YEDA RESEARCH AND DEVELOPMENT COMPANY ES AVENTIS HOLDINGS

A BIROSAG VEGZESE (negyedik tanacs)
2011. november 25.*

A C-518/10. sz. igyben,

azEUMSZ267. cikkalapjanbenyujtott el6zetes dontéshozatalirantikérelem targyaban,
amelyet a Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Egyesiilt Kirdlysdg) a
Birésdghoz 2010. november 2-dn érkezett, 2010. oktdber 10-i hatdrozatéval terjesztett
el az elStte

a Yeda Research and Development Company Ltd,

az Aventis Holdings Inc.

és

a Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

* Az eljaras nyelve: angol.
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A BIROSAG (negyedik tanacs),

tagjai: J.-C. Bonichot tanédcselndk, A. Prechal, L. Bay Larsen, C. Toader (el6add) és
E. Jarasitanas birdk,

f6tandcsnok: V. Trstenjak,
hivatalvezetd: A. Calot Escobar,

mivel eljarasi szabalyzata 104. cikke 3. §-dnak elsé bekezdése alapjin a Birésag indo-
kolt végzéssel kivan hatdrozni,

a f6tandcsnok meghallgatasat kovetben,

meghozta a kovetkezd

Végzést

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusit-
vanyarol sz616, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL L 152, 1. 0.) 3. cikkének értelmezésére irdnyul.
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E kérelmet egyrészt a Yeda Research and Development Company Ltd és az Aventis
Holdings Inc. (a tovdbbiakban: Yeda Research), mdasrészt a Comptroller General of
Patents, Designs and Trade Marks (a tovabbiakban: Patent Office) kozétt folyd azon
peres eljarasban terjesztették el6, amelynek targya a Yeda Research altal benydjtott
két kiegészit6 oltalmi tanusitvany (a tovabbiakban: KOT) iranti kérelem egyikének a
Patent Office altali elutasitasa volt.

Jogi hattér

Az unids jog

A 469/2009 rendelet (1), valamint (4)—(10) preambulumbekezdése a kovetkezékép-
pen rendelkezik:

»(1)A gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl szold, 1992.
janius 18-i 1768/92/EGK tandicsi rendeletet [HL L 182., 1. o.] tobb alkalommal
jelent6sen mddositottak [...]. Az attekinthet6ség és érthetGség érdekében ezt a
rendeletet kodifikalni kell.
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

)
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Jelenleg az Gj gy6gyszerre vonatkozo szabadalmi bejelentés benyujtésa és a gyogy-
szer forgalomba hozataldnak engedélyezése kozotti idészak hosszisaga miatt a
tényleges szabadalmi oltalom id6tartama nem elegendé a kutatasra forditott be-
fektetés megtériiléséhez.

Ez a helyzet az oltalom elégtelenségéhez vezet, ami hitranyosan érinti a gyogysze-
részeti kutatast.

Fenndll a veszélye annak, hogy a tagallamokban miik6dé kutatékozpontok az erd-
sebb védelmet nyujté orszagokba telepiilnek at.

Kozosségi szinten egységes megoldasrol kell gondoskodni, amely megel6zi a
nemzeti jogok tovabbi olyan kiilonbségekhez vezetd eltérd fejlédését, amelyek
feltehetdleg akadalyoznak a gyégyszerek Kozosségen beliili szabad mozgasat, és
ezaltal kozvetleniil befolyasolndk a belsé piac mtikodését.

Ezért [KOT] el6irasara van sziikség, amelyet a tagéllamok mindegyike ugyan-
olyan feltételekkel ad meg olyan gyégyszerre vonatkozé nemzeti vagy eurdpai
szabadalom jogosultjdinak kérelmére, amelynek forgalomba hozatalat engedélyez-
ték. Ehhez a rendelet a legmegfelel6bb jogi eszkoz.

A tanusitvany éltal biztositott oltalom id6tartamat gy kell megéllapitani, hogy az
megfelel$ és hatékony védelmet nyujtson. Erre figyelemmel annak, aki egyarant
jogosultja a szabadalomnak és a tandsitvdnynak, 6sszesen legfeljebb tizenot év
kizaroélagossagot kell biztositani attdl az idéponttdl szamitva, amikor el6szor en-
gedélyezték az adott gydgyszer forgalomba hozatalat a K6zosségben.
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(10) Egy olyan Osszetett és érzékeny dgazatban, mint a gyogyszeripar, mindazonaltal

figyelembe kell venni valamennyi széban forgd érdeket, beleértve a kozegész-
ségiigyi érdekeket is. Erre tekintettel a tanusitviny nem adhaté 6t évet meg-
haladé id6tartamra. Tovabba a megadott oltalomnak szigortian arra a termék-
re kell korlatozédnia, amelynek gyégyszerként torténé forgalomba hozataldt
engedélyezték”

Az emlitett rendelet ,Meghatdrozasok” cimd 1. cikke kimondja:

,E rendelet alkalmazdsdban:

»gybgyszer«: minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombindaciéja, amelyet em-
berek [...] betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére szolgal6 anyagként vagy
kombindcidként jelolnek meg |[...];

»termék«: egy gyogyszer hatéanyaga vagy hatéanyagainak kombinaciéja;

»alapszabadalom«: olyan szabadalom, amely magat a terméket, a termék el6alli-
tésdra szolgalo eljarast vagy a termék alkalmazasat oltalmazza, és amelyet jogo-
sultja a tanudsitvany megszerzésére irdnyul6 eljards céljaira megjelol;
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d) »tanusitvany«: a kiegészitd oltalmi tandsitvany;

Ugyanezen rendelet ,Hataly” cimi 2. cikke el8irja:

»Az e rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel tantsitvany adhat6é min-
den olyan termékre, amely szabadalmi oltalom alatt 4ll valamely tagéllam teriiletén, és
amelynek gyogyszerként torténé forgalomba hozatalat az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek k6zosségi kddexérdl sz4l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai par-
lamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 311., 67. 0.; magyar nyelv( kilonkiadas 13. fejezet,
27. kotet, 69. 0.) vagy az éllatgydgydaszati készitmények kozosségi kodexérél szolo,
2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 311,
1. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 3. 0.) szerint lefolytatott hatd-
sagi engedélyezési eljaras el6zte meg”

A 469/2009 rendeletnek , A tantsitvany megszerzésének feltételei” cimd 3. cikke a
kovetkezéképpen rendelkezik:

»A termékre tanudsitvanyt kell adni, ha abban a tagdllamban, amelyben a 7. cikk sze-
rinti bejelentést benyujtottak, a bejelentés napjin

a) atermék hatédlyos alapszabadalom oltalma alatt all;
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b) a termék gydgyszerként torténé forgalomba hozataldt — az esettl fiiggben — a
2001/83/EK irdnyelv vagy a 2001/82/EK iranyelv szerint engedélyezték;

c) atermékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) ab) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként torténé forgalomba hoza-
taldra vonatkozé els6é engedély”

Az emlitett rendeletnek ,, Az oltalom térgya” cim 4. cikke kimondja:

»Az alapszabadalom altal biztositott oltalom keretein beliil a tanusitvany éltal biztosi-
tott oltalom csak az adott gyégyszerre vonatkozé6 forgalombahozatali engedély hata-
lya ald tartozo termékre, illetve a termék gyogyszerként torténd olyan alkalmazasaira
terjed ki, amelyeket a tandsitvany lejarta el6tt engedélyeztek.”

A 469/2011 rendeletnek ,[a] tanusitviany joghatdsai’-ra vonatkozé 5. cikke el6irja,
hogy ,[a] tandsitvany — a 4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az alapszabadalom-
mal azonos jogokat biztosit, azonos korlatokkal és kotelezettségekkel”.
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Az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény

Az eurdpai szabadalmak megaddsardl sz616, 1973. oktéber 5-én aldirt egyezménynek
(a tovabbiakban: Eurépai Szabadalmi Egyezmény) ,A szabadalmi oltalom terjedelme”
cimt 69. cikkének az alapeljaras tényallasanak id6pontjaban alkalmazand6 moédosi-
tott szovege a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) Az eurdpai szabadalom, illetve az eurdpai szabadalmi bejelentés alapjan fenndll6
oltalom terjedelmét az igénypontok hatdrozzik meg. Az igénypontokat mind-
azondltal a leirds és a rajzok alapjan kell értelmezni.

(2) Az eurdpai szabadalom megaddsdig terjed6 idészakban az eurdpai szabadalmi
bejelentés alapjan fenndlld oltalom terjedelmét a kozzétett bejelentés igénypont-
jai hatdrozzdk meg. Az eurdpai szabadalmi bejelentéssel 1étrejové oltalom ter-
jedelmét mindazonaltal a megadott eurdpai szabadalom szovege, illetve annak
a felszolaldsi, korlatozasi vagy megsemmisitési eljardsban mddositott szovege
visszahat6 hatéllyal hatirozza meg, feltéve hogy ezdltal nem bévill az oltalom
terjedelme”

Az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény 69. cikkének értelmezésérdl sz6lé jegyzSkonyv,
amely 164. cikkének (1) bekezdése értelmében az egyezmény szerves részét képezi,
1. cikkében kimondja:

»A 69. cikk nem értelmezhetd oly médon, hogy az eurdpai szabadalom alapjan fenn-
all6 oltalom terjedelmét az igénypontokban hasznélt szavak pontos, szé szerinti je-
lentése alapjan kell érteni, és hogy a leirds és a rajzok kizdrdlag az igénypontokban
talalhat6 ellentmonddsok felolddsara szolgalnak. Nem értelmezhet6 oly médon sem,
hogy az igénypontok csupan iranymutatast adnénak, és hogy a tényleges oltalmi kor
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kiterjedhet arra, ami a szakember szdméra a leirds és a rajzok vizsgédlata utdn a szaba-
dalmas igényeként megjelenik. Ezzel ellentétben az értelmezésnek e két magyardzat
kozott oly modon kell allast foglalnia, hogy egyarant biztositsa a szabadalom jogosult-
janak megfelel6 védelmét, valamint a jogbiztonsdgot harmadik személyek szamara”

A nemzeti jog

n Az Egyesiilt Kirdlysig szabadalmakrol sz4lé 1977. évi torvényének (UK Patents Act
1977) ,,[a] szabadalombitorlds tartalma” cimii 60. cikke a kovetkez6képpen rendelke-
zik:

»(1)A jelen cikk rendelkezései alapjan kizarélag akkor valésul meg a taldlmany te-
kintetében a szabadalombitorlds, ha a szabadalom hatélydnak fennéllasa alatt a
bitorlé a szabadalom jogosultjanak engedélye nélkiil a talalméany vonatkozasdban
a kovetkezd magatartdsok valamelyikét tandsitja az Egyesiilt Kirdlysagban:

a) amennyiben a taldlmany termék, a terméket el8dllitja, azzal rendelkezik, az
azzal vald rendelkezést felkindlja, azt hasznalja, importalja, vagy rendelkezés
céljabol vagy mas célbdl tartja;
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(2) A jelen cikk kovetkezé rendelkezései alapjan a szabadalom jogosultjatol elté-
ré személy akkor is elkoveti a szabadalombitorldst, ha a szabadalom hatalyanak
fennallasa alatt a szabadalom jogosultjanak engedélye nélkiil az Egyesiilt Kiraly-
sag teriiletén az engedélyestdl vagy a taldlmany hasznélatara felhatalmazott mas
személytdl eltéré személyt a talalmany miikodtetése érdekében a taldlmany lé-
nyeges eleméhez kapcsolddd barmilyen eszkozzel ellat, vagy az azzal valé ellatast
felajanlja, amennyiben tisztaban van azzal, hogy az eszkoz a talalmany Egyesiilt
Kiradlysagban valé mtikodtetésére alkalmas és arra irdnyul, vagy ez az ésszeriien
eljaré személy szamara nyilvanvalé.

12 A kérdést elbterjeszté birdsag altal adott tdjékoztatds szerint az emlitett 60. cikk
(2) bekezdése a kozosségi szabadalmakrdl sz6l6 megéllapodds (HL 1989. L 401., 1. o.)
mellékletében szerepld, a kozosségi szabadalomrdl sz416, 1989. december 15-én Lu-
xembourgban alairt egyezmény 26. cikkébél ered, amely , A talalmany kozvetett hasz-
nositasanak tilalma” cim (1) bekezdésében a kdvetkez6k szerint rendelkezik:

»A kozosségi szabadalom azt a jogot is biztositja jogosultja szdmara, hogy az megtiltsa
az engedélyével nem rendelkezé harmadik személyeknek, hogy a Szerzédd Allamok
teriiletén a taldlmdny hasznositdsdra felhatalmazott mds személyt6l eltéré személyt
a taldlmany miikodtetése érdekében a taldlmany lényeges eleméhez kapcsol6dé esz-
kozzel ellasson, vagy az azzal valé ellatést felajanlja, amennyiben e harmadik személy
tisztdban van azzal, hogy az eszkoz a taldlmany miikodtetésére alkalmas és arra ira-
nyul, vagy ez a kortilményekre tekintettel nyilvanvalé”
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13 A UK Patents Act 1977-nek , A taldlmany terjedelme” cimii 125. cikke el6irja:

»(1) A torvény alkalmazédsiban a szabadalommal védett taldlmdnyt [...] — ha a koril-
mények mast nem tesznek sziikségessé — akként kell érteni, ahogy az a szabada-
lom [...] igénypontjdban meghatdrozdasra keriilt, a leirds és a rajzok szerint értel-
mezve, és a szabadalom [...] dltal nygjtott oltalom terjedelmét ennek megfeleléen
kell megéllapitani.

(3) Az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény 69. cikkének (amely a fenti (1) bekezdésnek
megfelel6 rendelkezést tartalmaz) értelmezésére vonatkozé Jegyz6konyvet hata-
lydnak fenndllasa alatt alkalmazni kell a fenti (1) bekezdésben foglaltakra, mivel az
a nevezett cikkre alkalmazand4”

Az alapiigy tényallasa és az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdések

14 A Yeda Research az EP 0667165. szamu, ,A humdin epidermadlis névekedési faktor
receptor (epidermadlis névekedési faktor [EGF]) elleni monoklondlis antitesteket tar-
talmazé gydégyaszati kompozicidk” cimii eurdpai szabadalom jogosultja, amely sza-
badalom iranti kérelmet az Eurépai Szabadalmi Hivatalnal (ESZH) 1989. szeptember
15-én vették nyilvantartasba. E szabadalmat az ESZH 2002. mércius 27-én adta meg,
és 2009. szeptember 15-én jart le.
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A kérdést el6terjesztb birdsdg altal adott tdjékoztatas szerint az emlitett szabadalom
1. igénypontja egy gyogyaszati kompoziciéra vonatkozik, amely a kovetkez6kbdl 4ll:

»a) egy monoklondlis antitest, amely meggatolja az emberi réksejtek novekedését,
azdltal hogy hozzdkapcsolodik a raksejtek human EGF receptoranak sejten kivii-
li részéhez egy antigén antitest komplexet alkotva, az emlitett raksejtek ugyanis
humén EGF receptorokkal rendelkeznek és a humén EGF mitogénje stimulélja
azokat; valamint

”

b) egy antineoplasztikus hatéanyag [...]’

Ezzel szemben a 2. igénypont ,[a]z 1. igénypontban meghatdrozott gyégyaszati kom-

pozicié osszetevdinek kiilon-kiilon torténd alkalmazasa’-ra vonatkozik.

A kérdést elSterjesztd birésag ramutat arra, hogy a szabadalom feltarja, hogy az anti-
testek egyikének és egy antineoplasztikus gyogyszernek a kombindciéja hatékonyabb
kezelést eredményez, mint a monoklonalis antitest vagy az antineoplasztikus haté-
anyag 6nallé alkalmazdsa. Ezenkiviil a szabadalom az 6sszetevék kiilon-kiilon torté-
né alkalmazésat térja fel és irja eld, feltéve hogy azok ugyanazon kompozicié részét
képezik.

2004. november 2-4dn a Yeda Research a Patent Office-hoz két KOT irdnti kérelmet
nyujtott be. Az elsé kérelemben (SPC/GB04/037) a 469/2009 rendelet 1. cikkének
b) pontja értelmében vett ,termék”-ként ,,cetuximab irinotekdnnal alkotott kombina-
cidja’-t jelolte meg, mig a masodik kérelemben (SPC/GB04/038) egyediil a cetuximab
hatéanyagot emlitette meg.
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E kérelmei aldtimasztisira a Yeda Research az emlitett rendelet 13. cikke értelmében
vett els6 forgalombahozatali engedélyként a svdjci szabdlyozé hatéség (SwissMedic)
altal a cetuximab hatdanyagot tartalmazé Erbitux gydgyszerre vonatkozdan 2003.
december 1-jén kiadott engedélyt nyujtotta be. Ezen engedélyt az emlitett hatdsdg
a kovetkezd indikaciéval adta ki: ,irinotekdnnal kombindlva epidermdlis noveke-
dési faktor receptort kifejez8d, metasztatikus vastagbélrakban, illetve végbélrakban
szenvedd betegek kezelésére abban az esetben, amikor egy irinotekant tartalmazé
citotoxikus kezelés sikertelen” E hatésag egyébként az emlitett engedély kiadasakor
megjegyezte, hogy ,az engedélyezett kezelésben alkalmazott irinotekdn mellékhata-
sait szintén figyelembe kell venni”.

A Yeda Research az emlitett rendelet 3. cikkének b) pontja értelmében vett
forgalombahozatali engedélyként az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) altal a
Merck KGaA részére az Erbitux gydgyszerre vonatkozdan 2004. janius 29-én adott en-
gedélyt nydjtotta be, amely leirdsa szerint ,cetuximabot tartalmazé (vénédba cseppen-
kéntlefolyd) infuzids oldat”. E tekintetben megkell jegyezni, hogy e forgalombahozatali
engedélyt az EMA-tdl irinotekdnnal valé kombinaciét vagy irinotekdnt mint egyetlen
hatéanyagot alkalmazé gyégydszati indikdcidra kérték, amelyet az epidermalis nove-
kedési faktor receptort kifejez8, metasztatikus vastagbélrakban, illetve végbélrakban
szenveds betegek kezelésére irinotekant tartalmazé citotoxikus kezelés sikertelensé-
gét kovetGen alkalmaznak.

Vizsgalatot kovetéen, mivel kétségei voltak afeld], hogy az Erbitux monoterapids al-
kalmazdasa hatékonysaganak bizonyitasara elegendd adat all-e rendelkezésre, a torzs-
konyvezett gyogyszerkészitmények bizottsaga (Committee for Proprietary Medicinal
Products [CPMP]) el8szor csak az Erbituxnak az irinotekdnnal valé kombindciét al-
kalmazé gydgydszati indikdcidjara vonatkozé forgalombahozatali engedélyrdl adott
kedvezd véleményt. 2008. szeptember 10-én kelt késébbi véleményében azonban
az emlitett bizottsig kedvezd véleményt adott, amely folytin a forgalombahozatali
engedélyt ugy modositottak, hogy az kiterjedjen az Erbitux monoterdpids alkal-
mazésara vonatkozd gydgydszati indikdcidra is, amely alkalmazdsra oxaliplatin- és
irinotekdnalapt kezelés sikertelenségét kovetben, és irinotekdnnal szembeni intole-
rancia esetén kertiil sor.
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Az irinotekdn hatéanyagot tobbek kozott a Campto gydgyszerben hozza forgalom-
ba a Pfizer laboratérium, amely tobb tagdllamban rendelkezik forgalombahozatali
engedéllyel, amely engedélyekben fel van tintetve, hogy e gydgyszer adhaté
monoterdpidban vagy mds daganatellenes gydgyszerekkel egyiitt, beleértve azokat,
amelyek tartalmazzak a cetuximab hatéanyagot.

A Patent Office 2010. februar 23-i hatarozataval elutasitotta a kért két KOT kiada-
sat. Az SPC/GB04/037 kérelmet illetéen megallapitotta, hogy az EMA altal adott
forgalombahozatali engedély egyediil a cetuximab hatdéanyagra vonatkozott, tehét a
kérelem nem felelt meg a 469/2009 rendelet 3. cikkének b) pontjiban el8irt felté-
telnek. Az SPC/GB04/038 kérelem vonatkozdsédban a Patent Office elutasitotta KOT
kiaddsat egyediil a cetuximab hatéanyagra annyiban, amennyiben a két hatéanyag — a
cetuximab és az irinotekdn — kombindciojatol eltéréen a cetuximab hatéanyag a ren-
delet 3. cikke a) pontjanak értelmében nem &ll 6ndlléan az alapszabadalom oltalma
alatt.

E hatdrozattal szemben a Yeda Research keresetet terjesztett a High Court of Justice
(England & Wales), Chancery Division (Patents Court) elé, és egyuttal kérte, hogy e bi-
résag forduljon elézetes dontéshozatal irdnti kérelemmel a Bir6sdghoz a C-322/10. sz.
Medeva-iigyben 2011. november 24-én hozott itélet (EBHT 2011., I-12051. o0.) alapja-
ul szolgalé tigyben a Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) éltal el6ter-
jesztett el6zetes dontéshozatal iranti kérelem nyoman.

A High Court of Justice 2010. julius 12-én hozott itéletében elutasitotta a kere-
setet, és megdllapitotta, hogy az EMA 4dltal az Erbitux vonatkozdsiban kiadott
forgalombahozatali engedély, amely az alapiigyben széban forgdé KOT iranti kérel-
mek megvizsgildsdnak szempontjdbdl egyediil relevins forgalombahozatali en-
gedély, egyedill a cetuximab hatdanyagra vonatkozott, fiiggetleniil az e gydgyszer
forgalombahozatali engedélyében szereplé alkalmazdsi korlatozasoktdl, amelyek egy
masik gyogyszer altal tartalmazott mdsik hatéanyaggal valé egyiittes alkalmazast ir-
nak el6. A Svéjcban kiadott forgalombahozatali engedélyt illetéen a High Court of
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Justice ramutatott arra, hogy nem nyert megallapitast az, hogy az engedély termékek
kombindacidjara vagy gydgyszerek kombindlt alkalmazasara vonatkozott-e.

Tovabba a Birdsdg itélkezési gyakorlata, tobbek kozott a C-431/04. sz. Massachu-
setts Institute of Technology tigyben 2006. mdjus 4-én hozott itélet (EBHT 2006.,
[-4089. 0.) 25. pontja, valamint a C-202/05. sz. Yissum-tigyben 2007. dprilis 17-én
hozott végzés (EBHT 2007., I-2839. o0.) 18. pontja alapjian, amely dontésekben a Bi-
résag megallapitotta, hogy a ,termék” fogalméaba nem tartozik bele az alapszabada-
lom oltalma alatt 4ll6 hatéanyag gyogyaszati célu felhaszndlasa, és az olyan anyag,
amelynek 6nmagaban nincs semmilyen gy6gyhatdsa, és amelyet a gyégyszer bizonyos
gyogyszerészeti formajanak elérésére hasznalnak, nem tartozik a hatéanyag fogalma
ald, a High Court of Justice arra kovetkeztetett, hogy az a koriilmény, hogy az Erbitux
gybgyaszati indikacidja egy masik gydgyszer altal tartalmazott mésik hatéanyaggal,
azaz az irinotekdnnal vald egyiittes alkalmazdsra utal, nem teszi lehet6vé azt a meg-
allapitast, hogy az Erbitux vonatkozasaban kiadott forgalombahozatali engedély ma-
géaban foglalta a cetuximab és irinotekdn hatéanyagok kombindcidjat, amelynek KOT
altali oltalmat kérték. A High Court of Justice tovabba ugy itélte meg, hogy az alapsza-
badalom oltalmazta ezt a terdpids 9sszetételt, de nem egy egyedi hatéanyagot tart fel.

A High Court of Justice ezen itélete ellen a Yeda Research a kérdést elSterjeszté bi-
rosaghoz fellebbezett az egyediil a cetuximab hatdéanyagra vonatkozé KOT iranti ké-
relmének (SPC/GB04/038) elutasitdsa miatt. E tekintetben a Yeda Research kiemelte,
hogy szabadalma érvényességének idStartama alatt a szabadalmakra vonatkozé nem-
zeti jog alapjan moédjéban allt megtiltani a cetuximab hatéanyag harmadik személyek
altali alkalmazdsat, beleértve a monoterapidban torténd alkalmazast is, amennyi-
ben egy ilyen alkalmazas taldlményanak kozvetett bitorlasat vagy a UK Patents Act
1977 60. §-anak (2) bekezdése értelmében vett kozremiik6d6i bitorlast jelentett volna.
Kovetkezésképpen a 469/2009 rendelet 3. cikke a) pontjanak alkalmazéasidban meg kell
allapitani, hogy az alkalmazand6 nemzeti jog értelmében a sz6ban forgd hatéanyag az
emlitett szabadalom oltalma alatt 4llt annak ellenére, hogy e szabadalom az emlitett
hatéanyagnak egy masik hatéanyaggal — azaz az alapeljaras targyat képez6 tigyben az
irinotekdnnal — valé kombindacidjét irja eld.
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Ezzel szemben a Patent Office kiemeli, hogy még ha alkalmazhatd is az alapszaba-
dalom bitorlési tesztje (infringement test) a 469/2009 rendelet 3. cikke a) pontjanak
alkalmazasdban, ezen alkalmazdsnak az emlitett szabadalom kozvetlen bitorlasara
kell korldtozodnia, és nem terjedhet ki a szabadalom kozvetett bitorldsara, amelyre a
Yeda Research kérelmeit alapozza. A Patent Office kiilondsen azt hangsulyozza, hogy
ha a kozvetett bitorlasi tesztet kellene alkalmaznia, meg kellene hataroznia a termék
felhasznaldsat is, az adott esetben az irinotekan hatéanyaggal valé 6sszetételben, jol-
lehet a Birdsag itélkezési gyakorlata szerint egy termék felhasznaldsa a termék meg-
hatarozasandal nem relevans, és egy ilyen felhasznalas egy KOT iranti kérelem esetén
elméleti jellegli lenne, mivel a forgalombahozatali engedélynek az e kérelem benytj-
tdsdnak id6pontjdban fenndllé hatalyatdl fiiggne. Az alaptigyben ugyanis az eredeti
forgalombahozatali engedély egy masik hatdéanyaggal val6 kombinicié gydgydsza-
ti indikdciojat irta el6, mig mddositott valtozatdban utélag a cetuximab hatdéanyag
monoterdpids indikdcidjat is engedélyezte.

E korillmények kozott, és mivel tobbek kozott relevansnak itéli azt a tényt, hogy egyes
szellemi tulajdonnal foglalkozé nemzeti hivatalok a Yeda Research részére ahhoz
hasonlé6 KOT-ot adtak, amelynek kiaddsat a Patent Office megtagadta, a Court of
Appeal (England & Wales) (Civil Division) Ggy hatdrozott, hogy az eljérast felfiiggesz-
ti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl az alabbi kérdést terjeszti a Birdsag elé:

»Ha annak eldontéséhez, hogy egy termék a [469/2009] rendelet 3. cikkének a) pontja
értelmében »hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt dll-e«, annak vizsgalata sziiksé-
ges, hogy a termékkel vald ellatis révén megvaldsul-e az alapszabadalom bitorlésa,
jelent6séggel bir-e a vizsgalat szempontjabdl az, ha a bitorlds az Egyesiilt Kiralysagban
a [kozosségi szabadalomrdl sz616] egyezménynek a [UK] Patents Act 1977 60. §-anak
(2) bekezdésével torvénybe iktatott 26. cikkén, illetve a Kozosség egyéb tagallamai
jogdnak megfelel6 rendelkezésein alapuld kozvetett vagy kozremiikodoi bitorlas for-
majaban val6sul meg?”
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Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésrol

A Birésag eljarasi szabalyzata 104. cikke 3. §-dnak els6 bekedése szerint a Birésag —
a fétandcsnok meghallgatasat kovetéen — barmikor hatdrozhat indokolt végzéssel,
amennyiben a Birdsag elé elézetes dontéshozatalra terjesztett kérdés azonos egy
olyan kérdéssel, amelyrdl a Bir6sdg mar hatarozatot hozott, vagy az ilyen kérdésre a
vélasz az itélkezési gyakorlatbdl egyértelmien levezethetd. A Birdsag ugy véli, hogy a
jelen iigyben ez a helyzet 4ll fenn.

A kérdést elSterjeszt birdsag altal a jelen tigyben feltett kérdés ugyanis 1ényegében
hasonlé az ugyanezen birdsag altal a fent hivatkozott Medeva-iigyben hozott itélet
alapjaul szolgalé tigyben el6terjesztett kérdésekhez.

Kovetkezdésképpen a Birdsag altal az emlitett itéletben adott valaszok és megélla-
pitasok a kérdést elSterjeszté birdsig éltal a jelen tigyben feltett kérdést illetGen is
érvényesek.

A kérdést elbterjesztd birdsag ugyanis kérdésével lényegében arra var valaszt, hogy a
469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjat ugy kell-e értelmezni, hogy azzal ellentétes
az, hogy valamely tagéllam illetékes iparjogvédelmi hatésaga KOT-ot adjon akkor, ha
a kérelemben emlitett hatéanyag — jéllehet egy masik hatéanyaggal valé kombindcié
részét képez hatdéanyagként szerepel az alapszabadalom igénypontjainak szovegé-
ben — nem képezi egyetlen, kizarolag erre a hatéanyagra vonatkozé igénypont targyat
sem.

Azt a kérdést illetéen, hogy a bitorldsra vonatkozé nemzeti szabdlyok alkalmazha-
tok-e annak értékelésénél, hogy egy termék ,hatédlyos alapszabadalom oltalma alatt
all-e” a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja értelmében, emlékeztetni kell arra,
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hogy az unids jog jelenlegi alldsa szerint a szabadalmakra vonatkozé rendelkezé-
sek unids szintli harmonizdcidjira vagy a jogszabalyok kozelitésére még nem kertilt
sor (lasd a C-392/97. sz. Farmitalia-tigyben 1999. szeptember 16-an hozott itélet
[EBHT 1999., I-5553. 0.] 26. pontjat, valamint a fent hivatkozott Medeva-iigyben ho-
zott itélet 22. pontjat).

Kovetkezésképpen a szabadalmi jog uniés szintli harmonizacidja hidnyaban a szaba-
dalmi oltalom terjedelme csak a szabadalmakra vonatkozd, uniés jogon kiviili szaba-
lyok alapjan hatédrozhaté meg (ldsd a fent hivatkozott Farmitalia-tigyben hozott itélet
27. pontjat, valamint a fent hivatkozott Medeva-iigyben hozott itélet 23. pontjat).

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a 469/2009 rendelet unids szinten egysé-
ges megoldast alakit ki olyan KOT bevezetésével, amelyet a tagallamok mindegyike
ugyanolyan feltételekkel adhat meg a nemzeti vagy eurdépai szabadalom jogosultjanak.
A rendelet célja ezenkiviil a nemzeti jogok tovabbi olyan kiillonbségekhez vezet6 elté-
16 fejlédésének megel6zése, amelyek feltehetSleg akadalyoznak a gyogyszerek Unidn
beliili szabad mozgasat, és ezaltal kozvetleniil befolydsolnik a belsé piac 1étrehozasat
és miikodését (lasd a C-350/92. sz., Spanyolorszag kontra Tandcs tigyben 1995. jilius
13-4n hozott itélet [EBHT 1995., 1-1985. 0.] 34. és 35. pontjat; a C-127/00. sz. Héssle-
tigyben 2003. december 11-én hozott itélet [EBHT 2003., [-14781. o.] 37. pontjat;
a C-482/07. sz. AHP Manufacturing tigyben 2009. szeptember 3-dn hozott itélet
[EBHT 2009., I-7295. 0.] 35. pontjat, valamint a fent hivatkozott Medeva-iigyben ho-
zott itélet 24. pontjat).

Egyebekben meg kell jegyezni, hogy a 469/2009 rendelet 5. cikke értelmében minden
KOT az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit, azonos korlatokkal és kotele-
zettségekkel. Ebbél az kovetkezik, hogy ugyanezen rendelet 3. cikkének a) pontjaval
ellentétes az olyan hatéanyagokra vonatkozé KOT megaddsa, amelyek nem szere-
pelnek az emlitett alapszabadalom igénypontjainak szévegében (a fent hivatkozott
Medeva-iigyben hozott itélet 25. pontja).
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Hasonl6an, ha egy szabadalom két hatéanyagbdl allé6 kombindciéra vonatkozik, de
egyetlen olyan igénypontot sem tartalmaz, amely egyedileg e hatéanyagok egyikére
vonatkozna, ilyen szabadalom alapjan kiilon az emlitett hatéanyagok egyikére nem
adhat6 KOT (a fent hivatkozott Medeva-iigyben hozott itélet 26. pontja).

A fenti koriilményekre tekintettel az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésre
azt a valaszt kell adni, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjat tigy kell értel-
mezni, hogy azzal ellentétes az, hogy valamely tagallam illetékes iparjogvédelmi ha-
tésaga KOT-ot adjon akkor, ha a kérelemben emlitett hatéanyag — jéllehet egy masik
hatéanyaggal val6é kombinacio részét képezé hatéanyagként szerepel az alapszabada-
lom igénypontjainak szovegében — nem képezi egyetlen, kizarélag erre a hatéanyagra
vonatkoz6 igénypont targyat sem.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevd felek szamdra a kérdést el6terjeszté
birdsag el6tt folyamatban 1év6 eljards egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltsé-
gekrol. Az észrevételeknek a Birdséag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltsé-
gek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésag (negyedik tandcs) a kovetkez6képpen hatdrozott:

A gyogyszerek kiegészito oltalmi tantsitvanyarol szolo, 2009. majus 6-i469/2009/
EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikkének a) pontjat ugy kell értel-
mezni, hogy azzal ellentétes az, hogy valamely tagallam illetékes iparjogvédelmi
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hatdésaga kiegészit6 oltalmi tanasitvanyt adjon akkor, ha a kérelemben emlitett
hatéanyag — jollehet egy masik hatéanyaggal valé kombinacié részét képezo ha-

téanyagként szerepel az alapszabadalom igénypontjainak szovegében — nem ké-
pezi egyetlen, kizarélag erre a hatéanyagra vonatkoz¢ igénypont targyat sem.

Alairdsok
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