TUOMIO 19.10.2004 — ASIA C-31/03

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (viides jaosto)
19 péivini lokakuuta 2004"

Asiassa C-31/03,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnosta,

jonka Bundesgerichtshof (Saksa) on esittdnyt 17.12.2002 tekemdllddn padtokselld,
joka on saapunut yhteisGjen tuomioistuimeen 27.1.2003,

saadakseen ennakkoratkaisun asiassa Pharmacia Italia SpA, aikaisemmin Pharma-
cia & Upjohn SpA,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (viides jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja R. Silva de Lapuerta sekd tuomarit
C. Gulmann (esittelevd tuomari) ja S. von Bahr,

julkisasiamies: F. G. Jacobs,
kirjaaja: R. Grass,

ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssé ja 17.3.2004 pidetyssi istunnossa esitetyn,
* Oikeudenkéyntikieli: saksa.
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ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— Pharmacia Italia SpA, edustajanaan Rechtsanwalt M. Kindler,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehenéén R. Caudwell, avustajanaan
barrister C. Birss,

— Euroopan yhteisgjen komissio, asiamiehenddn K. Banks, avustajanaan Recht-
sanwalt W. Berg,

kuultuaan julkisasiamiehen 29.4.2004 pidetyssa istunnossa esittdmin ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

1 Ennakkoratkaisupyyntd koskee ldikkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta
18 pdivini kesikuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL
L 182, s. 1; jiljempénd asetus) 19 artiklan 1 kohdan tulkintaa.
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Tamé kysymys on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat yhtialtd Pharmacia Italia
SpA (jiljempdnd Pharmacia) ja toisaalta Deutsches Patentamt (Saksan patenttivi-
rasto) ja joka koskee Deutsches Patentamtin paétostd hyldtd kyseisen yhtion tekemé
hakemus lisdsuojatodistuksen (jaljempéné todistus) saamiseksi.

Asiaa koskevat oikeussiainnot

Asetuksen johdanto-osan toisesta, kolmannesta ja neljinnestd perustelukappaleesta
ilmenee, ettd neuvosto on todennut, ettd aika, joka kuluu uutta lddkettd koskevan
patentin saamista koskevan hakemuksen tekemisen ja sanotun ladkkeen markki-
noille saattamista koskevan luvan my6ntdmisen vililld, Iyhent4a patentin antamaa
todellista suojaa niin, ettd se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen kiytettyja
varoja. Asetuksella pyritdén korjaamaan tdmé puutteellinen suoja.

Asetuksen 1 artiklassa sdddetdéin muun muassa, ettd tissd asetuksessa tarkoitetaan
"ladkkeelld” kaikkia aineita tai aineiden yhdistelmi, jotka on tarkoitettu ihmisten tai
eldinten sairauksien hoitoon tai ehkiisyyn, "tuotteella” lédkkeen vaikuttavaa ainetta
tai vaikuttavien aineiden yhdistelm#&i ja “peruspatentilla” patenttia, joka suojaa
tuotetta sellaisenaan.

Asetuksen 2 artiklassa sdddetidin seuraavaa:

”Jokainen jidsenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota direktiivissd 65/65/ETY
tai direktiivissd 81/851/ETY sdddetty ladkkeend markkinoille saattamista edeltdvé
hallinnollinen lupamenettely koskee, voi téssi asetuksessa sdddettyjen edellytysten
nojalla ja tissd asetuksessa sidddettyjd menettelyji noudattaen saada todistuksen.”
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6 Asetuksen 2 artiklassa tarkoitetut kaksi direktiivid ovat seuraavat:

— laskkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten lahentdmi-
sestd 26 piivand tammikuuta 1965 annettu neuvoston direktiivi 65/65/ETY
(EYVL 1965, 22, s. 369), joka on korvattu ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteisoén sdfinnoistd 6 piivind marraskuuta 2001 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivilld 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67), ja

— eldinldikkeiti koskevan jisenvaltioiden lainséddannon lahentdmisestd 28 pdivind
syyskuuta 1981 annettu neuvoston direktiivi 81/851/ETY (EYVL L 317, s. 1),
joka on korvattu eldinldikkeitd Lkoskevista yhteison sddnndistd 6 paivind
marraskuuta 2001 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2001/82/EY (EYVL L 311, s. 1).

7 Asetuksen 3 artiklassa sdddetdin seuraavaa:

"Todistus annetaan, jos hakemuspiivini jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu
hakemus jétetdén,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;
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b) tuotteella on joko direktiivin 65/65/ETY tai direktiivin 81/851/ETY mukaisesti
annettu voimassa oleva lupa saattaa se lddikkeend markkinoille;

¢) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmiinen lupa saattaa tuote
lddkkeend markkinoille.”

Asetuksen 4 artiklassa sdddetiin seuraavaa:

"Todistuksen antama suoja ulottuisi peruspatentin antaman suojan rajoissa vain
tuotteeseen, jonka sitd vastaavan lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa
kattaa, ja kailkiin tuotteen sellaisiin kiyttotarkoituksiin lddkkeend, jotka on
hyviksytty ennen todistuksen voimassaolon paittymistd.”

Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan mukaan "todistus tulee voimaan peruspatentin
laillisen voimassaolon péittyessid ajaksi, joka vastaa peruspatenttihakemuksen
jattopdivin ja ensimmdisen yhteisossi myoOnnetyn [markkinoille saattamista
koskevan luvan] myontimispdivin vélilld kulunutta aikaa, vdhennettynd viidelld
vuodella”.
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Siirtym#saannéksiin kuuluvassa 19 artiklassa sdddetééin seuraavaa:

”1. Jokaiselle tuotteelle, jota tdmin asetuksen voimaantulopdivdni suojaa voimassa
oleva peruspatentti ja jolle yhteisdsséd annettu ensimmiinen lupa saattaa se
lasikkeend markkinoille on saatu tammikuun 1 pdivin 1985 jélkeen, voidaan antaa
todistus.

Tanskassa ja Saksassa annettavissa todistuksissa pdivimadrd 1 pdivd tammikuuta
1985 korvataan paivimairilld 1 pédivd tammikuuta 1988.

Piiasia ja ennakkoratkaisukysymys

Ennakkoratkaisupyynnosti ilmenee seuraavaa:

— Pharmacia oli saksalaisen patentin nro 31 12 861, jota koskeva vaatimus tehtiin
31.3.1981 ja joka on sittemmin lakannut olemasta voimassa, haltija. Tdmén
patentin patenttivaatimuksen 1 kohteena olivat ergoliinijohdannaiset ja niiden
farmaseuttisesti hyviksyttivit lisisuolat orgaanisine tai epdorgaanisine happoi-
neen. Epditsendinen vaatimus 2 koski kansainviliselld yleisnimelld kabergoliini
tunnettua yhdistetti.
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— Dostinex-nimiselle lddkkeelle my6nnettiin 15.6.1994 lupa Saksassa. Kyseessé oli
suojatun tuotteen ensimmiinen markkinoille saattamista koskeva lupa ladk-
keend Saksan alueella. Ladkkeen vaikuttavaksi aineeksi nimetdfin luvassa
kabergoliini. Télle vaikuttavalle aineelle oli annettu ensimmadistd kertaa lupa
ihmisille tarkoitettuna lddkkeend 21.10.1992 Alankomaissa. Eldinlddkkeelle
Galastop, joka sisilsi myds vaikuttavana aineena kabergoliinia, oli annettu lupa
7.1.1987 Italiassa.

— Pharmacia teki 13.12.1994 todistusta koskevan hakemuksen Deutsches
Patentamtille. Tdtd todistusta haettiin ensisijassa kabergoliini-nimiselle vaikut-
tavalle aineelle vapaan emiksen tai sen happolisdsuolan muodossa, ja
toissijaisesti Dostinex-ladkkeen vaikuttavalle aineelle kaikissa peruspatentin
suojan kattamissa muodoissa.

Deutsches Patentamt hylkési hakemuksen todeten, ettd asetuksen 19 artiklan
mukaan todistus voidaan antaa ainoastaan, jos ensimmadinen suojattavalle tuotteelle
yhteisossé myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa on saatu kyseessd
olevalle jdsenvaltiolle vahvistetun maéardpédivin jilkeen (Saksan tapauksessa
1.1.1988), ja ettd tdma edellytys ei tayty téssé asiassa, koska ensimméinen yhteisossé
myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa saatiin vuonna 1987 Italiassa.
Bundespatentgericht (liittovaltion patenttituomioistuin) vahvisti tdmén pdétoksen.

Koska Pharmacia katsoi, ettd asetuksen 19 artiklan puitteissa ensimméainen
yhteis6ssd myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa oli Alankomaissa saatu
lupa ihmisille tarkoitettua ladkettd varten, se valitti edelld mainitusta paatoksestd
Bundesgerichtshofiin, joka paitti lykdtd asian kisittelyd ja esittdd yhteisojen
tuomioistuimelle seuraavan ennakkoratkaisukysymyksen:

I - 10024



PHARMACIA ITALIA

”Onko niin, ettd yhteison jisenvaltiossa ei saada antaa silld perusteella mybnnettivid
lisitodistusta, ettd ladkkeelld on tissid jdsenvaltiossa markkinoille saattamista
koskeva lupa ihmisille tarkoitettuna ladkkeend, koska yhteison toisessa jasenvaltiossa
on annettu ennen asetuksen N:o 1768/92 19 artiklan 1 kohdan mubkaista
midripiivad lupa saattaa sama tuote markkinoille eldinldakkeend, vai onko asian
kannalta ratkaisevaa ainoastaan se, milloin tuotteelle on annettu markkinoille
saattamista koskeva lupa yhteisosséd ihmisille tarkoitettuna lddkkeend?”

Ennakkoratkaisukysymys

Siirtymakauden toimenpiteend asetuksen 19 artiklassa sdédetdéin, ettd todistus
voidaan antaa kaikille tuotteille eli kaikille lidkkeen vaikuttaville aineille tai
vaikuttavien aineiden yhdistelmille edellyttden, ettd

— tuotetta suojaa tdmin asetuksen voimaantulopéivind eli 2.1.1993 voimassa
oleva peruspatentti ja

— ensimmiinen lupa saattaa tuote lddklkeend markkinoille yhteisossd on saatu
tietyn pdivén, joka Saksan tapauksessa on 1.1.1988, jélkeen.

Esitetty kysymys koskee jalkimmdisen edellytyksen tulkintaa. Tésmillisemmin
ilmaistuina silld pyritiin selvittimédn, onko tilanteessa, jossa on tehty hakemus
todistuksen antamiseksi tuotteelle, jolle on mydnnetty markkinoille saattamista
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koskeva lupa ihmisille tarkoitettuna lddkkeeni jdsenvaltiossa, jossa hakemus on
tehty, asetuksen 19 artiklassa tarkoitetun ensimmiisen yhteis6ssé mydnnetyn
markkinoille saattamista koskevan luvan oltava ihmisille tarkoitetulle lddkkeelle
mydnnetty markkinoille saattamista koskeva lupa, kuten Pharmacia vittis, vai voiko
se myds olla eldinlailkkeelle myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa, kuten
Saksan viranomaiset vaittavét.

Yhteisojen tuomioistuin tulkitsi asiassa C-127/00, Héssle, 11.12.2003 antamassaan
tuomiossa (Kok. 2003, s. 1-14781) asetuksen 19 artiklaa ja totesi muun muassa
seuraavaa;

— Téssé artiklassa tarkoitetulla ensimmaiselld yhteisdssd myonnetylld markkinoille
saattamista koskevalla luvalla ei korvata kyseisen asetuksen 3 artiklan b ala-
kohdassa tarkoitettua markkinoille saattamista koskevaa lupaa, vaan se on
lisdedellytys siind tapauksessa, ettd viimeksi mainittu lupa ei ole ensimmadinen
tuotteelle lddkkeend yhteisossd annettu lupa (73 kohta).

— Ilmaisua “ensimmaéinen markkinoille saattamista koskeva lupa” ei ole tulkittava
eri tavoin asetuksen N:o 1768/92 sen sdédnnoksen mukaan, missd se esiintyy.
Téamé koskee varsinkin ilmaisua “ensimméinen yhteisossd myonnetty markki-
noille saattamista koskeva lupa” (72 kohta).

Vaikka Pharmacia myontéd, ettd asetuksen 19 artiklan 1 kohdan sanamuoto viittaa
yleisesti ensimmaiseen yhteis6ssd myonnettyyn markkinoille saattamista koskevaan
lupaan ja ettd siind ei tehdd eroa ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien lupien ja
eldinlaékkeitd koskevien lupien vililld, se viittdd tdstd huolimatta, ettd asetuksen
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kaikkien siinnésten, sen systematiikan ja tavoitteen tarkastelusta ilmenee, ettd
asetuksessa tehd#dn periaatteellinen erottelu ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja
eldinlaikkeiden vililld, joten kisiteltdvand olevan kaltaisessa asiassa ensimmadinen
huomioon otettava markkinoille saattamista koskeva lupa on lupa, joka annettiin
ihmisille tarkoitettua laikettd varten Alankomaissa.

Tamin osalta on todettava, ettd vaikka on totta, kuten Pharmacia viittdd, ettd
asetuksen 1 artiklassa viitataan ihmisten tai eldinten sairauksiin ja ettd sen
2 artiklassa, 3 artiklan b alakohdassa, 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa ja
14 artiklan d alakohdassa viitataan direktiiveihin 65/65 ja 81/851, téstd ei kuitenkaan
seuraa, ettd asetuksessa tehddin periaatteellinen erottelu ihmisille tarkoitettuja
laakkeits varten mydnnettyjen markkinoille saattamista koskevien lupien ja eldin-
ladkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupien vélilld Pharmacian esittdimin
seurauksin. Asetuksen 1 artiklan a alakohdassa médritellyssd ladkkeen kisitteessd
viitataan erotuksetta ihmisten ja eldinten sairauksiin. Asetuksen 2 artiklassa,
3 artiklan b alakohdassa, 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa ja 14 artiklan
d alakohdassa ei mydskiin tehdi eroa eldinldékkeiden erilaisten lupamenettelyjen ja
ihmisille tarkoitettujen laikkeiden erilaisten lupamenettelyjen vililld. Niissd
saannoksissd viitataan yksinomaan ja eri yhteyksissdé markkinoille saattamista
koskeviin lupamenettelyihin direktiivin 65/65 tai direktiivin 81/851 "mukaisesti” ja
ndiden direktiivien “mukaisesti” myonnettyihin tai peruutettuihin markkinoille
saattamista koskeviin lupiin.

Seuraavaksi on muistutettava siitd, ettd

— asetuksen 1 artiklan b alakohdan mukaisesti asetuksessa kiytetyn tuotteen
kisite maaritelldan lddkkeen vaikuttavaksi aineeksi tai vaikuttavien aineiden
yhdistelméksi

— asetuksen 3 artiklan mukaisesti todistus annetaan muun muassa silld edelly-
tykselld, ettd tuotteelle on direktiivin 65/65 tai direktiivin 81/851 mulkaisesti
annettu lupa saattaa se ladkkeend markkinoille, ja
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— asetuksen 4 artiklan mukaisesti todistuksen antama suoja rajoittuu vain
tuotteeseen, jonka sitd vastaavan lddkkeen markkinoille saattamista koskeva
lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kéyttotarkoituksiin lddkkeend, jotka on
hyviksytty ennen todistuksen voimassaolon paattymistd.

Téstd seuraa yhtaaltd, ettd ratkaiseva peruste todistuksen antamiselle ei ole ladkkeen
kayttotarkoitus, ja toisaalta, ettd todistuksella annettavalla suojalla pyritddn
kattamaan tuotteen kaikenlainen kaytto ldadkkeend, eikd tuotteen kiytt6d ihmisille
tarkoitettuna ladkkeeni ole tarpeen erottaa sen kéytosté eldinlddkkeend.

Viitaten siihen, ettd késitettdi “ensimméinen yhteisossdé myonnetty markkinoille
saattamista koskeva lupa” on tulkittava samalla tavoin asetuksen eri sédnnoksissé,
joissa se mainitaan, on todettava, ettd asetuksen johdanto-osan kuudennen
perustelukappaleen mukaan asetuksella pyritddn esittdméén yhtendinen yhteison
tason ratkaisu ongelmaan, joka koskee patentin suojan puutteellisuutta, ja
valttdimé&dn tdten kansallisten lakien kehittyminen eri tavoin, mikéd johtaisi
ladkkeiden vapaata liikkuvuutta yhteisossé estéviin uusiin eroavuuksiin. Pharmacian
esittdmén kaltainen tulkinta kuitenkin estdisi timin tavoitteen toteuttamisen.
Tamén tulkinnan mukaan todistuksen antaman suojan kesto, joka lasketaan
asetuksen 13 artiklan mukaisesti, voisi vaihdella saman tuotteen osalta.

Lopuksi on todettava julkisasiamiehen ratkaisuehdotuksen 41-43 ja 48-50 kohdassa
esitetyistd syistd, ettd 19 artiklan tarkoitus tai asetuksen systematiikka eivit tue
Pharmacian suosittelemaa tulkintaa.
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Téss# tilanteessa ennakkoratkaisukysymykseen on Yhdistyneen kuningaskunnan ja
komission esittimien huomautusten mukaisesti vastattava, ettd se, ettd tuote on
saanut jisenvaltiossa markkinoille saattamista koskevan luvan eldinlddkkeend ennen
asetuksen 19 artiklan 1 kohdassa vahvistettua paiva4, estidd sen, ettd yhteison toisessa
jasenvaltiossa annetaan todistus sellaisen ihmisille tarkoitetun ldskkeen perusteella,
jolle on annettu lupa tissé jasenvaltiossa.

Oikeudenlkiyntikulut

Pidasian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on
vilivaihe kansallisessa tuomioistuimessa vireilli olevan asian Kkisittelyssd, minka
vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on péittdd oikeudenkiyntikulujen
korvaamisesta. Oikeudenkiyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin néille
asianosaisille huomautusten esittimisestd yhteis6jen tuomioistuimelle, ei voida
maéritd korvattaviksi.

Niilld perusteilla yhteisdjen tuomioistuin (viides jaosto) on ratkaissut asian
seuraavasti:

Se, ettii tuotteelle on myénnetty jisenvaltiossa markkinoille saattamista
koskeva lupa eliinliiikkeend ennen ldaikkeiden lisisuojatodistuksen aikaansaa-
misesta 18 piiviind kesiikuuta 1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o
1768/92 19 artiklan 1 kohdassa vahvistettua péivid, estdd sen, ettd yhteison
toisessa jiisenvaltiossa annetaan lisisuojatodistus sellaisen ihmisille tarkoitetun
lddikkeen perusteella, jolle on annettu lupa tiissi jisenvaltiossa.

Allekirjoitukset
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