzo anno successivo”, "tot het einde van het derde
jaar”, “até trés anos ap6s”). Vaikka suurimmassa osassa kieliversioita kiytetty sana-
muoto itse asiassa puoltaakin ensimmaisti vaihtoehtoa, toisten sanamuoto sité vas-
toin puoltaa jilkimmaistd vaihtoehtoa.

1-6382



22

23

24

25

26

MERCK JA BEECHAM

On siis otettava huomioon muita tulkintaperusteita ja erityisesti sen lainsiddinnon
yleinen systematiikka ja tarkoitus, jonka osa kyseiset miiriykset ovat.

Tiltd osin on muistettava, ettd liittymisasiakirjan 47 ja 209 artikla ovat poikkeuksia
tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevasta periaatteesta ja ettd vakiintuneen
oikeuskidytinnon mukaan tillaisia poikkeuksia on tulkittava suppeasti (ks. vastaa-
vasti asia C-191/90, Generics ja Harris Pharmaceuticals, tuomio 27.10.1992,
Kok. 1992, s. I-5335, 41 kohta).

Naiitd maidrdyksia on siis tulkittava siten, ettd siirtymikaudet paittyvit niin, ettd
tavaroiden vapaata liikkuvuutta koskevan periaatteen soveltaminen kyseiselli alalla
Espanjassa ja Portugalissa varmistetaan mahdollisimman varhaisesta pdivimiaristi
lihtien.

Kahteen ensimmaiiseen kysymykseen on siis vastattava, ettd liittymisasiakirjan 47 ja
209 artiklassa midrityt siirtymikaudet ovat paittyneet Espanjan kuningaskunnan
osalta 6.10.1995 ja Portugalin tasavallan osalta 31.12.1994.

Kolmas kysymys

Kolmannella kysymykselldin kansallinen tuomioistuin haluaa tietdd, onko sellai-
nen kansallinen lainsdaidintd perustamissopimuksen 30 ja 36 artiklan vastainen,
jonka mukaan farmaseuttisen valmisteen patentinhaltijalla on oikeus estii se, ettd
kolmas taho tuo valmistetta toisesta jasenvaltiosta, kun patentinhaltija on saattanut
valmisteen markkinoille ensimmaiisen kerran kyseisessi valtiossa sen liityttyd
Euroopan yhteiso6n mutta ennen kuin valmiste voitiin suojata tuotepatentilla
kyseisessa valtiossa. Talti osin kansallinen tuomioistuin matinitsee joitakin erityisid
seikkoja ja tiedustelee, mikd merkitys niille olisi annettava.

1-6383




27

28

29

30

TUOMIO 5.12.1996 — YHDISTETYT ASIAT C-267/95 JA C-268/95

High Court siis haluaa tietidi ensisijaisesti, onko asiassa Merck annettuun tuo-
mioon perustuvaa oikeuskiytint6d muutettava, ja toissijaisesti, onko nimi erityiset
seikat huomioon ottaen syyti rajoittaa timin oikeuskiytinnén ulottuvuutta.

Merckin ja Beechamin mukaan vakavat syyt puhuvat asian Merck mukaisen
oikeuskiytinnén muuttamisen puolesta. Ne viittivat ensiksikin, etti tilanne on
muuttunut merkittivisti sen jilkeen, kun asiassa Merck annettiin tuomio. Ajan-
kohtana, jolloin yhteiséjen tuomioistuin antoi kyseisen tuomion, farmaseuttisten
valmisteiden patentoitavuus oli Euroopassa pikemminkin poikkeus kuin siinto.
Nykyédin nimi valmisteet ovat patentoitavia kaikissa Euroopan talousalueen val-
tioissa lukuun ottamatta Islantia. Myds yhteisjen toimielimet ovat korostaneet
patenttien tirkeyttd lidkealalla erityisesti lizkkeiden lisisuojatodistuksen aikaan-
saamisesta 18 piivind kesikuuta 1992 annetulla neuvoston asetuksella (ETY) N:o
1768/92 (EYVL L 182, s.1). Seuraavaksi Merck ja Beecham viittaavat vakaviin ja
paheneviin taloudellisiin seurauksiin, joita aiheutuu siiti, etti asiassa Merck annet-
tuun tuomioon perustuvaa oikeuskiytintéﬁ yhii sovelletaan, ja jotka vihentavit
huomattavasti yhteisdssi mydnnettyjen patenttien arvoa. Lopuksi ne viittivit
yhtdiltd, ettd patentin ydinsisiltd voi sammua ainoastaan, jos kyseinen valmiste
saatetaan markkinoille patentilla suojattuna, ja toisaalta, etti asiassa Merck annettu
tuomio on ristiriidassa yhteisjen tuomioistuimen myohemmin oikeuskiytinndn
kanssa.

Ensin on syytd muistuttaa, miti yhteisdjen tuomioistuin totesi asiassa Merck anne-
tussa tuomiossa.

Tissd asiassa annetussa tuomiossa yhteisdjen tuomioistuin viittasi asiassa 15/74,
Sterling Drug, 31.10.1974 annettuun tuomioon (Kok. 1974, s. 1147), jonka 8 ja
9 kohdassa se oli todennut, ettd vaikka perustamissopimuksen 36 artiklassa salli-
taan teollisoikeuksien ja kaupallisten oikeuksien suojelemiseksi poikkeus yhteis-
markkinoiden yhdestd perusperiaatteesta, kyseinen poikkeus sallitaan kuitenkin
ainoastaan siinid mairin kuin se on perusteltu sellaisten oikeuksien suojelemisekst,
jotka muodostavat niiden oikeuksien ydinsisillén, johon patenttien osalta kuuluu
sen varmistaminen, ettd haltija saa korvauksena luovasta keksijin tyostd oikeuden
estid patentinloukkaukset sekid yksinoikeuden kiyttii keksintoi teollisuustuottei-
den valmistuksessa ja niiden saattamisessa ensimmiisen kerran vaihdantaan joko
suoraan tai myontimilli lisenssejd kolmansille osapuolille.
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Asiassa Merck annetun tuomion 9 ja 10 kohdassa yhteiséjen tuomioistuin tis-
mensi, ettd patentin ydinsisillon mairittimisestd johtuu, etti patenttioikeuden tir-
kein osa on ennen kaikkea se, etti keksijille annetaan yksinoikeus tuotteen saat-
tamiseksi ensi kertaa vaihdantaan, ja etti timi oikeus saattaa tuote ensi kertaa
vaihdantaan, milld keksijille varataan monopoli tuotteensa hyédyntimiseen, mah-
dollistaa sen, ettd keksijd voi saada luovasta keksimistyosti korvauksen, takaamatta
hinelle kuitenkaan sen saamista kaikissa olosuhteissa.

Lopuksi yhteisGjen tuomioistuin totesi asiassa Merck annetun tuomion 11 ja
13 kohdassa, ettd patentinhaltijan tehtivini on paittid tiysin asioista perilli ollen
edellytyksisti, joilla se saattaa tuotteen vaihdantaan, mukaan lukien mahdollisuus
saattaa se markkinoille jisenvaltiossa, jonka lainsiidinnéssi ei ole patenttisuojaa
kyseiselle tuotteelle. Patentinhaltijan on niin ollen hyviksyttivi tisti valinnastaan
atheutuvat seuraukset, jotka liittyvit tuotteen vapaaseen liikkuvuuteen, joka on
perusperiaate, joka kuuluu oikeudellisiin ja taloudellisiin seikkoihin, jotka paten-
tinhaltijan on otettava huomioon miiritessiin yksinoikeutensa soveltamismuo-
doista. Niin ollen sen salliminen, etti keksiji vetoaa patenttiinsa, joka hinelli on
yhdessi jisenvaltiossa, estiikseen sellaisen tuotteen tuonnin, jonka hin on itse
vapaasti saattanut vaihdantaan toisessa jisenvaltiossa, jossa timi tuote ei ole paten-
toitavissa, aiheuttaisi kansallisten markkinoiden eristimisen, joka on vastoin perus-
tamissopimuksen tavoitteita.

Jaljempini esitettivistd syistd on todettava, etti viitteet, joita on esitetty peruste-
luna asiassa Merck annettuun tuomioon perustuvan oikeuskiytinnén tarkastami-
seksi, eivit ole sellaisia, ettd niilli kyseenalaistettaisiin yhteis6jen tuomioistuimen
paitelmit, jotka ovat kyseisen oikeuskiytinnén perustana.

Kuten Merck ja Beecham korostavat, on totta, etti farmaseuttisten valmisteiden
patentoitavuudesta on sittemmin tullut pddsdantd. Tillaisen kehityksen perusteella
ei kuitenkaan voida piitells, etti perusteet, joihin asian Merck mukainen oikeus-
kidytintd nojautuu, eivit enii olisi sovellettavissa.
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Asia on samoin niiden viitteiden osalta, jotka koskevat yhteisojen toimielinten
ponnisteluja sen hyviksi, ettd farmaseuttisten valmisteiden patentinhaltijoilla olisi
parempi suoja, ja niiden viitteiden osalta, jotka koskevat seurauksia, joita timin
oikeuskiytinnon edelleen soveltamisesta aiheutuu lidketeollisuuden tutkimukselle

ja kehitykselle.

Aivan kuten asiassa Merck annetun tuomion antamisen aikoihin, on yhi selvii,
ettd jos patentinhaltija voisi estdd sellaisten suojattujen tuotteiden tuonnin, jotka se
itse on saattanut vathdantaan toisessa jisenvaltiossa tai jotka on saatettu sielld vaih-
dantaan sen suostumuksella, silli olisi mahdollisuus eristii kansalliset markkinat ja
siten rajoittaa jasenvaltioiden vilistdi kauppaa. On samoin totta, ettd jos patentin-
haltija tiysin asioista perilli ollen piittdd saattaa tuotteen vathdantaan jasenval-
tiossa, jossa ei ole mahdollista saada patenttia, sen on hyviksyttiva valintansa seu-
rauksena oleva rinnakkaistuonnin mahdollisuus.

Kisiteltivind olevissa asioissa esitetyilld viitteilld ei ole osoitettu, etti yhteisojen
tuomioistuin olisi arvioinut tilannetta virheellisesti yhdistiessdin ndin tavaroiden
vapaata litkkuvuutta yhteis6ssid koskevan periaatteen patentinhaltijoiden otkeuk-
sien suojaa koskevaan periaatteeseen, vaikka timin yhdistimisen seurauksena
oikeus estdi tuotteen tuonti voi lakata silld perusteella, ettd tuote on saatettu vaih-
dantaan jisenvaltiossa, jossa se ei ole patentoitavissa.

Tialtd osin on tirkedd muistuttaa, ettd liittymisasiakirjan 47 ja 209 artiklassa tarkoi-
tetuista siirtymitoimenpiteisti médrittiin asiassa Merck annettuun tuomioon
perustuvan oikeuskidytinnon perusteella. Vaikka jasenvaltiot olisivat pitineet tar-
peellisena lykitd pitkiksi aikaa timin oikeuskidytinnén vaikutuksia, ne ovat kui-
tenkin sopineet perustamissopimuksen 30 ja 36 artiklan, sellaisina kuin niitd on tul-
kittu tdssi oikeuskdytinnossi, tiydestd soveltamisesta siirtymikauden jilkeen
Espanjan ja Portugalin ja vanhojen jisenvaltioiden vilisessi kaupassa.

Lisdksi on todettava, ettd asiassa Merck annettuun tuomioon perustuvassa oikeus-
kaytinndssi tarkoitetut tilanteet lakkaavat, koska farmaseuttisista valmisteista on
tullut patentoitavia kaikissa jisenvaltioissa, ja jos vastaavia tilanteita taas ilmenee
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uusien jisenvaltioiden liittymisen takia, jisenvaltiot voivat ryhtyi tarpeellisiksi kat-
sottuihin toimenpiteisiin, kuten on tehty Espanjan kuningaskunnan ja Portugalin
tasavallan liittymisen yhteydessi.

Lopuksi on hylittivi Merckin ja Beechamin viite siitd, ettid ne voisivat kisityk-
sensd tueksi vedota yhteiséjen tuomioistuimen asiassa Merck annetun tuomion jil-
keiseen oikeuskdytintdon ja erityisesti asiassa 19/84, Pharmon, 9.7.1985 annettuun
tuomioon (Kok. 1985, s. 2281) ja asiassa 158/86, Warner Brothers ja Metronome
Video, 17.5.1988 annettuun tuomioon (Kok. 1988, s. 2605).

Toisin kuin on viitetty, edelli mainitussa asiassa Pharmon annetusta tuomiosta
ilmenee, etti yhteisdjen tuomioistuin on vahvistanut asian Merck mukaisen oikeus-
kiytinnon. Edelld mainitussa asiassa Pharmon yhteis6jen tuomioistuin on koros-
tanut patentinhaltijan suostumuksen merkitysti saatettaessa kyseinen tuote vapaa-
seen vaihdantaan. Se totesi tuomion 25 kohdassa, etti kun jisenvaltion
viranomaiset myontivit kolmannelle osapuolelle pakkolisenssin, jonka mukaan
kolmas osapuoli voi suorittaa valmistamiseen ja kaupan pitimiseen liittyvid toimia,
jotka patentinhaltijalla olisi tavallisesti oikeus estii, patentinhaltijan ei voida katsoa
hyviksyneen niitd toimia, joten se voi estdd pakkolisenssin haltijan valmistaman
tuotteen tuonnin.

Edelld mainitun asian Warner Brothers ja Metronome Video osalta on syyti muis-
tuttaa, ettd, toisin kuin kisiteltivini olevissa asioissa, tissi asiassa oli kyse tuonti-
maan lainsdidinnéstd, jonka mukaan sivellys- tai elokuvateoksen tekijilli on
oikeus paitsi valvoa ensimyyntii myds estii teoksen videotallenteen vuokraaminen
niin kauan kuin tekiji ei ole antanut erityisti lupaa titd varten. Tissi asiassa anta-
massaan tuomiossa yhteiséjen tuomioistuin katsoti, etti ottaen huomioon se, etti
on olemassa erityiset myyntimarkkinoista erilliset vuokrausmarkkinat, timi erityi-
nen oikeus menettiisi sisiltonsi, jos sen haltija ei voisi miiriti vuokralle tarjoami-
sesta, vaikka olisi kyse videokaseteista, jotka on jo saatettu sen suostumuksella
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levitykseen toisessa jisenvaltiossa, jonka lainsiidinnén mukaan tekiji voi valvoa
ensimyyntid muttei estid vuokraamista.

Koska mitdin viitteistd, joita on esitetty asian Merck mukaisen oikeuskiytinnon
uudelleen arvioimiseksi, ei voida hyviksyi, on tarkasteltava, pitiiké timin oikeus-
kiytdnnon ulottuvuutta rajoittaa ottaen huomioon kansallisen tuomioistuimen
esittimit erityiset seikat.

Ensiksi on tutkittava, sovelletaanko asiassa Merck annettuun tuomioon perustuvaa
otkeuskdytintod my®6s silloin, kun patentinhaltijan on oikeudellisista tai eettisista
syistd saatettava tuote vaihdantaan vientimaassa tai jatkettava sen pitimisti kaupan
sielld. Tissd tilanteessa kansallinen tuomioistuin haluaa saada tismennetyksi sen,
mikd merkitys on silld, ettd timin valtion lainsdidinnén tai yhteisén oikeuden
mukaan sen jilkeen, kun valmiste on saatettu markkinoille tissi valtiossa, paten-
tinhaltijan on toimitettava paikallisten potilaiden tarpeisiin riittivi maird valmis-
tetta ja jatkettava tdtid toimittamista.

Toiseksi on tutkittava, sovelletaanko asiassa Merck annettuun tuomioon perustu-
vaa oikeuskiytintod silloin, kun vientimaan lainsdddannossd paitsi annetaan sen
viranomaisille oikeus, jota nimi kayttivit, miiritd valmisteen myyntihinta, myés
kielletiin myynti muulla hinnalla. Kansallinen tuomioistuin kysyy, miki merkitys
tissi tilanteessa on silli, ettd nimi viranomaiset ovat miirinneet valmisteen hinnan
sellaiselsi, etti voidaan olettaa valmistetta vietivin huomattavia miirii tisti val-
tiosta toiseen jdsenvaltioon.

Merck ja Beecham viittdvit erityisesti, ettd ennakkoratkaisupyynndssd kuvaillussa
tilanteessa niiden mahdollisuus pdittdd vapaasti edellytyksistd, joilla ne pitavit kau-
pan valmisteitaan, tehdiin olemattomaksi tai sitd rajoitetaan huomattavasti. Edelld
mainitussa asiassa Pharmon annetusta tuomiosta ilmenee nitden mukaan, etti tissi
tilanteessa asiassa Merck annettuun tuomioon perustuvaa oikeuskiytintdi ei voida
soveltaa.
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Ensiksi on todettava, etti vaikka hintavalvonnasta siitiminen on todella seikka,
joka saattaa tietyilld edellytyksillad vairistad jisenvaltioiden vilistd kilpailua, tillai-
sella tilanteella ei kuitenkaan voida perustella poikkeusta tavaroiden vapaan liikku-
vuuden periaatteesta. Vakiintuneen oikeuskiytinnon mukaan on nimittiin niin,
etti hintoja koskevan yhden jisenvaltion poikkeavan lainsiidinnén aiheuttamien
viiristymien korjaaminen on yhteison tehtivi, eiki niitd voida yrittii korjata siten,
ettd toisissa jdsenvaltioissa otetaan kidytt66n tavaroiden vapaata liikkuvuutta kos-
kevien sddntojen vastaisia siinnoksii (ks. asia 16/74, Winthrop, tuomio 31.10.1974,
Kok. 1974, s. 1183, 17 kohta; asia 55/80, Musik-Vertrieb membran ja K-tel Inter-
national, tuomio 20.1.1981, Kok. 1981, s.147, 24 kohta ja yhdistetyt asiat
C-427/93, C-429/93 ja C-436/93, Bristol-Myers Squibb ym., tuomio 11.7.1996,
Kok. 1996, s. 1-3457, 46 kohta).

Seuraavaksi on tutkittava, missd méirin asiassa Merck annettuun tuomioon perus-
tuvaa oikeuskdytint6i sovelletaan silloin, kun patentinhaltijoilla on oikeudellisia
velvoitteita myydi valmisteitaan vientimaassa.

Taltd osin on syytd muistuttaa ensinnikin, etti asiassa Merck annettuun tuomioon
perustuvassa oikeuskiytinnodssi yhteisdjen tuomioistuin korosti sen seikan merki-
tystd, ettd patentinhaltija oli paittinyt vapaasti ja tiysin asioista perilli ollen val-
misteensa saattamisesta vaihdantaan, ja toiseksi, etti edelld mainitussa asiassa Phar-
mon annetun tuomion mukaan patentinhaltija, jolla ei ole mahdollisuutta paittii
vapaasti edellytyksistd valmisteidensa vaihdantaan saattamiseksi tuontimaassa, voi
estdd niiden valmisteiden tuonnin valtioon, jossa patentti on voimassa, ja kaupan
pitimisen siella.

Tistd seuraa, ettd jos patentinhaltijalla on joko kansallisen lainsiidinnén tai
yhteison oikeuden perusteella oikeudellinen velvollisuus saattaa valmisteitaan vaih-
dantaan jossakin jisenvaltiossa, sen ei voida katsoa suostuneen kaupan pitimiseen
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asian Merck annettuun tuomioon perustuvassa oikeuskidytinnossi tarkoitetulla
tavalla, joten silli on oikeus estiid niiden valmisteiden tuonti valtioon, jossa val-
miste on suojattu, ja vaihdantaan saattaminen siella.

Patentinhaltijan on niytettavi toteen kansallisessa tuomioistuimessa, joka kisittelee
tuontikieltoa koskevaa vaatimusta, etti haltijalla on oikeudellinen velvollisuus pitdi
tuotetta kaupan vientimaassa. Taltid osin sen on niytettavi toteen esimerkiksi toi-
mivaltaisten kansallisten tai yhteison viranomaisten tai tuomioistuinten paitoksilla,
etti velvollisuus on todellinen ja ajankohtainen.

Kuten julkisasiamies on todennut ratkaisuehdotuksensa 152 ja 153 kohdassa,
yhteisdjen tuomioistuimelle tissi menettelyssa esitettyjen tietojen perusteella til-
laisista velvoitteista tuskin oli kysymys kyseessi olevien tuontien osalta.

On viitetty, ettd eettiset velvoitteet voivat pakottaa patentinhaltijat toimittamaan
laikkeitd jisenvaltioihin, joissa niitd tarvitaan, vaikka nimi valmisteet eivit olisi
niissi valtioissa patentoitavia; on todettava, ettd jos kyseessi ei ole minkdinlainen
oikeudellinen velvoite, tillaisilla paitelmilld ei voida riittavilla tavalla rajata tilan-
teita, joissa patentinhaltijalla ei ole oikeutta piittdi vapaasti edellytyksisti, joilla
tuotetta pidetddn kaupan. Ainakin tdssi yhteydessd tallaisia padtelmii on vaikea
todentaa ja erottaa kaupallisista seikoista. Tillaisilla eettisilld velvoitteilla e1 siis
voida perustella poikkeusta asian Merck mukaisessa oikeuskidytinnossi esitetystd,
tavaroiden vapaata litkkuvuutta koskevasta sidnnost.

Edeltivin perusteella kolmanteen kysymykseen on vastattava, ettid perustamissopi-
muksen 30 ja 36 artiklan vastaista on sellaisen kansallisen lainsiidinnon soveltami-
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nen, jonka mukaan farmaseuttisen valmisteen patentinhaltijalla on oikeus estii se,
ettd kolmas tuo titi valmistetta toisesta jisenvaltiosta, kun patentinhaltija on saat-
tanut valmisteen vaihdantaan ensimmiisti kertaa tissi toisessa valtiossa sen liityt-
tya Euroopan yhteis66n mutta ennen kuin valmistetta saatettiin tissi valtiossa suo-
jata patentilla, jollei patentinhaltija voi niyttii toteen, etti silli on todellinen ja
ajankohtainen oikeudellinen velvollisuus pitdd tuotetta kaupan kyseisessi jasenval-
tiossa.

Oikeudenkiyntikulut

Yhteis6jen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Yhdistyneen kuningas-
kunnan, Belgian, Tanskan, Kreikan, Espanjan, Ranskan, Italian ja Ruotsin hallituk-
sille ja Euroopan yhteisdjen komissiolle aiheutuneita oikeudenkiyntikuluja ei
voida midiriti korvattaviksi. Pidasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteiséjen
tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian
kisittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on piittii oikeuden-
kiyntikulujen korvaamisesta.

Niilla perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN

on ratkaissut High Court of Justice, Chancery Division, Patents Courtin 13.7.1995
tekemilldin paatoksilli esittimit kysymykset seuraavasti:

1) Espanjan kuningaskunnan ja Portugalin tasavallan liittymisehdoista ja
perustamissopimusten mukautuksista tehdyn asiakirjan 47 ja 209 artiklassa
miirityt siirtymikaudet ovat piittyneet Espanjan kuningaskunnan osalta
6.10.1995 ja Portugalin tasavallan osalta 31.12.1994.
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2) EY:n perustamissopimuksen 30 ja 36 artiklan vastaista on sellaisen kansalli-
sen lainsdidinnon soveltaminen, jonka mukaan farmaseuttisen valmisteen
patentinhaltijalla on oikeus estii se, ettd kolmas tuo titd valmistetta toisesta
jisenvaltiosta, kun patentinhaltija on saattanut valmisteen vaihdantaan
ensimmaiistd kertaa tissi toisessa valtiossa sen liityttyd Euroopan yhteiséon
mutta ennen kuin valmistetta saatettiin tissi valtiossa suojata patentilla,
jollei patentinhaltija voi niyttii toteen, etti silli on todellinen ja ajankoh-
tainen oikeudellinen velvollisuus pitii tuotetta kaupan kyseisessi jisenval-
tiossa.

Rodriguez Iglesias Mancini Murray
Sevén Kakouris Gulmann
Edward Puissochet Ragnemalm

Julistettiin Luxemburgissa 5 piivini joulukuuta 1996.

R. Grass G. C. Rodriguez Iglesias

kirjaaja presidentti
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