TUOMIO 28.7.2011 — ASIA C-195/09

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

28 paivand heindkuuta 2011 *

Asiassa C-195/09,

jossa on kyse EY 234 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka High
Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Yhdistynyt
kuningaskunta), on esittinyt 3.4.2009 tekemaillddn péaitokselld, joka on saapunut
unionin tuomioistuimeen 29.5.2009, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

Synthon BV

vastaan

Merz Pharma Gmbh & Co. KGaA,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja J. N. Cunha Rodrigues sekd tuomarit
A. Arabadjiev, A. Rosas, U. Lohmus (esittelevd tuomari) ja P. Lindh,

julkisasiamies: P. Mengozzi,
kirjaaja: johtava hallintovirkamies L. Hewlett,

* Oikeudenkiyntikieli: englanti.
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ottaen huomioon kirjallisessa kisittelyssd ja 9.12.2010 pidetyssd istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Synthon BV, edustajinaan barrister R. Williams ja advocaat M. Herschdorfer,

— Merz Pharma GmbH & Co. KGaA, edustajinaan Rechtsanwalt A. von Falck ja
solicitor-advocate R. Anderson,

— Euroopan komissio, asiamiehenééin H. Kréamer,

kuultuaan julkisasiamiehen 31.3.2011 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta
18.6.1992 annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1), sellai-
sena kuin se on muutettuna Itévallan tasavallan, Suomen tasavallan ja Ruotsin kunin-
gaskunnan liittymisehdoista ja niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan
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unioni perustuu, tehdylla asiakirjalla (EYVL 1994, C 241,s.21jaEYVL 1995,L 1, s. 1;
jaljempéana asetus N:o 1768/92), 2, 13 ja 19 artiklan tulkintaa.

Tdamd ennakkoratkaisupyynto on esitetty riita-asiassa, jossa asianosaisina ovat Synt-
hon BV (jaljempidné Synthon) ja Merz Pharma GmbH & Co. KGaA (jiljempand Merz)
ja joka koskee memantiini-nimiselle tuotteelle (jaljempand memantiini) mydnnettya
lisdsuojatodistusta (jaljempéna lisdsuojatodistus).

Asiaa koskevat oikeussaannot

Unionin sddannosto

Asetus N:o 1768/92

Asetuksen N:o 1768/92 johdanto-osan ensimmadisestd neljdnteen ja kahdeksannessa
perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

“farmasian alan tutkimuksella on ratkaiseva merkitys kansanterveyden jatkuvassa
parantamisessa,

ladkkeiden, erityisesti niiden, jotka syntyvit pitkén ja kalliin tutkimuksen tuloksena,
kehittdminen ei jatku yhteisossé ja Euroopassa, ellei ladkkeitéd suojata sellaisilla suo-
tuisilla sdannoksilld, jotka antavat téllaisen tutkimuksen kannustamiseksi riittdvan
suojan,
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tdlla hetkelld aika, joka kuluu uutta ladkettd koskevan patentin saamista koskevan
hakemuksen tekemisen ja sanotun lddkkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontdmisen valilld, lyhentédd patentin antamaa todellista suojaa niin, ettd se ei riitd
tuottamaan takaisin tutkimukseen kéytettyja varoja,

tdmad tilanne johtaa puutteelliseen suojaukseen, joka haittaa farmasian alan tutkimusta,

[lisdsuojatodistuksella] myonnettivin suojan keston on oltava sellainen, ettd se antaa
riittdvédn todellisen suojan; tdmén vuoksi patentin ja [lisisuojatodistuksen] haltijan
on voitava saada hyvikseen kaikkiaan enintdén viidentoista vuoden yksinoikeus siité
hetkestd lukien, kun ensimmaéisen kerran yhteisossa annettiin [markkinoille saatta-
mista koskeva lupa] yhteisossa”

Asetuksen N:o 1768/92 1 artiklassa, jonka otsikkona on "Mééritelmét’, sdddetdadn
seuraavaa:

"Tassd asetuksessa tarkoitetaan:

b) ’tuotteella’ lddkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmés,
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Saman asetuksen 2 artiklassa, jonka otsikkona on "Soveltamisala’, siddetddn seuraavaa:

”Jokainen jasenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota [ladkevalmisteita koske-
vien lakien, asetusten ja hallinnollisten médrdysten lahentdmisestd 26.1.1965 anne-
tussa neuvoston] direktiivissd 65/65/ETY [(EYVL L 22, s. 369; jdljempénd direktiivi
65/65/ETY)] tai [eldinladkkeitd koskevan jdsenvaltioiden lainsdddénnon lahentédmi-
sestd 28.9.1981 annetussa neuvoston] direktiivissd 81/851/ETY [(EYVL L 317, s. 1),
sellaisena kuin se on muutettuna 13.12.1990 annetulla neuvoston direktiivilld 90/676/
ETY (EYVLL 373, s. 15),] sdddetty lddkkeend markkinoille saattamista edeltéva hallin-
nollinen lupamenettely koskee, voi téissé asetuksessa sdddettyjen edellytysten nojalla
ja tassd asetuksessa saddettyja menettelyjd noudattaen saada [lisdsuojatodistuksen]”

Saman asetuksen 3 artiklassa, jonka otsikkona on "Edellytykset [lisdsuojatodistuksen]
saamiselle”, siddetdan seuraavaa:

”[Lisdsuojatodistus] annetaan, jos hakemuspéiviani jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa
tarkoitettu hakemus jétetdén,

a) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

b) tuotteella on joko direktiivin [65/65] tai direktiivin [81/851] mukaisesti annettu
voimassa oleva lupa saattaa se markkinoille ladkkeend; — —

c) tuotteelle ei ole vield annettu [lisdsuojatodistusta];

d) edelld b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimméinen lupa saattaa tuote markki-
noille lddkkeend.”
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Saman asetuksen 4 artiklassa, jonka otsikkona on "Suojan siséltd’; sdddetdadn seuraavaa:

”[Lisdsuojatodistuksen] antama suoja ulottuisi peruspatentin antaman suojan rajoissa
vain tuotteeseen, jonka sité vastaavan lddkkeen markkinoille saattamista koskeva lupa
kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kdyttotarkoituksiin lddkkeend, jotka on hyviksyt-
ty ennen [lisdsuojatodistuksen] voimassaolon pééttymistd.”

Asetuksen N:o 1768/92 8 artiklan 1 kohdan mukaan lisdsuojatodistusta koskevassa
hakemuksessa on oltava:

"a) [lisdsuojatodistuksen] myontdmistd koskeva pyynto, jossa on ilmoitettu erityisesti:

iv) edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista koskevan
luvan numero ja pdivimaéara ja, jos tdmd lupa ei ole ensimméinen markkinoil-
le saattamista koskeva lupa yhteisdssid, tuon luvan numero ja paivimaars;

b) jaljennos 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetusta luvasta saattaa markkinoille, jossa
on tuotteen tunnistetiedot ja johon siséltyy erityisesti luvan numero ja paivimaa-
rd seka direktiivin [65/65] [4 a artiklassa] tai direktiivin [81/851] [5 a artiklassa]
lueteltu yhteenveto valmisteen ominaisuuksista;
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c) josb alakohdassa tarkoitettu lupa ei ole tuotteen ensimmaéinen yhteisossd annettu
lupa saattaa tuote markkinoille ladkkeend, tiedot ndin hyviksytyn tuotteen tun-
nistetiedoista ja sddnnos, johon hyviaksymismenettely perustui, seké jaljennos vi-
rallisessa lehdessé julkaistusta lupailmoituksesta”

Kyseisen asetuksen 9 artiklassa, jonka otsikkona on ”—— [Lisdsuojatodistusta koske-
van hakemuksen] jattiminen’, siddetddn seuraavaa:

”1. [Lisdsuojatodistusta koskeva hakemus] on jatettdvé sen jasenvaltion toimivaltai-
selle patenttivirastolle, joka myonsi peruspatentin tai jonka puolesta se myonnettiin
ja jossa 3 artikla[n] b alakohdassa tarkoitettu markkinoille saattamista koskeva lupa
saatiin, jollei jasenvaltio nimed toista viranomaista tdhén tarkoitukseen.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava [lisdsuojatodistusta
koskevaa hakemusta] koskeva ilmoitus. Ilmoituksen on sisillettdvi ainakin seuraavat
tiedot:

d) edella 3 artikla[n] b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista koskevan
luvan numero ja paivimaara ja tuote, jota lupa koskee,

e) tarvittaessa ensimmadisen yhteisdssd annetun markkinoille saattamista koskevan
luvan numero ja pdiviméaara.”

Kyseisen asetuksen 11 artiklan 1 kohdan d ja e alakohdan mukaan saman asetuksen
9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen julkaiseman lisdsuojatodistuksen an-
tamista koskevan ilmoituksen on sisdllettévd edelld 3 artiklan b alakohdassa tarkoite-
tun markkinoille saattamista koskevan luvan numero ja pdivamééra ja tuote, jota lupa
koskee, seka tarvittaessa ensimmadisen yhteisdssd annetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja pdiviméara.
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Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa, joka koskee lisdsuojatodistuksen voimassaoloa,
sdddetddn seuraavaa:

”1. [Lisdsuojatodistus] tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pééttyessi
ajaksi, joka vastaa peruspatenttihakemuksen hakemispédivin ja ensimméisen yhtei-
sOssd myonnetyn myyntiluvan myontamispdivan valilla kulunutta aikaa, vihennetty-
né viidelld vuodella.

2. Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa sdddetdén, [lisisuojatodistus] on voimassa enin-
tddn viisi vuotta sen voimaantulopdivéstd”

Saman asetuksen 15 artiklassa saddetdain seuraavaa:

1. [Lisdsuojatodistus] on mititon, jos:

a) se on myonnetty vastoin 3 artiklan sddnnoksi;

2. Jokainen voi jattdd hakemuksen tai nostaa kanteen [lisisuojatodistuksen] julista-
miseksi mitattomaksi siinéd toimielimessd, joka kansallisen lainsddddnnon nojalla on
toimivaltainen julistamaan vastaavan peruspatentin mitattomaéksi”
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Kyseisen asetuksen 19 artiklassa, joka koskee siirtymidsdédnnoksid, séddetddn
seuraavaa:

1. Jokaiselle tuotteelle, jota liittymispdivdnd suojaa voimassa oleva patentti ja jolle
annettu ensimmaiinen lupa saattaa se ladkkeend markkinoille yhteisossa tai Itdvallan,
Ruotsin tai Suomen alueella on saatu tammikuun 1 péivdn 1985 jélkeen, voidaan an-
taa [lisdsuojatodistus].

Saksassa, Suomessa ja Tanskassa annettavissa [lisdsuojatodistuksissa] 1 pdivd tammi-
kuuta 1985 korvataan 1 piaivalld tammikuuta 1988.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu [lisdsuojatodistusta koskeva hakemus] on tehtévi
kuuden kuukauden kuluessa siitéd péivéstd, jolloin tdima asetus tulee voimaan.”

Direktiivi 65/65

Direktiivin 65/65 II luku, jonka otsikkona oli "Lupa lddkkeen saattamiseksi markki-
noille”, sisilsi 3—10 artiklan.

Direktiivin 65/65 3 artiklassa sdddettiin seuraavaa:

"Ladkettd ei saa jasenvaltiossa saattaa markkinoille, ellei jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen ole myontényt siihen lupaa’”
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Kyseisen direktiivin 4 artiklan toisessa kohdassa lueteltiin ilmoitukset ja asiakirjat,
jotka tuli liittad markkinoille saattamista koskevaa lupaa koskevaan hakemukseen,
ja niihin kuuluivat muun muassa tulokset kyseisen lddkkeen turvallisuuden ja tehon
arvioinnista eli fysikaalisista ja kemiallisista testeistd seké biologisista ja mikrobio-
logisista testeistd, farmakologisista testeistd ja myrkyllisyystesteistd seka kliinisistd
kokeista.

Saman direktiivin 5 artiklan mukaan markkinoille saattamista koskeva lupa oli evit-
tévd, "jos 4 artiklassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jéilkeen [osoit-
tautui], ettd lddkevalmiste [oli] tavanomaisesti kéytettynd haitallinen taikka, etta silld
ei [ollut] terapeuttista tehoa tai ettd hakija ei ole kyennyt sité riittdvésti osoittamaan
taikka, ettd silld ei [ollut] ilmoitettua koostumusta laadun ja méirdn osalta” Mark-
kinoille saattamista koskeva lupa oli evittdvd, "jos hakemuksen perusteeksi annetut
tiedot ja asiakirjat eivét [tdyttdneet] 4 artiklan vaatimuksia”

Kyseisen direktiivin 24 artiklassa saddettiin seuraavaa:

”"[Laakevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mééraysten lahenté-
misestd 20.5.1975 annetun neuvoston] toisen direktiivin 75/319/ETY [(EYVL L 147,
s. 13)] 39 artiklan 2 ja 3 kohdassa tarkoitettujen mééraaikojen ja edellytysten mukai-
sesti tdmén direktiivin sddnnoksid sovelletaan asteittain ladkkeisiin, joiden saattami-
seksi markkinoille on myonnetty lupa aiempien sddnndsten nojalla”

Direktiivi 75/319

Direktiivin 75/319 39 artiklan 2 kohdasta kdy ilmi, etté jasenvaltioille annettu maa-
rdaika mainitun direktiivin asteittaiselle soveltamiselle l4ékkeisiin, jotka on saatettu
markkinoille aiempien sédénnosten nojalla, paattyi 21.5.1990.
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Saman direktiivin 39 artiklan 3 kohdan mukaan jésenvaltioiden oli annettava Euroo-
pan yhteisojen komissiolle tiedoksi viimeistdan 21.5.1978 saman direktiivin 39 artik-
lan 2 kohdan alaan kuuluvien ladkevalmisteiden lukumééré ja jokaisena seuraavana
vuonna ndiden valmisteiden lukumaiérd siltd osin kuin direktiivin 65/65 3 artiklassa
tarkoitettua myyntilupaa ei ole vield mydnnetty.

Kansalliset sddnnostot

Saksassa ladkelainsddddnnon uudelleenjérjestelystd 24.8.1976 annetun lain (Gesetz
zur Neuordnung des Arzneimittelrechts, jdljempanéd vuoden 1976 laki), jolla pantiin
tdytdntoon direktiivi 65/65, liitteessd 7 olevan 3 §:n nojalla kyseisessd jasenvaltiossa
markkinoille jo saatetuille lddkkeille, jotka olivat edelleen néilla markkinoilla 1.1.1978
eli lain tullessa voimaan, myonnetddn automaattisesti jatkolupa ilman lisdtutkintaa
silla edellytykselld, ettd ne on annettu komissiolle tiedoksi. Siltd osin kuin tdma tie-
doksianto oli tapahtunut 1.1.1978 edeltdneiden viimeisten kuuden kuukauden aikana,
lupa oli voimassa 12 vuoden ajan tésté ajankohdasta lukien.

Luxemburgissa direktiivin 65/65 sdadnnokset saatettiin osaksi kansallista lainsdéddan-
tod patenttilddkkeiden ja valmislddkkeiden markkinoille saattamisen ja mainonnan
sadntelystd 11.4.1983 annetulla lailla (Mémorial A 1983, s. 702; jdljempéna vuoden
1983 laki). Lain tdytintoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset sdédnnokset annettiin
29.4.1983 annetulla suurherttuan asetuksella.
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Péddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Asiakirja-aineistosta kdy ilmi, ettd Merz oli saattanut memantiinin Saksassa markki-
noille ihmisille tarkoitettuna lddkkeena tuotenimelld Akatinol varustettuna jo ennen
1.9.1976. Kyseistd ladkevalmistetta kéytettiin Parkinsonin taudin ja tiettyjen muiden
oireiden hoidossa, ja sille oli myonnetty lupa Saksassa vuonna 1961 voimassa olleen
sddnnoston mukaisesti, jossa ei edellytetty turvallisuuden ja tehon arviointia. Vuoden
1976 lain liitteessd 7 olevan 3 §:n mukaan memantiinilla oli markkinoille saattamista
koskeva lupa Saksassa (jaljempéné Saksan lupa) ilman, ettd siihen sovellettiin direk-
tiivissd 65/65 edellytettyja menettelyja.

Merz haki 30.6.1983 Luxemburgin toimivaltaisilta viranomaisilta kyseiselle ladkkeelle
markkinoille saattamista koskevaa lupaa, joka myonnettiin 19.9.1983 vuoden 1983
lain nojalla (jaljempédnd Luxemburgin lupa). Kyseiset viranomaiset kuitenkin viittasi-
vat aiemmin myonnettyyn Saksan lupaan eivitki suorittaneet memantiinin turvalli-
suuden ja tehon arviointia.

Merz haki 14.4.1989 eurooppapatenttia memantiinihydrokloridille. Ennakkoratkai-
supyynndssé tdsmennetédn, ettd patentti myonnettiin siitd huolimatta, ettd meman-
tiini oli jo markkinoilla, sen vuoksi, ettd mainittu patentti koski memantiinin toista
ladkinnallista kayttod eli kayttoa Alzheimerin taudin hoitoon tarkoitetun lddkkeen
valmistamiseen. Kyseisen patentin voimassaolo paattyi 13.4.2009.

Ennakkoratkaisupyynnén mukaan Saksan ja Luxemburgin luvat peruttiin, kun
H. Lundbeck A/S:le, jolle Merz oli antanut lisenssin, myonnettiin 15.5.2002 jouk-
ko Euroopan yhteison alueella voimassa olevia markkinoille saattamista ihmisille ja
eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevia lupia yhteison luvananto- ja valvontame-
nettelyistd sekd Euroopan lddkearviointiviraston perustamisesta 22.7.1993 anne-
tun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (EYVL L 214, s. 1) nojalla (jaljempa-
nd vuoden 2002 lupa). Kyseinen markkinoille saattamista koskeva lupa myonnettiin
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Ebixa-nimiselle ldakkeelle; mainittu tuotenimi oli otettu kdytto6n memantiinin ky-
seisen toisen ladkinnéllisen kayton kaupallistamista varten. Merzin esittdmistd kir-
jallisista huomautuksista kéy ilmi, ettd ennen kyseisen luvan myontdmistd Euroopan
ladkearviointivirasto oli suorittanut Ebixan turvallisuuden ja tehon arvioinnin direk-
tiivin 65/65 mukaisesti.

Merz haki Yhdistyneen kuningaskunnan patenttivirastolta memantiinille lisdsuojato-
distusta 13.11.2002. Hakemuksessaan Merz mainitsi Yhdistyneessd kuningaskunnas-
sa voimassa olevan peruspatentin ja vuoden 2002 luvan mutta ei Saksan lupaa eiké
Luxemburgin lupaa. Lisdsuojatodistus myodnnettiin 14.8.2003 viideksi vuodeksi.

Synthon, joka on geneeristen lddkkeiden valmistaja, nosti kanteen High Court of Jus-
tice (England & Wales), Chancery Divisionissa (Patents Court) ja vaati Merzin lisa-
suojatodistuksen mitétoimistd tai silli mydnnetyn suojan voimassaoloajan “julista-
mista olemattomaksi”

Koska High Court of Justicella oli epdilyksié seké asetuksen N:o 1768/92 soveltamis-
alasta ettd saman asetuksen 13 ja 19 artiklassa tarkoitetun "ensimmadisen yhteisossa
myonnetyn myyntiluvan” késitteen méaritelmastd, se patti lykata asian kasittelyé ja
esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko lupa, joka myonnetddn [direktiivin 65/65] mukaisen kansallisen lain no-
jalla, [asetuksen N:o 1768/92] 13 ja 19 artiklassa tarkoitettu 'ensimmaéinen yh-
teisdssd myonnetty myyntilupa; vai onko lisdksi osoitettava, ettd myontdessdadn
kyseistd lupaa kansallinen viranomainen suoritti kyseisessé direktiivissa saddetyn
hallinnollisen menettelyn edellyttdmén tietojen arvioinnin?
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2) Kattaako neuvoston [asetuksen N:o 1768/92] 13 ja 19 artiklassa tarkoitettu en-
simmadinen yhteisossd myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa luvat,
joiden kéytto oli kansallisen lainsddddnnon mukaan sallittu [direktiivin 65/65]
mukaisen lupajarjestelmén rinnalla?

3) Kuuluuko tuote, jolle on myonnetty yhteisdssd ensimmaéinen markkinoille saatta-
mista koskeva lupa soveltamatta siihen [direktiivissa 65/65] sdddettyd hallinnol-
lista menettelyd, [asetuksen N:o 1768/92] soveltamisalaan, sellaisena kuin se on
madritelty kyseisen asetuksen 2 artiklassa?

4) Jos se ei kuulu, onko tillaiselle tuotteelle myonnetty lisdsuojatodistus mitdton?”

Suullisen kisittelyn uudelleen aloittamista koskeva vaatimus

Merz vaati 24.5.2011 pdivétylld kirjeelladn suullisen menettelyn uudelleen aloittamis-
ta ja esitti vaatimuksissaan pédasiallisesti, ettd julkisasiamies tarkasteli ratkaisuehdo-
tuksessa tuotteen toista ladkinnallistd kayttod koskevaa kysymystd, jonka komissio
nosti esille asiassa C-427/09, Generics (UK), joka on johtanut tuomioon 28.7.2011
(julkaistu tdssd samassa oikeustapauskokoelmassa), asetuksen N:o 1768/92 4 artiklan
perusteella ilman, ettd asianosaiset olivat kisitelleet tdté artiklaa tai tdtd kysymysté
kirjallisissa huomautuksissaan.

Kontradiktorisen menettelyn tarkoituksena on vélttdd se, ettd viitteilld, joista asian-
osaiset eivit ole voineet esittdd nidkemyksiddn, voitaisiin vaikuttaa unionin tuomio-
istuimen arviointiin, ja ndin ollen unionin tuomioistuin voi omasta aloitteestaan,
julkisasiamiehen ehdotuksesta tai myos asianosaisten pyynnostd madréta tyojérjes-
tyksensé 61 artiklan mukaisesti suullisen kisittelyn aloitettavaksi uudestaan, jos se

I - 7053



32

33

34

TUOMIO 28.7.2011 — ASIA C-195/09

katsoo, ettei silld ole riittdvésti tietoa asiasta tai ettd asia olisi ratkaistava sellaisen
argumentin perusteella, josta asianosaisilla ei ole ollut tilaisuutta lausua (ks. mm. asia
C-17/98, Emesa Sugar, mééréys 4.2.2000, Kok., s. I-665, 18 kohta ja asia C-42/07, Liga
Portuguesa de Futebol Profissional ja Bwin International, tuomio 8.9.2009, Kok.,
s. I-7633, 31 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Unionin tuomioistuin katsoo kuitenkin nyt késiteltavéissd asiassa julkisasiamiestd
kuultuaan, ettd sen kéytettdvissd ovat kaikki seikat, jotka se tarvitsee vastatakseen
padasiassa esitettyihin kysymyksiin, ja ettéd néitd seikkoja on késitelty sille suullisessa
kasittelyssé esitetyissd huomautuksissa, kuten muun muassa Merzin huomautuksissa.

Niin ollen suullisen késittelyn uudelleen aloittamista koskeva vaatimus on hyléttava.

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Kolmas ennakkoratkaisukysymys

Kolmannella kysymykselldén, jota on syyté tarkastella ensimmaisend, ennakkoratkai-
sua pyytinyt tuomioistuin tiedustelee ldhinnd, onko asetuksen N:o 1768/92 2 artiklaa
tulkittava niin, etté tuote, joka on saatettu yhteisossd markkinoille soveltamatta direk-
tiivin 65/65 mukaisesti ihmisille tarkoitettuihin ladkkeisiin sovellettavaa ennakkoon
tapahtuvaa hallinnollista lupamenettelya ja erityisesti ilman sen turvallisuuden ja te-
hon arviointia, kuuluu kyseisen asetuksen soveltamisalaan ja sille voidaan nédin ollen
myontda lisdsuojatodistus.
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Asetuksen N:o 1768/92 2 artiklasta seuraa, etté lisdsuojatodistuksen saaminen jdsen-
valtion alueella voimassa olevalla patentilla suojatulle tuotteelle edellyttad, ettd ky-
seiseen tuotteeseen sovelletaan ladkkeisiin direktiivin 65/65 mukaisesti sovellettavaa
markkinoille saattamista edeltdvad hallinnollista lupamenettelyé.

Asetuksen N:o 1768/92 2 artiklassa tarkoitetun tuotteen “markkinoille saattami-
sen” késitteestd Merz viittad ensinnékin, ettd kyseinen késite viittaa sen jasenvaltion
markkinoihin, jossa patenttihakemus on tehty. Merzin mukaan tuote kuuluu kyseisen
asetuksen soveltamisalaan silloin, kun se on suojattu kyseisen jasenvaltion alueella
voimassa olevalla patentilla ja kun siihen on sovellettu direktiivissa 65/65 madriteltya
ladkkeisiin sovellettavaa markkinoille saattamista edeltdvad hallinnollista lupamenet-
telyd ennen sen markkinoille saattamista tdssd jasenvaltiossa.

Talta osin on todettava, ettei asetuksen N:o 1768/92 2 artiklan sanamuodosta ilme-
ne, ettéd lainsdataja olisi tarkoittanut késitteella “markkinoille saattaminen” yhteison
markkinoita tai sen jisenvaltion markkinoita, jossa lisdsuojatodistusta koskeva hake-
mus on tehty ja jonka alueella patentti on voimassa.

Nain ollen samassa artiklassa tarkoitettujen markkinoiden maérittdmiseksi kyseisen
sadnnoksen tulkinnassa on otettava huomioon paitsi asiayhteys seka silld lainsaddan-
nolla tavoitellut padamadrit, jonka osa sddnnds on (ks. vastaavasti asia 292/82, Merck,
tuomio 17.11.1983, Kok., s. 3781, 12 kohta; asia C-34/05, Schouten, tuomio 1.3.2007,
Kok., s. I-1687, 25 kohta; asia C-466/07, Klarenberg, tuomio 12.2.2009, Kok., s. I-803,
37 kohta ja asia C-433/08, Yaesu Europe, tuomio 3.12.2009, Kok., s. I-11487, 24 kohta).

Asetuksen N:o 1768/92 2 artiklan asiayhteyden osalta pitdad Merzin toteaman tavoin
paikkansa, etté se seikka, ettd kyseisesséd sddnnoksessd viitataan patentin antamaan
suojaan jasenvaltion alueella, voisi antaa aiheen olettaa, etti siiné tarkoitetut markki-
nat ovat sen jdsenvaltion markkinat, jossa lisdsuojatodistusta on haettu. Tama tulkinta
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olisi sitd paitsi yhdenmukainen lisdsuojatodistuksen — joka katsotaan kansalliseksi
oikeudeksi — kisitteen kanssa.

Kuten julkisasiamies totesi ratkaisuehdotuksensa 39 kohdassa, téllainen tulkinta kui-
tenkin merKkitsisi sit4, ettd asetuksen N:o 1768/92 2 artikla kattaisi jo saman asetuksen
3 artiklan a ja b alakohdassa luetellut lisdsuojatodistuksen saamisen edellytykset, joi-
den mukaan tuotteen on oltava suojattu voimassa olevalla peruspatentilla jdsenval-
tiossa, jossa lisdsuojatodistusta koskeva hakemus on tehty, ja silld on oltava direktiivin
65/65 mukaisesti myonnetty markkinoille saattamista lddkkeend koskeva lupa téssa
jasenvaltiossa. Téstd seuraisi, ettd kyseisessd 2 artiklassa ainoastaan kerrottaisiin en-
nakkoon saman asetuksen 3 artiklan a ja b alakohdan sisdlto. Téllainen tulkinta tekisi
siis mainitusta 2 artiklasta tdysin turhan.

Kuten asetuksen N:o 1768/92 2 artiklan otsikosta ”"Soveltamisala” ja 3 artiklan ot-
sikosta "Edellytykset [lisdsuojatodistuksen] saamiselle” kay ilmi, kyseisen asetuksen
tarkoituksena on ensin 2 artiklassa méadrittda yleisesti, mille tuotteille voidaan myon-
tad lisdsuojatodistus, ja tdimén jilkeen vahvistaa sen 3 artiklassa ne edellytykset, joilla
lisdsuojatodistus voidaan myontéa.

Niamad seikat siis estavit sen, ettéd asetuksen N:o 1768/92 2 artiklassa esiintyvan ilmai-
sun “markkinat” tulkittaisiin tarkoittavan tietyn jasenvaltion markkinoita. Kyseiset
seikat puhuvat sitd vastoin sen puolesta, ettd mainitun ilmaisun katsottaisiin viittaa-
van yhteison markkinoihin.

Toiseksi lddketuotteisiin direktiivin 65/65 mukaisesti sovellettavan hallinnollisen
lupamenettelyn osalta asetuksen N:o 1768/92 3 artiklan b alakohdasta ja mainitun
direktiivin 3 artiklasta seuraa, ettd kyseiselld menettelylla tarkoitetaan direktiivin liit-
teessd I sdddettyd markkinoille saattamista koskevan luvan mydntdmismenettelyd.
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Menettely sisdltad asianomaisen lddkevalmisteen turvallisuuden ja tehon arvioinnin,
jonka tulos on direktiivin 65/65 4 artiklan toisen kohdan mukaan liitettédvd markki-
noille saattamista koskevaa lupaa koskevaan hakemukseen.

Téstd seuraa, ettd asetuksen N:o 1768/92 2 artiklaa on tulkittava niin, ettd lisdsuoja-
todistus voidaan myontdd ainoastaan sellaiselle tuotteelle, jolle on ennen sen mark-
kinoille saattamista myonnetty téssé jasenvaltiossa markkinoille saattamista koske-
va lupa sen jilkeen, kun siihen on sovellettu direktiivin 65/65 mukaisesti lddkkeisiin
sovellettavaa hallinnollista lupamenettelyd, johon siséltyy kyseisen lddkevalmisteen
turvallisuuden ja tehon arviointi.

Asetuksella N:o 1768/92 tavoiteltu pdamadrd vahvistaa tdllaisen tulkinnan sen
2 artiklasta.

Kuten kyseisen asetuksen johdanto-osan ensimmaisestd neljdnteen perustelukap-
paleesta kay ilmi, asetuksen tarkoituksena on farmasian alan tutkimuksen kannus-
tamiseksi takaamalla riittévd suoja siten, ettd otetaan kéyttoon lisdsuojatodistukset
ladkkeille, joille on my6nnetty markkinoille saattamista koskeva lupa, néet tdydentaa
patentin antamaa todellista suojaa — joka on pituudeltaan riittdmaton tutkimukseen
kéytettyjen varojen takaisin tuottamiseksi — niin, ettd otetaan huomioon aika, joka ku-
luu uutta ladkettd koskevan patenttihakemuksen tekemisen ja sen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan myontdamisen vililld (ks. vastaavasti mm. asia C-110/95, Ya-
manouchi Pharmaceutical, tuomio 12.6.1997, Kok., s. I-3251, 7 kohta; asia C-392/97,
Farmitalia, tuomio 16.9.1999, Kok., s. I-5553, 19 kohta ja asia C-482/07, AHP Manu-
facturing, tuomio 3.9.2009, Kok., s. [-7295, 30 kohta).

Olisi sen pddmaédran vastaista, joka liittyy pitkidkestoista ja kallista lddkkeen turval-
lisuuden ja tehon arviointia edellyttivin myyntiluvan saamiseen kuluvan ajan kor-
vaamiseen, jos yksinoikeuden voimassaoloa pidentdvé lisdsuojatodistus voitaisiin
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myontda sellaiselle tuotteelle, joka on jo voitu saattaa yhteison markkinoille ladkkeend
ennen kuin sithen on sovellettu turvallisuuden ja tehon arvioinnin siséltévaa hallin-
nollista lupamenettelya direktiivin 65/65 mukaisesti.

Sitd paitsi Merzin asetuksen N:o 1768/92 2 artiklasta esittdma tulkinta johtaisi kysei-
selld asetuksella tavoiteltuihin pddmaériin ndhden perusteettomaan erilaiseen koh-
teluun tiettyjen sellaisten tuotteiden valilld, jotka on jo saatettu markkinoille ennen
tdmén asetuksen 19 artiklan 1 kohdassa vahvistettua ajankohtaa. Viimeksi mainitun
sddnnoksen mukaan nimittdin tuotteille, joille on my6nnetty asianmukainen mark-
kinoille saattamista koskeva lupa ennen mainittua ajankohtaa, ei voida myontaa lisa-
suojatodistusta — ja ndin, vaikka kyseinen markkinoille saattamista koskeva lupa on
myonnetty direktiivin 65/65 mukaisesti — kun taas ennen mainittua ajankohtaa sel-
laisten oikeuksien mukaisesti kaupan pidetyille tuotteille, jotka eivit ole timén direk-
tiivin mukaisia ja joille direktiivin 65/65 mukainen markkinoille saattamista koskeva
lupa olisi voitu myontéad tietysséd jasenvaltiossa tdimén ajankohdan jalkeen, voidaan
myontda lisdsuojatodistus.

Nyt késiteltavéssd asiassa on riidatonta, ettd memantiinia oli pidetty yhteisossé kau-
pan lddkkeend pddasiassa kyseessi olevien Saksan luvan ja Luxemburgin luvan perus-
teella ilman, ettd se olisi ensin ollut direktiivissd 65/65 edellytetyn turvallisuuden ja
tehon arvioinnin kohteena. Tillainen arviointi suoritettiin ensimmaiisen kerran vuo-
den 2002 myyntiluvan my6ntédmisen yhteydessa.

Tasta seuraa, ettei tillainen tuote kuulu asetuksen N:o 1768/92 soveltamisalaan, sel-
laisena kuin se maédritelty kyseisen asetuksen 2 artiklassa, eiké sille ndin ollen voida
myontéa lisasuojatodistusta.

Kaiken edelld esitetyn perusteella kolmanteen ennakkoratkaisukysymykseen on
vastattava, ettd asetuksen N:o 1768/92 2 artiklaa on tulkittava niin, ettd padasiassa
kyseessé olevan tuotteen kaltainen tuote, joka on saatettu yhteisossd markkinoille
ihmisille tarkoitettuna ladkkeend ennen kuin sille on mydnnetty direktiivin 65/65
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mukainen markkinoille saattamista koskeva lupa ja erityisesti ilman, etté se olisi en-
sin ollut direktiivissd 65/65 edellytetyn turvallisuuden ja tehon arvioinnin kohtee-
na, ei kuulu kyseisen asetuksen soveltamisalaan eika sille ndin ollen voida myontda
lisdsuojatodistusta.

Neljéis ennakkoratkaisukysymys

Neljénnelld kysymyksellaédn ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee la-
hinnéd, onko lisdsuojatodistus, joka on myonnetty sellaiselle tuotteelle, joka ei kuulu
asetuksen N:o 1768/92 soveltamisalaan, mititon.

Lisdsuojatodistuksen mitattomyysperusteet on lueteltu kyseisen asetuksen 15 artik-
lassa. Saman artiklan 2 kohdan rikkominen ei lukeudu néihin perusteisiin.

Lisdsuojatodistus on sitéd vastoin asetuksen N:o 1768/92 15 artiklan 1 kohdan a ala-
kohdan mukaan mitéton, jos se on myonnetty saman asetuksen 3 artiklan sddnnosten
vastaisesti.

Asiassa C-127/00, Hissle, annetun tuomion (Kok., s. I-14781) 90 ja 91 kohdassa on
jo todettu, ettd vaikka asetuksen N:o 1768/92 15 artiklan 1 kohdan sanamuodosta
tai syntyhistoriasta ei voida paételld, ettd siind mainittu lisdsuojatodistuksen mitatto-
myysperusteiden luettelo ei ole tyhjentédvé, saman asetuksen sellaisen artiklan rikko-
minen, jota ei ole tdssd sddnnoksessd mainittu — eli kisiteltdvassa asiassa 19 artiklan —,
voi johtaa kyseisen lisdsuojatodistuksen mitdttomyyteen sen vuoksi, ettd kyseinen
sddnnos liittyy saman asetuksen 3 artiklaan.

I - 7059



56

57

58

59

TUOMIO 28.7.2011 — ASIA C-195/09

Asetuksen N:o 1768/92 3 artiklassa esiintyva késite “tuote” viittaa valttamattd sel-
laiseen tuotteeseen, joka kuuluu tdimén saman asetuksen soveltamisalaan, sellaisena
kuin se on maédritelty sen 2 artiklassa. Niin ollen lisdsuojatodistuksen myontamisel-
13 sellaiselle tuotteelle, joka ei kuulu kyseisen asetuksen soveltamisalaan, rikottaisiin
mainitun "tuotteen” kisitteen ulottuvuutta. Néin ollen téllaisessa tilanteessa myo6n-
netty lisdsuojatodistus on asetuksen N:o 1768/92 15 artiklan nojalla mitéton.

Neljanteen ennakkoratkaisukysymykseen on niin ollen vastattava, ettd lisdsuojato-
distus, joka on myonnetty sellaiselle tuotteelle, joka ei kuulu asetuksen N:o 1768/92
soveltamisalaan, sellaisena kuin se on mééritelty sen 2 artiklassa, on mititon.

Ensimmdinen ja toinen ennakkoratkaisukysymys

Kun otetaan huomioon kolmanteen ja neljanteen ennakkoratkaisukysymykseen an-
nettu vastaus, ensimmadiseen ja toiseen ennakkoratkaisukysymykseen ei ole tarpeen
vastata.

Oikeudenkiyntikulut

Padasian asianosaisten osalta asian kisittely unionin tuomioistuimessa on vélivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kisittelyssd, minkéd vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on paattdd oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oi-
keudenkéyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille kuin niille asianosaisille huomau-
tusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maaraté korvattaviksi.
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Niilld perusteilla unionin tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1)

2)

Laikkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annetun neu-
voston asetuksen (ETY) N:o 1768/92, sellaisena kuin se on muutettuna
Itdvallan tasavallan, Suomen tasavallan ja Ruotsin kuningaskunnan liitty-
misehdoista ja niiden sopimusten mukautuksista, joihin Euroopan unioni
perustuu, tehdylld asiakirjalla, 2 artiklaa on tulkittava niin, ettd paddasias-
sa kyseessi olevan tuotteen kaltainen tuote, joka on saatettu Euroopan yh-
teisossd markkinoille ihmisille tarkoitettuna lidikkeenid ennen kuin sille on
myonnetty ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
mairdysten lihentimisestid 26.1.1965 annetun neuvoston direktiivin 65/65/
ETY, sellaisena kuin se on muutettuna 3.5.1989 annetulla neuvoston direk-
tiivilla 89/341/ETY, mukainen markkinoille saattamista koskeva lupa ja
erityisesti ennen kuin se on ollut ensin turvallisuuden ja tehon arvioinnin
kohteena, ei kuulu kyseisen asetuksen, sellaisena kuin se on muutettuna, so-
veltamisalaan eiki sille nédin ollen voida myontai lisdsuojatodistusta.

Lisdsuojatodistus, joka on myonnetty sellaiselle tuotteelle, joka ei kuulu ase-
tuksen N:o 1768/92, sellaisena kuin se on muutettuna, soveltamisalaan, sel-
laisena kuin se on médriteltyni sen 2 artiklassa, on mititon.

Allekirjoitukset
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