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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (suuri jaosto)

18 pédivdnd heindkuuta 2013*

Yhteinen kauppapolitiikka — SEUT 207 artikla — Teollis- ja tekijanoikeuksien kaupalliset
niakokohdat — Teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan liittyvistd ndkokohdista tehty sopimus
(TRIPS-sopimus) — 27 artikla — Patentin kohde — 70 artikla — Olemassa olevan aineiston suoja

Asiassa C-414/11,
jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Polymeles Protodikeio
Athinon (Kreikka) on esittdnyt 21.7.2011 tekemadllddn paétokselld, joka on saapunut unionin
tuomioistuimeen 8.8.2011, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa
Daiichi Sankyo Co. Ltd ja
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
vastaan
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon,
UNIONIN TUOMIOISTUIN (suuri jaosto),
toimien kokoonpanossa: presidentti V. Skouris, varapresidentti K. Lenaerts, jaostojen puheenjohtajat
A. Tizzano, M. Ilesi¢ (esittelevd tuomari), L. Bay Larsen, T. von Danwitz, A. Rosas ja E. Jarasinas
sekd tuomarit U. Léhmus, J.-C. Bonichot, A. Arabadjiev, A. Prechal ja C. G. Fernlund,
julkisasiamies: P. Cruz Villalén,
kirjaaja: hallintovirkamies K. Malacek,
ottaen huomioon kirjallisessa kasittelyssd ja 5.6.2012 pidetyssé istunnossa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— Daiichi Sankyo Co. Ltd, edustajinaan dikigoros E. Metaxakis, dikigoros K. Kilimiris ja advocaat
L. Van den Hende,

— DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon, edustajinaan dikigoros
E. Michalopoulou ja dikigoros G. Kotroni,

— Kreikan hallitus, asiamiehinddn K. Paraskevopoulou, Z. Chatzipavlou, V. Kyriazopoulos ja
A. Zacheilas,

* Oikeudenkayntikieli: kreikka.
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— Saksan hallitus, asiamiehindén T. Henze ja J. Kemper,

— Ranskan hallitus, asiamiehinddn G. de Bergues, S. Menez ja A. Adam,

— Italian hallitus, asiamiehenddn G. Palmieri, avustajanaan avvocato dello Stato S. Fiorentino,
— Alankomaiden hallitus, asiamiehenddn C. Wissels,

— Portugalin hallitus, asiamiehinédén L. Inez Fernandes ja A.P. Antunes,

— Suomen hallitus, asiamiehenéin J. Heliskoski,

— Ruotsin hallitus, asiamiehenéédn A. Falk,

— Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus, asiamiehenddn A. Robinson, avustajanaan barrister
T. Mitcheson,

— Euroopan komissio, asiamiehindédn C. Hermes ja 1. Zervas,
kuultuaan julkisasiamiehen 31.1.2013 pidetyssd istunnossa esittdmén ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee teollis- ja tekijanoikeuksien kauppaan liittyvistd ndakokohdista tehdyn
sopimuksen (jéljempand TRIPS-sopimus), joka on Maailman kauppajérjeston (WTO) perustamisesta
tehdyn sopimuksen, joka on allekirjoitettu Marrakechissd 15.4.1994 ja hyviksytty Uruguayn kierroksen
monenvilisissd kauppaneuvotteluissa (1986—-1994) laadittujen sopimusten tekemisestd Euroopan
yhteison puolesta yhteison toimivaltaan kuuluvissa asioissa 22.12.1994 tehdylld neuvoston paétokselld
94/800/EY (EYVL L 336, s. 1; jiljempana WTO:n perustamissopimus), liitteessd 1 C, 27 ja 70 artiklan
tulkintaa.

Tama pyynto on esitetty asiassa, jossa ovat vastakkain yhtddlta Daiichi Sankyo Co. Ltd (jdljempéna
Daiichi Sankyo) ja Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (jdljempdnd Sanofi-Aventis) sekd toisaalta
DEMO Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon (jaljempana DEMO) ja joka koskee
sitd, ettd viimeksi mainittu on saattanut markkinoille geneerisen lddkkeen, jonka vaikuttava aine on
vditetysti Daiichi Sankyolle kuuluvilla patenttioikeuksilla suojattu aine.

Asiaa koskevat oikeussdannot

TRIPS-sopimus
TRIPS-sopimuksen johdanto-osan mukaan kyseiselld sopimuksella pyritdan “vdhentd[main]

kansainvilisen kaupan hdirioitd ja esteitd”, ja siind mainitaan téssé yhteydessd tarve “edistda teollis- ja
tekijanoikeuksien tehokasta ja riittdvaa suojelua”.
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Mainitun sopimuksen II osaan, jonka otsikko on "Tekijanoikeuksien saatavuutta, laajuutta ja kéyttoa
koskevat vaatimukset”, kuuluvassa 5 luvussa, jonka otsikko on ”Patentit”, olevassa 27 artiklassa, jonka
otsikko puolestaan on "Patentin kohde”, madritadn seuraavaa:

”1. Jollei jaljempédnd 2 ja 3 kohdan madrdyksista muuta johdu, miltd tekniikan alalta tahansa olevaa
tuotetta tai menetelmédd koskevan keksinnon tulee olla patentoitavissa edellyttien, ettd se on uusi ja
keksinnollinen ja sitd voidaan kayttdd teollisesti hyviksi. Jollei — —70 artiklan 8 kohdasta ja tdmén
artiklan 3 kohdasta muuta johdu, patenttien saaminen ja patenttioikeuksista nauttiminen eivit saa olla
riippuvaisia siitd, missd keksinté on tehty, mika tekniikan ala on kyseessa, eivdtka siitd, onko tuotteet
tuotu maahan vai ovatko ne paikallisesti valmistettuja.

2. Jasenet voivat sulkea patenttisuojan ulkopuolelle keksinnét, joiden kaupallisen hyodyntdmisen
estaminen niiden alueella on valttimatonta yleisen jarjestyksen tai moraalin suojelemiseksi, mukaan
lukien ihmisten, eldinten tai kasvien eldmén tai terveyden suojeleminen tai ymparistolle aiheutuvan
vakavan haitan vélttiminen, edellyttden, ettd suojan ulkopuolelle sulkeminen ei perustu yksinomaan
siihen, ettd kansallinen laki kieltdd sellaisen hyodyntdmisen.

3. Jasenet voivat myos sulkea patenttisuojan ulkopuolelle:
a) diagnostiset, terapeuttiset tai kirurgiset menetelmat, joita kaytetadn ihmisiin tai eldimiin;

b) kasvit ja eldimet, ei kuitenkaan mikro-organismeja, samoin kuin sellaiset olennaisesti biologiset
menetelmdt kasvien ja eldinten valmistamiseksi, jotka ovat muita kuin ei-biologisia tai
mikrobiologisia. — —”

TRIPS-sopimuksen VII osaan, jonka otsikko on “Institutionaaliset jarjestelyt; loppumaédraykset”,
kuuluvassa 70 artiklassa, jonka otsikko on "Olemassa olevan aineiston suoja”, madritadn seuraavaa:

”1. Téstd sopimuksesta ei seuraa velvoitteita sellaisten toimien suhteen, joihin on ryhdytty ennen
kyseessd olevan jdasenen osalta noudatettavaa sopimuksen soveltamispéivaa.

2. Jollei tdssd sopimuksessa ole toisin maaritty, tdstd sopimuksesta seuraavat velvollisuudet koskevat
kaikkia suojan kohteita, jotka ovat olemassa kyseessd olevan jasenen osalta noudatettavana sopimuksen
soveltamispdivdnd ja jotka ovat suojattuja tdmén jasenen alueella kyseisend pdivdnd, tai jotka tayttavit
tai tulevat myohemmin tdyttdmddn tdmén sopimuksen ehtojen mukaiset suojan saamisen
perusteet. — —

8. Mikdli jasen ei WTO:n perustamissopimuksen voimaantulopdivédstd lukien salli farmaseuttisten
tuotteiden ja maatalouskemikaalituotteiden patentoimista siind laajuudessa kuin 27 artikla edellyttas,
jasenen tulee:

a) edelld olevan VI osan midrdysten estimittd turvata, ettd WTO-sopimuksen voimaantulopéivista
lukien on kéytettavissi mahdollisuus jattda sellaisten keksintdjen patentoimista tarkoittavia
hakemuksia;

b) soveltaa tdmén sopimuksen soveltamispdivéistda lukien edelld tarkoitettuihin hakemuksiin tassa
sopimuksessa patentoitavuuden edellytyksiksi maédriteltyja kriteereja siten kuin kriteereité
sovellettaisiin hakemuksen jattopdivand jasenen alueella, tai milloin etuoikeus on saatavissa ja sitd
haetaan, hakemuksen etuoikeuspdivin;
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c) antaa patenttisuoja tdmidn sopimuksen mukaisesti patentin mydntdmisestd lukien ja jaljelld
olevaksi voimassaoloajaksi, laskettuna tdmén sopimuksen 33 artiklassa tarkoitetulla tavalla
hakemuksen jattopdivastd, niille ndistd hakemuksista, jotka tayttivat b alakohdassa tarkoitetut
suojan saamisen edellytykset.

TRIPS-sopimuksen VI osa, johon mainitussa 70 artiklassa viitataan, siséltdd kyseisen sopimuksen
65—67 artiklan. Mainitun sopimuksen 65 artiklan 1 kohdassa madritddn, ettd “jasenet eivit ole
velvollisia soveltamaan tdmdn sopimuksen maddrdyksida ennen yhden vuoden pituisen médrdajan
péaattymistd laskettuna WTO-sopimuksen voimaantulopaivéstd”.

Euroopan patenttisopimus

Eurooppapatenttien myontdmisestd tehdylld, Miinchenissa 5.10.1973 allekirjoitetulla ja 7.10.1977
voimaan tulleella yleissopimuksella, sellaisena kuin se oli voimassa silloin, kun pédasiassa kyseessd
oleva patentti saatiin (jaljempénad Euroopan patenttisopimus), madrétdéan tietyistd patentteja koskevista
seikoista sopimukseen liittyneissd Euroopan valtioissa. Sen tavoitteisiin kuuluu patentin voimassaoloa,
keksinnon késitettd ja patentoitavuuden edellytyksid koskevien sdéntdjen yhdenmukaistaminen.

Euroopan patenttisopimuksen 167 artiklassa, jonka otsikko on "Varaumat”, sdddettiin seuraavaa:

”

(2) Kukin sopimusvaltio voi pidattid itselleen oikeuden edellyttda, etta:

a) kemiallisia yhdisteitd, ladke- tai ravintoaineita koskevat eurooppapatentit, siltd osin kuin ne
suojaavat nditd sellaisenaan, ovat kansallisiin patentteihin sovellettavien madrdysten mukaisesti
ilman oikeusvaikutusta tai kumottavissa; tdmé varauma ei vaikuta patenttisuojaan niiltd osin kuin
se koskee kemiallisen yhdisteen valmistusmenetelmdd tai kayttod tai ladke- tai ravintoaineen
valmistusmenetelmas,

(3) Sopimusvaltion tekemd varauma on voimassa enintddn kymmenen vuotta tdmén yleissopimuksen
voimaantulosta. Kuitenkin hallintoneuvosto voi pééttda sellaisen valtion osalta, joka on tehnyt
2 kappaleen a tai b kohdassa tarkoitetun varauman, pidentda titd aikaa enintddn viidella vuodella — —

(5) Edella olevan 2 kappaleen a, b tai ¢ kohdan mukaisesti tehtyd varaumaa sovelletaan varauman
voimassaoloaikana  tehdystd  eurooppapatenttia = koskevasta  hakemuksesta =~ mydnnettyyn
eurooppapatenttiin. Varauman vaikutus jatkuu patentin voimassaoloajan.

(6) Varauman voimassaolo lakkaa 3 kappaleen ensimmadisessd virkkeessd tarkoitetun méérdajan

umpeuduttua tai, jos aikaa pidennetddn, pidennetyn maddrdajan umpeuduttua, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 4 ja 5 kappaleen soveltamista.”
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Asetus (ETY) N:o 1768/92

Ladkkeiden lisdsuojatodistuksen aikaansaamisesta 18.6.1992 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 1768/92 (EYVL L 182, s. 1) 2 artiklassa saadetiin seuraavaa:

"Jokainen jdsenvaltion alueella patentin suojaama tuote, jota — — ladkkeend markkinoille saattamista
edeltdva hallinnollinen lupamenettely koskee, voi tédssd asetuksessa sdddettyjen edellytysten nojalla ja
tdssd asetuksessa sdddettyja menettelyja noudattaen saada [lisdsuojatodistuksen].”

Asetuksen N:o 1768/92 1 artiklassa tdsmennettiin, ettd kasitteelld "ladke” tarkoitetaan “kaikkia aineita
tai aineiden yhdistelmid, jotka on tarkoitettu — — sairauksien hoitoon tai ehkiisyyn”, ja kasitteelld
"tuote” "ladkkeen vaikuttavaa ainetta tai vaikuttavien aineiden yhdistelmaa”.

Mainitun asetuksen 4 artiklassa sdddettiin, ettd ”[lisdsuojatodistuksen] antama suoja ulottuisi
peruspatentin antaman suojan rajoissa vain tuotteeseen, jonka sitd vastaavan ladkkeen markkinoille
saattamista koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kéyttotarkoituksiin lddkkeend, jotka on
hyviksytty ennen [lisdsuojatodistuksen] voimassaolon padttymistd”. Saman asetuksen 5 artiklassa
tdsmennettiin, ettd ”jollei 4 artiklasta muuta johdu, [lisisuojatodistus] antaa samat oikeudet kuin
peruspatentti ja siihen liittyvit samat rajoitukset ja velvollisuudet”.

Asetuksen N:o 1768/92 1 artiklassa mainittiin, ettd ”peruspatentilla” tarkoitetaan “patenttia, joka suojaa
— — tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetelmdd tai tuotteen kayttosovellutusta, ja jonka
patentinhaltija ilmoittaa todistuksen antamismenettelya varten”.

Asetuksen N:o 1768/92 13 artiklassa saadettiin seuraavaa:

”1. [Lisdsuojatodistus] tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon paittyessa ajaksi, joka vastaa
peruspatenttihakemuksen hakemispdivin ja ensimmdisen yhteisossd myOnnetyn myyntiluvan
myontamispéivan vialilld kulunutta aikaa, vahennettyna viidella vuodella.

2. Sen estamaittd, mitd 1 kohdassa sdddetédn, [lisdsuojatodistus] on voimassa enintddn viisi vuotta sen
voimaantulopdivésta.”

Asetus N:o 1768/92 kumottiin ja korvattiin lddkkeiden lisdsuojatodistuksesta 6.5.2009 annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 469/2009 (EUVL 152, s. 1), joka tuli voimaan
6.7.2009. Edella lainatut asetuksen N:o 1768/92 sddnnokset on olennaisilta osin toistettu asetuksessa
N:o 469/2009.

Kreikan patenttilainsddddnto

Helleenien tasavalta on ratifioinut Euroopan patenttisopimuksen vuonna 1986 ja tehnyt sen
167 artiklan 2 kappaleen a kohdassa tarkoitetun varauman farmaseuttisten tuotteiden osalta. Mainitun
167 artiklan 3 kappaleen nojalla kyseisen varauman voimassaoloaika paattyi 7.10.1992.

Helleenien tasavalta on ratifioinut TRIPS-sopimuksen siten, ettd sen vaikutukset alkoivat 9.2.1995.
Patenttialaa sddnnellddn Kreikassa my0s teknologian siirrosta, keksinnéistd, teknologisesta
innovoinnista ja atomienergiakomitean perustamisesta annetulla lailla 1733/1987, joka tuli voimaan
22.4.1987.

Lain 1733/1987 5 §:n mukaan patentointikelpoinen keksinté voi koskea tuotetta, menetelmdd tai

teollista sovellusta, ja saman lain 7 §:ssd tdsmennetddn, ettd patentin hakijan on vaatimuksissaan
ilmoitettava hakemansa suojan kohde.
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Lain 1733/1987 11 §:n mukaan patentin voimassaoloaika on 20 vuotta, ja se alkaa kulua
patenttihakemuksen jdttamispdivdd seuraavasta péivasta.

Lain 1733/1987 25 §:n 3 momentissa sdddetddn, ettd niin kauan kuin Euroopan patenttisopimuksen
167 artiklan 2 kappaleen a kohdan mukainen Kreikan varauma on voimassa, Organismos
Viomichanikis Idioktisias (teollis- ja tekijanoikeusasioista vastaava virasto) ei myonnd patentteja
farmaseuttisille tuotteille.

Niinpd Kreikan tuomioistuimet ovat tulkinneet kyseistd lakia siten, ettei mainittu virasto sen mukaan
saanut myontdd kansallisia patentteja farmaseuttisille tuotteille vaan ainoastaan sellaisten patenttien
myontdminen oli sallittua, joilla suojataan farmaseuttisen tuotteen valmistusmenetelméd koskevaa
keksintoa.

Eurooppapatenttien ja kansallisten patenttien myontiminen farmaseuttisille tuotteille oli ndin ollen
mahdotonta my0s sen, kun Euroopan patenttisopimus tuli Kreikan osalta voimaan, ja lain 1733/1987
voimaantulon vilisend aikana. Perustuslain 28 artiklassa vahvistetun kansainvilisten sopimusten
etusijaa valtionsisdisiin lakeihin nédhden koskevan periaatteen mukaisesti lakia 1733/1987 edeltéineen
lain 2527/1920 soveltamisalaa tulkittiin rajoitetun mainitulla ajanjaksolla Euroopan patenttisopimuksen
mahdollistamalla varauksella.

Piddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Daiichi  Sankyo on  ollut Kreikassa  21.10.1986  myonnetyn  kemiallista  yhdistetta
levofloksasiinihemihydraatti koskevan kansallisen patentin haltija. Kyseistd yhdistetta kaytetdan
vaikuttavana aineena antibioottisissa hoidoissa.

Kyseisen patentin saamiseksi 20.6.1986 jatetylld patenttihakemuksella vaadittiin suojaa seka
levofloksasiinihemihydraatille sellaisenaan ettd sen valmistusmenetelmalle.

Mainitun patentin antamaa suojaa, jonka voimassaoloaika oli pédttyméssa 20.6.2006, jatkettiin
asetuksen N:o 1768/92 nojalla myonnetylld lisdsuojatodistuksella. Kyseisen asetuksen 13 artiklan
mukaisesti lisdsuojatodistuksen voimassaoloaika ei voinut ylittda viittd vuotta. Niinpd Daiichi Sankyon
kyseisella patentilla saama suoja lakkasi vuonna 2011.

Levofloksasiinihemihydraattia kéytetddn vaikuttavana aineena Tavanic-nimisessd alkuperdislddkkeessa.
Kyseista ladkettd jalleenmyy Kreikassa Sanofi-Aventis, jolla on Kreikassa Daiichi Sankyon myontima
lisenssi sellaisten alkuperiislddkkeiden markkinoille saattamiseen, joiden vaikuttava aine on
levofloksasiinihemihydraatti. Toimivaltainen Kreikan viranomainen antoi 17.2.1999 luvan Tavanicin
markkinoille saattamiseen.

Sama viranomainen myo6nsi DEMOIlle 22.9.2008 ja 22.7.2009 luvan saattaa markkinoille geneerisia
ladkkeitd, joiden vaikuttava aine on levofloksasiinihemihydraatti. DEMO markkinoi téllaisia tuotteita
nimelld "Talerin”.

Daiichi Sankyo ja Sanofi-Aventis nostivat 23.9.2009 Polymeles Protodikeio Athinonissa (Ateenan
alueen yleinen tuomioistuin) DEMOa vastaan kanteen, jossa ne vaativat muun muassa DEMOn
velvoittamista lopettamaan Talerinin tai minkd tahansa muun ladkkeen, jonka vaikuttava aine on
levofloksasiinihemihydraatti, markkinoinnin ja maksamaan sakon téllaisen ldadkkeen pakkaamisen
vuoksi sekd vaativat lupaa kaikkien kyseessd olevaa patenttia loukkaavien DEMOn tai kolmansien
hallussa olevien tuotteiden takavarikointiin ja havittimiseen sekd oikeutta tutustua Talerinin tai mink&
tahansa muun geneerisen lddkkeen, jonka vaikuttava aine on sama, valmistusta ja myyntid koskeviin
tietoihin.
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Mainitun tuomioistuimen mukaan sen kasiteltdviksi saatetun asian lopputulos riippuu siitd, koskiko
Daiichi Sankyon lisdsuojatodistus ainoastaan vaikuttavan aineen levofloksasiinihemihydraatti
valmistusmenetelmédd vai myos kyseistd vaikuttavaa ainetta sellaisenaan. Jos kyse on asetuksessa
N:o 1768/92 tarkoitetun “tuotteen” suojasta, Daiichi Sankyon tarvitsee kyseisen tuomioistuimen
mukaan sen toteamiseksi, ettdi DEMO on loukannut sen patenttioikeuksia, vain osoittaa, etté
Tavanicilla ja Talerinilla on sama vaikuttava aine. Jos lisdsuojatodistuksella annettu suoja sen sijaan
ulottuu vain valmistusmenetelméén, se, ettd Tavanicin ja Talerinin vaikuttava aine on sama, johtaa
ainoastaan olettamaan, ettd geneerinen lddke on valmistettu mainitulla lisdsuojatodistuksella suojatulla
valmistusmenetelmalld. Télloin DEMO voisi kumota téllaisen olettaman jo osoittamalla, ettd mainittu
ladke on valmistettu eri valmistusmenetelmalla.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin selittdd, ettd koska farmaseuttiset tuotteet eivdt olleet
Kreikassa patentointikelpoisia 7.10.1992 saakka, 20.6.1986 haettu ja 21.10.1986 myonnetty Daiichi
Sankyon patentti ei alun perin suojannut vaikuttavaa ainetta levofloksasiinihemihydraatti sellaisenaan.
Mainittu tuomioistuin ei kuitenkaan sulje pois sitd, ettd TRIPS-sopimuksen 27 artiklaan perustuvasta
farmaseuttisten tuotteiden patenttikelpoisuudesta seuraisi mainitun sopimuksen 70 artiklan sdannot
huomioon ottaen, ettd Daiichi Sankyon patenttioikeudet ulottuvat TRIPS-sopimuksen voimaantulosta
lahtien mainittuun vaikuttavaan aineeseen. Kyseisen tuomioistuimen mukaan Kreikan tuomioistuimilla
on eri nakemyksid TRIPS-sopimuksen mainittujen maardysten ulottuvuudesta.

Polymeles Protodikeio Athinon on epitietoinen siitd, onko sen itsensd vai unionin tuomioistuimen
tehtdavdand tulkita TRIPS-sopimuksen 27 artiklaa. Tdmia toimivaltakysymys liittyy sen mukaan
kysymykseen siitd, kuuluuko mainittu maédrdys alueeseen, jolla jdsenvaltiot ovat edelleen
lahtokohtaisesti toimivaltaisia.

Niissd olosuhteissa Polymeles Protodikeio Athinon on pédttanyt lykdtd asian ratkaisemista ja esittdd
unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Kuuluuko TRIPS-sopimuksen 27 artikla, jossa médritellddn patenttisuojan laajuus, alueeseen, jolla
jasenvaltiot ovat edelleen ldahtokohtaisesti toimivaltaisia, ja, jos tdhdn vastataan myoOntéavésti,
voivatko ndmaé jasenvaltiot vapaasti tunnustaa kyseisen méadrdyksen valittomén vaikutuksen tai
olla tunnustamatta sitd ja voiko kansallinen tuomioistuin soveltaa tai olla soveltamatta tétd
madrdystd valittomasti omassa oikeusjérjestyksessdadn saddetyin edellytyksin?

2) Voivatko kemikaali- ja ladkevalmisteet olla TRIPS-sopimuksen 27 artiklan nojalla patentin
kohteena, jos ne tdyttidvit patentin myontamisedellytykset, ja mikéli tdhdan kysymykseen vastataan
myontavasti, mikd on niiden suojan taso?

3) Saavatko TRIPS-sopimuksen 27 ja 70 artiklan nojalla patentit, jotka kuuluvat [Euroopan
patenttisopimuksen] 167 artiklan 2 kappaleen mukaisen varauman soveltamisalaan ja jotka on
annettu ennen pdivaimaarad 7.2.1992 eli ennen TRIPS-sopimuksen voimaantuloa ja jotka koskevat
farmaseuttisia tuotteita koskevia keksint6ja mutta suojaavat kyseisen varauman vuoksi ainoastaan
niiden valmistusmenetelmad, TRIPS-sopimuksen madrdysten nojalla kaikkia patentteja koskevan
suojan, ja - jos tdhdn vastataan myontédvasti - mikd on suojan laajuus ja kohde eli suojataanko
TRIPS-sopimuksen voimaantulon jilkeen myods kyseisid farmaseuttisia tuotteita vai onko suoja
edelleen voimassa vain niiden valmistusmenetelmén osalta tai onko tehtivd ero
patenttihakemuksen sisdllon mukaan eli sen mukaan, ilmeneeko keksinnon kuvauksesta ja siihen
liittyvistd vaatimuksista, ettd hakemus on laadittu sen vuoksi, ettd tuote, valmistusmenetelma tai
molemmat saisivat suojaa alusta ldhtien?”
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Sanofi-Aventis ja DEMO ilmoittivat 20.6.2012 paivitylla kirjeelld, joka saapui unionin tuomioistuimelle
kirjallisen ja suullisen késittelyn padttimisen jilkeen, ettd Sanofi-Aventis luopuu oikeudenkéynnin
ulkopuolella tehdyn sopimuksen seurauksena yhdessd Daiichi Sankyon kanssa DEMOa vastaan
nostamastaan kanteesta. Samassa kirjeessi ne ilmoittivat, ettei luopuminen vaikuta oikeuksiin ja
vaatimuksiin, joita Daiichi Sankyolla ja DEMOlIla on edelleen toisiaan kohtaan.

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Tutkittavaksi ottaminen

DEMO viittaa kirjallisissa huomautuksissaan, ettei ennakkoratkaisulla ole endd kohdetta, koska seka
Daiichi Sankyon patentin ettd lisisuojatodistuksen voimassaoloaika on paéttynyt.

Vakiintuneen oikeuskdytdnnén mukaan unionin tuomioistuin voi jdttdd tutkimatta kansallisen
tuomioistuimen esittdmén pyynnon ainoastaan, jos on ilmeistd, ettd pyydetylld unionin oikeussdannoén
tulkitsemisella ei ole mitdén yhteyttd kansallisessa tuomioistuimessa késiteltdvéan asian tosiseikkoihin tai
kohteeseen, tai jos kyseinen ongelma on luonteeltaan hypoteettinen taikka jos unionin tuomioistuimella
ei ole tiedossaan niitd tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja, jotka ovat tarpeen, jotta se voisi antaa
hyodyllisen vastauksen sille esitettyihin kysymyksiin (ks. mm. asia C-379/98, PreussenElektra, tuomio
13.3.2001, Kok., s. 1-2099, 39 kohta; yhdistetyt asiat C-94/04 ja C-202/04, Cipolla ym., tuomio
5.12.2006, Kok., s. I-11421, 25 kohta ja asia C-180/11, Bericap Zardédastechnikai, tuomio 15.11.2012,
58 kohta).

Kasiteltavdssa asiassa ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin pyytdd toisella ja kolmannella
kysymyksellddn TRIPS-sopimuksen 27 ja 70 artiklan tulkintaa, joka on sen mukaan tarpeen niiden
Daiichi Sankyon viitteiden tutkimiseksi, joiden mukaan DEMO on loukannut sen patenttioikeuksia.

Toisin kuin DEMO viittés, ei ole ilmeistd, ettd pddasialta puuttuisi kohde tai ettei pyydetylla tulkinnalla
olisi téstd syystd mitddn yhteyttd péddasian tosiseikkoihin tai kohteeseen.

Mikaan ennakkoratkaisupyynndossd, joka on esitetty hieman ennen Daiichi Sankyon lisdsuojatodistuksen
voimassaolon pédttymistd, ei anna ymmartdd, ettd asialla ei olisi endd kyseisen voimassaolon
paattymisen jalkeen kohdetta. Sen sijaan on mahdollista, ettd ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin
voisi edelleen hyviksya tietyt Daiichi Sankyon vaatimuksista télle merkitykselliselld tavalla, jos se
katsoisi, etta DEMO on loukannut kyseiselld lisdsuojatodistuksella annettua suojaa. Tama koskee
erityisesti oikeutta saada tutustua Talerinin valmistusta ja myyntid koskeviin tietoihin ja vaatimusta
Talerin-pakkausten takavarikoinnista ja havittamisestd, koska osa tuotteista on saatettu valmistaa ja
saattaa myyntiin ennen mainitun lisdsuojatodistuksen voimassaolon padttymistd ja olla edelleen
DEMOn tai kolmansien hallussa.

Tassd tilanteessa ennakkoratkaisupyynnon on katsottava tayttivén tutkittavaksi ottamisen edellytykset.

Ensimmdinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytidnyt tuomioistuin tiedustelee ensimmadisellda kysymyksellddn olennaisilta osin sitd,
kuuluuko TRIPS-sopimuksen 27 artikla alueeseen, jolla jasenvaltiot ovat lahtokohtaisesti toimivaltaisia,
ja, jos tahdn vastataan myontavésti, voivatko kansalliset tuomioistuimet tunnustaa kyseisen méaréayksen
valittomén vaikutuksen kansallisessa oikeudessa saddetyin edellytyksin.

Yhteis6 ja sen jasenvaltiot tekivit TRIPS-sopimuksen jaetun toimivallan nojalla (yhdistetyt asiat

C-300/98 ja C-392/98, Dior ym., tuomio 14.12.2000, Kok., s. I-11307, 33 kohta ja asia C-431/05,
Merck Genéricos - Produtos Farmacéuticos, tuomio 11.9.2007, Kok., s. I-7001, 33 kohta). Tassa
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tilanteessa péddasian asianosaiset ja huomautuksia esittineet hallitukset vaittiavdt, ettd esitetyisté
kysymyksista ensimmadiseen vastaamiseksi on tutkittava, onko Euroopan unioni oikeuden nykyisessa
kehitysvaiheessa kayttidnyt toimivaltaansa patenttien, tai tarkemmin sanottuna patentointikelpoisuuden,
alalla.

Ne vetoavat tdssa yhteydessa jaetun toimivallan sopimuksia koskevaan oikeuskéytdntoon, jonka mukaan
rajanvedon tekemiseksi unionin velvoitteiden ja jdsenvaltioille edelleen kuuluvien velvoitteiden valilla
on selvitettdvd, onko unioni kayttinyt toimivaltaansa kyseessd olevan sopimuksen tietyn madardyksen
kattamalla alalla ja antanut sdédnnoksid kyseisestda madrdyksestd johtuvien velvoitteiden panemiseksi
taytantoon (asia C-240/09, Lesoochranarske zoskupenie, tuomio 8.3.2011, Kok., s. I-1255, 31
ja 32 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Euroopan komissio sen sijaan vaittdd, ettei mainitulla oikeuskdytinnolla ole merkitysta
TRIPS-sopimuksen kannalta, koska sitd sovelletaan ainoastaan unionin ja jadsenvaltioiden jaettuun
toimivaltaan kuuluviin sopimuksiin mutta ei sellaisiin sopimuksiin, joihin unionilla on yksinomainen
toimivalta. Komissio esittdd tdstd, ettd TRIPS-sopimus koskee kokonaisuudessaan SEUT
207 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja "teollis- ja tekijanoikeuksien kaupallisia ndkokohtia”. Niinpé
mainittu sopimus kuuluu komission mukaan kokonaisuudessaan yhteisen kauppapolitiikan alaan.

Aluksi on tutkittava tdimé komission ndkemys, jota unionin tuomioistuimessa kéyty suullinen kasittely
lisdksi koski erityisesti. Suullisessa kasittelyssa siihen osallistuneet hallitukset vastasivat mainittuun
nakemykseen, ettd suurin osa TRIPS-sopimuksen madrdyksistd, kuten esimerkiksi sen 27 artiklan
madrdykset patentointikelpoisuudesta, koskee ainoastaan vilillisesti kansainvélistd vaihdantaa eikd ndin
ollen kuulu vyhteisen kauppapolitikan alaan. Niiden mukaan patentointikelpoisuus kuuluu
sisamarkkina-alan jaetun toimivallan piiriin.

Alustavia toteamuksia

SEUT 207 artiklan 1 kohdan mukaan “yhteinen kauppapolitiikka perustuu yhtendisiin periaatteisiin
etenkin tullien muuttamisessa, tulli- ja kauppasopimusten tekemisessd tavara- ja palvelukaupan alalla,
seka teollis- ja tekijanoikeuksien kaupallisten nakoékohtien alalla, ulkomaisten suorien sijoitusten osalta,
vapauttamista koskevien toimenpiteiden yhtendistdmisessd, vientipolitiikassa sekd kauppaa suojaavissa
toimenpiteissi ——. Yhteistd kauppapolitiikkaa harjoitetaan unionin ulkoista toimintaa koskevien
periaatteiden ja tavoitteiden mukaisesti”.

Mainittu 1.12.2009 voimaan tullut médrdys eroaa selvdsti madrdyksistd, jotka silld olennaisilta osin
korvattiin, muun muassa niistd, jotka sisdltyivit EY 133 artiklan 1 kohtaan, 5 kohdan ensimmadiseen
alakohtaan, 6 kohdan toiseen alakohtaan ja 7 kohtaan.

Se eroaa vield enemmén TRIPS-sopimuksen tekemisen aikaan voimassa olleesta maaréyksestd eli EY:n
perustamissopimuksen 113 artiklasta (josta tuli muutettuna EY 133 artikla). Kyseisen
artiklan 1 kohdassa maédrittiin, ettd “yhteinen kauppapolitiikka perustuu yhtendisiin periaatteisiin
etenkin tullien muuttamisessa, tulli- ja kauppasopimusten tekemisessd, vapauttamista koskevien
toimenpiteiden yhtendistamisessd, vientipolitiikassa sekd kauppaa suojaavissa toimenpiteissa”. Teollis-
ja tekijanoikeuksien kaupallisia ndkokohtia ei mainittu kyseisessda kohdassa eikd mainitun 113 artiklan
muissa kohdissa.

Kun otetaan huomioon kyseinen primaarioikeuden merkittivd kehitys, toimivallan jakoa unionin ja
jasenvaltioiden valilld on tarkasteltava nykyisin voimassa olevan perussopimuksen perusteella (ks.
analogisesti lausunto 1/08, 30.11.2009, Kok., s. 1-11129, 116 kohta). Niinpd 15.11.1994 annetulla
lausunnolla 1/94 (Kok., s. I-5267), jossa todettiin EY:n perustamissopimuksen 113 artiklan osalta, mitka
TRIPS-sopimuksen madrdykset kuuluivat yhteisen kauppapolitiikan alaan ja ndin ollen yhteison
yksinomaiseen toimivaltaan, tai edelld mainitussa asiassa Merck Genéricos — Produtos Farmacéuticos
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annetulla tuomiolla, jossa tehtiin EY 133 artiklan voimassa ollessa rajanveto unionille
TRIPS-sopimuksesta johtuvien velvoitteiden ja jasenvaltioiden vastattavaksi jadvien velvoitteiden vélilld,
ei ole merkitystd sen ratkaisemisessa, miltd osin TRIPS-sopimus kuuluu EUT-sopimuksen
voimaantulon jalkeen unionin yksinomaiseen toimivaltaan yhteisen kauppapolitiikan alalla.

Kasite "teollis- ja tekijanoikeuksien kaupalliset ndkokohdat”

SEUT 207 artiklan 1 kohdasta ilmenee, ettd yhteinen kauppapolitiikka, joka SEUT 3 artiklan 1 kohdan
e alakohdan mukaan kuuluu unionin yksinomaiseen toimivaltaan, késittda "teollis- ja tekijanoikeuksien
kaupalliset nakokohdat”.

Kuten samasta madrédyksestd ja tarkemmin sanottuna sen toisesta virkkeestd, jonka mukaan yhteinen
kauppapolitiikka on “unionin ulkoista toimintaa”, ilmenee, mainittu politiilkka koskee kaupallista
vaihdantaa kolmansien valtioiden kanssa eikd vaihdantaa sisimarkkinoilla.

On myos riidatonta, ettei pelkdstdén se, ettd unionin toimella, kuten sen tekemaélld sopimuksella, voi
olla tiettyja vaikutuksia kansainviliseen vaihdantaan, riitd sen toteamiseksi, ettd kyseinen toimi on
luokiteltava yhteisen kauppapolitiikan alaan kuuluvien toimien luokkaan. Unionin toimenpide kuuluu
sen sijaan yhteisen kauppapolitiikan alaan siind tapauksessa, ettd se koskee erityisesti kansainvilisté
vaihdantaa, koska silld pyritddan olennaisesti vaihdannan edistdmiseen, helpottamiseen tai séédntelyyn ja
silla on suoria ja vilittomid vaikutuksia vaihdantaan (lausunto 2/00, 6.12.2001, Kok., s. 1-9713,
40 kohta; asia C-347/03, Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia ja ERSA, tuomio 12.5.2005, Kok.,
s. 1-3785, 75 kohta ja asia C-411/06, komissio v. parlamentti ja neuvosto, tuomio 8.9.2009, Kok.,
s. I-7585, 71 kohta).

Tastd seuraa, ettd unionin hyviksymistd teollis- ja tekijanoikeuden alan oikeussdénnoistd vain ne, joilla
on erityinen yhteys kansainvdliseen vaihdantaan, voivat kuulua SEUT 207 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun kasitteen "teollis- ja tekijanoikeuksien kaupalliset nikokohdat” piiriin ja ndin ollen yhteisen
kauppapolitiikan alaan.

TRIPS-sopimuksen madrdysten tilanne on tdllainen. Vaikka kyseiset madrdykset eivdat koske
tullisdéntoja tai muita kansainvélisiin liiketoimiin liittyvid yksityiskohtaisia sdéntdjd sellaisenaan, niilld
on erityinen yhteys kansainvdliseen vaihdantaan. Mainittu sopimus on keskeinen osa
WTO-jarjestelmad ja yksi niistd keskeisistd monenvilisistd sopimuksista, joihin kyseinen jarjestelma
perustuu.

Kyseisten sopimusmaédrdysten ja kansainvilisen vaihdannan yhteyden erityisyyttd ilmentdd muun
muassa se, ettd WTO:n riitojen ratkaisusta annettuja sdéntojd ja menettelyja koskevan sopimuksen,
joka on WTO:n perustamissopimuksen liitteessé 2 ja jota sovelletaan TRIPS-sopimukseen,
22 artiklan 3 kohdassa sallitaan keskeyttdd myonnytysten soveltaminen ristikkéisesti kyseisen
sopimuksen ja sellaisten muiden sellaisten tdrkeimpien monenkeskisten sopimusten vilillg, joista
WTO:n perustamissopimus koostuu.

EUT-sopimuksen laatijat eivdt myoskddn voineet olla tietimattd, ettd SEUT 207 artiklan 1 kohdan
sanamuoto vastaa ldhes sanatarkasti TRIPS-sopimuksen nimed, kun he paittivit maarata siing, ettd
"teollis- ja tekijanoikeuksien kaupalliset niakokohdat” kuuluvat tastd ldhtien tdysiméérdisesti yhteisen
kauppapolitiikan alaan.

TRIPS-sopimuksen ja kansainvélisen vaihdannan vilisen erityisen yhteyden, joka oikeutta toteamaan,

ettd kyseinen sopimus kuuluu yhteisen kauppapolitiilkan alaan, olemassaoloa ei horjuta suulliseen
kasittelyyn osallistuneiden hallitusten viite, jonka mukaan ainakin TRIPS-sopimuksen II osan, joka
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liittyy sadntoihin tekijanoikeuksien saatavuudesta, laajuudesta ja kéytosté ja johon mainitun sopimuksen
27 artikla kuuluu, madraykset kuuluvat sisimarkkinoiden alaan muun muassa SEUT 114 ja SEUT
118 artiklan nojalla.

Kyseisessd viitteessd ei nimittdin oteta riittavasti huomioon TRIPS-sopimuksen yleistd eikéd sen II osan
erityista tavoitetta.

TRIPS-sopimuksen ensisijaisena tavoitteena on vahvistaa ja yhdenmukaistaa immateriaalioikeuksien
suojaa maailmanlaajuisesti (asia C-89/99, Schieving-Nijstad ym., tuomio 13.9.2001, Kok., s. I-5851,
36 kohta). Kuten TRIPS-sopimuksen johdanto-osasta ilmenee, silld pyritddn véhentaméin
kansainvilisen kaupan hiirioitd ja esteitd takaamalla teollis- ja tekijanoikeuksien tehokas ja riittava
suojelu kaikissa WTO:n jasenvaltioissa. Kyseisen sopimuksen II osalla pyritddn myo6tdvaikuttamaan
kyseisen tavoitteen saavuttamiseen siten, ettd siind maddrdatddn jokaista keskeistd teollis- ja
tekijanoikeusluokkaa varten sdadnnoistd, joita jokaisen WTO:n jdsenen on sovellettava.

On totta, ettd unioni voi EUT-sopimuksen voimaantulon jilkeen ryhtya lainsdddéntotoimiin teollis- ja
tekijanoikeuksien alalla sisémarkkinoita koskevan toimivallan perusteella. Sen nojalla annettujen ja
erityisesti unionia koskeviksi tarkoitettujen toimien on kuitenkin oltava TRIPS-sopimukseen siséltyvien
tekijanoikeuksien saatavuutta, laajuutta ja kayttod koskevien sddntdjen mukaisia, sillda kyseisilla
madréyksilld pyritddn entiseen tapaan yhdenmukaistamaan tiettyja alan sddntoja maailmanlaajuisesti ja
edistimdan niin ollen kansainvilistd vaihdantaa.

Kuten komissio on huomauttanut, ndkemys, jonka mukaan TRIPS-sopimuksen 27 artiklan maéraykset
patentin kohteesta kuuluvat yhteisen kauppapolitiikan eikd sisimarkkinoiden alaan, ilmentéé ndin ollen
asianmukaisesti sitd, ettd kyseiset madrdykset liittyvat kansainvilisen vaihdannan vapauttamiseen eika
unionin jésenvaltioiden lainsdddédntojen yhdenmukaistamiseen.

Ensimmadisen kysymyksen ensimmadiseen osaan on edelld esitetyn perusteella vastattava, ettd
TRIPS-sopimuksen 27 artikla kuuluu yhteisen kauppapolitiikan alaan.

Mainitun kysymyksen ensimmaéiseen osaan annettu vastaus huomioon ottaen sen toista osaa ei ole
tarpeen tutkia.

Toinen kysymys

Ennakkoratkaisua pyytédnyt tuomioistuin tiedustelee toisella kysymyksellddn olennaisilta osin, voiko
farmaseuttista tuotetta koskeva keksintd, kuten lddkkeen vaikuttava aine, olla TRIPS-sopimuksen
27 artiklassa tarkoitetulla tavalla patentin kohteena, ja jos vastaus on myodntdvd, mikd on téllaiselle
tuotteelle patentilla myonnetyn suojan taso.

DEMO ei ole erityisesti ottanut kantaa tdahdn kysymykseen. Daiichi Sankyo, kirjallisia huomautuksia
esittineet hallitukset sekd komissio katsovat, ettd jo TRIPS-sopimuksen sanamuodosta ilmenee, etté
farmaseuttiset tuotteet ovat patentointikelpoisia.

Tama viite on hyviksyttdavd. TRIPS-sopimuksen 27 artiklan 1 kohdassa médritadn, ettd mika tahansa
tuotetta tai menetelmdd koskeva keksinto, joka on uusi ja keksinnéllinen ja jota voidaan kayttda
teollisesti hyviksi, on patentointikelpoinen, kunhan se on joltakin tekniikan alalta.

Viimeksi mainitusta edellytyksestd on todettava, ettd TRIPS-sopimuksen sopijapuolet pitavit
farmakologiaa mainitussa 27 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna tekniikan alana. Téma ilmenee Italian
hallituksen ja komission mainitsemalla tavalla muun muassa TRIPS-sopimuksen 70 artiklan 8
kohdasta, joka on siirtymdsdadnnos, joka koskee tilanteita, joissa “jasen ei WTO:n
perustamissopimuksen voimaantulopdivéstd lukien salli farmaseuttisten tuotteiden —— patentoimista
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siind laajuudessa kuin 27 artikla edellyttdd”, ja jonka mukaan téllaisissa tilanteissa kyseisen WTO:n
jasenen on véhintddn tarjottava mainitusta paivastd lukien "mahdollisuus jattda sellaisten keksintojen
patentoimista tarkoittavia hakemuksia”. Kuten kyseisen madrdyksen sanamuodosta ilmenee,
TRIPS-sopimuksen 27 artikla siséltda velvollisuuden mahdollistaa farmaseuttisia tuotteita koskevien
keksintdjen patentoiminen.

Mainitun 27 artiklan 2 ja 3 kohta ei horjuta titd toteamusta lainkaan. Naistd kahdesta sddnnoksesta
ensimmadisessd sallitaan se, ettd WTO:n jdsenet voivat sulkea patenttikelpoisuuden ulkopuolelle
keksinnot, joiden kaupallinen hyodyntdminen on tarpeen estdd yleiseen etuun liittyvistd pakottavista
syistd, kun taas toinen mahdollistaa niille tiettyjen tuotteiden ja menetelmien, joihin kuuluvat
"diagnostiset, terapeuttiset tai kirurgiset menetelmadt, joita kéytetddn ihmisiin tai eldimiin”, jattamisen
patenttikelpoisuuden  ulkopuolelle.  Jotta  TRIPS-sopimuksen 27  artiklan 1  kohdan
ja 70 artiklan 8 kohdan maéardyksiltd ei vietdisi niiden tehokasta vaikutusta, mainitun 27 artiklan 2
ja 3 kohdan mukaisia poikkeuksia ei voida tulkita siten, ettd ne antaisivat mahdollisuuden saataa
farmaseuttisia tuotteita koskevien keksintojen yleisestd patenttikelpoisuuden ulkopuolelle jattdmisestd.

Toisen kysymyksen ensimmdiseen osaan on edelld esitetyn perusteella vastattava, ettd
TRIPS-sopimuksen 27 artiklaa on tulkittava siten, ettd lddkkeen vaikuttavan aineen kaltainen
farmaseuttista tuotetta koskeva keksinto voi, ellei kyseisen artiklan 2 tai 3 kohdan nojalla ole muuta
saddetty, olla patentin kohteena mainitun artiklan 1 kohdan mukaisin edellytyksin.

Siltd osin kuin toinen kysymys koskee myo6s farmaseuttista tuotetta koskevalla patentilla myonnetyn
suojan tasoa, kasiteltivin ennakkoratkaisupyynnon yhteydessdé on riittdvdd todeta, ettd
TRIPS-sopimuksen 27 artikla koskee patentointikelpoisuutta mutta ei patentilla annettavaa suojaa.
Patentilla annettavasta suojasta madrdtddan muun muassa TRIPS-sopimuksen 28 artiklassa, jonka
otsikko on "Myonnetyt oikeudet”, 30 artiklassa, jonka otsikko on "Mydnnettyihin oikeuksiin liittyvét
poikkeukset”, ja 33 artiklassa, jonka otsikko on ”Suoja-aika”. Koska ennakkoratkaisupyynnosta ei
ilmene, ettd kyseisten muiden maddrdysten tulkinnasta olisi hyotyd padasian ratkaisemisessa, toisen
kysymyksen toiseen osaan ei ole tarpeen vastata.

Kolmas kysymys

Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin tiedustelee kolmannella kysymykselldédn olennaisilta osin sitd,
onko patentin, joka on saatu sellaisen hakemuksen perusteella, jossa on vaadittu keksinnolle
patenttisuojaa sekd farmaseuttisen tuotteen valmistusmenetelmén ettd kyseisen farmaseuttisen
tuotteen itsensd osalta, mutta joka on myonnetty yksinomaan valmistusmenetelmén osalta, katsottava
TRIPS-sopimuksen 27 ja 70 artiklan méérdysten vuoksi koskevan kyseisen sopimuksen voimaantulosta
lahtien mainittua farmaseuttista tuotetta keksintona.

DEMO, Kreikan, Portugalin ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallitukset sekd komissio katsovat, ettd
mainittuun kysymykseen on vastattava kieltdvasti. Daiichi Sankyo ja Italian hallitus kannattavat
vastakkaista nakemystd ja tukeutuvat TRIPS-sopimuksen 70 artiklan 2 ja 8 kohtaan.

Aluksi on todettava, ettei kolmanteen kysymykseen annettava vastaus voi késiteltdvin
ennakkoratkaisupyynnon yhteydessa perustua TRIPS-sopimuksen 70 artiklan 8 kohtaan.

On nimittdin riidatonta, ettd Helleenien tasavalta on tunnustanut farmaseuttisten tuotteiden
patentointikelpoisuuden 8.10.1992 ldhtien eli selvisti ennen TRIPS-sopimuksen voimaantuloa. Mikdén
unionin tuomioistuimelle jétettyyn asiakirja-aineistoon kuuluva seikka ei mydskdadn anna aihetta
ajatella, ettd niiden patentointikelpoisuutta koskevien edellytysten ja TRIPS-sopimuksen 27 artiklan
mukaisten edellytysten yhteensopivuutta olisi saatettu kyseenalaiseksi. Niinpad on katsottava, ettei
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Helleenien tasavallan oikeudellinen tilanne ole koskaan ollut samanlainen kuin mainitussa 8 artiklassa
tarkoitettu tilanne, jossa “jasen ei WTO:n perustamissopimuksen voimaantulopdivistd lukien salli
farmaseuttisten tuotteiden — — patentoimista siinéd laajuudessa kuin 27 artikla edellytt&a”.

TRIPS-sopimuksen 70 artiklan 2 kohdassa ilmaistun sdé@nnon, jonka mukaan ”tdstd sopimuksesta
seuraavat velvollisuudet koskevat kaikkia suojan kohteita, jotka ovat olemassa kyseessd olevan jdsenen
osalta noudatettavana sopimuksen soveltamispdivind”, osalta on tutkittava, onko silld pddasian
kaltaisissa olosuhteissa vaikutusta asetuksen N:o 1768/92 tulkintaan.

Tédssd yhteydessi on huomautettava, ettd péddasiassa on kyse sen ratkaisemisesta, kattoiko
lisdsuojatodistus, jonka haltija Daiichi Sankyo oli vuosina 2006-2011 eli aikana, jolloin DEMO
valmistautui saattamaan myyntiin farmaseuttista tuotetta levofloksasiinihemihydraatti siséltavia
ladkkeitd, kyseistd farmaseuttista tuotetta koskevan keksinnon vai ainoastaan kyseisen tuotteen
valmistusmenetelmad koskevan keksinnon.

Asetuksen N:o 1768/92 4 ja 5 artiklan mukaan mainittuun lisdsuojatodistukseen perustuvaan suojaan
kohdistuivat samat rajoitteet kuin peruspatenttiin perustuvaan suojaan.

Koska mainittu peruspatentti myonnettiin vuonna 1986, sen voimassaoloajan ensimméinen osa oli
pédllekkdinen Helleenien tasavallan Euroopan patenttisopimuksen 167 artiklan 2 kohdan nojalla
tekemédn varauksen voimassaoloajan loppuosan kanssa. Vaikka on totta, ettei mainittua varausta
muodollisesti sovellettu Daiichi Sankyon patenttiin, koska se oli kansallinen patentti eiké
eurooppapatentti, ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen selvityksestd, jota on kisitelty edellda 20
ja 21 kohdassa, ilmenee kuitenkin, ettd lain 1733/1987 mukaan mainittua varausta sovellettiin
analogisesti kansallisiin patentteihin.

Vaikka asian tutkiminen kuuluu ennakkoratkaisua pyytineelle tuomioistuimelle, on todettava, ettd
samoista selvityksistd nayttdisi ilmenevén, ettd Euroopan patenttisopimuksen 167 artiklan 5 kohdan
tdsmennystd, jonka mukaan 2 kohdassa tarkoitetun “varauman vaikutus jatkuu [kyseessd olevan]
patentin voimassaoloajan”, sovellettiin myos analogisesti kansallisiin patentteihin silld seurauksella,
ettei Daiichi Sankyon kansallisella patentilla eikd siihen perustuvalla lisdsuojatodistuksella ollut
vaikutusta farmaseuttista tuotetta koskevaan keksintoon huolimatta siitd, ettd farmaseuttisista
tuotteista tuli 8.10.1992 lahtien patentointikelpoisia.

Kuten muun muassa DEMO ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallitus ovat huomauttaneet, on niin, ettd
riippumatta TRIPS-sopimuksen 70 artiklan 2 kohdan sddnnolle annettavasta tdasmallisestd
ulottuvuudesta sekd kyseisen sddnnon ja saman artiklan 1 kohdan mukaisen sddannon, jonka mukaan
TRIPS-sopimuksesta ”ei seuraa velvoitteita sellaisten toimien suhteen, joihin on ryhdytty ennen
kyseessd olevan jdsenen osalta noudatettavaa sopimuksen soveltamispéivad”, saattamisesta tasapainoon
keskendén, ei voida katsoa, ettd TRIPS-sopimuksen 70 artiklassa tarkoitetulla olemassa olevia suojan
kohteita koskevalla suojalla voitaisiin antaa patentille sellaisia vaikutuksia, joita silld ei ole ja joita silla
ei ole koskaan ollut.

On totta, ettd mainitusta TRIPS-sopimuksen 70 artiklan 2 kohdasta, luettuna yhdessa
65 artiklan 1 kohdan kanssa, ilmenee, ettd jokaisen WTO:n jasenen on WTO:n perustamissopimuksen
voimaantulosta ldhtien tai viimeistddn vuoden kuluessa kyseisestd ajankohdasta téytettava kaikki
TRIPS-sopimukseen perustuvat velvoitteet olemassa olevien suojan kohteiden osalta (asia C-245/02,
Anheuser-Busch, tuomio 16.11.2004, Kok., s. 1-10989, 49 kohta). Téllaisiin olemassa oleviin suojan
kohteisiin kuuluvat mainittuna ajankohtana kyseisen WTO:n jidsenen alueella patentilla suojatut
keksinnot (ks. vastaavasti WTO:n valituselimen 18.9.2000 antama raportti Kanada - Patentin
suoja-ajan kesto (AB-2000-7), WT/DS170/AB/R, 65 ja 66 kohta).

ECLIL:EU:C:2013:520 13



81

82

83

84

TUOMIO 18.7.2013 — ASIA C-414/11
DAIICHI SANKYO JA SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND

Se, ettd Daiichi Sankyon patentin  katsottaisiin  suojanneen farmaseuttista  tuotetta
levofloksasiinihemihydraatti koskevaa keksint6d silloin, kun TRIPS-sopimusta alettiin soveltaa
Helleenien tasavaltaan, siitd huolimatta, ettei kyseinen keksinto tarkalleen ottaen saanut suojaa
mainittuun patenttiin siihen asti sovellettujen oikeussdéntojen perusteella, olisi kuitenkin mahdollista
vain, jos kyseistd sopimusta tulkittaisiin siten, ettd siind velvoitetaan WTO:n jasenet muuttamaan
keksinnot, joille on vaadittu suojaa, suojatuiksi keksinnoiksi mainitun sopimuksen voimaantulon
yhteydessd ja nimenomaan tdmin voimaantulon takia. TRIPS-sopimuksesta ei voida kuitenkaan johtaa
tillaista velvollisuutta, ja se ylittdisi késitteen "olemassa oleva aineisto” tavanomaisen merkityksen.

TRIPS-sopimuksen 27 ja 70 artiklan yhdessa lukeminen ei johda muuhun péételméddn. On totta, kuten
esitetyistd kysymyksistéd toisen tutkimisesta ilmenee, ettd TRIPS-sopimuksen 27 artiklassa velvoitetaan
WTO:n jasenet sddtdméddn mahdollisuudesta saada patentti farmaseuttisia tuotteita koskeville
keksinnoille. Tétd velvollisuutta ei voida kuitenkaan ymmartéaa siten, ettd WTO:n jdsenten, jotka olivat
mainitun sopimuksen voimaantuloajankohtaa edeltivdnd aikana jéttineet suojan ulkopuolelle
farmaseuttisia tuotteita koskevat keksinnét, joita vaadittiin tillaisten tuotteiden valmistusmenetelmille
myonnettyjen patenttien yhteydessd, olisi kyseisestd ajankohdasta ldhtien katsottava tillaisten
patenttien kattavan mainitut farmaseuttisia tuotteita koskevat keksinnot.

Kolmanteen kysymykseen on edelld esitetyn perusteella vastattava, ettd patentin, joka on saatu sellaisen
hakemuksen perusteella, jossa on vaadittu keksinnoélle patenttisuojaa sekd farmaseuttisen tuotteen
valmistusmenetelmén ettd kyseisen farmaseuttisen tuotteen itsensd osalta, mutta joka on myonnetty
yksinomaan valmistusmenetelman osalta, ei ole syytd TRIPS-sopimuksen 27 ja 70 artiklan méérdysten
vuoksi katsoa koskevan kyseisen sopimuksen voimaantulosta ldhtien mainittua farmaseuttista tuotetta
keksintona.

Oikeudenkiyntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin niille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maarata
korvattaviksi.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (suuri jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Teollis- ja tekijinoikeuksien kauppaan liittyvisti nikokohdista tehdyn sopimuksen, joka on
Maailman kauppajirjeston (WTO) perustamisesta tehdyn sopimuksen, joka on
allekirjoitettu Marrakechissd 15.4.1994 ja hyviksytty Uruguayn kierroksen monenvilisissa
kauppaneuvotteluissa (1986-1994) laadittujen sopimusten tekemisesti Euroopan yhteison
puolesta yhteison toimivaltaan kuuluvissa asioissa 22.12.1994 tehdylld neuvoston paitokselld
94/800/EY, liitteessd 1 C, 27 artikla kuuluu yhteisen kauppapolitiikan alaan.

2) TRIPS-sopimuksen 27 artiklaa on tulkittava siten, etti lidkkeen vaikuttavan aineen
kaltainen farmaseuttista tuotetta koskeva keksinto voi, ellei kyseisen artiklan 2 tai 3 kohdan
nojalla ole muuta sidddetty, olla patentin kohteena mainitun artiklan 1 kohdan mukaisin
edellytyksin.

3) Patentin, joka on saatu sellaisen hakemuksen perusteella, jossa on vaadittu keksinnolle
patenttisuojaa sekd farmaseuttisen tuotteen valmistusmenetelmidn ettdi Kkyseisen
farmaseuttisen tuotteen itsensd osalta, mutta joka on myonnetty yksinomaan
valmistusmenetelmin osalta, ei ole syytdi saman sopimuksen 27 ja 70 artiklan midrdysten
vuoksi katsoa koskevan Kkyseisen sopimuksen voimaantulosta lidhtien mainittua
farmaseuttista tuotetta keksintona.
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