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Az ismertetés napja: 2010. februdr 25.!

1. Az a gybgyszeripari vallalkozds, amely va-
lamely gydgyszerre vonatkozé szabadalom
jogosultja, és amely ezenkiviil annak forga-
lomba hozataldra vonatkozé engedéllyel is
rendelkezik, jogosult a kizdrdlagos jogai id6-
tartamdnak a ,kiegészité oltalmi tanusitvany”
megadasa éltali meghosszabbitdsara, amely-
nek kiaddsit a tagdllamokban az 1768/92/
EGK rendelet? szabélyozza.

2. A rendelet Litvaniaban valé hatalyba 1é-
pésének keretében a kozosségi jogalkotd at-
meneti rendelkezést fogadott el, amelynek

1 - Eredeti nyelv: francia.

2 — Az elészor az Osztrak Koztarsasag, a Finn Koztérsasag és
a Svéd Kirdlysdg csatlakozdsanak feltételeirdl, valamint az
Eurépai Uni6 alapjat képezé szerzédések kiigazitasardl szolo,
1994. augusztus 29-i okmannyal (HL C 241., 21. o. és HL
1995.L 1, 1. 0.), mésodszor a Cseh Koztarsasag, az Eszt Koz-
térsasag, a Ciprusi Koztarsasag, a Lett Koztarsasag, a Litvan
Koztarsasag, a Magyar Koztérsasdg, a Méltai Koztarsasdg, a
Lengyel Koztarsasag, a Szlovén Koztérsasag és a Szlovik Koz-
tarsasag Eurépai Unidhoz valé csatlakozasanak feltételeirdl,
valamint az Eurépai Uni6 alapjat képezd szerzédések kiiga-
zitésérol sz616, 2003. szeptember 23-i okménnyal (HL L 236.,
33. 0., a tovabbiakban: csatlakozési okmany), és végiil a Bolgar
Koztarsasag és Romania Eurépai Unidhoz vald csatlakoza-
sanak feltételeirdl, valamint az Eurdpai Unié alapjat képezd
szerzédések kiigazitasardl szolo, 2005. junius 21-1 okmany-
nyal (HL L 157., 203. 0.) médositott, a gy6gyszerek kiegészits
oltalmi tanusitvanydnak bevezetésérol szol6, 1992. junius
18-i tanacsi rendelet (HL L 182,, 1. o.; magyar nyelvii kiilonki-
adds 13. fejezet, 11. kétet, 200. 0., a tovébbiakban egyiittesen:
rendelet).

értelmében ebben az dllamban e kiegészitd
oltalomban azon gydgyszerek részesiilhetnek,
amelyek szdmdra e tagallam Eurépai Uniéhoz
val6 csatlakozdsat megel6z6en nemzeti forga-
lomba hozatali engedélyt adtak ki.

3. Erendelkezés alapjan a hataskorrel rendel-
kezé litvdn hatosagok megtagadtik a kiegé-
szit6 oltalmi tanusitviny Kirin Amgen Inc.?
nevli gyégyszeripari véllalkozds szdmadra,
az Aranesp nevl gydgyszerre valé megada-
sat. Bar e gyogyszerre az Eurdpai Bizottsag
a 2309/93/EGK rendeletnek* megfeleléen
2001-ben megadta a forgalomba hozatalra
vonatkozé kozosségi engedélyt, e hatdsagok
azt dllapitottak meg, hogy az alapeljards felpe-
rese nem rendelkezik a Litvaniaban sziikséges
nemzeti forgalomba hozatali engedéllyel ah-
hoz, hogy kiegészit6 oltalmat igényelhessen.

3 — A tovabbiakban: az alapeljaras felperese.

4 — Az emberi, illetve éllatgydgyaszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé
kozosségi eljarasok meghatdrozasarol és az Eurépai Gyogy-
szerértékel6 Ugynokség létrehozdsardl sz616, 1993. julius 22-i
tandcsi rendelet (HL L 214, 1. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas
13. fejezet, 12. kétet, 151. 0.).
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4. A Lietuvos Auksciausiasis Teismas (litvan
legfels6bb birdsag) arra kérte fel tehat a Bi-
résagot, hogy értelmezze ezt a rendelkezést
a konkrétan olyan helyzetben alkalmazandé
jogi szabdlyozds meghatdrozdsa végett, ahol
az alapszabadalom jogosultja nem rendelke-
zik Litvanidban nemzeti forgalomba hozatali
engedéllyel, de e tagdllam Eurdépai Unidhoz
valé csatlakozdsat megel6z6en megszerezte
a Bizottsag altal kiadott forgalomba hozatalra
vonatkozé kozosségi engedélyt.

5. A jelen inditvany keretei kozott javaslom,
hogy a Birdsag ne értelmezze tagan a széban
forgo rendelkezést, mint ahogyan arra 6nkén-
teleniil hajlanank — mivel a jogalkoté éltal ki-
tlizott cél a gyogyszerek Unid egész teriiletén
valé azonos védelmének biztositisa —, hanem
éppen ellenkezdbleg, értelmezze szigoruan, a
csatlakozasi okmanyokban eldirt eltérésekkel
kapcsolatban a Birésag dltal kialakitott itélke-
zési gyakorlatnak megfelelGen.

6. Eppen ezért — a rendelet Litvanidban
valé hatédlybalépése hatterének pontosita-
sat koveten — javaslom, hogy a Bir6sag ugy
hatdrozzon, hogy a rendelet 19a. cikkének
e) pontjaban meghatdrozott dtmeneti és el-
térést engedd rendszer nem teszi lehet6vé az
olyan alapszabadalom-jogosultnak, mint az
alapeljaras felperese, hogy kiegészit6 oltalmi
tanusitvany kiaddsat kérelmezze Litvdnidban.
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I — A kozosségi jogi hattér

A — A csatlakozdsi szerzbdés és a csatlakozdsi
okmdny

7. A tiz (j tagéllamnak® — koztitk a Litvan
Koztarsasagnak — az Unidhoz torténd csat-
lakozésardl szo6l6 szerzédés aldirasara 2003.
4prilis 16-4n Athénban kertiilt sor®. A szerz6-
dés 2004. majus 1-jén lépett hatdlyba’. E szer-
z8dés 1. cikkének (2) bekezdése értelmében a
felvétel feltételeit és a szerz6déseknek a felvé-
tellel egyiitt jar6 kiigazitasait az e szerz6dés-
hez mellékelt okmany allapitja meg.

8. Ezen okmadny 2. cikke el6irja, hogy ,[a]
csatlakozds id6pontjatdl kezd6déen az eredeti
szerz6dések rendelkezései és az intézmények,
valamint az Eurépai Kézponti Bank 4ltal a csat-
lakozdst megel6zéen elfogadott jogi aktusok az
Uj tagallamok szdmadra kotelezek, és az emlitett
szerz6désekben, illetve az ebben az okmanyban
megallapitott feltételekkel alkalmazandok ezek-
ben az allamokban’

5 — Ezen tagdllamok a kovetkezSk: a Cseh Koztérsasig, az Eszt
Koztarsasag, a Ciprusi Koztarsasag, a Lett Koztarsasag, a Lit-
van Koztarsasag, a Magyar Koztarsasdg, a Maltai Koztérsa-
sig, a Lengyel Koztarsasag, a Szlovén Koztarsasag és a Szlovak
Koztérsasag (a tovabbiakban: az Gj tagéllamok).

6 — HL 2003. L 236., 17. o. (a tovabbiakban: csatlakozasi
szerz6dés).

7 — Lésd a csatlakozasi szerzédés 2. cikkének (2) bekezdését.
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9. Ugyanakkor ugyanezen okmany 10. cikké-
nek megfeleléen e rendelkezéseket dtmeneti
intézkedésként az ebben az okméanyban meg-
allapitott eltérésekkel kell alkalmazni.

10. Igy az okmany II. melléklete az j tagalla-
mok javara beiktatta a rendeletbe az 4j 19a. cik-
ket®. E rendelkezés el6irja azokat a feltételeket,
amelyek esetén az alapszabadalommal oltalma-
zott termékek — amelyek forgalomba hozatalat
2004. majus 1-jét megel6z6en engedélyezték az
Uj tagallamokban — az emlitett dllamokban ki-
egészitd oltalmi tantsitvanyt kaphatnak.

11. A kiegészité oltalmi tandsitvany iran-
ti bejelentés Litvanidban valé benyujtasa-
hoz sziikséges kovetelményeket a rendelet
19a. cikkének e) pontja hatdrozza meg. E ren-
delkezés szovege a kovetkez6 :

»minden olyan gyégyszerre, amely 1994. feb-
rudr 1-jét kovetéen bejelentett hatélyos alap-
szabadalom oltalma alatt all, és amelyre az
els6, gydgyszerként torténd forgalomba hoza-
tali engedélyt [helyesen: forgalomba hozatalra
vonatkozd engedélyt] Litvanidban a csatlako-
zas idépontjat megel6z6en adtak ki, tantsit-
vany adhatd, feltéve, hogy a tanusitvany iranti

8 — Lasd a II. melléklet ,Villalati jog” cimi 4. fejezete ,Iparjog-
védelem” elnevezésii C. pontja ,Kiegészit6 oltalmi tandsitva-
nyok” elnevezésii II. alpontjat (HL 2003. L 236., 342. 0.).

bejelentést a csatlakozds id6pontjat kovetd
hat hénapon beliil benydgjtjak’”.

B — Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogysze-
rek forgalomba hozataldnak engedélyezése

12. A tagallamokban valamely gyogyszer
nem hozhaté forgalomba forgalomba hozatali
engedély nélkiil, amelynek elsédleges célja a
kozegészség védelme.

13. A jelenlegi szabélyozdst két jogszabdly-
csoport alkotja.

14. Az els6be tartoznak a 65/65/EGK® és a
2001/83/EK iranyelvek’, amelyek a nemzeti

9 — Az 1986. december 22-i 87/21/EGK tandcsi irdnyelvvel
(HL L 15., 36. 0.) és az 1993. junius 14-i 93/39/EGK tanécsi
iranyelvvel (HL L 214., 22. 0.) médositott, a torzskonyvezett
gyogyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti
vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelke-
zések kozelitésérol sz6l6, 1965. januar 26-i tandcsi irdnyelv
(HL 1965. 22., 369. o. a tovabbiakban: 65/65 iranyelv). A
87/21 irdnyelv meghatdrozta a forgalomba hozatali enge-
délyeknek a roviditett eljards kiilonleges esetében torténd
kiadédséra alkalmazandé6 kovetelményeket. A 93/39 irdnyelv
pedig a mar létezd kozosségi szabalyozdsba bevezette a nem-
zeti forgalomba hozatali engedélyek kolcsonos elismerési
eljarasat, amelyhez kozosségi egyeztetési és dontébirdsagi
eljaras is tarsult.

10 — A 2004. méjus 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tand-
csi irdnyelvvel (HL L 136., 34. 0.) médositott, az emberi fel-
hasznélasra szant gydgyszerek kozosségi kédexérdl szélo,
2001. november 6-i eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(HL L 311,, 67. 0.; magyar nyelvti kiilonkiadas 13. fejezet, 27.
kotet, 69. 0., a tovabbiakban: 2001/83 irdnyelv).

I - 7947



BOT FOTANACSNOK INDITVANYA - C-66/09. SZ. UGY

forgalomba hozatali engedélyekre és azok mds
tagallamok altali kolcsonos elismerésére vonat-
koz6 rendelkezéseket tartalmazzdk. E nemzeti
vagy decentralizdlt eljaras alkalmazdsa soran a
gyogyszer-laboratérium a forgalomba hozatal
engedélyezése iranti kérelmet nyujt be a hatas-
korrel rendelkezé nemzeti hatésaghoz, amely
az emlitett irdnyelvekben rogzitett egységes ko-
vetelményekre tekintettel vizsgalja meg a kérel-
met. E laboratérium — ha kivanja — ezt kovetSen
megindithatja az ezen engedély mas tagallamok
altali elismerése iranti eljrast.

15. A midsodik jogszabélycsoport pedig a
2309/93 rendelet, amely kozosségi szinten
bevezeti a forgalomba hozatali engedélyezés
kozpontositott eljarasat, amely az Eurdpai
Uni6 egész teriiletén egységes joghatdst valt
ki. Az eljaras kotelez6, amennyiben az érin-
tett gydgyszer biotechnoldgiai eredetti', és
az Aranesp esetében ez a helyzet.

16. A 2309/93 rendelet 12. cikke (1) bekezdé-
sének értelmében a kozpontositott eljarasnak
megfeleléen megadott forgalomba hozatali
engedély az egész Kozosségben érvényes, és
»[vlalamennyi tagdllamban ugyanazokat a
jogokat és kotelezettségeket biztositja, mint
az illeté tagallam éltal a 65/65][...] irdnyelv

11 — Lasd a 2309/93 rendelet 3. cikkét.
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3. cikkének megfeleléen kiadott forgalomba
hozatali engedély”.

17. Ezenkiviil, a 2309/93 rendelet 12. cikké-
nek (3) bekezdése szerint a forgalomba ho-
zatali engedélyrdl szol6 értesitést az Eurdpai
Kozosségek Hivatalos Lapjdban teszik kozzé,
feltiintetve killonosen az engedély kiaddsanak
idépontjat.

18. Végiil pedig a 2309/93 rendelet 13. cik-
kének (1) bekezdése alapjan ez az enge-
dély ot évig érvényes, és azt kovetden,
hogy az Eurépai Ugynokség megvizsgilta a
farmakovigilanciarol sz6l6 aktudlis informd-
cidt tartalmazo dossziét, Gjabb 6téves idsza-
kokra meghosszabbithato.

C — A kiegészitd oltalmi tanusitvany

19. A rendelet a mar kordbban megadott,
nemzeti vagy eurdpai szabadalomhoz jaru-
lékos kiegészité oltalmi tanusitvanyt létesit,
az el8bbi dltal a jogosult szdmdra biztositott
jogok id8tartamanak meghosszabbitdsa ér-
dekében . E szabadalom alapjén annak jogo-
sultja rendelkezik a taldlmény gyartdsdnak és

12 — Amint azt a Birésdg kifejtette a C-350/92. sz. Spanyolor-
szag kontra Tandcs tigyben 1995. jdlius 13-dn hozott ité-
let [EBHT 1995., 1-1985. 0.] 27. pontjdban, ez a kiegészitd
oltalmi tanusitvany nem hoz létre Gj ipari tulajdoni jogcimet.
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értékesitésének kizarélagos jogaval, valamint
e jogok barminemii megsértése esetére az
azokkal szembeni fellépés jogéval 2.

20. A rendelet 1993. januar 2-an lépett
hatalyba.

21. E rendelet célja a kozegészség folyamatos
javitdsdhoz torténé hozzdjarulds azéltal, hogy
a hosszadalmas, koltséges kutatdst igényld
gyogyszerek esetében kiegészité jogvédelem
biztositdsa révén tdmogatja a gydgyszerészeti
kutatést és wjitast (a rendelet els6 és masodik
preambulumbekezdése).

22. A gydgyszerészeti kutatdsok ugyanis je-
lentds befektetéseket igényelnek, amelyek
csak akkor tériilnek meg, ha az azt végrehaj-
t6 vallalkozds elegendd id6re monopdliumot
kap eredményeinek hasznositdsdra. Marpe-
dig a kozegészség védelmének biztositasa
érdekében valamely torzskonyvezett gyogy-
szerkészitmény forgalomba hozataldt enge-
dély kidllitasatol teszik fiiggévé egy hossza
és Osszetett eljaras végén, igy a szabadalmi

13 — Lasd a C-15/74. sz. Sterling Drug tigyben 1974. oktéber
31-én hozott itélet [EBHT 1974., I-1147. 0.] 9. pontjét.

bejelentés benytjtisa és a termék forgalom-
ba hozatalanak engedélyezése kozotti idészak
jelent6sen leroviditi a kizarélagos felhaszna-
lasi id6t, elbatortalanitja a befektetSket, és
hétrdnyosan érinti a gydgyszerészeti kuta-
tasokat™ (a rendelet harmadik és negyedik
preambulumbekezdése). Ez a helyzet azzal a
veszéllyel jar, hogy a tagéllamokban mikodé
kutatékozpontok az er8sebb védelmet nyuj-
té orszagokba telepiilnek at, mint példaul
az Amerikai Egyesiilt Allamok vagy Japan (a
rendelet 6todik preambulumbekezdése).

23. A rendelet a belsé piacon a gyégyszerek
szabad mozgasanak akadalyozasara alkalmas,
a nemzeti jogok eltérd fejlédése veszélyének
elharitdsa érdekében olyan tanusitvanyt vezet
be, amelyet a nemzeti vagy eurépai szabada-
lom jogosultja minden tagallamban ugyan-
olyan feltételekkel kaphat meg (a rendelet
hatodik és hetedik preambulumbekezdése).

14 — Az eurdpai szabadalmak engedélyezésérél sz6lé 1973.
oktéber 5-i Miincheni Egyezmény (Egyesiilt Nemzetek
Szerzdédéseinek Tdara 1978., 1065. kotet, 16208. sz., 199. o., a
tovabbiakban: Eurépai Szabadalmi Egyezmény) 63. cikkének
1. §-a kimondja, hogy a szabadalmi oltalom idétartama a
szabadalmi bejelentés benyujtasdnak napjatol szamitott 20
év. Amikor a Bizottsdg benyujtotta a gyégyszerek kiegészit
oltalmi tanusitvdnydnak bevezetésérdl sz6l6 (EGK) tandcsi
rendelettervezetét [COM (1990) 101 végleges], négy évre
becsiilte azt az atlagos idétartamot, amely a gydgyszeripar-
ban a szabadalmi bejelentés benyujtasanak idépontjatél a
talilmény forgalomba hozataldig eltelik (a tervezet indok-
lasdnak 51. pontja). A szabadalom altal biztositott kizaré-
lagossag tényleges idétartama a gyakorlatban igy tizenhat
évre csokkent. A gydgyszeripar teriiletén azonban az 4j
gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély meg-
addsa el6tt egyéb szigoru kovetelményeknek kell megfelelni,
ami azt jelenti, hogy gyakran jéval tobb, mint négy év telik
el, miel6tt a szabadalom jogosultja megtériilést remélhet a
befektetéseibdl. Igy a kizardlagossag tényleges idétartama
ennek megfelelden révidebb lesz. Ez az dllapot a népesség
gyogyszerek forgalmazésa kapcsan torténd védelme érdeké-
ben felismert és sziikségesnek itélt kozigazgatasi eljardsok
kovetkezménye.
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24. Tovabbd a mas technoldgiai dgazatokban
biztositottnak megfelel6 és hatékony véde-
lem nydjtasa érdekében a rendelet tizenot
évig biztositja a kizardlagos jogokat annak,
aki egyarant jogosultja a szabadalomnak és a
tanusitvanynak, attél az idéponttdl szamitva,
amikor el6szor engedélyezték a forgalomba
hozatalat a Kozosségben (a rendelet nyolca-
dik preambulumbekezdése).

25. A rendelet 2. cikkében meghatéirozott
hatdlya azokra a termékekre terjed ki, ame-
lyek szabadalmi oltalom alatt dllnak, és ame-
lyek gyodgyszerként a (2001/83 iranyelvvel
felvaltott) 65/65 irdnyelv szerint lefolytatott
hatoségi engedélyezési eljarast kovetéen hoz-
hatéak forgalomba.

26. A rendelet 3. cikke meghatarozza a ta-
ndsitvany megszerzésének feltételeit, neve-
zetesen a termék abban a tagdllamban, ahol
a bejelentést benyujtottdk, alljon hatélyos
alapszabadalom oltalma alatt, a termék for-
galomba hozatala legyen engedélyezve, de
a termékre még ne adjanak tandsitvanyt, és
végiill, hogy az emlitett engedély a termék
gyogyszerként torténd forgalomba hozataldra
vonatkozd els6 engedély legyen.

27. A rendelet 5. cikke szerint ,a tanusitvany
az alapszabadalommal azonos jogokat bizto-
sit, azonos kotelezettségekkel és korlatokkal”
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28. A rendelet 7. cikke (1) bekezdésének ér-
telmében a tanusitvany irdnti bejelentést a
termék gydgyszerként torténé — a rendelet
3. cikke b) pontjidban emlitett — forgalomba
hozatali engedélye kiaddsanak napjat kovetd
hat hénapon beliil kell benydjtani.

29. A rendelet 13. cikke alapjan a tanusit-
vany id6tartama az alapszabadalom oltalmi
idejének lejartakor kezdddik, és a szabadalmi
bejelentés benydjtisanak napja és a termék
Kozosségen belili forgalomba hozataldra
vonatkozé elsé engedély keltezésének napja
kozott eltelt idészak o6t évvel csokkentett
id6tartamdval megegyez ideig tart. A tand-
sitvany id6tartama mindazondltal nem ha-
ladhatja meg a kezd6 idéponttdl szamitott 6t
évet.

30. Végiil, a rendelet 19. és 19a. cikke atme-
neti intézkedéseket ir el6 a kiegészit6 oltalmi
tanusitvany azon tagallamokban valé kiada-
sdra vonatkozdan, amelyek az utolsé harom
csatlakozassal valtak tagallamokka.

31. A Litvan Koztarsasagra vonatkozé atme-
neti rendelkezéseket a rendelet 19a. cikkének
e) pontja tartalmazza a fent hivatkozott meg-
fogalmazas szerint.
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II — A tényallas és az alapeljaras

32. Az alapeljaras felperese eurdpai szabada-
lom jogosultja, amely irant 1994. augusztus
16-an nyujtott be bejelentést az Eurdpai Sza-
badalmi Egyezménynek megfeleléen. A sza-
badalmat, amelynek targya az Aranesp nevi
gyogyszer, 1997-ben adtik meg.

33. A Litvan Koztarsasdag korménya és az
Eurdpai Szabadalmi Szervezet kozott kotott,
a szabadalmak terén valé egyiittmiikodési
megéllapodds™ 3. cikke (3) bekezdésének
végrehajtisara vonatkoz6é megéllapodasnak
megfeleléen ezen eurépai szabadalom jogha-
tdsait a kérelmezd kérésére el6szor a Litvan
Koztarsasagra terjesztették ki. E megallapo-
désnak az ,Eurépai szabadalom érvényessé-
gének Litvanidra valdé kiterjesztésérdl szolo
rendelkezések” cimet visel6 mellékletének
1. cikke szerint a Litvan Koztarsasagra kiter-
jesztett eurdpai szabadalom ugyanazokat a
joghatdsokat valtja ki, és ugyanazon feltételek
ald esik, mint a szabadalmakrdl sz6l6 litvan
torvény alapjan kiadott nemzeti szabadalom.

15 — Egyesiilt Nemzetek Szerzédéseinek Tdra, 1995., 1885. kotet,
1-32085. sz., 518. o. Ezt a megéllapoddst 1994. janudr 25-én
irtdk ald Miinchenben, és az 1994. jilius 5-én Iépett hatélyba.
Végiil 2004. november 30-an a megallapodést felmondtak az
Eurépai Szabadalmi Egyezmény Litvénidban, 2004. decem-
ber 1-jén tortént hatdlybalépésének kovetkeztében.

34. A Litvan Koztarsasag ezt kovet6en 2004.
majus 1-jén csatlakozott az Eurépai Szabadal-
mi Egyezményhez '°.

35. Amennyiben az Aranesp rekombindns
DNS-technolégiaval el6éllitott gyogyszer, a for-
galomba hozatal engedélyezése iranti kérelem
a 2309/93 rendelet dltal el6irt kézpontositott
eljarasnak megfeleléen keriilt benyujtasra. Az
engedélyt 2001. janius 8-an adtak ki.

36. A Litvdn Koztdrsasdag 2004. majus 1-jei
unids csatlakozdsat kovetSen az alapeljaras
felperese 2004. oktoéber 29-én kiegészité ol-
talmi tanusitvany irdnti bejelentést nyujtott
be a Lietuvos Respublikos valstybinis patenty
biuras-hoz (a Litvdn Koztdrsasag allami sza-
badalmi hivatala).

37. 2005. szeptember 28-4n ezt a kérel-
met azzal az indokkal utasitottik el, hogy
az alapeljaras felperese nem rendelkezik a
Litvdnidban megadott forgalomba hozatali
engedéllyel. Az alapeljaras felperese felleb-
bezést nyujtott be e hatdrozat ellen, amelyet
a Lietuvos Respublikos valstybinis patenty
biuras fellebbviteli tanicsa elutasitott. Ez
utébbi ugy vélte, hogy az alapeljaras felpere-
se a rendelet 7. cikkében el8irt hat honapos

16 — A litvan kormény 2004. szeptember 3-dn nydjtotta be az
Eurépai Szabadalmi Egyezményhez és annak 2000. novem-
ber 29-i feliilvizsgalt szovegéhez val6 csatlakozasrol szolo
okmdnyt.
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hatdridd lejarta utan nyujtotta be a kiegészité
oltalmi tanusitvany irdnti bejelentést.

38. Azalapeljaras felperese ezt kovetSen tobb
fellebbezést is benyujtott, elészor a Vilniaus
Apygardos teismas (vilniusi regiondlis bi-
résag), majd a Lietuvos Apeliacinis teismas
(fellebbviteli birdsag) elstt. Ezeket a felleb-
bezéseket lényegében a Lietuvos Respublikos
valstybinis patenty biuras fellebbviteli tandcsa
altal felhozottakhoz hasonlé indokok alapjan
utasitottak el. Igy az alapeljaras felperese a
Lietuvos Auksciausiasis Teismas-hoz fordult.

III — Az el6zetes dontéshozatal iranti ké-
relem

39. A Lietuvos Auksciausiasis Teismas felfiig-
gesztette az eljarast, és elézetes dontéshozatal
céljabol a kovetkezd kérdéseket terjesztette a
Birésag elé:

»1) A Litvan Koztarsasag esetében az Eu-
répai Unidhoz tortént csatlakozdsanak
napjét kell-e a[...] rendelet - 19. cikkének
(2) bekezdésében hivatkozott — hatalyba-
1épése napjanak tekinteni?
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2) Az els6 kérdésre adott igenls vélasz ese-
tén a hat hénapos hatdridé szamitdsa te-
kintetében milyen kapcsolat all fenn af...]
rendelet 19. és 7. cikke kozott, és e ren-
delkezések koziil melyiket kell alkalmaz-
ni a jelen tigyben?

3) Valamely termék Eurdpai Kozosségben
torténé forgalomba hozataldra vonat-
koz6 engedély feltétel nélkiil hatalyba
lépett-e a Litvan Koztdrsasagban az Eu-
répai Unidhoz torténé csatlakozdsanak
napjatdl?

4) A harmadik kérdésre adott igenld vélasz
esetén a termék forgalomba hozataldra
vonatkozd engedély hatdlybalépése a...]
rendelet 3. cikkének b) pontja szempont-
jabol azonosithaté-e a forgalomba hoza-
tal engedélyezésével?”

40. Az alapeljaras felperese, a litvdn, a cseh, a
lett és a magyar kormdany, valamint a Bizott-
sdg szobeli és irdsbeli észrevételeket terjesz-
tettek eld.
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1V — Elemzés

A — A jogvita kozponti kérdése

41. A jogvita kozponti kérdése az alapeljaras
felperese dltal Litvanidban, az Aranesp nevi
gyogyszerre birtokolt alapszabadalom cimén
élvezett kizarolagos jogok idGtartama.

42. Mint az mdr kifejtésre keriilt, az alap-
eljards felperese valamely gydgyszerre vo-
natkozé, az Eurdpai Szabadalmi Hivatalnal
1994. augusztus 16-dn kérelmezett eurdpai
szabadalom jogosultja. Ezt kovet6en 2001.
junius 8-4n a Bizottsdg engedélyezte annak
Kozosség teriiletén valé elsé forgalomba ho-
zatalat. Ennek az els6 engedélynek az alapjan
nyujtotta be az alapeljaras felperese Litvania-
ban 2004. oktéber 29-én a kiegészit6 oltalmi
tanusitvany iranti bejelentését. A litvan haté-
sagok megtagadtak a kiegészit6 oltalmi tani-
sitvdny megaddasat egyrészt azzal az indokkal,
hogy arendelet 7. cikkében el8irt hat hédnapos
hatarid6 lejarta utdn nyujtotta be a bejelen-
tését, masrészt azért, mert nem rendelkezik
a csatlakozési okmdany atmeneti rendelkezé-
sei altal el6irt nemzeti forgalomba hozatali
engedéllyel.

43. Az alapeljards felperesének helyzete tehat
a kovetkez6:

— Azokban a tagallamokban, amelyekben
be tudta nytdjtani a kiegészité oltalmi
tanusitvany irdnti bejelentést a rendelet
7. cikkében meghatarozott hatéridén be-
lil, "7 és meg is kapta azt, az alapeljards
felperesének jogai 2016 augusztusaig ré-
szesiilnek védelemben **.

—  Ezzel szemben, kiegészité oltalmi tand-
sitvany hidnydban az alapeljaras felpere-
se Litvanidban elvesziti a szabadalomhoz
kapcsolodo kizdrolagos gyartasi és forgal-
mazasi jogokat annak lejartakor, vagyis
2014 augusztusaban. Onnantél kezdve
tobbé nem léphet fel az Aranesp generikus

17 — Azokrdl az éllamokrdl van sz6, amelyek 2001. december
7-én az Unié tagéllamai voltak, tekintve, hogy az engedélyt
ugyanezen év jinius 8-an adtdk ki.

18 — Amint mar jeleztem, az eurdpai szabadalmi oltalom idétar-
tama a szabadalmi bejelentés benyujtdsanak napjatdl szami-
tott 20 év. A szabadalom, amelynek az alapeljéras felperese a
jogosultja, tehat 2014 augusztusdban jér le. Ehhez hozz4 kell
még adni a tanusitvany altal biztositott kiegészité oltalom-
nak a rendelet 13. cikke szerinti idétartamat. Emlékeztetéiil,
ez az alapszabadalom irdnti bejelentés benyujtdsdnak napja
és a termék Kozosségen beliili forgalomba hozataldra vonat-
koz6 elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak
(a jelen esetben hét év) 6t évvel csokkentett idGtartaméaval
megegyez6 ideig tart. A kiegészit6 oltalmi tandsitvényt tehat
2 évre adtak meg, és annak idétartama az eurdpai szabada-
lom jogszabélyban meghatdrozott oltalmi idejének lejarta-
kor, azaz 2014 augusztusaban kezdédik.
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verzidjanak Litvdnidban val6 forgalomba
hozatala ellen ™.

44. Azilyen helyzet tehat a gy6gyszer K6zos-
ségen belili differencidlt oltalmdhoz vezet,
amelynek kockazatait a Bir6sag mar kifejtette
a fent hivatkozott Spanyolorszag kontra Ta-
nécs tigyben hozott itéletében, és a fent hi-
vatkozott AHP Manufacturing iigyben hozott
itéletében .

45. Ezen itélkezési gyakorlat értelmében
azonos gyogyszer vonatkozédsiban az ilyen
differencidlds ,a piac toredezettségét okoz-
n4, olyan nemzeti piacokat hozva létre, ahol
a gydgyszer még oltalmat élvezne, valamint

19 — Az alapeljaras felperesének tehat az drak tekintetében meg-
jelené versennyel kell szembenéznie, mivel a generikus
gyogyszer — amely a hatéanyagok mindségi és mennyiségi
Osszetétele, valamint gydégyszerformdja tekintetében azo-
nos a referenciakészitménnyel — sokkal alacsonyabb éron
adhat6 el. A gy6gyszeragazatra vonatkozé legutébbi dgazati
vizsgalat keretében a Bizottsag megallapitotta, hogy a szaba-
dalmazott gy6gyszerek kozel felének a piacan jelennek meg
generikus gyogyszerek a szabadalom és a kiegészit6 oltalmi
tanusitvany dltal nydjtott oltalom lejartat kovetd négy—hét
hénapon belil. E tanulmény szerint a generikus gyogysze-
rek ara atlagosan 25%-kal alacsonyabb a referenciakészit-
mények kizarélagossag elvesztése elétt megéllapitott aranal
(lasd ,A gyogyszeragazatra vonatkozé vizsgalati jelentés
osszefoglalojarol sz616” 2009. jilius 8-i bizottsagi kézlemény
[COM (2009) 351 végleges] 10. és 11. pontjat).

20 — 36. pont.

21 — A C-482/07. sz. iigyben 2009. szeptember 3-dn hozott itélet
[EBHT 2009., I-7295. 0.] 35. pontja.
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olyanokat, ahol ez az oltalom mér nem éllna
fenn” A kozosségi birésag szerint egy ilyen
differencialds az érintett gydgyszer szamara
tagallamonként kiillonb6z6 értékesitési felté-
telekhez vezetne, ami alkalmas a gyégyszerek
Kozosségen beliili szabad mozgasanak akada-
lyozaséra, és igy kozvetleniil befolydsolna a
belsd piac létrehozédsat és miikodését

46. A jelen tigyben ez az itélkezési gyakorlat 4ll
tehat szemben azzal a sajatos esettel, amikor va-
lamely gydgyszer egy j tagallamban eleve nem
részesiilhet kiegészité oltalmi tandsitvanyban
az unids csatlakozasi targyalasok keretében ki-
fejezetten elfogadott atmeneti rendelkezésekre
tekintettel.

47. El6zetes dontéshozatal iranti kérelmében
a litvan birésag a Litvan Koztarsasag javara
elfogadott dtmeneti rendelkezések értelme-
zésére kéri fel a Birdsagot, hogy ezéltal meg-
allapithassa az alaptigyhoz hasonlé esetben
alkalmazando jogi szabalyozast.

22 — Lasd a fent hivatkozott Spanyolorszdg kontra Tandcs
iigyben hozott itélet 35. és 36. pontjat, valamint az AHP
Manufacturing tigyben hozott itélet 35. és 36. pontjét.
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B — Az elézetes dontéshozatalra eldterjesztett
elsd és mdsodik kérdésrél

1. Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett
els6 és masodik kérdés terjedelmére vonatko-
26 el6zetes megjegyzések

48. Elsé két kérdésével a kérdést elSterjesztd
birdsdg lényegében azt kérdezi, hogy a rende-
let 7. és 19. cikke kozill melyik alkalmazandé
a jelen esetben, és arra is vélaszt keres, hogy
milyen kapcsolat dll fenn e két rendelkezés
kozott.

49. A nemzeti birésigok és a Birdsag kozott
az EUMSZ 267. cikkel bevezetett egytttm-
kodési eljaras keretében a Birdsag feladata,
hogy a nemzeti birésagnak az elétte folya-
matban 1év6 tigy eldontéséhez érdemi valaszt
adjon. Ebb4l a szempontbdl adott esetben a
Birdsagnak 4t kell fogalmaznia az elé terjesz-
tett kérdéseket ».

23 — A C-420/06. sz. Jager-iigyben 2008. mércius 11-én hozott
itélet [EBHT 2008., I-1315. 0.] 46. pontja.

50. Ezenkivil a Birdsig koteles az unids
jog minden olyan rendelkezését értelmezni,
amelyre a nemzeti birésagoknak sziikségiik
van az el6ttiik folyd jogvita eldontéséhez, még
abban az esetben is, ha ezekre a rendelkezé-
sekre nem utalnak kifejezetten e birdsagok az
elézetes dontéshozatal irdnt a Birdsag elé ter-
jesztett kérdésekben *.

51. Az elézetes dontéshozatalra utalé ha-
tarozatbdl kit(inik, hogy az els6 két elézetes
dontéshozatalra el6terjesztett kérdés azon az
elézetes feltevésen alapul, hogy a kiegészité
oltalmi tanusitvany irdnti bejelentésekre Lit-
vanidban alkalmazandé jogi szabalyozast a
rendelet 7. és 19. cikke hatdrozza meg. Mar-
pedig véleményem szerint ez az el6feltevés
téves.

52. A rendelet 7. cikke ugyanis a valamennyi
kiegészité oltalmi tanusitvany iranti bejelen-
tésre vonatkozé altaldnos hataridét hatirozza
meg, tekintet nélkil az @j tagallamok Uniéhoz
valé csatlakozdsa végett kifejezetten elfoga-
dott dtmeneti rendelkezésekre. Ami a rendelet
19. cikkét illeti, ez az Uni6 tagallamaira 1993.
janudr 1-jén, valamint az 1995. januér 1-jei bs-
vités soran tagga valé allamokra — az Osztrak
Koztarsasagra, a Finn Koztarsasagra és a Svéd

24 — Uo. 47. pont.
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Kirdlysagra — alkalmazandé dtmeneti rendszer-
rél rendelkezik >.

53. Ugyanakkor az alapiigyhoz hasonld esetben
alkalmazandé jogi szabalyozds meghataroza-
sdhoz a rendelet 19a. cikkének e) pontjdra kell
hivatkozni, amely egyediiliként allapitja meg a
Litvan Koztérsasag javara az unids csatlakozasi
targyalasok alkalmaéval elfogadott atmeneti és
eltérést engedd rendszert.

54. Ilyen feltételek mellett azt gondolom,
hogy az alapiigy eldontéséhez nem sziiksé-
ges az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett
els6é kérdés megvalaszoldsa, amely a rende-
let 19. cikke (2) bekezdésének értelmezésére
iranyul.

25 — A Birdsig a C-127/00. sz. Hissle-iigyben 2003. december
11-én hozott itéletében (EBHT 2003., I-14781. 0.) mér meg-
hatérozta az e két rendelkezés kozott fennallé kapcsolatot.
Ahogy a kozosségi birdsag hangstlyozza, a rendelet 19. cikke
atmeneti rendelkezés, amely a rendelet 7. cikke aldli eltérést
vezet be. A rendelet 19. cikkének (2) bekezdése szerint az
alapszabadalom jogosultja a rendelet hatélybalépésétsl
szamitott hat hénapon beliil nydjthat be kiegészité oltalmi
tandsitvany irdnti bejelentést az e rendelkezés (1) bekezdé-
sében meghatarozott kiillonleges esetekben és feltételekkel:
ha a termék a rendelet hatilybalépésének idépontjéban,
vagy az Osztrak Koztdrsasdg, a Finn Koztarsasdg, illetve a
Svéd Kiralysag csatlakozdsénak idépontjaban hatalyos alap-
szabadalom oltalma alatt 4llt, és amelyre az els§ forgalomba
hozatali engedélyt a Kozdsségben vagy e hdrom tagallam
valamelyikében 1985. janudr 1-je utédn adtak ki;
ha a tanusitvanyt Danidban, Németorszagban vagy Finnor-
szdgban adjdk ki, 1985. janudr 1-je helyett 1988. janudr 1-jét
kell alapul venni;
ha a tanusitvanyt Belgiumban, Olaszorszagban vagy Auszt-
ridban adjék ki, 1985. janudr 1-je helyett 1982. januar 1-jét
kell alapul venni.
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55. Ezenkiviil, annak érdekében, hogy a kér-
dést elSterjesztd birésag szamara érdemi va-
lasz adjon, azt javaslom a Birésagnak, hogy
fogalmazza it a masodik kérdést, és tekintse
ugy, hogy ezzel a kérdéssel e birésag arra ke-
resi a valaszt, hogy a rendelet 19a. cikkének
e) pontjat ugy kell-e értelmezni, mint amely
lehet6vé teszi azt, hogy valamely gydégyszerre
vonatkozd alapszabadalom jogosultja kiegé-
szit6 oltalmi tanudsitvany kiadasat kérelmezze
a hataskorrel rendelkezé litvan hatésiagoktol,
ha a Litvan Koztarsasdg Unidhoz valé csatla-
kozasa elbtt erre a gydgyszerre a Bizottsag a
2309/93 rendeletnek megfeleléen kozosségi
forgalomba hozatali engedélyt adott ki, de
nem rendelkezik nemzeti forgalomba hozata-
li engedéllyel.

2. A rendelet 19a.
értelmezésérol

cikke e) pontjanak

56. A rendelet 19a. cikkének e) pontja
meghatdrozza azt a hirom feltételt, amely
szitkséges Litvanidban a kiegészit oltalmi
tanusitvany megszerzéséhez: a gyégyszernek
hatalyos, 1994. februar 1-je utin kérelmezett
alapszabadalom oltalma alatt kell éllnia, az
els6 forgalomba hozatali engedélyt a hatas-
korrel rendelkezé litvan hatésagok a Litvan
Koztarsasagg Unidhoz valdé csatlakozdsdnak
idépontjat megel6zéen adtik ki, illetve a ta-
ndsitvany irdnti bejelentést e csatlakozds
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idépontjat kovetd hat honapon belill nydjtot-
tak be.

57. Az elemzésemhez a Birdsag dltal, a csat-
lakozési okményokban eléirt eltéréseket ille-
téen kimondott értelmezési szabélyokat kell
alkalmazni. Mint ahogyan mér bemutattuk,
az éallandé itélkezési gyakorlat szerint az el-
téréseket szigoruan a legsziikségesebbre kell
korlatozni, és azokat kifejezetten el6 kell
irni*. Ezenkiviil szigortian kell ket értel-
mezni tekintettel azon rendszer felépitésére,
amelybe illeszkednek, végil pedig ugy kell
értelmezni azokat, hogy megkonnyitsék a
Szerzdés céljainak megvaldsitasat és szaba-
lyainak teljes kort alkalmazasat ™.

58. Emlékeztetni kell arra, hogy a csatlakoza-
si okmadny 2. cikke értelmében az okmdény az
unios jog rendelkezéseinek Gj tagallamokban
valé azonnali és teljes alkalmazasanak elvén
alapul. Ezenkiviil ugyanezen okmany 10. cik-
ke szerint az eltérések csak abban az esetben
megengedettek, amennyiben azokat az dtme-
neti rendelkezések kifejezetten el6irjak *.

26 — Lésd kiillonosen a 258/81. sz. Metallurgiki Halyps kontra
Bizottsidg tigyben 1982. december 9-én hozott itélet
[EBHT 1982., 1-4261. 0.] 8. pontjat.

27 — Léasd kiilonosen a C-267/95. és C-268/95. sz. Merck és
Beecham egyesitett tigyekben 1996. december 5-én hozott
itélet [EBHT 1996., 1-6285. 0.] 23. pontjit és az ott hivatko-
zott itélkezési gyakorlatot; a C-233/97. sz. KappAhl-tigyben
1998. december 3-dn hozott itélet [EBHT 1998., I-8069. o.]
18. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot, vala-
mint a fent hivatkozott Hassle-tigyben hozott itélet 52. és azt
kévetd pontjait.

28 — Lisd a fent hivatkozott KappAhl-iigyben hozott itélet
15. pontjit és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot.

59. Kovetkezésképpen — a rendelet 19a. cik-
ke alkalmazdsdnak fenntartisa mellett — e
rendelet rendelkezései Unidhoz valé csatla-
kozasuk idépontjatdl kezdédben teljes mér-
tékben alkalmazandéak az 4j tagallamokban.

60. Ebbél kovetkezik, hogy ha a rendelet
19a. cikke eltérést engedve nem tenné lehe-
t6évé kiegészité oltalmi tanusitvany kiaddsét
azon gyogyszerekre, amelyek az els6 forga-
lomba hozatali engedélyt az Gj tagéllamok-
ban, a csatlakozds id6pontjit megel6z6en
szerezték meg, a rendelet 7. cikke értelmében
semmilyen kiegészit6 oltalmi tanusitvanyt
nem lehetne kiadni azon gydgyszerekre, ame-
lyek a csatlakozas idépontjat tobb mint hat
hénappal megel6z6en szerezték meg a forga-
lomba hozatali engedélyt.

61. Ez utébbirendelkezés értelmében ugyanis a
kiegészitd oltalmi tandsitvany iranti bejelentést
a gyogyszer elsé forgalomba hozatali engedélye
valamely tagdllam dltali, a 65/65 irdnyelvnek
megfelelben tortént kiaddsdnak napjdt kovetd
hat hénapon beliil kell benyijtani. Ugyanez a
helyzet akkor, ha az engedélyt a 2309/93 rende-
let alapjan a Bizottsdg adja ki*.

29 — A 2309/93 rendelet 12. cikkének (1) bekezdése szerint a
kozpontositott eljarasnak megfelelden megadott forgalomba
hozatali engedély valamennyi tagallamban ugyanazokat a
jogokat és kotelezettségeket biztositja, mint az illeté tagal-
lam éltal a 65/65 irdnyelv egységesitett kovetelményeinek
megfeleléen kiadott forgalomba hozatali engedély.
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62. A rendelet 19a. cikkének e) pontja a
7. cikk aloli kettds eltérést vezet be.

63. Egyrészt, lehet6vé teszi kiegészits oltal-
mi tandsitvany irdnti bejelentés benyujtasat
olyan gyogyszerre, amely a forgalomba ho-
zatalat megel6z6en nem képezte targyat a
65/65 iranyelv szerinti hatésagi engedélyezési
eljardsnak. A rendelet 19a. cikkének e) pontja
ugyanis kifejezetten azokra a gyogyszerekre
vonatkozik, amelyek kizardlag nemzeti forga-
lomba hozatali eljéras targyat képezték *.

64. Misrészt, e rendelkezés a rendelet 7. cik-
ke szerinti jogveszté hatdridé aldli eltérést
vezet be, mivel valamely — kizdrélag nemzeti
forgalomba hozatali engedélyre alapitott — ki-
egészitd oltalmi tanusitvany irdnti bejelentés
benydjthaté a rendelet Gj tagillamban vald
hatdlyba 1épésének napjatél szamitott hat
hénapon belill. Ilyen atmeneti intézkedés

30 — Felmeriil a kérdés, hogy — mint az osztrdk, finn és svéd
hatéségok altal kiallitott engedélyek — a Litvan Koztarsasag
altal kiadott engedélyek nem azonosithatéak-e a rendelet
19a. cikke értelmében a 65/65 irdnyelv kovetelményeinek
megfeleléen kiallitott engedéllyel. Az Osztrak Koztérsasag,
a Finn Koztarsasag és a Svéd Kirdlysag esetében a rendelet
3. cikke kifejezetten kimondta ezt. E cikk ugy rendelkezik,
hogy az Ausztria, Finnorszag vagy Svédorszag nemzeti jog-
szabdlyai alapjan a termék forgalomba hozataldra kiadott
engedélyt ugy kell tekinteni, mint amelyet a 65/65 iranyelv-
nek megfeleléen adtak ki. Ezzel szemben az ezt kévetd uniés
csatlakozasokra vonatkozéan nincs ilyen rendelkezés.
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hidnydban az alapszabadalom jogosultja a
rendelet 7. cikke alapjan nem nydjthatna be
tanusitvany irdnti bejelentést, hiszen az e
cikkben el6irt hat hénapos hatdridé mar a
rendelet adott dllamban val6 hatalyba 1épését

megel6zben lejart.

65. E rendelkezés szé szerinti értelmezésé-
bdl egyértelmten kitlinik, hogy az kizardlag
olyan termékekre alkalmazandd, amelyek a
gyogyszerként torténd elsé forgalomba hoza-
tali engedélyt a rendelet hatalyba 1épésének
idépontjdban mar megkaptdk a tanusitvany
bejelentése szerinti tagillamban, azaz a Lit-
van Koztarsasagban. Az emlitett rendelkezés
semmilyen eltérést nem ir el azon termé-
kekre vonatkozdan, amelyekre a 2309/93 ren-
deletnek megfeleléen a Bizottsag kiallitotta
a kozosségi forgalomba hozatali engedélyt,
tovabbd sem ez utébbi, sem pedig a rendelet
nem utal — akér kifejezetten, akar hallgatdla-
gosan — erre az esetre.

66. Ennélfogva, a Birésag dltal mar kimon-
dott értelmezési szabalyoknak megfelelGen és
a rendelet 19a. cikke e) pontja szovegezésé-
nek egyértelmiiségére tekintettel, szdmomra
nehéznek tlinik e rendelkezés hatalyanak ki-
terjesztése az alapiigyben szerepl6ho6z hason-
16 termékre, amelynek forgalomba hozatalét a
Bizottsig engedélyezte, de a hataskorrel ren-
delkez6 nemzeti hatésagok nem.
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67. A rendelet 19a. cikke e) pontjanak ilyen
értelmezése szamomra Gsszeegyeztetheté6nek
tlinik azon rendszer felépitésével, amelybe il-
leszkedik, valamint a k6zosségi jogalkoté altal
elérni kivant célokkal.

68. A rendelet 19a. cikke — csakiugy, mint
annak 19. cikke — eltérést engedd rendszert
ir el8, amely lehet6vé teszi, hogy az elsé for-
galomba hozatali engedélyt a csatlakozas
id6pontjat megel6zben, valamely Gj tagallam-
ban megszerz6 termékek kiegészité oltalmi
tandsitvanyban részesiiljenek. Az érintett
tagallamok szerint az ehhez sziikséges for-
galomba hozatali engedély jellege, valamint
az az id6épont, ameddig azt ki kellett allitani,
kiillonboznek.

69. Példdul a Cseh Koztirsasdgban a for-
galomba hozatali engedélyt vagy ebben az
allamban 1999. november 10-ét kovetden,
vagy a Kozosségben ezen dllam Unidhoz valé
csatlakozasdnak id6pontjat legfeljebb hat ho-
nappal megel6z6en meg kellett adni. Maés tag-
dllamokban — mint az Eszt Koztérsasagban, a
Ciprusi Koztarsasagban, a Lett Koztarsasag-
ban, a Litvin Koztarsasdgban, a Maéltai Koz-
tarsasigban vagy a Szlovén Koztarsasagban —
a forgalomba hozatali engedélyt a nemzeti
hatésagoknak 2004. mdjus 1-je elStt kellett
kiallitaniuk. Ezzel szemben a Magyar Koztar-
sasdg, a Lengyel Koztarsasag, illetve a Bolgér
Koztarsasag vagy Romania — mindkét utébbi
tagdllam az utols6 bévités alkalmaval csatla-
kozott — esetében elégséges, hogy a forgalom-
ba hozatali engedélyt 2000. janudr 1-je utdn

allitottak ki. Ez utdbbi esetet illetéen nem
ismeretes, hogy az engedélyt a nemzeti hato-
sagoknak vagy egyszertien a K6zosségben kell
kiadni.

70. A Birésig valamennyi tagallam sajitos
mechanizmusét igazolta a fent hivatkozott
Hassle-tigyben hozott itéletben. Ebben az
tigyben a rendelet 19. cikkének értelmezé-
se és érvényességének megitélése targyaban
fordultak a Birésaghoz, amely — ahogyan azt
lattuk —az Unié tagallamaira az 1993. januér
1-jén, valamint az 1995. janudr 1-jei bévités
soran taggd valé allamokra — az Osztrak Koz-
tdrsasagra, a Finn Koztdrsasigra és a Svéd
Kirdlysagra — alkalmazand6 atmeneti intéz-
kedéseket ir el6. Amint azt lattuk, e rendel-
kezés a kiegészité oltalmi tanusitvany iranti
bejelentés benydjtasara tagallamonként elté-
4 referencia-idGszakokat ir el8, ami az alap-
eljarés felperese szerint ellentmond a bels6
piac harmonizacids céljainak.

71. Ezt az érvet a Birdsag elutasitotta, tekin-
tetbe véve a csatlakozasi targyaldsok kiilonos
Osszefiiggését, amelybe a rendelet 19. cikke és
a felek altal a gyégyszeragazat keretében kiti-
z6tt célok illeszkednek.

72. A kozosségi birésag a fent hivatkozott
Hissle-tigyben hozott itélet 38—40. pontjdban
kimondta, hogy a rendelet 19. cikke éltal meg-
hatdrozott valamennyi idé6pont a tagallamok —
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killonosen az egészségiigyi rendszeriik fi-
gyelembevételével végzett — mérlegelésének
kifejez6dése, amelynek — mint azt a Birésag
elismerte — felépitése és finanszirozasa tag-
allamonként véltozik. A Birésag igy megélla-
pitotta, hogy noha a rendelet elfogaddsanak
idépontjdban valamennyi tagallam védeni
kivinta az innovativ gyoégyszeripart azzal,
hogy a tanusitvdny megaddsaval biztositja a
szabadalombirtokosok hatékony védelmét,
lehet6vé téve szamukra a kutatasra forditott
befektetés megtériilését, kozilik néhdnyan
az egészségligyi politikdjukhoz kapcsolodo
egyéb jogos célkitlizések megvaldsitasat hosz-
szabb id6tartamra kivantdk garantdlni, igy
kiilonosen egészségiigyi rendszeriik pénziigyi
stabilitasanak biztositasat a generikus gyogy-
szergyartd-ipar tamogatdasaval.

73. A mérlegelés e kiilonbozdségeire tekin-
tettel a Birésag megengedettnek nyilvanitotta
e kiilonbozd referencia-idészakok atmeneti
jelleggel valé6 meghatdrozasat, noha megal-
lapitotta az 1982. janudar 1-je és 1988. janudr
1-je kozott a Kozosség teriiletén valé els6 for-
galomba hozatali engedélyt szerzett termé-
kekre vonatkoz6 harmonizacié hidnyat.

74. Ez a gondolatmenet véleményem szerint
teljes mértékben atiiltethetd a jelen tigyben,
és a rendelet 19a. cikke e) pontjanak szigora
értelmezése mellett szol.
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75. A rendelet 19a. cikke — mint ahogyan a
19. cikke is — az Gj tagallamokkal folytatott
csatlakozasi targyaldsok eredményét tiikrozi,
és valamennyiiik esetében egyedi mechaniz-
must vezet be.

76. Ahogyan a Birdsig a Parlament kontra
Tandcs iigyben hozott itélet 67. és 68. pont-
jdban hangsulyozta, a csatlakozasi targyalasok
célja azoknak a nehézségeknek a megolddsa,
amelyek a Kozosség vagy a csatlakozd dl-
lam szamara a csatlakozasbol adédnak. Par-
beszéd- és egylttmiikodési lehetdségek
felkinldsaval lehet6vé teszi a jov8beni tag-
allamok mindegyike szdmadra az olyan ideig-
lenes eltérések eléréséhez kapcsol6dd érde-
keik érvényesitését, amelyek példdul amiatt
sziikségesek, hogy az 4j kozosségi jogi ak-
tusok azonnali alkalmazasit a csatlakozds
idépontjaban nem tudjik biztositani, vagy
amiatt, hogy az ilyen alkalmazds kovetkez-
tében esetleg jelentds tarsadalmi, gazdasagi
problémak keletkeznének. A gyogyszerészet
teriiletén a targyalé felek érdekei és elérni ki-
vant céljaik szamosak. Nem csupdn a nemzeti
egészségligyi rendszer pénziigyi egyensulya-
nak garantdlasardl és a betegek biztonsagos,
hatékony és megfizetheté gyogyszerekhez
valé hozzaférésének biztositdsardl (példaul a

31 — A C-413/04. sz. tgyben 2006. november 28-in hozott
itélet [EBHT 2006., I-11221. o.] a mésodlagos kozosségi
jog néhany rendelkezésének az Eszt Koztirsasigban valé
alkalmazdsardl.
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generikus termékek gyartdsinak tdmogatdsa
altal ) lehet sz6, hanem egy olyan piaci kor-
nyezet kialakitdsardl is, amely 6sztonzi a ku-
tatdst, kedvez az innovaciénak, és timogatja
a gyogyszeragazat versenyképességét . Tehat
arendelet 19a. cikkében szerepl6ho6z hasonlé
egyedi mechanizmusok javara mérlegelheték
megfeleléen az igy felhozott egyedi érdekek
és a Kozosség altalanos érdeke.

77. Ekképpen, még ha az dltalam javasolt
értelmezés ténylegesen meg is hagyja a har-
monizacié hidnyat a rendelet hatdlyba lépését
megel6z&en Litvanidban forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkezd gyogyszerek ese-
tében, tigy gondolom, hogy ez az értelmezés
sziikséges ezen egyensuly és az azzal Ossze-
fliggé targyaldsok tiszteletben tartdsa végett.

78. A fentiekre tekintettel azt gondolom,
hogy a rendelet 19a. cikke e) pontjit ugy kell
értelmezni, hogy az nem teszi lehet6vé azt,
hogy valamely gyoégyszerre vonatkozé ha-
talyos alapszabadalom jogosultja kiegészitd
oltalmi tanusitvany kiaddsat kérelmezze a

32 — A generikus gyo6gyszerek dra dltalaban sokkal alacsonyabb,
mint a hagyomanyos gyégyszereké, ami lehetévé teszi az
egészségiigyre szant koltségvetés visszafogdsit, és a betegek
nagyobb kore szdmara biztositja a biztonsagos és innovativ
gyogyszerekhez valé hozzéférést.

33 — Lisd a 19. labjegyzetben emlitett bizottsigi kozleményt
(2. 0.).

hatdskorrel rendelkezé litvan hatdsagoktol,
ha ezen allam Uniéhoz valé csatlakozdsa el6tt
erre a gyogyszerre a Bizottsdg a 2309/93 ren-
delet 3. cikkének megfelel6en kozosségi for-
galomba hozatali engedélyt adott ki, de nem
rendelkezik nemzeti forgalomba hozatali
engedéllyel.

C — Az elbzetes dontéshozatalra elGterjesztett
harmadik és negyedik kérdésrol

79. Harmadik kérdésével a kérdést elSter-
jesztd birésag annak pontos meghatirozasat
kéri a Birésagtol, hogy a kozosségi forgalom-
ba hozatali engedély Litvan Koztdrsasdgra
valo kiterjesztésének id6pontja megegyezik-e
ezen &dllam Unidhoz valdé csatlakozdsanak
idépontjaval. Amennyiben igen, a kérdést
el6terjeszté birésdg negyedik kérdésével
azt kérdezi, hogy az elsé id6pont a rendelet
3. cikkének b) pontja szempontjabdl azono-
sithaté-e a forgalomba hozatal engedélyezé-
sének id6pontjaval.

80. A kérdést elGterjeszté birdésag lényegé-
ben arra keresi a vélaszt, hogy az alapligyhoz
hasonlé esetben a rendelet 7. cikke dltal, a
kiegészit$ oltalmi tanusitvany iranti bejelen-
tés benyujtasara elbirt hat hénapos hataridé
kezdddhet-e attdl az idéponttdl, amikor a ko-
z0sségi forgalomba hozatali engedélyt kiter-
jesztették a Litvan Koztarsasagra.
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81. Mint ismeretes, az Unidhoz valé csatla-
kozas a ,kozosségi vivmanyok” 4j tagallamok
altali teljes és azonnali elfogadédsat kivan-
ja meg a kozds megallapodassal elfogadott
véltoztatdsokra is figyelemmel, mint azt a
csatlakozasi megallapoddsok rendelkezései
tandsitjak.

82. Igy, a csatlakozasi okmény 2. cikke sze-
rint az eredeti szerz6dések rendelkezései és
az intézmények éltal a csatlakozdst megel6-
z6en elfogadott jogi aktusok az 4j tagallamok
szamdra a csatlakozas idépontjatdl kezd6d6-
en kotelezéek. Kovetkezésképpen — amint
azt valamennyi fél dllitja — a Bizottsdg altal a
2309/93 rendelet 3. cikkének megfelelGen az
Aranesp nevii gydgyszerre kiadott kozosségi
forgalomba hozatali engedély a Litvan Koz-
tarsasagra attol az id6ponttol kezd6dben ter-
jed ki, amikor az Unidhoz valé csatlakozésa
ténylegessé vélt — amikor a tagallami min§sé-
gét megszerezte —, vagyis 2004. majus 1-jén.

83. Azonban — a Bizottsdg és az alapeljaras
felperesének dllitdsaval ellentétben — vélemé-
nyem szerint még az alaptigyben szerepl6hoz
hasonl6 esetben sem lehetséges az engedély
4j tagallamra valo kiterjesztésének idépontjat
azzal az id6ponttal azonositani, amikor a for-
galomba hozatalt a rendelet 3. cikke b) pont-
janak értelmében engedélyezték.

84. Egyrészt az ilyen értelmezés eltérést je-
lentene a rendelet altal meghatirozott szab4-
lyok alél, holott ezt a kozosségi jogalkoté nem
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irta el6 kifejezetten. Mérpedig ez az értelme-
zés ellentétes lenne a Birdsdg allandé itélke-
zési gyakorlatdval, amelynek értelmében az
eltéréseket kifejezetten el6 kell irni>*.

85. Masrészt, az ilyen értelmezés nehezen
Osszeegyeztethet6nek tlinik a rendelet 3. cik-
ke b) pontjanak és 7. cikkének szovegezésével,
illetve a rendelet felépitésével és az éltala ki-
tlizott célokkal.

86. El6szor, az emlitett cikkek szovegét a
rendelet 3. cikke d) pontjaval egyiitt kell ér-
telmezni. Ez utébbi rendelkezés értelmében
ugyanis a rendelet 3. cikkének b) pontjédban és
7. cikkében emlitett forgalomba hozatali en-
gedély kizardlag a termék 65/65 irdnyelvnek
megfeleléen kiadott forgalomba hozataldra
vonatkozo elsé engedélyre utal. Egy 4j teriilet-
re kiterjesztett forgalomba hozatali engedély
tehat semmiképpen sem tekinthetd a termék
elsé forgalomba hozatali engedélyének.

87. Mésodszor, ez az értelmezés hdtrdnyos a
rendelet ltal felallitott rendszer attekinthet6-
ségére és Osszefiiggésére nézve.

34 — Lasd kiilonosen a fent hivatkozott Metallurgiki Halyps
kontra Bizottsig tigyben hozott itélet 8. pontjét.
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88. A valamely gydgyszerre vonatkozé elsd
forgalomba hozatali engedély megadisanak
idépontja ugyanis a rendelet egyik sarokkéve,
mivel ez teszi lehetévé a gydgyszer vonatko-
zasdban annak biztositdsat, hogy a szabadal-
mi oltalom ideje egységes legyen.

89. Emlékeztetni kell arra, hogy a rendelet
értelmében kiegészité oltalmi tandsitviny a
kozosségi tagallamok mindegyikében ugyan-
olyan feltételekkel adhaté ki a nemzeti vagy
eurépai szabadalom jogosultjdnak®. Mint
ahogyan azt Jacobs f6tandcsnok a fent hivat-
kozott Spanyolorszag kontra Tandcs tigyben
hozott itélet alapjaul szolgal6 tigyben elSter-
jesztett inditvanydban kifejtette, a tandsitvany
egyik legfontosabb kovetkezménye az, hogy a
tanusitvany hatdlya ala tartozé termékek ese-
tében a szabadalmi oltalom ideje ugyanabban
az idépontban jar le minden olyan tagéllam-
ban, ahol tanusitvanyt adtak ki r4, akkor is, ha
az alapszabadalmi bejelentést nem ugyanab-
ban az évben nyujtottak be *.

90. Ez arendszer a rendelet 13. cikkén, és kii-
16n6sen azon a mechanizmuson alapul, amely
szerint az Eurdpai Kozosségek Hivatalos
Lapjdban kozzétett tanusitvany idétartama

35 — A fent hivatkozott AHP Manufacturing tigyben hozott itélet
35. pontja.
36 — Lésd az inditvény 44. pontjat.

egyetlen eseménytél fiigg: a termék Kozossé-
gen beliili forgalomba hozataldra vonatkozé
els6 engedély megszerzésétsl”.

91. A Jacobs fétandcsnok altal, az adott tigy-
ben emlitett fiktiv példa jol szemlélteti ezt®.
Ez a példa a rendelet 13. cikkében megha-
tdrozott szdmitasi eljardson alapul. Tegyiik
fel, hogy a szabadalmi bejelentést 1990-ben
nyujtottdk be ,A” tagillamban, majd 1991-
ben ,B” tagillamban, és hogy a szabadalmi
oltalom 2010-ben, illetve 2011-ben jar le. A
termékre forgalomba hozatali engedélyt el-
szor ,C” tagallamban adtak 1998-ban. Ennek
kovetkeztében a tanusitvany id6tartamat az
alabbiak szerint kell kiszdmitani. ,A” tag-
dllamban az idétartam nyolc (1990-1998)
minusz 6t év: a kiegészité oltalom 2010-ben
kezdédik, és 2013-ban jér le. ,B” tagéllamban
hét (1991-1998) minusz 6t év: a kiegészitd
oltalom 2001-ben kezd8dik, és szintén 2013-
ban jir le ®.

92. Ez a gondolatmenet még inkébb alkal-
mazando az alapiligyben szerepl6hoz hasonlé
esetben, ahol a jogosult eurdpai szabadalmi

37 — A 2309/93 rendelet 12. cikkének (3) bekezdése szerint a
forgalomba hozatali engedély Bizottsag altali kiaddsanak
idépontjat kozzéteszik az Eurdpai Kozosségek Hivatalos
Lapjdban.

38 — Emlékeztetni kell arra, hogy a rendelet 13. cikkének meg-
felel6en e tanudsitvany id6tartama az alapszabadalom irdnti
bejelentés benytjtasanak napja és a termék Kozosségen
beliili forgalomba hozatalara vonatkozé elsé engedély kel-
tezésének napja kozott eltelt idGszak ot évvel csokkentett
id6tartamdval megegyezd ideig tart.

39 - Lésd az inditvany 44. pontjat.
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bejelentést tett, és kozosségi forgalomba ho-
zatali engedélyt kapott.

93. Ha az els6 forgalomba hozatali engedély
kiaddsdnak id8pontjit Osszetévesztenénk
azzal az id6ponttal, amikor ezen engedélyt
a csatlakozdsuk miatt kiterjesztették az uj
tagallamokra, az karos kovetkezmények-
kel jarna a rendelet éltal feldllitott rendszer
megfelelé6 mlikodésére nézve. Ez ugyanis azt
jelentené, hogy ugyanazon termék tekinteté-
ben annyi kiilonb6zé kiadasi idépont létez-
ne, ahdny Unidhoz valé csatlakozds. Ha ezt

V — Végkovetkeztetések

a gondolatmenetet alkalmaznink a rendelet
13. cikkében meghatarozott szamitési eljaras-
ra, a gyogyszer oltalmi ideje nem lenne egysé-
ges a Kozosségen beliil, ami ellentmondana a
rendelet egységesitési torekvéseinek.

94. A fenti tényez6k sszességére tekintettel azt
javaslom a Birdsagnak, hogy a kérdést elGter-
jeszt6 birdsag szamdra azt a valaszt adja, hogy
a Bizottsag dltal a 2309/93 rendelet 3. cikkének
megfeleléen az Aranesp nevili gydgyszerre ki-
adott forgalomba hozatali engedély a Litvan
Koztarsasagra 2004. majus 1-jétél kezdédéen
terjed ki. Javaslom tovabb4 azt a vélaszt, hogy ez
az id6épont nem azonos — a rendelet 3. cikkének
b) pontja szerinti — engedélyezés id6pontjaval.

95. A fenti megfontoldsokra tekintettel azt javasolom a Birésagnak, hogy a kovetke-
z6képpen vélaszoljon a Lietuvos Auksciausiasis Teismas éltal el6zetes dontéshozatal-

ra elGterjesztett kérdésekre:

»1) Az el8szor az Osztrak Koztarsasag, a Finn Koztarsasag és a Svéd Kirdlysag csatla-
kozasanak feltételeirdl, valamint az Eurépai Unié alapjit képezé szerz6dések kiiga-
zitdsardl sz016, 1994. augusztus 29-i okmannyal, masodszor a Cseh Koztarsasdg, az
Eszt Koztarsasag, a Ciprusi Koztarsasag, a Lett Koztarsasag, a Litvdn Koztarsasag, a
Magyar Koztarsasag, a Maltai Koztarsasag, a Lengyel Koztarsasag, a Szlovén Koztar-
sasag és a Szlovak Koztarsasag Eurdpai Unidhoz vald csatlakozasanak feltételeirdl,
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valamint az Eurépai Unié alapjat képezé szerzddések kiigazitasarol szold, 2003.
szeptember 23-i okménnyal, és végiil a Bolgar Koztarsasag és Romdnia Eurépai Uni-
6hoz vald csatlakozasanak feltételeirdl, valamint az Eurépai Unié alapjat képez6 szer-
z6dések kiigazitasardl sz616, 2005. junius 21-i okménnyal médositott, a gydgyszerek
kiegészit6 oltalmi tanudsitvanyinak bevezetésérdl sz6ld, 1992. janius 18-i 1768/92/
EGK tandcsi rendelet 19a. cikkének e) pontjat ugy kell értelmezni, hogy az nem teszi
lehetévé azt, hogy valamely gydgyszerre vonatkozé hatdlyos alapszabadalom jogo-
sultja kiegészitd oltalmi tantsitvany kiadasat kérelmezze a hataskorrel rendelkezd
litvan hat6sagoktol, ha ezen dllam Unidhoz valé csatlakozasa el6tt erre a gydgyszerre
az Eurdpai Bizottsig az emberi, illetve allatgyogydszati felhaszndldsra szént gyogy-
szerek engedélyezésére és felugyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghataroza-
sarél és az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugynokség létrehozasardl sz6l6, 1993. julius
22-i 2309/93/EGK tandcsi rendelet 3. cikkének megfeleléen kozosségi forgalomba
hozatali engedélyt adott ki, de e gydgyszer nem rendelkezik nemzeti forgalomba ho-
zatali engedéllyel.

A Bizottsag altal a 2309/93 rendelet 3. cikkének megfelel6en az Aranesp nevi
gyogyszerre kiadott forgalomba hozatali engedély a Litvan Koztarsasagra 2004.
méjus 1-jét6l kezdédGen terjed ki. Ez az id6pont nem azonos — a médositott
1768/92 rendelet 3. cikkének b) pontja szerinti — engedélyezés id6pontjaval”
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