g

W Hatarozatok Tara

_ VERICA TRSTENJAK
FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2012. méjus 3.

C-130/11. sz. iigy

Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd
kontra
Comptroller-General of Patents

(A Court of Appeal [England & Wales] [Civil Division] [Egyesiilt Kirdlysag] altal benyujtott el6zetes
dontéshozatal iranti kérelem)

»Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek — Kiegészit6 oltalmi tanusitvany — 1768/92/EGK rendelet —
3. cikk — A kiegészit6 oltalmi tanusitvanyok kiadasanak feltételei — A bejelentés szerinti tagallamban
torténd forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély — Valamely terméknek allatgyogyaszati
készitményként vagy emberi felhaszndlasra szant gydgyszerként torténd forgalomba hozatalara
vonatkozé egymast koveté engedélyek”

I — Bevezetés

1. Az EUMSZ 267. cikken alapulé jelen elézetes dontéshozatal iranti kérelem ismét a gyogyszerek
kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl sz6l6, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tandcsi rendelet?
3. cikkének értelmezésére vonatkozik, amely az a)-d) pontjaban kiegészité oltalmi tanusitvany
megszerzésének négy f6 feltételét hatirozza meg. Miutdn a Bir6sig legutobb a Medeva-tigyben® és
Georgetown University tigyben* hozott itéletekben tisztizta a 3. cikk a) pontjaban (a termék hatélyos
alapszabadalmi oltalma) és b) pontjdban (a gydgyszerként torténé forgalomba hozatalra vonatozéd
érvényes engedély fenndllasa) meghatérozott megszerzési feltételek tartalmat és hatdlyat,” a jelen
el6zetes dontéshozatali eljarasban azt kérik a Birdsagtol, hogy adjon tovabbi felvilagositast a 3. cikk
d) pontjaban szerepl6 feltételrdl, amely szerint a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldra
vonatkoz6 engedélynek a termék gydgyszerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozd elsé
engedélynek kell lennie.

1 — Eredeti nyelv: német. Az eljaras nyelve: angol

2 — HL L 182, 1. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadas 13. fejezet, 11. kotet, 200. o., a gyermekgydgydszati felhasznéldsra szant gyogyszerkészitményekrél,
valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasar6l szoldé 2006.
december 12-i rendelettel (HL L 378, 1. o.; a tovabbiakban: gyermekgydgyaszati rendelet) médositott valtozat.

3 — A C-322/10. sz. Medeva-iigyben 2011. november 24-én hozott itélet (EBHT 2011., I-12051. o.).

4 — A C-422/10. sz., Georgetown University és tdrsai tigyben 2011. november 24-én hozott itélet (EBHT 2011., I-12157. o.).

5 — A Medeva-iigyben és a Georgetown University tigyben hozott itéletek a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tandsitvdnyédrdl szold, 2009. méjus 6-i
469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 152, 1. 0.) 3. cikkének a) és b) pontjara vonatkoznak. Mivel az egyértelmiiség
kedvéért az 1768/92 rendeletet a 469/2009 rendelet lényeges tartalmi modositas nélkiil kodifikalta, a Birésagnak az ezekben az itéletekben
szereplé 469/2009 rendeletre vonatkozé megéllapitdsait f8szabdly szerint korlatozas nélkiil at lehet helyezni az 1768/92 rendelet megfeleld
rendelkezéseire és megforditva.
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II - Jogi hattér

2. Az 1768/92 rendelet ,Meghatarozasok” cimd 1. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»E rendelet alkalmazasaban:

a)  »gydgyszer«: minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombindcidja, amelyet emberek vagy
allatok betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére szolgdlé anyagként vagy kombindcidként
jelolnek meg, valamint minden olyan anyag vagy olyan anyagok kombindcidja, amelyet
diagnosztikai eljarasban, illetve emberek vagy éllatok élettani miikodésének helyredllitasara,
javitasara vagy moédositasara embereken vagy éllatokon alkalmazhatnak;

b)  »termék«: egy gydgyszer hatéanyaga vagy hatdéanyagainak kombindcidja;

c¢)  »alapszabadalom«: olyan szabadalom, amely magit a b) pontban meghatdrozott terméket, a
termék eldallitasara szolgdlo eljarast vagy a termék alkalmazdasat oltalmazza, és amelyet jogosultja
a tanudsitvany megszerzésére iranyuld eljaras céljaira megjelol;

d) »tanGsitvany«: a kiegészit$ oltalmi tanusitvany;

[.”] ”

3. Az 1768/92 rendelet 3-5. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»3. cikk —

A tanusitvany megszerzésének feltételei

A termékre tanusitvanyt kell adni, ha abban a tagdllamban, amelyben a 7. cikk szerinti bejelentést
benyujtottak, a bejelentés napjan

a)  a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all;

b)  a termék gyogyszerként torténé forgalomba hozataldt engedélyezték — az esettdl fiiggéen — a
65/65/EGK iranyelv vagy a 81/851/EGK iranyelv szerint. [...];

¢)  atermékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) ab) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozé
els6 engedély.

4. cikk —

Az oltalom targya

Az alapszabadalom éltal biztositott oltalom keretein beliil a tandsitvany altal biztositott oltalom csak az
adott gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozd termékre, illetve a termék

gyogyszerként torténé olyan alkalmazdsaira terjed ki, amelyeket a tanusitvany lejarta el6tt
engedélyeztek.
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5. cikk —
A tanusitvany joghatasai

A tanusitvany — a 4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az alapszabadalommal azonos jogokat
biztosit, azonos kotelezettségekkel és korlatokkal.”

4. Az 1768/92 rendeletnek ,A tandsitvany irdnti bejelentés” ciml 7. cikke a kovetkezéképpen
rendelkezik:

»(1) A tanusitvany iranti bejelentést a termék gyodgyszerként torténd — a 3. cikk b) pontjdban emlitett —
forgalombahozatali engedélye kiadasdnak napjat kovetd hat hénapon beliil kell benyujtani.

(2) Ha a termék forgalomba hozataldt az alapszabadalom megadésa el6tt engedélyezik, a tandsitvany
iranti bejelentést — az (1) bekezdéstdl eltéréen — a szabadalom megadasat koveté hat hénapon beliil
kell benytjtani.

[”‘];;
5. Az 1768/92 rendeletnek , A tanusitvany idétartama” cimd 13. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) A tantsitvdny idStartama az alapszabadalom jogszabdlyban meghatirozott oltalmi idejének
lejartakor kezdddik, és az alapszabadalom iranti bejelentés benyutjtdsanak napja és a termék
Kozosségen beliili forgalomba hozatalara vonatkozé elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt
idészak ot évvel csokkentett id6tartamaval megegyezé ideig tart.

(2) A tantsitvany id6tartama mindazonaltal — az (1) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen — nem
haladhatja meg a kezd6 id6ponttdl szamitott 6t évet.

[...]”

III - Tényallas és az elozetes dontéshozatal iranti kérelem

6. A melatonin természetes hormon, amely nem all szabadalmi oltalom alatt, és amelyre eddig még
nem nyujtottak be szabadalmi bejelentést.

7. A Neurim Pharmaceuticals (1991) Limited (a tovdbbiakban: Neurim Pharmaceuticals)
gyogyszergyartd vallalat a kutatdsai soran felfedezte, hogy a melatonin bizonyos megjelenési formai
gyogyszerként felhaszndlhatok az dlmatlansag ellen. Ebben az osszefliggésben Neurim Pharmaceuticals
1992. aprilis 23-an eurdpai szabadalmi bejelentést nyujtott be a melatonin bizonyos megjelenési formai
vonatkozasaban. Az 1. igénypont igy szol:

»,Qyogyszerészeti megjelenési forma, amely az emberi plazma melatoninszintje és -profilja
elégtelenségének vagy zavardnak javitisira szolgdl, amely legalabb egy higité vagy szigeteld
gyogyszerészeti hordozéval Osszekapcsolédva tartalmaz melatonint, ahol a melatonin ellen6rzott
kibocsatasi formdban van jelen, amely alkalmas arra, hogy az embernek torténé beaddst kovetSen
melatonint bocsdsson ki egyetlen, legaldbb 9 6rds éjszakai idszak 1ényegében teljes egésze folyaman,
ugy, hogy a melatoninkibocsatds olyan profil szerint torténik, amely figyelembe véve a tényleges
éjszakai profilt, egy rendes emberi endogén melatonin éjszakai profilt idéz el6 a plazmdban, amelyben
a megjelenési formédnak az emlitett legalabb 9 6ras egyetlen éjszakai idészak kezdetén torténé beadasa
a melatonin olyan mennyiségl fellelhet6ségét eredményezi a plazméban, amely az emlitett iddszak
folyamén éri el a tet6pontjat, és ezt kovetden egy tetépont utini minimumra csokken, 1ényegében az
emlitett idGszak végén.”
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8. A kérdést elbterjesztd birdsag altal ismertetettek szerint tény, hogy a szabadalmi bejelentések Gjak és
feltalaléi tevékenységen alapulnak, jollehet azok kizarélag a melatonin megjelenési formaira
vonatkoznak. Ugyszintén nem vitatott, hogy a Neurim Pharmaceuticals kutatisi tevékenysége
rendkiviil hasznos és 1j gyégyszert eredményezett.

9. A Neurim Pharmaceuticals a széban forgé melatonin megjelenési formajanak emberi felhasznalasra
szant gyogyszerként valé forgalomba hozatalara kért engedélyt (a tovabbiakban: a Neurim
forgalombahozatali engedélye), amelyet azonban csak 2007 juliusdban adtak meg. Ezt az emberi
fogyasztasra szant gydgyszert akkor Circadin néven hoztdk forgalomba.

10. A Neurim forgalombahozatali engedély kiadasakor a szabadalom érvényességi idejébdl kevesebb,
mint 5 év volt hatra. Kovetkezésképpen a Neurim Pharmaceuticals a részére 2007 juniusaban kiadott
forgalombahozatali engedély alapjan kiegészité oltalmi tandsitvanyt kért, és ennek sordn a
forgalombahozatali engedélyt az 1768/92 rendelet 3. cikkének d) pontja értelmében vett elsé
forgalombahozatali engedélyként jelolte meg.

11. Az angol Intellectual Property Office (szellemi tulajdoniigyi hivatal, a tovabbiakban: IPO)
elutasitotta ezt a kérelmet. Az IPO ugy érvelt, hogy a Neurim forgalombahozatali engedélye nem az
1768/92 rendelet 3. cikkének d) pontja értelmében vett relevans elsé forgalombahozatali engedély volt.
Az IPO szerint létezett egy korabbi forgalombahozatali engedély is, amely a melatonin juhoknal torténd
felhaszndlasara vonatkozott. Ezt az engedélyt a Ceva Animal Health részére adta ki a 2001. januar és
marcius kozotti idészakban a Veterinary Medicines Directorate (Egyesiilt Kiralysag) az allatgyégyaszati
készitményekre vonatkozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdél szold, 1981. szeptember 28-i
81/851/EGK tandcsi irdnyelv® alapjan. Az éllatgyogydszati készitményt a ,Regulin” védjegy alatt hoztdk
forgalomba.

12. A Neurim Pharmaceuticals szerint a melatonin egyik megjelenési formaja tekintetében létezik egy
tovabbi forgalombahozatali engedély is. Ezt az engedélyt 1992. februar 19-én Hollandidban adtak ki. Ez
az engedély a melatonin olyan megjelenési formdjara vonatkozik, amely a nyércek bunddja
novekedésének serkentésére szolgdl; a gydgyszer védjegye ,Prime-X”. A Neurim Pharmaceuticals
szabadalmanak hatdlya azonban nem terjed ki a Prime-X-re vonatkozé forgalombahozatali engedély
targyat képez6 termékre. Nem ismert, hogy a Prime-X-et szabadalmaztattik-e valaha.

13. A Neurim Pharmaceuticals elszor is keresetet nyujtott be a kiegészité oltalmi tanusitvany iranti
kérelmét elutasité hatdrozat ellen az illetékes nemzeti birdsag el6tt, amely az IPO hatdrozatat helyben
hagyta. Ezt kovetéen a Neurim Pharmaceuticals fellebbezést nytjtott be ezen itélet ellen.

14. A kérdést elGterjesztdé birdsdg — mivel kétségei voltak az 1768/92 rendelet, és kiillonosen e rendelet
3. cikke d) pontjanak az alapeljardshoz hasonl6 iigyben valé értelmezését illetéen —, a kovetkezd
kérdéseket terjesztette a Birdsag elé:

1. Az 1768/92/EGK tandcsi rendelet (jelenleg a 469/2009/EK tandcsi rendelet) (a tovdbbiakban:
1768/92 rendelet) 3. cikke értelmezésében, ha egy meghatirozott hatéanyagot tartalmazé
gyogyszernek forgalombahozatali engedélyt adtak (A), agy kell-e értelmezni a 3. cikk d) pontjét,
hogy az kizarja a kiegészité oltalmi tanusitvanynak valamely olyan késébbi forgalombahozatali
engedély alapjan vald kiaddsat (B), amely ugyanazon hatdanyagot tartalmazo, eltéré gydgyszerre
vonatkozik, ha az alapszabadalom 4dltal biztositott oltalom a 4. cikk értelmében nem terjed ki a
korabbi forgalombahozatali engedély szerinti termék forgalomba hozatalara.

6 — HL L 317, 1. o.

4 ECLILEU:C:2012:268
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2. Amennyiben a kiegészit6 oltalmi tanusitvany kiaddsa nem kizart, ebbdl az kovetkezik-e, hogy az
1768/92 rendelet 13. cikke (1) bekezdésének értelmezésében ,a termék Kozosségen beliili
forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedélynek” olyan forgalombahozatali engedélynek kell
lennie, amely a 4. cikk értelmében valamely gydgyszer forgalomba hozatalit az alapszabadalom
altal biztositott oltalom keretei kozott engedélyezi?

3. Eltérd valaszt kellene-e adni a fenti kérdésekre, ha a kordbbi forgalombahozatali engedélyt egy
meghatarozott javallattal rendelkezé allatgyogyaszati készitményre, mig a kés6bbi
forgalombahozatali engedélyt eltéré javallattal rendelkez6 emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerre adtak ki?

4.  Eltér6 valaszt kellene-e adni a fenti kérdésekre, ha a késébbi forgalombahozatali engedélyhez a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerinti teljes
kérelem (korabban a 65/65/EGK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 4. cikke szerinti teljes
kérelem) benyujtasara volt sziikség?

5.  Eltér6 valaszt kellene-e adni a fenti kérdésekre, ha a megfelel6 gyogyszer (A) forgalombahozatali
engedélye szerinti termék a kiegészité oltalmi tandsitvany kérelmez6jétol eltéré bejegyzett
jogosulthoz tartozé masik szabadalom oltalmédnak hatélya ald tartozik?

IV — A Birdsag elotti eljaras

15. A 2011. marcius 8-an kelt el6zetes dontéshozatalra utalé végzés 2011. marcius 17-én érkezett a
Birésag Hivataldhoz. Az irasbeli szakasz sordn a Neurim Pharmaceuticals, az Egyesiilt Kiralysig
Kormanya, a portugdl kormany és az Eurdpai Bizottsag terjesztett elé észrevételeket. A 2012. marcius
15-i targyaldson a Neurim Pharmaceuticals, az Egyesiilt Kiralysag, a Portugdl Koztirsasag valamint a
Bizottsag képviseldi vettek részt.

V — A felek érvei

16. A Bizottsag és a Neurim Pharmaceuticals azt javasolja, hogy az el6zetes dontéshozatalra
el6terjesztett els6 kérdésre nemleges vélaszt adjon a Birdsag, és azt akként valaszolja meg, hogy az
1768/92 rendelet 3. cikkének d) pontjaval, illetéleg a 469/2009 rendelettel nem ellentétes a valamely
hatbéanyagot tartalmazé gyogyszerre kiadott (B) forgalombahozatali engedély alapjan a kiegészitd
oltalmi tandsitvany kiaddsa, ha a kordbbi forgalombahozatali engedélyt (A) az e hatdanyagot
tartalmazo6 valamely masik gyogyszer vonatkozasaban éllitottak ki, amennyiben az alapszabadalom altal
a 4. cikk értelmében biztositott oltalom keretei nem terjednek ki az el6z6 forgalombahozatali engedély
targyat képezd gyogyszerre, és amennyiben teljesiilnek a 3. cikkben foglalt tovabbi feltételek. E javasolt
valasz fényében a Neurim Pharmaceuticals és a Bizottsdg ezt kovetGen azt javasolja, hogy a Birdsig az
elézetes dontéshozatalra elGterjesztett masodik kérdésre igenld, és az el6zetes dontéshozatalra
el6terjesztett 3., 4. és 5. kérdésre nemleges vélaszt adjon.

17. A Portugdl Koztarsasag és az Egyesiilt Kirdlysag azt javasolja, hogy a Birésig az el&zetes
dontéshozatalra el6terjesztett els6 kérdésre igenlGen, és az elb6zetes dontéshozatalra elSterjesztett
harmadik, negyedik és 6todik kérdésekre nemlegesen vélaszoljon. A Portugdl Koztarsasiag véleménye
szerint az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett elsé kérdésre adott igenld valasz feleslegessé teszi az
elézetes dontéshozatalra elGterjesztett masodik kérdésre valé valaszadast. Az Egyesilt Kirdlysag
ugyszintén nemlegesen valaszol az elézetes dontéshozatalra elGterjesztett masodik kérdésre.
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VI - Jogi értékelés

A — Az elbzetes dontéshozatalra eldterjesztett elsd kérdésrdl

18. A kérdést elbterjeszté birdsag az elézetes dontéshozatalra el6terjesztett els6 kérdésével 1ényegében
az 1768/92 rendelet 3. cikke d) pontjdban foglalt feltétel tartalménak és hatdlyanak tisztazasat kéri,
amely szerint a szabadalmi oltalom alatt all6 hatéanyag, vagy szabadalmi oltalom alatt allé
hatéanyagok kombindciéja vonatkozasdban csak e terméknek a kérelem benyujtasa szerinti
tagallamban gydgyszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedélye alapjan lehet
kiadni a kiegészité oltalmi tanusitvanyt. A kérdést elSterjeszté birdsag ezzel azt kivanja megtudni,
hogy a 3. cikk d) pontja még abban az esetben is kizdrja-e a kiegészit6 oltalmi tanusitvdnynak a
gyogyszerként torténd forgalomba hozatalra vonatkozé masodik engedély alapjan val6 kiadasat, ha a
masodik gyégyszer — amely ugyanazt a hatdanyagot tartalmazza, mint az elsé¢ forgalombahozatali
engedéllyel érintett gyogyszer — a kozos hatdanyagra vonatkozd alapszabadalom oltalma alatt &ll,
amely oltalom hatdlya nem terjed ki a korabbi gyogyszerre.

19. Ezt a kérdést a Birdsag az itélkezési gyakorlatdban még nem valaszolta meg véglegesen, és az
alapiigyh6z hasonlé helyzet vonatkozasaban helytdllé érveket lehet taldlni mind a kiegészité oltalmi
tandsitvany kiaddsanak lehet6sége mellett, mind az ellen.”

20. Ebben az 0Osszefiiggésben el6szor is a szovege alapjan elemezni fogom az 1768/92 rendelet
3. cikkének d) pontjat, és meg fogom magyardzni, hogy az alapligyh6z hasonlé esetben milyen
kovetkeztetéseket lehet levonni a pusztin sz6 szerinti értelmezésbél. Ezutdn e sz6 szerinti értelmezés
eredményét az 1768/92 rendelet rendszere és célkitlizése alapjan fogom vizsgdlni. Ezt kovetéen e
rendszertani és teleologikus megfontolasok alapjan fogom megvélaszolni az el6zetes dontéshozatalra
eldterjesztett els6é kérdést. Végiil roviden kifejtem, hogy az édltalam javasolt vélasz hogyan illeszkedhet a
Birésagnak a kiegészité oltalmi tanusitvanyok kiaddsara vonatkozé itélkezési gyakorlatéba.

1. Az 1768/92 rendelet 3. cikke d) pontjanak sz6 szerinti értelmezése

21. A kiegészité oltalmi tanusitvany kiaddsdnak feltételeit az 1768/92 rendelet 3. cikke rogziti.
E rendelkezés szerint abban a tagillamban, amelyben a bejelentést benyujtottak, a terméknek hatédlyos
alapszabadalom alatt kell dllnia (a) pont), a terméknek emberi felhasznaldsra szant gyégyszerként vagy
allatgyogyaszati készitményként rendelkeznie kell forgalombahozatali engedéllyel (b) pont), a termék
még nem rendelkezhet tanusitvannyal (c) pont), és a b) pontban emlitett engedélynek a termék
gyogyszerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozé els6 engedélynek kell lennie (d) pont).

22. A gyogyszer, a termék és az alapszabadalom fogalmak jogi meghatdrozdsai az 1768/92 rendelet
1. cikkében szerepelnek. Az 1. cikk a) pontja szerint ,gyogyszer” minden olyan anyag vagy anyagok
olyan kombindcidja, amelyet emberek vagy allatok betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére
szolgalé anyagként vagy kombinacidként jelolnek meg, valamint minden olyan anyag vagy olyan
anyagok kombindcidja, amelyet diagnosztikai eljardsban, illetve emberek vagy dllatok élettani

7 — Ebben az sszefiiggésben meg kell emliteni, hogy a C-195/09. sz. Synthon-iigyre vonatkozé inditvanyaban (a. Birésag 2011. jilius 28-an hozott
itélete [EBHT 2011., I-7011. 0.]) Mengozzi fétandcsnok arra a kovetkeztetésre jutott (az inditvany 88. és azt kovetd pontjai), hogy az 1768/92
rendelet azt az értelmezést igazolja, amely szerint a 13. és 19. cikk alkalmazdsdban a kozosségbeli forgalomba hozatalra vonatkozé elsé
engedélynek a termék gyoégyszerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedélyét kell tekinteni figgetlendl attél, hogy az milyen
tipusu gydgyaszati alkalmazas targyat képezi, és hogy ezen alkalmazds esetlegesen megegyezik-e az alapszabadalom oltalma alatt allo
alkalmazassal.
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miikodésének helyredllitasara, javitisdra vagy modositdsara embereken vagy allatokon alkalmazhatnak.
Az 1. cikk b) pontja szerint ,termék” egy gydégyszer hatéanyaga vagy hatéanyagainak kombinicidja.®
Az 1. cikk c) pontja szerint ,alapszabadalom” az olyan szabadalom, amely magat a terméket, a termék
eléallitasara szolgalo eljarast vagy a termék alkalmazasat oltalmazza.

23. Az 1768/92 rendelet 3. cikkének d) pontja a szovege szerint valamely termék, és ebbdl eredéen
valamely hatéanyag vonatkozasaban csak e hatéanyagnak vagy hatéanyagok kombinaciéjanak emberi
felhasznalasra szant gyogyszerként vagy éllatgydgyaszati készitményként torténd forgalomba hozatalara
vonatkoz6 elsé engedélye alapjan lehet kiegészité oltalmi tanusitvanyt igényelni. Ebbdl kozvetleniil
kovetkezik, hogy e hatdanyagnak vagy hatdanyagok kombindcidjanak gydgyszerként torténd
forgalomba hozataldra vonatkoz6 barmely mdas engedélyt olyan késébbi engedélynek kell tekinteni,
amelynek alapjan — a 3. cikk d) pontjdnak szovege szerint — nem lehet 1j kiegészité oltalmi
tanusitvanyt igényelni.

24. Erre tekintettel az 1768/92 rendelet 3. cikke d) pontjanak pusztin szé szerinti értelmezése azzal
jarna, hogy az alapligyh6z hasonlé esetben az emberi felhaszndldsra szant Circadin gyoégyszer
vonatkozasaban nem lehetne kiegészité oltalmi tanusitvanyt kiadni. Ez kozvetlenill kovetkezik az
1768/92 rendelet 1. cikkének és 3. cikkének egyiittes értelmezésébdl.

25. Kitlinik ugyanis a kérdést elGterjeszté birdsag altal ismertetett tényallasbdl, hogy mind a Neurim
Pharmaceuticals dltal kifejlesztett emberi felhaszndlasra szant Circadin nevi gydgyszer, mind a korabbi

»Regulin” védjeggyel forgalmazott — dallatgydgydszati készitmény a melatonin hatéanyagot
tartalmazza. Kovetkezésképpen mindkét gydgyszer tekintetében ez a hatéanyag mindsiil az 1768/92
rendelet 1. cikke b) pontjanak értelmében vett ,terméknek”.

26. Ezenfelill az el6zetes dontéshozatal iranti kérelembdl kitéinik, hogy a melatonin hatéanyagnak
gyogyszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyt 2001-ben adtak ki a 81/851 iranyelv
alapjan, és ezt kovetéen ,Regulin” néven hoztdk forgalomba ezt a korabbi éllatgyogyaszati készitményt.
2007-ben egy masik forgalombahozatali engedélyt adtak ki a torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre
vonatkoz6 torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérdl szolé, 1965. janudr 26-i 65/65/EGK tanécsi irdnyelv® alapjdn, és ezt kovetden ezt az
(emberi felhasznaldsra szant) gyégyszert ,Circadin” néven hoztdk forgalomba.

27. Mind a melatonin hatéanyag allatgyogyaszati készitményként torténé forgalomba hozatalanak
engedélyezése, mind a melatonin hatéanyag emberi felhasznaldsra szant gyoégyszerként torténd
forgalomba hozataldnak engedélyezése e hatéanyag vonatkozdsiban az 1768/92 rendelet 3. cikke
b) pontjanak értelmében vett engedélyezésnek mindsil. Mivel az 1768/92 rendelet 3. cikke
d) pontjanak szovege a 3. cikk b) pontjanak értelmében vett elsé engedélyezésre vonatkozik, az
1768/92 rendelet 3. cikkének tisztdn sz6 szerinti értelmezése ebbdl kovetkezden azt eredményezi, hogy
az alapligyhoz hasonlé esetben a ,Regulin” dllatgydgyaszati készitményben taldlhaté melatonin
hatéanyag forgalomba hozataldnak engedélyezése az 1768/92 rendelet 3. cikke d) pontjanak
értelmében vett elsé¢ forgalombahozatali engedély, ezért az emberi felhaszndlasra szant ,Circadin”
gyogyszerben taldlhaté melatonin hatéanyag késébbi forgalombahozatali engedélye alapjan nem lehet
kiegészit6 oltalmi tanusitvanyt igényelni.

8 — Amint azt mar a C-322/10. sz. Medeva- és a C-422/10. sz. Georgetown University tigyekre vonatkoz6 (hivatkozds az itéletekre a fenti 3.,
illetve 4. labjegyzetben) egyesitett inditvanyban kifejtettem (az egyesitett inditvany 89. és azt kovetd pontjai): a 469/2009 rendelet 1. cikke
b) pontjéban szerepld ,termék” meghatarozasat a teleologikus médszer szerint ugy kell értelmezni, hogy az nem csak ,a” hatéanyagot vagy ,a”
hatéanyag-kombinaciét foglalja magaban, hanem valamely gyégyszer ,egy” hatéanyagat vagy ,egy” hatdéanyag-kombindcidjat is.

9 — HL L 22, 369. o. Jelenleg az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelv(i killonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.).
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2. Az 1768/92 rendelet 3. cikke d) pontjanak a rendszer és a célok alapjan torténd értelmezése

28. A sz6 szerinti értelmezésen kiviill a rendszertani és a teleologikus értelmezés is fontos szerepet
jatszik az uni6s aktusok értelmezésében.'® Ebben az osszefiiggésben az itt kovetkez6kben azt fogom
megvizsgalni, hogy az 1768/92 rendelet 3. cikke d) pontja szé szerinti értelmezésének eredménye
Osszeegyeztethet6-e e rendelet rendszerével és célkitiizéseivel.

a) A kiegészit6 oltalmi tanusitvanynak az 1768/92 rendelet 3. cikke alapjan torténd kiadasi feltételeinek
rendszerére vonatkozé megfontolasok

29. A kiegészit6 oltalmi tantsitvanyt f6szabdly szerint csak akkor lehet kiadni, ha az 1768/92 rendelet
3. cikkének valamennyi feltétele teljesiil. Ebben az 0Osszefiiggésben az itt kovetkez6kben azt fogom
megvizsgalni, hogy a 3. cikk kiilonos rendelkezéseinek rendszere aldtdmasztja-e a 3. cikk d) pontja szé
szerinti értelmezésének eredményét.

30. Az 1768/92 rendelet 3. cikkének a) pontja szerint a termék kiegészité oltalmi tandsitvanya
kiadasanak az az el6feltétele, hogy abban a tagallamban, amelyben a bejelentést benyujtottik, a termék
hatélyos alapszabadalom alatt dlljon. Az 1768/92 rendelet 1. cikke c) pontjanak meghatirozdsa szerint
az alapszabadalom olyan szabadalom, amely magat a terméket, a termék elGallitasara szolgalo eljarast
vagy a termék alkalmazdsat oltalmazza, és amelyet jogosultja a tanusitvany megszerzésére iranyul
eljaras céljaira megjelol.

31. Az alapszabadalom ezen meghatdrozasa arra a hidrom nagy szabadalomkategéridra hivatkozik,
amelyekbe az alapszabadalom tartozhat, azaz el6szor is a valamely targyra vonatkozé termék- vagy
taldlmanyi szabadalmakra, maésodszor a valamely eljarasra vonatkozd eljarasi szabadalmakra és
harmadszor az alkalmazasi szabadalmakra, amelyek valamely termék vagy eljaras alkalmazasara
vonatkoznak. !

32. Az uni6s jog jelenlegi dllapotaban azt a kérdést, hogy valamely egyedi esetben 6nmagdban a termék,
a termék eldallitasira irdnyuld eljards, vagy a termék alkalmazdsa az 1768/92 rendelet 1. cikke
) pontjanak értelmében vett alapszabadalom targyat képezi-e," és azt a kérdést, hogy erre tekintettel
a termék a 3. cikk a) pontja értelmében hatalyos alapszabadalom oltalma alatt éll-e, az e szabadalomra
alkalmazandé nemzeti rendelkezések alapjan kell megvizsgalni, mivel a szabadalmi jog az Uniéban nem
keriilt harmonizilasra. "

10 — A rendszertani és a teleologikus értelmezésnek az 1768/92 rendelet Gsszefiiggésében valé értelmezésével kapcsolatban lasd kiilonosen a
C-125/10. sz. Merck Sharp & Dohme Corporation tigyben 2011. december 8-an hozott itélet (EBHT 2011., I-12987. 0.) 29. pontjit és az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlatot.

11 — A szabadalmak ezen kategdridirol lasd Melullis, K.-J, in Europdisches Patentiibereinkomen (Ed. Benkard, G.), Minchen 2002, 52. cikk, 105. és
azt kovetd pontjait.

12 — Amint azt mar a fenti 8. ldbjegyzetben hivatkozott Medeva és Georgetown University {igyre vonatkozd egyesitett inditvanyok 98. és azt
kovet§ pontjaiban kifejtettem, a 469/2009 rendelet — ennélfogva tgyszintén az 1768/92 rendelet — 3. cikke a) pontjat Ggy kell értelmezni,
hogy a termék e rendelkezés értelmében az 1. cikk c) pontja szerinti alapszabadalom térgyat képezé terméknek felel meg. A 3. cikk
a) pontjanak birdsdg altali alkalmazdsa keretében meg kell vizsgalni, hogy az alapszabadalomra vonatkozé rendelkezések alapjan az
alapszabadalom targyat képezé termékrdl van-e sz4. Amennyiben erre a kérdésre igenld valaszt kell adni, a 3. cikk a) pontjidban foglalt
tovdabbi feltétel, miszerint e terméknek hatalyos alapszabadalom oltalma alatt kell dllnia, rendszerint eo ipso teljesil.

13 — Lasd a fenti 3. labjegyzetben hivatkozott Medeva-tigyben hozott itélet 21. és azt kovetd pontjait, és a C-392/97. sz. Farmitalia-tigyben 1999.
szeptember 16-an hozott itélet (EBHT 1999., I-5553. 0.) 26. és azt kovet$ pontjait. Lasd ezenkiviil a Birdsag C-518/10. sz., Yeda Research
and Development Company és Aventis Holdings tigyben 2011. november 25-én hozott végzésének (EBHT 2011., I-12209. o.) 35. pontjit, a
C-630/10. sz., University of Queensland és CSL tigyben 2011. november 25-én hozott végzésének (EBHT 2011., I-12231. o.) 27. és azt
koveté pontjait, és a C-6/11. sz. Daiichi Sankyo tigyben 2011. november 25-én hozott végzésének (EBHT 2011., I-12255. 0.) 26. pontjat.
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33. Amint az az alapiigy ténydllasabol kitinik, a szabadalmi jog nemzeti rendelkezései alapjan
teljességgel lehetséges, hogy egy hatdéanyag kiillonb6zé szabadalmak oltalma alatt alljon. A kérdést
el6terjeszté birdsdg dltal ismertetett tények szerint ugyanis nemcsak a melatonin hatdanyagy,
»Circadin” védjegy alatt forgalomba hozott emberi felhasznaldsra szant gyégyszer, hanem a ,Regulin”
védjegy alatt forgalomba hozott allatgyégydszati készitmény is eurdpai szabadalmi oltalom hatdlya alatt
all. Ez utébbi szabadalmat a Hoechst nevi vallalat jelentette be 1987. majus 21-én, és az 2007
majusdban jart le.™

34. A nemzeti szabadalmi jog szerint tehat egyetlen hatéanyag tobb kiillonb6z6 szabadalom oltalma
alatt is dallhat. Mivel az 1768/92 rendelet 1. cikkének c) pontjdban szereplé alapszabadalom
meghatdrozdsa a szabadalom hdrom olyan f6 kategéridjara hivatkozik, amelybe az alapszabadalom
tartozhat, valamely termék egyidejilileg tobb — az 1768/92 rendelet 3. cikke a) pontjanak értelmében
vett — hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt is allhat. Ebben az Osszefiiggésben meg kell allapitani,
hogy a 3. cikk a) pontja egy termék oltalma érdekében fészabaly szerint tobb kiegészité oltalmi
tanusitvany kiadasét is lehetévé teszi.

35. Ugyanez a megéllapitas vonatkozik az 1768/92 rendelet 3. cikkének b) pontjira is. Mivel valamely
termék esetében a 65/65 iranyelv alapjan (jelenleg az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv'®) az
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerként torténd forgalomba hozatalra vonatkozdé engedélyt és a
81/851 irdnyelv alapjan (jelenleg az allatgydgyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szols, 2001.
november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanécsi irdnyelv'®) az éllatgyogyaszati készitményként
torténé forgalomba hozatalra vonatkozé engedélyt kell figyelembe venni a kiegészité oltalmi
tanusitvany kiadasanal, a 3. cikk b) pontja fészabdly szerint tobb kiegészité oltalmi tanusitvanyt is
lehet6vé tesz azon termékek esetében, amelyeket kiilonb6z6 gydgyszerekben haszndlnak fel
hatéanyagként.

36. Noha az 1768/92 rendelet 3. cikkének c) pontjanak szévege azt irja el6, hogy a kiegészité oltalmi
tanusitvany csak akkor dllithat6 ki, ha a termékre még nem adtak ki tanusitvanyt, ezt a feltételt nem
lehet Gigy értelmezni, hogy a szabadalom oltalma alatt all6 hatéanyagra vagy a szabadalom oltalma alatt
all6 hatéanyagok kombindcidjara csak egy kiegészité oltalmi tanusitvanyt lehet kiadni. A Birdsag
itélkezési gyakorlata szerint a 3. cikk c) pontjat inkabb ugy kell értelmezni, hogy a hatéanyagokat vagy
a hatéanyagok kombindciéjat oltalmazé egyes alapszabadalmak esetében nem lehet kiadni egynél tobb
kiegészité oltalmi tandsitvanyt.” Ezenkivil a Birésig mdar kimondta, hogy az 1768/92 rendelet
3. cikkének c¢) pontjaval nem ellentétes, ha az alapszabadalom jogosultjdnak olyan termék
vonatkozasaban adnak kiegészité oltalmi tanusitvanyt, amelyekre a tanusitvany irdnti bejelentés
idépontjaban egy vagy tobb mds alapszabadalom egy vagy tobb jogosultjdnak mar kiadtak egy vagy tobb
tanusitvanyt. **

37. Kovetkezésképpen az 1768/92 rendelet 3. cikkének a), b) és c) pontjadban meghatdrozott kiaddsi
feltételeknek az a kozos tulajdonsdga, hogy f6észabaly szerint egy termék esetében tobb kiegészitd
oltalmi tanusitvany kiadasat is lehet6vé teszik. Ebben az Osszefiiggésben az 1768/92 rendelet 3. cikke
d) pontjdnak rendszere e rendelkezésnek azt az értelmezését sugallja, amely egy termék esetében
f6szabdly szerint tobb kiegészit6 oltalmi tanudsitvany kiadasat is lehet6vé teszi.

14 — Lasd az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem 8. oldalat.
15 — HL L 311,, 67. o.; magyar nyelv{i kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.
16 — HL L 311,, 1. o; magyar nyelv{i kiilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 3. o.

17 — Lasd a C-181/95. sz. Biogen-iigyben 1997. janudr 23-dn hozott itélet (EBHT 1997., I-357. 0.) 28. pontjat. Lasd ezenkivil a 3. ldbjegyzetben
hivatkozott Medeva-iigyben hozott itélet 41. pontjat és a 4. labjegyzetben hivatkozott Georgetown University ligyben hozott itélet
34. pontjat. Lasd még a 13. labjegyzetben hivatkozott University of Queensland és CSL tigyben hozott végzés 35. pontjat.

18 — A C-482/07. sz. AHP Manufacturing tigyben 2009. szeptember 3-dn hozott itélet (EBHT 2009., I-7295. o0.) 43. pontja.
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b) Az 1768/92 rendelet 3. cikke d) pontjanak teleologikus értelmezése

i) Altaldnos megallapitdsok

38. Az 1768/92 rendelet 3. cikke alapjan a kiegészité oltalmi tanudsitvany kiadasi feltételeinek
rendszerére vonatkozé fenti megallapitdsaim a 3. cikk d) pontjanak olyan értelmezését sugalljak, amely
szerint bizonyos koriilmények kozott lehetségesnek kell lennie annak, hogy egy termékre tobb
kiegészits oltalmi tantsitvanyt adjanak ki. Allispontom szerint az 1768/92 rendelet célkitlizésének is
ez a széles értelmezés felel meg leginkabb.

39. Amint azt a Medeva és a Georgetown University és tarsai ligyekre vonatkozd, dltalam ismertetett
egyesitett inditvinyban" mér kifejtettem, a gyogyszerek kiegészité oltalmi tandsitvanydnak célja
lényegében a gydgyszerekben felhasznalt hatéanyagok szabadalommal biztositott oltalma érvényessége
id6tartamanak meghosszabbitasa.

40. A szabadalmi oltalom daltalanos id6tartama husz év, amelyet a taldlméany bejelentésének napjatél
kell szamitani. Ha a gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély kiaddsira csak a szabadalmi
bejelentés benyujtisat kovetden keriil sor, a gyogyszergyarté véllalatok™ gazdaségilag nem tudjak
hasznositani e gyogyszer szabadalmi oltalom alatt dll6 hatéanyagaval kapcsolatos kizdrdlagos jogaikat a
szabadalmi bejelentés és a gydgyszer forgalombahozatali engedélyének kiaddsa kozotti idészakban.
Mivel ezéltal az unids jogalkoté alldspontja szerint a hatéanyagok tényleges szabadalmi oltalmdnak
idétartama ugy lecsokken, hogy az nem elegendd a kutatdsra forditott befektetés megtériiléséhez és a
magas szinvonalt kutatds fenntartdséhoz sziikséges er6forrasok eléteremtéséhez,” az 1768/92 rendelet
biztositja e gyarténak azt a lehet6séget, hogy kiegészité oltalmi tanusitvany kérelmezésével — Gsszesen
legfeljebb attdl az id6ponttdl szamitott tizendt év elteltéig, amikor eldszor engedélyezték a forgalomba
hozatalt az Unidban — meghosszabbitsa a gyoégyszer szabadalmaztatott hatdéanyagaival kapcsolatos
kizarélagos jogait.*

41. Ennek a szabdlyozasnak lehetévé kell tennie gyégyszeripari dgazatban fenndll6 kiillonbozé érdekek
kozotti egyensuly létrehozasat. Ezen érdekek kozé tartoznak egyrészt azoknak a véllalkozasoknak és
intézményeknek az érdekei, amelyek a gydgyszeripari dgazatban részben igen koltséges kutatdsokat
folytatnak, és ennélfogva beruhdzasi koltségeik megtériilése érdekében taldlmanyaik védelmi idejének
meghosszabbitasat tdmogatjak. Ezzel ellentétesek a generikus gydgyszerek gyartdinak érdekei, amely
gyarték a szabadalmi oltalom alatt all6 hatéanyagok védelmi idejének meghosszabbitisa kovetkeztében
akadalyozva vannak a generikus gydgyszerek el6dllitdsdéban és forgalmazdsdban. Ebben a tekintetben
annak is jelentdsége van, hogy a generikus gydgyszerek forgalmazdsa altalanossdgban azt eredményezi,
hogy az azoknak megfelel6 gyogyszerek dra csokken. Ebben az Osszefiiggésben a betegek érdekei
egyrészt a kutatast végzé vallalkozdsok és intézmények érdekei, masrészt a generikus gyogyszerek
gyartéinak érdekei kozott helyezkednek el. A betegeknek ugyanis érdekiik fiz6dik egyfel6l ahhoz, hogy
Uj gyégyszerhatéanyagokat fejlesszenek ki, masfel6l azonban ahhoz is, hogy ezeket a gydgyszereket
azutdn a leheté legalacsonyabb dron kindljak. Ugyanez érvényes dltalanossiagban az allami
kozegészségligyi rendszerekre is, amelyeknek ezenkivil kiilonleges érdekiik annak megakadalyozasa,
hogy a régi hatdanyagot kis mértékben moédositott formdban, azonban tényleges fejlesztés nélkiil,
tanusitvanyban biztositott oltalommal hozzdk forgalomba, és ezdltal mesterségesen megnoveljék a
kiaddsokat az egészségiigy teriiletén.

19 — Hivatkozés a fenti 8. labjegyzetben. 75. és azt kovetd pontok.

20 — Jollehet a valamely hatéanyagra vonatkozé alapszabadalom jogosultjanak, illetve a kiegészité oltalmi tanusitvany jogosultjanak nem kell
sziikségszerlien a gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély jogosultjdnak lennie, az dttekinthetéség érdekében az elézetes
dontéshozatalra elSterjesztett kérdések jogi értékelése keretében abbdl a feltevésbél indulok ki, hogy a gydgyszergyarté vallalat az
alapszabadalom és a forgalombahozatali engedély jogosultja, és az nyujtotta be a kiegészité oltalmi tandsitvany irdnti kérelmet is.

21 — Lasd az 1768/92 rendelet harmadik és negyedik preambulumbekezdését.

22 — Lésd az 1768/92 rendelet 13. cikkét, valamint (8) preambulumbekezdését.
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42. Az érdekek ezen Osszetett helyzetére tekintettel az 1768/92 rendeletben kiegyensulyozott
megolddsra torekedtek, amelynek sordn valamennyi érintett érdekeit megfeleléen figyelembe vették.
Ezen érdekegyensuly Osszetettségére tekintettel a rendelet egyes rendelkezéseinek teleologikus
értelmezése keretében nagyon elévigyazatosan kell eljarni.

ii) Az 1768/92 rendelet 3. cikke d) pontjanak teleologikus értelmezése

43. Az 1768/92 rendelet éltalanos rendszerében a 3. cikk d) pontjanak kett8s szerepe van.” Egyrészt a
3. cikk b) és d) pontjanak és a 7. cikk (1) bekezdésének egyiittes rendelkezéseibdl az tlinik ki, hogy a
tanusitvany iranti bejelentést a termék gydgyszerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozd elsé
engedély kiaddsanak napjat kovet6 hat honapon belill, a bejelentés szerinti tagallamban kell benytjtani,
ha az alapszabadalmat mar kidllitottdk. E hatdridé figyelembe veszi egyrészt a szabadalmi jogosultak,
masrészt a harmadik személyek érdekeit, akik a leheté leghamarabb meg kivanjak tudni, hogy a
kérdéses termék kiegészitd oltalmi tanusitvany oltalma alatt fog-e allni.**

44. Ha valamely tagdllamban az 1768/92 rendelet 3. cikke d) pontjanak értelmében vett forgalomban
hozatalra vonatkoz6 els6 engedély az Unidban is az emlitett rendelet 13. cikke (1) bekezdésének
értelmében vett forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedélynek mindsiil, akkor ez az engedély
meghatdrozza a tandsitvany idGtartamat is. Ugyanis az 1768/92 rendelet 13. cikkének (1) bekezdése
értelmében a kiegészitd oltalmi tanusitvany id6tartama az alapszabadalom jogszabalyban
meghatdrozott oltalmi idejének lejartakor kezdddik, és az alapszabadalom iranti bejelentés
benytjtdsanak napja és a termék Unién belili forgalomba hozatalara vonatkozé elsé engedély
keltezésének napja kozott eltelt idészak ot évvel csokkentett idGtartamaval megegyezd ideig tart. A
13. cikk (2) bekezdése szerint a tanusitvany id6tartama nem haladhatja meg a kezd6 id6ponttdl
szamitott ot évet.

45. Ebben az altaldnos Osszefiiggésben véleményem szerint az 1768/92 rendelet 3. cikkének d) pontja
nem arra irdnyul, hogy a bejelentés benyujtasa szerinti tagallamban kivétel nélkiil kizdrja a kiegészitd
oltalmi tanusitvany kiadasat a termék gydgyszerként torténé forgalomba hozatalra vonatkozé engedély
alapjan, ha a bejelentés benyujtasa szerinti tagillamban létezik egy korabbi engedély is e termék
gyogyszerként torténd forgalomba hozataldra. Réaddsul a 3. cikk d) pontjabdl eredé ilyen feltétlen
kizdrds az 1768/92 rendelet célkit(izésével sem volna dsszeegyeztethetd.

46. Ezt egyértelmtien bizonyitani lehet az alapeljarasnak alapul szolgalé tényallas alapjan.

47. Amint azt a kérdést elSterjeszté birdsag kimondta, a Neurim Pharmaceuticals — egy az
allatgydégyaszati készitményekben mar hasznalt természetes hormonra vonatkozé kutatdsai soran —
kifejlesztett egy emberi felhasznaldsra szant 4j gyogyszert, amely gyogyszerre szabadalmat adtak.

48. A kérdést elSterjeszt6é birdsag el6tti tényallds alapjan a gydgyszerkutatasnak ez a tipusa — amely az
ismert hatéanyagok Uj kombindcidinak és felhaszndldsainak feltdrdsira irdnyul — a gydgyszerészeti
kutatds jelentds részét képviseli.”® A Neurim Pharmaceuticals ebben a tekintetben elSterjeszti még,
hogy a gydgyszerészeti kutatds egyre gyakrabban irdanyul a mar ismert hatéanyagok 4j felhasznaldsainak
kutatdsara.*

23 — Lésd e tekintetben Hacker, F., ,PatG — Anhang zu § 16a”, in Patentgesetz (alapité: Busse, R.), Berlin 2003, 6. kiadés., 50. pont.
24 — Lasd e tekintetben a fenti 18. 1abjegyzetben hivatkozott AHP Manufacturing tigyben hozott itélet 28. pontjat.

25 — Az el6zetes dontéshozatalra utal6 végzés 13. oldala.

26 — A Neurim Pharmaceuticals irasbeli észrevételeinek 74. pontja.
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49. Ezeket az ismertetett tényeket — amelyek szerint a madr ismert hatdéanyagokra vonatkozé
gyogyszerészeti  kutatdsok keretében is meg lehet valdsitani oltalomra érdemes feltaldloi
teljesitményeket — az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény 54. cikkének (5) bekezdése is aldtdmasztja, amely
cikket a 2000-es feliilvizsgalat soran foglaltak bele az emlitett egyezménybe. Az Eurépai Szabadalmi
Egyezmény 54. cikkének (5) bekezdése kifejezetten elismeri az ugynevezett masodlagos vagy egyéb
orvosi javallatok szabadalmazhat6sdgat azon anyagok esetében, amelyeknek mas gyogyaszati
modszerekben valé alkalmazédsa mar a technika alliséhoz tartozik.” Ezek a madsodlagos orvosi
javallatok lényegében a mar ismert orvosi hatéanyagok sajatos, Uj és taldlékony felhaszndldsai.
A jogelmélet hangsuilyozza, hogy a szabadalom daltal a masodlagos vagy egyéb orvosi javallatoknak
biztositott oltalom torvényes érdekeket is figyelembe vesz, mivel az ismert anyagok terdpids hatédsaira
vonatkozo kutatdsnak nagy jelent8sége van az egészségiigyi politika és a gazdasdg szdmdra.>

50. Ebben az 0sszefiiggésben azt is hangstlyozni kell, hogy a Bizottsag a gydgyszerek kiegészit6 oltalmi
tanusitvanyanak bevezetésérdl szolé rendelet eredeti javaslatanak indokoldsaban is kiemelte azt a tényt,
hogy minden feltalaléi tevékenységnek — a céljatol és eredményétdl fiiggetleniil — megfelel$ oltalomban
kell részesiilnie. E koriilmények kozott a rendelet javaslata nem korlatozddik kizardlag az j
termékekre, hanem a termék eldallitdsdra szolgdlé Uj eljards vagy a termék uj felhaszndlasa is
oltalomban részesiilhet a tantsitvany atjan.*

51. Ezek a megallapitasok azt bizonyitjdk, hogy azok a gydgyszergyart6 véllalatok, amelyek a kutatési
tevékenységiiknek koszonhetéen az engedélyezett gydgyszerekben mdar hasznalatos hatdanyagok
vonatkozasaban 1j gyogyaszati felhaszndlasokat fedeznek fel, és amelyek e felhasznaldsokra szabadalmi
oltalmat is kapnak, torvényes érdekkel rendelkezhetnek arra, hogy e kizarélagos oltalmat kiegészitd
oltalmi tanusitvany utjan meghosszabbitsak annak érdekében, hogy az 1768/92 rendelet céljanak
megfeleléen megtériiljion a kutatdsra forditott beruhdzasuk. Allaspontom szerint ellentétes volna az
1768/92 rendelet céljaval, ha a kiegészitd oltalmi tanusitvany irdnti bejelentést az alapeljarashoz
hasonlé esetben feltétleniil el kellene utasitani amiatt, hogy a szabadalmi oltalom alatt 4llo
hatéanyagot egy masik gydgyszerben mar forgalomba hoztak.

52. A fenti megallapitdsokra tekintettel arra kovetkeztetek, hogy az 1768/92 rendelet 3. cikke
d) pontjanak szé szerinti értelmezését rendszertani-teleologikus értelmezéssel kell kiegésziteni, amely
szerint bizonyos feltételek mellett a kiegészitd oltalmi tandsitvanyt a bejelentés benyujtdsa szerinti
tagallamban gyo6gyszerként szabadalmazott hatéanyag masodik, vagy az azt koveté forgalombahozatali
engedélye alapjan is ki lehet adni.

3. A 3. cikk d) pontjanak a rendszer és célkitiizés alapjan torténé értelmezésének eredménye

53. A fenti megallapitasokra tekintettel az 1768/92 rendelet 3. cikkének d) pontjat annak rendszere és
céljai alapjan ugy kell értelmezni, hogy bizonyos koriilmények kozott a kiegészit6é oltalmi tandsitvanyt
a bejelentés benyujtasa szerinti tagallamban gydgyszerként szabadalmazott hatéanyag masodik, vagy az
azt kovetd forgalombahozatali engedélye alapjan is ki lehet adni. Mindazonaltal ezzel egyidejlileg meg
kell gy6z6dni arrdl, hogy ez a rendszertani-teleologikus értelmezés nem lép-e tul az igy elérni kivant
célon, amely cél az unids jogalkoté altal az 1768/92 rendelet tGtjan megteremteni kivant érdekegyensuly
megvaldsitasa.

27 — Lésd e tekintetben Reich, H., Materielles Europdisches Patentrecht, Koln 2009, 251. és azt kovet6 oldalak.
28 — Lasd tobbek kozott Krafler, R., Patentrecht, Miinchen 2009, § 14., IIL, f pont, dd), 1. és azt kovetd pontjait.

29 — A gyogyszerek kiegészit6 oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérél szolé tandcsi rendeletjavaslathoz (EGK) (COM(90) 101 végleges) kapcsolédo
bizottsagi indokolds — SYN 255., kozzététel: Schennen, D., Die Verlingerung der Patentlaufzeit fiir Arzneimittel im Gemeinsamen Markt,
Koln: Bundesanzeiger, 1993, 92. és azt kovet6 oldalak, 12. pont.
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54. Allaspontom szerint ezt az érdekegyensulyt nem lehet megvaldsitani az 1768/92 rendelet 3. cikke
d) pontjanak az alapszabadalomra és az abbdl eredd szabadalmi oltalomra valé hivatkozas tatjan valé
értelmezésével. Az 1768/92 rendelet 3. cikke c) pontjara vonatkozé itélkezési gyakorlat alapjan
— amely szerint ez a rendelkezés az egyes alapszabadalmak esetében megtiltja az egynél tobb
tanusitvdny kiaddsat® — a 3. cikk d) pontjét is dagy kell tehat értelmezni, hogy a kiegészité oltalmi
tanusitvanyt a hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all6 termékre csak az e terméket tartalmazé és a
bejelentés benyujtasa szerinti tagallamban ezen alapszabadalom oltalmdnak hatdlya alatt dllé emberi
felhasznélasra szant gyégyszer, vagy allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatalira vonatkozé elsé
engedély alapjan lehet kiadni.

55. Az 1768/92 rendelet 3. cikke d) pontjanak ez az értelmezése — amely szerint a bejelentés benyujtasa
szerinti tagdllamban valamely terméknek allatgydgyaszati készitményként vagy emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély nem zarja ki a kiegészitd
oltalmi tanusitvany kiaddsit ennek a terméknek a bejelentés benydjtisa szerinti tagallamban
gyogyszerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozé masik engedély alapjan, ha e terméknek,
allatgyogyaszati készitményként vagy emberi felhaszndlasra szant gydgyszerként torténd, korabban
engedélyezett felhaszndldsa nem tartozik a bejelentd altal megjelolt alapszabadalom oltalménak hatélya
ala — egyrészt azt garantdlja, hogy f6szabdly szerint minden alapszabadalom esetében kérelmezni lehet a
kiegészité oltalmi tanusitvanyt azon termék gydgyszerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozé
elsé engedély alapjan, amely ezen alapszabadalom oltalmanak hatdlya ald tartozik. Ha valamennyi
feltétel teljesiil, és a kiegészité oltalmi tanusitvanyt kiadjak, ez a tandsitviny az 1768/92 rendelet
4. cikkének megfeleléen kiterjed e termék valamennyi olyan felhaszndldsara, valamint az e terméket
magaban foglalé valamennyi olyan kombindciéra, amelyet e tantsitvany lejarta el6tt engedélyeztek, és
amely az alapszabadalom oltalmanak hatdlya al4 tartozik.

56. Masrészt — mivel a bejelenté éltal megjelolt alapszabadalom oltalmanak hatdlya ald tartozé
terméknek az Unidban gydgyszerként torténd forgalomba hozatalara vonatkozé elsé engedély, az
1768/92 rendelet 13. cikkének megfeleléen, meghatdrozza a tanusitvany idétartamat® — el kell keriilni,
hogy a gydgyszergyarté vallalat oly mdédon maximalizalhassa a szabadalomnak biztositott oltalom
idétartamat, hogy valamely szabadalmazott termék tobb felhaszndldsit id6ben felosztott mddon
engedélyezteti gyogyszerként annak érdekében, hogy az ugyanazon alapszabadalom oltalmanak hatalya
ald tartozé egyetlen termék kiilonbozé felhaszndldsaira vonatkozoéan tobb ,elsé” forgalombahozatali
engedély segitségével hatdstalannd tegye a jogalkoté altal eldirt kiegészité oltalmi tanusitvany
idétartamara vonatkozé korldtozas rendszerét.

57. A fenti megallapitisokra tekintettel arra kovetkeztetek, hogy az el6zetes dontéshozatalra
el6terjesztett els¢ kérdésre ugy kell valaszolni, hogy az 1768/92 rendelet 3. cikke d) pontjanak
megfeleléen a hatilyos alapszabadalom oltalma alatt all6 termék esetében csak e terméknek a
bejelentés benyujtdsa szerinti tagallamban — az alapszabadalom oltalmdnak hatdlya ald tartozé
gyogyszerként — torténé forgalomba hozataldra vonatkozé els6 engedélye alapjan lehet kiadni a
kiegészité oltalmi tanusitvanyt. Az a koriilmény, hogy a bejelentés benyujtasa szerinti tagallamban
allatgyégyaszati készitményként vagy emberi felhaszndldsra szant gydgyszerként ugyanezt a terméket
kordbban mar engedélyezték, nem képezi akadalyat annak, hogy e termék 1j gydgyszerként torténd
forgalomba hozataldra vonatkoz6 kés6bbi engedélye alapjan kiegészit6é oltalmi tantsitvanyt allitsanak
ki, ha az els6 engedély targyat képezd gydgyszer nem tartozik a bejelenté altal alapszabadalomként
megjelolt szabadalom oltalmanak hatélya ala.

30 — Lasd a 17. labjegyzetben hivatkozott itélkezési gyakorlatot.
31 — Lasd a jelen inditvany 65. és azt koveté pontjait.
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4. A 3. cikk d) pontja rendszertani-teleologikus értelmezése eredményének a Birdsag 1768/92
rendeletre vonatkozé kiillonb6z6 irdnyu itélkezési gyakorlataba torténd besorolasa

58. A 3. cikk d) pontjara vonatkozdé rendszertani-teleologikus értelmezésem f6 gondolata az a
megfontolas, hogy fészabaly szerint az 1768/92 rendelet 3. cikkében meghatarozott feltételek alapjan
minden alapszabadalom id6tartamat meg lehet hosszabbitani, ha a szabadalom targya — e rendelet
célkitlizéseire tekintettel — oltalomra mélté teljesitmény. Mindazonaltal meg kell jegyezni, hogy a
Birdsag szamos itéletben eltéréen értékeli a szabadalmi oltalom és a kiegészité oltalmi tanusitvanyok
kozotti  viszonyt, ezért ebb6l a szempontbdl az itélkezési gyakorlat tobb, olykor nehezen

Osszeegyeztethetd irdnya kiillonboztetheté meg.

59. Az itéletek els6 része esetében Ggy tlnik, hogy a Birdsigot az 1768/92 rendelet értelmezése
keretében az altalam kovetett gondolatmenet vezérli, azaz fészabdly szerint minden egyes
alapszabadalom esetében kiegészité oltalmi tanusitvanyt is ki lehet adni, amennyiben ez
Osszeegyeztetheté az 1768/92 rendeletben foglalt érdekek kiegyensulyozasaval. Ez az itélkezési
gyakorlat arra az elgondoldsra vezetheté vissza, hogy a szabadalom megerdsiti a szabadalmazott
taldlmany vagy felfedezés rendszerint oltalomra mélté jellegét, ezért az 1768/92 rendelet céljara
tekintettel ~ f6szabdly  szerint e taldlmany vagy felfedezés oltalma id6tartamanak s
meghosszabbithaténak kell lennie az 1768/92 rendelet 3. cikkének ily médon értelmezendd feltételei
alapjan.

60. Az itéletek ezen irdnydhoz sorolhatok a Medeva-iigyben® és Georgetown University iigyben®
hozott itéletek, amelyekben a Birésag, hangsilyozva a 469/2009 rendelet célkitlizéseit, igy értelmezte a
3. cikk b) pontjat, hogy e rendelkezés értelmében akkor is érvényes lehet a forgalombahozatali
engedély, ha a 2001/83 iranyelv vagy a 2001/82 irdnyelv értelmében az engedély egy olyan gydgyszerre
vonatkozik, amely azokon a szabadalmazott hatéanyagokon, vagy a hatéanyagok azon szabadalmazott
kombindciéin kiviil, amely/amelyek irdnt a kiegészité oltalmi tanusitvanyt bejelentették, egy vagy tobb
tovabbi hatéanyagot is tartalmaz. A 3. cikk b) pontjdnak ez az értelmezése a gyogyszergyartd
vallalatoknak elvileg akkor is lehet6vé teszi, hogy a kiilon szabadalmazott hatéanyagok irant kiegészitd
oltalmi tanusitvanyt jelentsenek be, ha ezeket a hatdanyagokat mds, nem szabadalmazott
hat6éanyagokkal egyiittesen hoztidk forgalomba valamely Osszetett gyégyszerben.

61. Ezen itélkezési gyakorlat masik példdja az AHP Manufacturing tigyben hozott itélet™, amelyben az
1768/92 rendelet 3. cikkének c) pontjat — az el6bbi rendelet értelmezésénél iranyadé 1610/96 iranyelv
3. cikke (2) bekezdése masodik mondatdnak szovegével ellentétesen — tigy értelmezték, hogy azzal nem
ellentétes, ha egy alapszabadalom jogosultja szamdra kiegészit6é oltalmi tanusitvanyt adnak ki egy olyan
termékre, amelyre a kiegészit6é oltalmi tanusitvdny irdnti bejelentés idépontjaban egy vagy tobb masik
alapszabadalom egy vagy tobb jogosultja szamdra mdar kiadtak egy vagy tobb kiegészité oltalmi
tanusitvanyt.

62. Emellett valoban létezik az itéleteknek egy masodik csoportja is, amelyekben a Birésag az 1768/92
rendelet értelmezése keretében a kiegészité oltalmi tanusitvany kidllitasi feltételeinek megszoritd
értelmezése felé hajlik.

32 — Hivatkozas a fenti 3. ldbjegyzetben, 29. és azt kovets pontok.
33 — Hivatkozas a fenti 4. ldbjegyzetben, 23. és azt koveté pontok.
34 — Hivatkozas a fenti 18. ldbjegyzetben.
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63. Az itélkezési gyakorlat e masodik irdnyanak legijabb példajaként lehet hivatkozni a Birdsag altal a
Synthon-tigyben® és a Generics (UK) iigyben® hozott itéletre, amelyekben a Birdsdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy f6szabdly szerint nem tartoznak az 1768/92 rendelet hatdlya ald azok a
hatéanyagok, amelyeket emberi felhaszndldsra szant gydgyszerként azel6tt hoztak forgalomba az
Unidban, hogy a 65/65 irdnyelvnek megfelel6 engedélyt kidllitottdk volna, és anélkil, hogy
megvizsgaltak volna a biztonsagossagukat és a hatékonysagukat.

64. A rendelet 3. cikke d) pontjanak altalam javasolt rendszertani-teleologikus értelmezése a Birdsag
itélkezési gyakorlatinak elsé¢ irdnydhoz tartozik, amely szerint a Birésdg a kiegészité oltalmi
tanudsitvany kiaddsanak feltételeit agy értelmezi, hogy f6szabdly szerint ezek a feltételek minden egyes
alapszabadalom esetében egy — és csakis egy — kiegészit6 oltalmi tanusitvany kiadasat teszik lehet6vé a
rendeletben rogzitett feltételek mellett. Mivel allispontom szerint az itélkezési gyakorlat ezen irdnya
felel meg leginkdbb az 1768/92 rendelet célkitlizéseinek, azt javaslom, hogy a jelen el6zetes
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dontéshozatal irdnti kérelemre adott valasz keretében is ez keriiljon megerdsitésre.

B — Az eldzetes dontéshozatalra elbterjesztett 2—5. kérdésrol

65. Az elézetes dontéshozatalra elGterjesztett masodik kérdésével a kérdést elGterjeszté birdsag azt
kivanja megtudni, hogy az 1768/92 rendelet 13. cikke alapjan milyen mddon kell kiszamitani a
tandsitvany idGtartamat, ha az alapeljardséhoz hasonlé koriilmények kozott valamely termék tobb
kiegészit6 oltalmi tanusitvany targyat is képezheti.

66. Az e kérdésre adandé valasz kiindulépontja az elézetes dontéshozatalra elSterjesztett elsé kérdésre
adandd vélasz, amely szerint az 1768/92 rendelet 3. cikkének d) pontjat tgy kell értelmezni, hogy a
hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all6 termék esetében csak e terméknek a bejelentés benyujtdsa
szerinti tagdllamban — az alapszabadalom oltalmdnak hatdlya ald tartozé gydgyszerként — torténd
forgalomba hozataldara vonatkozé elsé engedély alapjan lehet kiadni a kiegészit6 oltalmi tanusitvanyt.
Kiillonos tekintettel a Birdsag azon itélkezési gyakorlatira, amely szerint az 1768/92 rendeletben
szereplé fogalmakat f6szabdly szerint egységesen kell értelmezni,” az 1768/92 rendelet 3. cikke
d) pontjanak értelmében vett ,elsé engedély” fogalmanak ez az értelmezése azt jelenti, hogy a 13. cikk
(1) bekezdésében emlitett, az Uniéban val6 forgalomba hozatalra vonatkoz6 ,els6 engedély” alatt
valamely terméknek az Unidban a bejelenté dltal megjelolt alapszabadalom oltalma alatt allé
gyogyszerként valé forgalomba hozatalara vonatkozé ,els6 engedélyt” is érteni kell.

67. Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett harmadik kérdésével a kérdést elSterjeszté birdsiag azt
kivdnja megtudni, hogy eltéréek lennének-e az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett elsé és masodik
kérdésre adand6 vélaszok, ha az allatgydgyaszati készitmények elsé forgalombahozatali engedélyét
valamely meghatarozott javallatra adtdk volna ki, mig a kés6ébbi forgalombahozatali engedélyt egy
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerre és eltérd javallatra adtak ki.

68. Erre a kérdésre nemleges valaszt kell adni. Ugyanis az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett
els6 — és ennélfogva Ggyszintén a mdasodik — kérdés megvalaszoldsanal meghatdrozé tényezd, hogy a
termék gyogyszerként valé els6é engedélyezett felhasznalasara nem terjed ki az a szabadalom, amelyet a
bejelent6 e terméknek egy madsik gydgyszerben valé masik felhaszndldsira vonatkozé
alapszabadalomként jelolt meg. EbbGl a szempontbdl lényegében nincs jelentésége, hogy valamely
termék kiilonboz6 engedélyezett felhaszndldsai allatgydgyaszati készitményekben valé felhasznéldsok
vagy inkdbb emberi felhasznéldsra szédnt gy6gyszerekben torténd felhasznéldsok-e.

35 — A C-195/09. sz. Synthon-tigyben 2011. jalius 28-an hozott itélet (EBHT 2011., I-7099. o.).
36 — A C-427/09. sz. Generics (UK) tigyben 2011. julius 28-4n hozott itélet (EBHT 2011., I-7099. o.).
37 — A C-127/00. sz. Hassle-tigyben 2003. december 11-én hozott itélet (EBHT 2003., I-14781. 0.) 57. és 72. pontja.

38 — Lasd még ebben a tekintetben a Birésdg C-31/03. sz. Pharmacia Italia tigyben 2004. oktéber 19-én hozott itéletének (EBHT 2004,
[-10001. o0.) 18. pontjat, amelyben a Birdsdg megerdsitette, hogy az 1768/92 rendelet f8szabaly szerint nem tesz kiilonbséget az emberi
felhasznélasra szant gydgyszerekre és az dllatgydgydszati készitményekre kiadott forgalombahozatali engedélyek kozott.
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69. Az elézetes dontéshozatalra elSterjesztett negyedik kérdésével a kérdést elbterjeszté birdsag azt
kivinja megtudni, hogy eltéréek lennének-e az el6z8 kérdésekre adott valaszok, ha a kés6bbi
forgalombahozatali engedélyhez a 2001/83/EK iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerinti teljes
kérelmet kellett benyujtani. A fenti megallapitdsaimra tekintettel erre a kérdésre is nemlegesen kell
valaszolni.

70. Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett 6todik kérdésével a kérdést elSterjeszté birdsag azt
kivanja megtudni, hogy eltéréek lennének-e az el6z6 kérdésekre adott valaszok, ha a gyogyszer korabbi
forgalombahozatali engedélye ald tartozé megfelelé termék egy olyan masik szabadalom oltalmanak
hatdlya ald tartozna, amelynek bejegyzett jogosultja a kiegészité oltalmi engedély bejelent6jétdl eltérd

személy.

71. Ezzel az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdéssel a kérdést elGterjeszté birdsag
nyilvanval6éan az alapeljarasban el6forduld esetbdl indul ki, amelyben egy hatéanyagot két kiilonbozé
gyogyszerben hasznalnak fel, és az elsé engedély szerinti gyégyszer olyan kiilon szabadalom oltalma
alatt 4all, amely szabadalom bejegyzett jogosultja a késébb engedélyezett gyogyszerre vonatkozd
kiegészit6 oltalmi tanusitvany bejelent6jétol eltérd személy.

72. A fenti megallapitdsaimra tekintettel az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett 6todik kérdést is tigy
kell megvalaszolni, hogy az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett els6 — és ennélfogva tgyszintén a
masodik — kérdés megvalaszoldsandl nincs jelentGsége annak a korilménynek, hogy az elséként
engedélyezett gyogyszer kiilon szabadalom oltalma alatt &ll, és az a személy, aki az ugyanazon
hatéanyagot tartalmazé késébb engedélyezett gydgyszer vonatkozasdban kér kiegészité oltalmi
tanusitvanyt, nem az els6é szabadalom jogosultja. Ugyanis az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett els
kérdés megvalaszoldsanadl az a meghatirozé tényezd, hogy a gydgyszerként engedélyezett hatdanyag
els6 felhaszndldsa ne tartozzon azon szabadalom oltalmanak hatdlya ald, amelyet a bejelenté e
hatéanyagnak egy masik gyégyszerben val6 masik felhasznaldsara vonatkoz6 alapszabadalomként jelolt
meg.

VII — Végkovetkeztetések

73. A fenti megfontolasok alapjan azt javasolom a Birésagnak, hogy az elézetes dontéshozatalra
el6terjesztett kérdésekre a kovetkezé vélaszt adja:

1) A gydgyszerek kiegészit§ oltalmi tanusitvanydnak bevezetésérdl szold, 1992. junius 18-i
1768/92/EGK tandcsi rendelet 3. cikkének d) pontjdnak megfeleléen a hatilyos alapszabadalom
oltalma alatt all6 termék esetében csak e terméknek a bejelentés benyujtasa szerinti tagallamban
— az alapszabadalom oltalmdnak hatdlya ald tartozé gyoégyszerként — torténé forgalomba
hozatalra vonatkozé elsé engedély alapjan lehet kiadni a kiegészité oltalmi tanusitvanyt. Az a
koriilmény, hogy a bejelentés benyujtasa szerinti tagallamban allatgydgyaszati készitményként
vagy emberi felhaszndlasra szdnt gyogyszerként ugyanezt a terméket kordbban mar
engedélyezték, nem képezi akaddlyat annak, hogy e terméknek 4j gyégyszerként torténd késébbi
forgalombahozatali engedélye alapjan kiegészité oltalmi tanusitvanyt allitsanak ki, ha az els6
engedély targyat képezd gydgyszer nem tartozik a bejelent6 altal alapszabadalomként megjelolt
szabadalom oltalmdnak hatdlya ala.

2) A 13. cikk (1) bekezdésében emlitett, az Unidban valé forgalomba hozatalra vonatkozé ,els6
engedély” alatt valamely terméknek az Unidban a bejelenté dltal megjelolt alapszabadalom
oltalma alatt all6 gydégyszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé ,elsé6 engedélyt” kell
érteni.

3) A fenti valaszok nem véltoznak, ha
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— a bejelentés benydjtisa szerinti tagdllamban valamely meghatarozott javallatra adtdk ki a
termék allatgyégydszati készitményként torténé forgalomba hozataldra vonatkozé elsé
engedélyt, mig egy ettdl eltéré javallatra adtdk ki e termék emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozé masodik engedélyt;

— valamely termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldra két engedély létezik, és a
késébbi  forgalombahozatali engedélyhez a torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre
vonatkoz6 torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérdl szold, 1965. januar 26-i 65/65/EGK tandcsi irdnyelv 4. cikkének megfeleléen
teljes kérelmet kellene benyujtani;

— az a termék, amelyre a gydgyszerként torténé forgalomba hozatalra vonatkozé korabbi
engedély vonatkozik, egy olyan szabadalom oltalmanak hatalya alatt all, amelynek bejegyzett
jogosultja nem ugyanaz a személy, mint aki erre a termékre — Uj gydgyszerként, valamint
masik szabadalomként — a forgalomba hozatalra vonatkozé késébbi engedély alapjan
kiegészit6 oltalmi tanusitvanyt kért.
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