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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (harmadik tandcs)

2013. december 12.*

»~Emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek — Kiegészit6 oltalmi tanusitvany — 469/2009/EK rendelet —
3. cikk — E tanusitvany megszerzésének feltételei — Két, részben vagy teljesen ugyanazon hatéanyagot
tartalmazé gyogyszer egymast kovetd forgalomba hozatala — Hatéanyagok kombindacidja, amelyek
kozil az egyiket egyetlen hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer formdjaban mar fogalmaztik —
Tobb tanusitvany megszerzésének lehet6sége ugyanazon szabadalom és két forgalombahozatali
engedély alapjan”

A C-443/12. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targyaban, amelyet a High
Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court) (Egyesiilt Kirdlysag) a
Birésaghoz 2012. oktéber 3-an érkezett, 2012. szeptember 21-i hatdrozataval terjesztett el6 az elStte
az Actavis Group PTC EHF,
az Actavis UK Ltd
és
a Sanofi
kozott,
a Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC
részvételével folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (harmadik tanécs),
tagjai: M. Ilesi¢ tandcselnok, C.G. Fernlund, A. O Caoimh, C. Toader (eléadd) és E. Jarasitinas birdk,
fétanacsnok: N. Jadskinen,
hivatalvezet6: L. Hewlett f6tandcsos,
tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2013. szeptember 12-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

— az Actavis Group PTC EHF képviseletében R. Meade QC, I. Jamal barrister és C. Balleny solicitor,

* Az eljaras nyelve: angol.
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— a Sanofi és a Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC képviseletében D. Alexander QC, S. Moore
és S. Rich solicitors,

— az Egyesiilt Kirdlysdg Kormanya képviseletében ]. Beeko, meghatalmazotti mindségben, segitdje:
C. May barrister,

— a francia kormany képviseletében D. Colas és S. Menez, meghatalmazotti mindségben,
— az Eurdpai Bizottsag képviseletében F. W. Bulst és J. Samnadda, meghatalmazotti min&ségben,

tekintettel a fétanacsnok meghallgatasat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az iigy elbirdlasdra a
fétandcsnok inditvanya nélkiil keril sor,

meghozta a kovetkezd

téletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyardl szo6lo, 2009.
majus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 152., 1. o.) 3. cikkének
értelmezésére iranyul.

E kérelmet az Actavis Group PTC EHF és az Actavis UK Ltd (a tovabbiakban egyiitt: Actavis), valamint
a Sanofi és a Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb SNC (a tovabbiakban egyiitt: Sanofi) kozott, a Sanofi
altal a CoAprovel nevii gydgyszerre megszerzett kiegészité oltalmi tandsitvany (a tovabbiakban:
tanusitvany) érvényessége targyaban folyamatban 1évé jogvitdban terjesztették eld.

Jogi hattér

Az unids jog
A 469/2009 rendelet (4), (5), (9) és (10) preambulumbekezdése a kovetkezéképpen szdl:

»(4) Jelenleg az Gj gydgyszerre vonatkozé szabadalmi bejelentés benyujtisa és a gydgyszer forgalomba
hozataldnak engedélyezése kozotti idészak hossziisdga miatt a tényleges szabadalmi oltalom
idétartama nem elegendé a kutatasra forditott befektetés megtériiléséhez.

(5) Ez a helyzet az oltalom elégtelenségéhez vezet, ami hitranyosan érinti a gyogyszerészeti kutatdst.

[...]

(9) A tanusitvany 4éltal biztositott oltalom id6tartamat Ggy kell megallapitani, hogy az megfelel6 és
hatékony védelmet nydjtson. Erre figyelemmel annak, aki egyardnt jogosultja a szabadalomnak és a
tanusitvanynak, osszesen legfeljebb tizenot év kizarélagossagot kell biztositani attél az idéponttol
szamitva, amikor el6szor engedélyezték az adott gyodgyszer forgalomba hozatalat a Kozosségben.

(10) Egy olyan 0Osszetett és érzékeny dgazatban, mint a gydgyszeripar, mindazondltal figyelembe kell
venni valamennyi széban forgd érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érdekeket is. Erre tekintettel
a tanusitvany nem adhaté o6t évet meghaladé id6tartamra. Tovdabba a megadott oltalomnak
szigorian arra a termékre kell korlatozddnia, amelynek gyégyszerként torténd forgalomba
hozatalat engedélyezték.”
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E rendelet ,Meghatarozasok” cimi 1. cikke szerint:
»Ezen rendelet alkalmazdsaban:

a) »gyogyszer«: minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombinicidja, amelyet emberek [...]
betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére szolgalé anyagként vagy kombindcidként jelolnek meg

[...];
b) »termék«: egy gydgyszer hatdanyaga vagy hatdanyagainak kombindcidja;

c¢) »alapszabadalom«: olyan szabadalom, amely magit a terméket, a termék elGéllitdsara szolgald
eljarast vagy a termék alkalmazdsat oltalmazza, és amelyet jogosultja a tanusitvany megszerzésére
iranyuld eljaras céljaira megjelol;

d) »tanuasitvany«: a [tanudsitvany];

[...]”

Az emlitett rendeletnek ,A tanusitvdny megszerzésének feltételei” cim@ 3. cikke a kovetkez8képpen
rendelkezik:

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

a) a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll;

b) a termék gyogyszerként torténé forgalomba hozatalat [...] [az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek kozosségi kddexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelvi kiilonkiadés 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.)] [...]
szerint engedélyezték;

c) atermékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként torténé forgalomba hozatalira vonatkozé
els6 engedély.”

Ugyanezen rendeletnek ,, Az oltalom targya” cimi 4. cikke értelmében:

»Az alapszabadalom 4dltal biztositott oltalom keretein beliil a tanusitvany altal biztositott oltalom csak
az adott gyoégyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozdé termékre, illetve a
termék gyogyszerként torténé olyan alkalmazésaira terjed ki, amelyeket a tandsitvany lejarta el6tt
engedélyeztek.”

A 469/2009 rendeletnek a ,[t]lanusitvany joghatdsaira” vonatkozé 5. cikke értelmében:

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

E rendeletnek a ,Tanusitvdny idétartama” cimi 13. cikke tobbek kozott eléirja, hogy ,[a] tanudsitvany
idétartama az alapszabadalom jogszabalyban meghatirozott oltalmi idejének lejartakor kezdédik, és az
alapszabadalom iranti bejelentés benyujtisinak napja és a termék Kozosségen beliili forgalomba
hozataldra vonatkoz6 els6 engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak ot évvel csokkentett
id6tartamaval megegyezé ideig tart.”
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Az Egyesiilt Kirdlysdg joga

A UK Patents Act 1977-nek (az Egyesiilt Kirdlysag szabadalmakrdl szélé 1977. évi torvénye) ,[a]
szabadalombitorlds tartalmdara” vonatkozé 60. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) A jelen cikk rendelkezései alapjan kizarélag akkor valésul meg a taldlmany tekintetében a
szabadalombitorlds, ha a szabadalom hatdlyban léte alatt a bitorl6 a szabadalom jogosultjanak
engedélye nélkiil a talalmany vonatkozasdban a kovetkezd magatartasok valamelyikét tanusitja az
Egyesiilt Kiralysagban:

a) amennyiben a taldlmany termék, a terméket el6dllitja, azzal rendelkezik, az azzal vald
rendelkezést felkindlja, azt haszndlja, importalja, vagy rendelkezés céljabdl vagy mas célbdl
tartja;

(2) A jelen cikk kovetkezd rendelkezései alapjan a szabadalom jogosultjatdl eltéré személy akkor is
elkoveti a szabadalombitorlast, ha a szabadalom hatalyban léte alatt a szabadalom jogosultjanak
engedélye nélkiil az Egyesiilt Kirdlysag teriiletén az engedélyestdl, vagy a taldlmany hasznalatdra
felhatalmazott mas személytdl eltéré személyt a taldlmany mikodtetése érdekében a taldlmany
lényeges eleméhez kapcsolédd barmilyen eszkozzel ellat, vagy az azzal vald ellatast felajanlja,
amennyiben tisztdban van azzal, hogy az eszkoz a taldlmany Egyesiilt Kirdlysigban valé
mukodtetésére alkalmas és arra iranyul, vagy ez az ésszertien eljaré személy szdmadra nyilvanvalé.”

Az alapiigy tényalldsa és az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdések

A Sanofi az EP 0454511. sz. eurdpai szabadalom jogosultja (a tovdbbiakban: a Sanofi szabadalma). E
szabadalom leirdsabdl kovetkezik, hogy az oltalma ald tartozé taldlmany tobbek kozott egy olyan
Osszetevicsalddra vonatkozik, amelyhez az irbezartan, egy vérnyomdscsokkenté hatdanyag tartozik.
Emellett tobb, olyan 0Osszekapcsolédott hatéanyagot tartalmazd gyodgyszerkészitményre vonatkozik,
amelyek koziil az egyik a taldlmény szerinti vegyiilet, a masik pedig egy vagy tobb az aldbbiak koziil:
béta blokkold vegyiilet, kalcium antagonista, vizhajt6, nem szteroid gyulladascsokkentd vagy nyugtato.

Az alapszabadalom 1-7. igénypontja magdra az irbezartdnra, vagy annak egyik séjara vonatkozik. Az
emlitett szabadalom 20. igénypontja az irbezartdnbdl és egy vizhajtobol allé gyégyszerkészitményre
vonatkozik. Az emlitett alapszabadalom ezen igénypontja és annak leirdsa sem nevez meg azonban
egyetlen konkrét vizhajtét sem.

E szabadalmat 1991. marcius 20-4n jelentették be az Eurépai Szabadalmi Hivatalnal, amely 1998. janius
17-én adta azt meg. Az emlitett szabadalom 2011. marcius 20-an jart le.

Ugyanezen alapszabadalom és az irbezartint mint egyediili hatéanyagot tartalmazd, elsésorban az
elsédleges hiperténia kezelésére javallt Aprovel nevii gyogyszer forgalomba hozataldra vonatkozdan
1997. augusztus 27-én kiadott engedélyek alapjan a Sanofi 1999. februar 8-an szerezte meg az elsé
tanusitvanyt erre a hatéanyagra. E tanusitvany 2012. augusztus 14-én jart le.

Tovéabbra is az alapszabadalma alapjan, azonban ezuttal az irbezartdn és egy vizhajto, a jelen esetben a
hidroklorotiazid kombinaciéjabdl 4all6, az els6dleges hiperténia kezelésére javallt CoAprovel nevi
gyogyszerre vonatkozéan 1998. oktober 15-én kiadott forgalombahozatali engedély alapjan a Sanofi
egy masodik tanusitvanyt kapott az irbezartan—hidroklorotiazid kombinaciéra. Ezt a tanusitvanyt 1999.
december 21-én adtik meg, és 2013. oktéber 14-én jart le.
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Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség eurdpai nyilvanos értékeld jelentésének (EPAR) Osszegzésébdl kidertiil,
hogy ,[a] két hatéanyag tarsitisinak egymast kiegészité hatdsa van, és jobban csokkenti az artérids
vérnyomdst, mint e gyoégyszerek egyike Onmagaban alkalmazva”. Ebbél kovetkezéen e
hat6éanyag-kombindcié betegségek kezelésére szolgald tulajdonsagai Osszességében megfelelnek annak a
gyogyhatasnak, amelyet egyébként az Aprovel gyogyszer és a hidroklorotiazid kiilon alkalmazdsa révén
lehetne elérni. E tekintetben ezen Osszegzés kifejti, hogy ,[a] kiillonalld tabletta formaja
hidroklorotiaziddal egyiittesen alkalmazott [...] Aprovelre vonatkozdan készitett vizsgalatokat
felhaszndltdk a CoAprovel alkalmazdsanak igazoldsara”, igy ez a kombindcié nem valt ki 4j gyogyhatast
a két hatéanyag kiilon alkalmazasa révén elért hatasokhoz képest.

Az Actavis az Aprovel nevli gyogyszer és a CoAprovel nevii gydgyszer generikus valtozatainak
forgalomba hozatalat tervezi. Mivel a CoAprovel nevii gydgyszernek megfelelé generikus gydgyszer
sértené az irbezartin—hidroklorotiazid hatéanyag-kombindciéra vonatkozéan a Sanofi szamdra kiadott
masodik tanusitvany altal biztositott oltalmat, az Actavis a tanudsitvany érvényességének vitatasara
irdnyul6 keresetet inditott a kérdést elSterjeszté birdsag elott.

Keresetének aldtdmasztisa érdekében az Actavis arra hivatkozott els6ként, hogy a Sanofi dltal az
irbezartan—hidroklorotiazid kombindciéra megszerzett masodik tanusitvany nem érvényes, mivel a
469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja értelmében e kombindciéra nem terjed ki az alapszabadalom
oltalma, mert az ilyen hatéanyag-kombindciét e szabadalom igénypontjainak szévege nem hatarozta
vagy jelolte meg kifejezetten. E tekintetben a Sanofi ezzel szemben azt illitja, hogy ez a meghatdrozas
vagy megjelolés szerepel a Sanofi szabadalmanak 20. igénypontjaban, amely tartalmazza, hogy e
szabadalom vonatkozik az irbezartin vizhajtéval valé kombindcidjara. Marpedig a hidroklorotiazid
pontosan egy vizhajto.

Mésodsorban az Actavis azt allitja, hogy a masodik tanusitviny a 469/2009 rendelet 3. cikkének
c) pontja alapjain nem érvényes, mivel az e rendelkezés szerinti ,termékre” mar kiadtik az els6
tanasitvanyt. A Sanofi viszont kiilondsen arra hivatkozik, hogy nem sértették meg az emlitett
rendelkezést, mivel az elsé tanusitvanyt és az Aprovel nevli gydgyszer forgalomba hozatalara
vonatkoz6 engedélyt egyedil az irbezartdn hatdéanyagra adtdk, mig a madsodik tanusitvanyt és a
CoAprovel nevli gyégyszer forgalomba hozatalara vonatkozé engedélyeket egy masik termékre,
nevezetesen az irbezartdn és a hidroklorotiazid kombinacidjara.

A kérdést elSterjeszté6 birdsdg megjegyzi, hogy ezek az érvek egyfel6l 469/2009 rendelet 3. cikke
a) pontjanak, masfeldl e rendelet 3. cikke c) és d) pontjanak értelmezésére vonatkozé kérdéseket vetnek
fel, amelyekkel a Birésag a C-322/10. sz. Medeva-iigyben 2011. november 24-én hozott itéletben
(EBHT 2011., I-12051. o.) és a C-422/10. sz. Georgetown University és tarsai tigyben 2011. november
24-én hozott itéletben (EBHT 2011. I1-12157. o.), valamint a C-518/10. sz., Yeda Research and
Development Company és Aventis Holdings {igyben 2011. november 25-én hozott végzésben
(EBHT 2011., I-12209. 0.), a C-630/10. sz. University of Queensland és CSL tigyben 2011. november
25-én hozott végzésben (EBHT 2011., 1-12231. o.), és a C-6/11. sz. Daiichi Sankyo i{igyben 2011.
november 25-én hozott végzésben (EBHT 2011., I-12255. o.) foglalkozott.

A kérdést elSterjeszté birésag azonban ugy itéli meg, hogy ezen tigyek alapjain nem donthetd el az
alapjogvita.

Egyfel6l ugyanis ugy itéli meg, hogy a Birdsag éltal az emlitett ligyekben adott valaszokban, amely
tigyek kiilonosen arra a kérdésre vonatkoztak, hogy milyen szempontok alapjan hatdrozhaté meg, hogy
valamely termék a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja szerint ,alapszabadalom” oltalma alatt 4ll, a
Birésag nem adott az alapiigyben szerepl6hoz hasonlé tényallasra alkalmazhaté egyértelmii szempontot.

A kérdést elSterjeszté birdsdg szerint ezt az elemzést megerdsitik tobb nemzeti birésagnak az

alapiigyhéz hasonlé iigyekben hozott hatdrozatai kozotti eltérések. Igy a Sanofi kontra Sandoz iigyben
2012. augusztus 10-én hozott hatdrozatdban a tribunal de grande instance de Paris (parizsi fellebbviteli
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birésag, Franciaorszag) az Actavisnak az alapiigyre vonatkozo allaspontjadhoz hasonléan dgy itélte meg,
hogy a Sanofi szabadalmanak 20. igénypontja nem hatdrozza vagy jeloli meg a hidroklorotiazid—
irbezartdn kombindaciét. A Landgericht Diisseldorf (diisseldorfi teriileti birésag, Németorszag) és a
Rechtbank ’s-Gravenhage (Hollandia) viszont ugy itélte meg, hogy ez a kombindci6 szerepel a Sanofi
szabadalmédnak 20. igénypontjdban. A High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division
(Patents Court) szerint, amely vélaszt var e kérdésre, annak a kérdésnek kell dontének lennie, hogy a
szoban forgd hatdanyag vagy hatéanyag-kombindcié az alapszabadalom koézponti Gjité tevékenységének
mindsiil-e.

Masfeldl a kérdést el6terjeszté birdsag ugy itéli meg, hogy nem eldontott az a kérdés, hogy a Birdsag a
fent hivatkozott Medeva-iigyben hozott itéletben és a fent hivatkozott Georgetown University és tarsai
tigyben hozott itéletében megvaltoztatta-e a 469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontjanak értelmezésére
vonatkoz6 itélkezési gyakorlatéat. E birdsag ugy véli ugyanis, hogy ezen itéletek alapjan nem hatarozhaté
meg, hogy a Birdsig ezentul ugy tekinti-e, hogy ezzel a rendelkezéssel ellentétes, hogy egynél tobb
tanusitvanyt adjanak az e rendelet 1. cikke szerinti ,alapszabadalomra” az e szabadalom ald tartozé
termékek szamatol fiiggetlentl, vagy tovdbbra is ugy kell tekinteni, hogy a C-181/95. sz.
Biogen-tigyben 1997. janudr 23-dn hozott itéletnek (EBHT 1997., I-357. o.) és a C-482/07. sz. AHP
Manufacturing iigyben 2009. szeptember 3-dn hozott itéletnek (EBHT 2009., I-7295. o0.) megfeleléen
»alapszabadalmanként” és ,termékenként” egy tanusitvany adhaté ki.

E tekintetben a kérdést elSterjeszté birésag megjegyzi, hogy mig a holland szabadalmi hivatal elfogadta
a fent hivatkozott Medeva-iigyben hozott itéletben, valamint a fent hivatkozott Georgetown University
és tarsai lgyben hozott itéletben adott értelmezést, miszerint a szabadalom oltalma ald tartozé
termékek szamatdl fiiggetleniil tilos egynél tobb tanusitvanyt kiadni e szabadalomra vonatkozéan, az
Egyesiilt Kirdlysag szabadalmi hivatala az alapiigyben lehetségesnek tartotta, hogy az emlitett 1. cikk
szerinti egyetlen ,alapszabadalom” alapjan két tanusitvanyt adjon ki a Sanofinak, amennyiben e két
tanusitvany az e szabadalom oltalma alé tartozé két killonbozé termékre vonatkozott.

E koriilményekre tekintettel hatarozott ugy a High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court), hogy felfiiggeszti az eljarast, és a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé
elézetes dontéshozatalra:

»1.  Milyen szempontok alapjan lehet eldonteni, hogy »a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt
all« a [469/2009 rendelet] 3. cikkének a) pontja értelmében?

2.  Egy olyan helyzetben, amikor tobb termék all hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt, a [469/2009
rendelet], kiilonosen 3. cikkének c) pontja kizarja-e azt, hogy a jogosult szimdra minden egyes
oltalom alatt 4ll6 termék esetében tanusitvanyt bocsassanak ki?”

Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésekrol

A mdsodik kérdésrdl

A kérdést el6terjesztd birdsag elséként vizsgalandé mésodik kérdése lényegében arra irdnyul, hogy az
alaptigyben szerepl6hoz hasonlé kortilmények kozott, amikor valamely 4j hatdanyagot oltalomban
részesit6 szabadalom és e hatdanyagot egyediilli hatéanyagként tartalmazé gydgyszer
forgalombahozatali engedélye alapjan e szabadalom jogosultja mdar kapott tanusitvanyt erre a
hatéanyagra vonatkozoéan, a 469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontjat ugy kell-e értelmezni, hogy azzal
ellentétes, hogy ugyanezen szabadalom, azonban az emlitett hatéanyagot egy masik hatdanyaggal
kombindciéban tartalmazé masik gydgyszer forgalombahozatali engedélye alapjan — amely utébbi
hatéanyagot onmagiban nem részesit oltalomban az emlitett szabadalom — ugyanezen szabadalom
jogosultja masodik tanudsitvanyt szerezzen e hatdéanyag-kombindciéra vonatkozdan.
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A Birésag kétségkiviill kimondta, hogy abban az esetben, ha a 469/2009 rendelet 1. cikke szerinti
»terméket” tobb, adott esetben kiilonbozé jogosultnak adott alapszabadalom részesit oltalomban, akar
e terméket oltalmazé szabadalomrol, akar annak eléallitasara iranyulé eljarast oltalmazé szabadalomrél
vagy az emlitett termék alkalmazdsat oltalmazé szabadalomrél van is sz6, e rendelet 3. cikkének
c) pontja szerint bdarmelyik szabadalom jogot biztosithat a tanusitvanyhoz, azonban egyik
alapszabadalom részére sem adhaté egynél tobb tanusitvany (lasd a fent hivatkozott Biogen-iigyben
hozott itélet 28. pontjat, valamint a fent hivatkozott AHP Manufacturing tigyben hozott itélet 22. és
23. pontjat). Ebben a helyzetben az adott esetben mindegyik szabadalmashoz tartozé szabadalomtipus
hatdssal van e tekintetben a tanusitvany révén megszerezheté védelemre, mivel a valamely terméket
onmagaban oltalomban részesité szabadalom esetén a tanusitvany altal biztositott oltalom e termékre
terjed ki, mig a valamely termék el6allitasara iranyul6 eljarasara vonatkozé szabadalom esetén ezen
oltalom kizardlag az e termék eldéllitdsara iranyuld eljarasra terjed ki, vagy — ha az e szabadalomra
alkalmazandé jog azt el6irja — esetlegesen az ezen eljards soran kozvetleniil eldallitott termékre (lasd a
fent hivatkozott University of Queensland és CSL iigyben hozott végzés 39. pontjat), és valamely ismert
vagy nem ismert hatdéanyag 4j gyoégydszati alkalmazasdra vonatkozé szabadalom esetén a tanusitvany
altal biztositott oltalom nem magara a hatéanyagra terjed ki, hanem csupan e termék Gj alkalmazasara
(a C-130/11. sz., Neurim Pharmaceuticals (1991) tigyben 2012. julius 19-én hozott itélet 25. pontja).

Az alapiigy azonban mads helyzetre vonatkozik. Olyan helyzetre vonatkozik ugyanis, amikor ugyanazon
alapszabadalom tekinthet6 tGgy, hogy tobb terméket részesit oltalomban a 469/2009 rendelet
3. cikkének a) pontja értelmében, és ezért a fent hivatkozott Biogen-iigyben hozott itélet és az AHP
Manufacturing tigyben hozott itélet alapjaul szolgalé tigyekben felmeriilt kérdésektdl eltéré kérdés
meriil fel a jelen esetben, nevezetesen az, hogy az ilyen szabadalom lehetévé teszi-e a jogosultja
szamra tobb tanusitvany megszerzését.

E tekintetben a tobb, kiilonbozé ,terméket” oltalomban részesité szabadalom fészabaly szerint
természetesen lehetGvé teheti tobb tanusitvany megszerzését ezen kiillonb6z6 termékek mindegyikének
vonatkozdsaban, kulonosen akkor, ha mindegyiket oOnmagdban ,oltalomban részesiti” az
»alapszabadalom” a 469/2009 rendelet 1. cikkének b) és c) pontjaval egyiittesen értelmezett
3. cikkének a) pontja értelmében (a C-484/12. sz. Georgetown University iigyben 2013. december
12-én hozott itélet 30. pontja).

Az alapiigyben szerepl6hoz hasonlé koriilmények kozott azonban, és feltételezve akdr, hogy az ezen
3. cikk a) pontjdban szerepld feltétel egyébként teljesiil, az emlitett rendelet 3. cikke c) pontjanak
alkalmazasa céljabél nem engedheté meg, hogy valamely érvényes alapszabadalom jogosultja uj,
esetlegesen hosszabb id6tartamra érvényes tanusitvanyt szerezhessen minden egyes alkalommal,
amikor valamely tagallamban forgalomba hozza egyfeldl az alapszabadalmaban 6nmagéban oltalomban
részesitett, és — a kérdést elSterjeszté birdsag megallapitisa szerint — e szabadalomban kozponti 4jitd
szerepet betoltd hatéanyagot, madsfelél az emlitett szabadalom &ltal 6nmagaban oltalomban nem
részesitett hatéanyagot egyiittesen tartalmazoé gyogyszert.

A tanusitvany célja ugyanis minddssze az, hogy visszadllitsa az alapszabadalom altal nyujtott tényleges
oltalom megfelel6 id6tartamat azaltal, hogy a jogosultja szdmara lehet6vé teszi, hogy a szabadalma
lejarta utan kiegészito jelleggel olyan id6tartamu kizardlagossagot élvezzen, amely legaldbb részlegesen
ellensulyozni kivinja azt a késedelmet, amelyet a szabadalmi bejelentés benyujtasinak idépontja és az
elsé eurdpai unids forgalombahozatali engedély megszerzése kozott eltelt id6 miatt a taldlmanydnak
kereskedelmi hasznositasa terén szenvedett el (a C-229/09. sz. Hogan Lovells International {igyben
2010. november 11-én hozott itélet [EBHT 2010., I-11335. o.] 50. pontja, valamint a fent hivatkozott
Georgetown University tigyben hozott itélet 36. pontja).
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Marpedig az alapiigyben a Sanofi szabadalma, amely a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja
értelmében 6nmagaban oltalomban részesiti az irbezartin hatdéanyagot, mar lehetévé tette a jogosultja
szamdra az e hatdanyagra vonatkozd tanusitvany megszerzését. Egyébként nem vitatott, hogy a
hidroklorotiazidet, a vizhajték csoportjdba tartozé hatéanyagot 6nmagaban nem részesiti oltalomban e
szabadalom, sem pedig egy madsik szabadalom.

E tekintetben a 469/2009 rendelet 5. cikke szerint a termékkel kapcsolatban megadott tanusitvany az
alapszabadalom lejartakor az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit e termék tekintetében, az
emlitett szabadalom altal biztositott oltalomnak a 4. cikkben el6irt keretein beliil. Kovetkezésképpen,
ha ugyanezen szabadalom jogosultja a szabadalom érvényességének idGtartama alatt szabadalma
alapjan felléphet termékének — ilyen termékbdl &llé6 vagy azt tartalmazé — gydgyszer formdjaban
torténd alkalmazdsaval vagy bizonyos alkalmazdsaival szemben, az ugyanezen termékre megadott
tanusitvany a termék gydégyszerként torténd barmely alkalmazéasira vonatkozéan ugyanazokat a jogokat
biztositja, amelyeket a tanusitvany lejarta el6tt engedélyeztek (ldsd a fent hivatkozott Medeva-ligyben
hozott itélet 39. pontjat, a fent hivatkozott Georgetown University és tarsai tigyben hozott itélet
32. pontjat, valamint a fent hivatkozott University of Queensland és CSL iigyben hozott végzés
34. pontjat és a fent hivatkozott Daiichi Sankyo tigyben hozott végzés 29. pontjit).

Igy, mivel az alapiigyben nem vitatott, hogy az elsd tandsitvany érvényességi idétartama alatt a Sanofi
az alapszabadalma alapjan felléphetett az irbezartdnnak az ilyen termékbdl allé vagy azt tartalmazéd
gyogyszer formdjaban torténd alkalmazasival vagy bizonyos alkalmazdsaival szemben, az ugyanezen
termék tekintetében megadott, azdéta lejart tanusitviny a termék gyodgyszerként torténd barmely
alkalmazéasara vonatkozéan ugyanazokat a jogokat biztositotta, amelyeket a tanusitvany lejarta el6tt
engedélyeztek.

Ebbél kovetkezben ez az elsé tanusitvany lehetévé tette a Sanofi szamara, hogy fellépjen az irbezartan—
hidroklorotiazid kombindciét tartalmazé, és az Aprovel nevli gydgyszerhez hasonlé gydgyaszati
javallattal rendelkezd gydgyszer forgalmazdsaval szemben, ezért ha e gydgyszerészeti laboratérium
egyik versenytirsa a CoAprovelhez hasonldé gyoégyszert forgalmazott volna hasonlé gydgyaszati
javallattal, a Sanofi felléphetett volna annak fogalmazidsival szemben az irbezartinra vonatkozdan
szamara kiadott tanusitvanyra hivatkozva e tekintetben (ldsd ebben az értelemben a valsartan
hatéanyag hidroklorotiaziddal val6é alkalmazdsira vonatkozéan a C-442/11. sz. Novartis-tigyben 2012.
februar 9-én hozott végzés 23. pontjat és a C-574/11. sz. Novartis-tigyben 2012. februar 9-én hozott
végzés 20. pontjat).

Marpedig ebben a helyzetben a 469/2009 rendelet 13. cikke el6irja, hogy az elsé ilyen tanusitvany
lejartakor ez utébbi jogosultja az annak kiadédsa alapjaul szolgalé alapszabadalommal kapcsolatban mar
nem léphet fel az e tanusitvany dltal biztositott oltalomban részesiilé hatéanyag harmadik személy altali
fogalmazasaval szemben, ami azt jelenti, hogy ez utdn az id6pont utdn e harmadik személyeknek
lehetéségiik van nem csupan a kordbban oltalom alatt dll6 e hatéanyagbdl all6 gydgyszereket
forgalomba hozni, hanem minden olyan gydgyszert is, amely az emlitett hatéanyagot egy masik, olyan
hatéanyaggal kombindciéban tartalmazza, amely nem 4ll sem az alapszabadalom, sem pedig egy masik
szabadalom oltalma alatt.

Egyébként az alapiigyben kiadott masodik tanusitvanyt illetéen nem kizart, hogy a kozvetett
szabadalombitorlassal szemben bizonyos védelmet biztosité nemzeti jog alapjin az irbezartan-—
hidroklorotiazid kombindciéra vonatkozé tanusitvany lehet6vé tegye a jogosultja szamdra, hogy
fellépjen az irbezartdn hatéanyagot oOnmagiban vagy kombindcidéban tartalmazé gydgyszer
forgalmazasaval szemben. Marpedig ebben a helyzetben ez a mdsodik tanusitvany — habdar részben és
kozvetetten — képes valdjaban biztositani az irbezartdin ujbdli oltalmat a jogosultja szamadra,
ténylegesen meghosszabbitva azt az oltalmat, amellyel az e hatdéanyagra vonatkozéan kiadott elsé
tandsitvany megszerzése révén mar rendelkezett, mégpedig a jelen itélet 35. pontjdban felidézett
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feltételek mellett. Figyelembe véve tehat azokat a kovetkezményeket, amelyeket a tanudsitvany kiadasa
eredményez az oltalom meghosszabbitisa terén, ezen szempont megerdsiti azt, hogy az alapiigyben
szereplé masodik tanusitvanyhoz hasonlé tanusitvany nem adhaté ki.

Ehhez hasonléan, ha az alapiigyben szerepl6khoz hasonldé koriilmények kozott a CoAprovel nevi
gyogyszer az Aprovel nevl gydgyszer el6tt kapott volna forgalombahozatali engedélyt, ami lehet6vé
tette volna a jogosultja szdmara, hogy tanusitvanyt szerezzen akdr — a fent hivatkozott Medeva-tigyben
hozott itélet 34. pontjara tekintettel — 6nmagdban az irbezartanra vonatkozoéan, akar az irbezartan—
hidroklorotiazid kombindciéra vonatkozéan, a 469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontjdban foglalt
feltételre tekintettel az Aprovel gydgyszer forgalomba hozataldra vonatkozé engedély kés6bbi
megszerzése nem tehette volna lehet6vé a masodik tanudsitvany megaddsit az irbezartanra
vonatkozdan.

Ami a Sanofi azon érvét illeti, miszerint a CoAprovelhez hasonlé gydgyszer forgalomba hozatala a
szabadalom jogosultja szamdra tobbletkoltségeket okoz a kutatds, valamint a preklinikai és klinikai
tobbletvizsgalatok terén, ami igazolja a masodik tanusitvany kiaddsat az irbezartan—hidroklorotiazid
kombinadciora, e koriilmény nem teheti kérdésessé a jelen itéletben elfogadott értelmezést.

A 469/2009 rendeletnek a jelen itélet 31. pontjaban felidézett céljara tekintettel ugyanis, vagyis hogy a
kiegészité kizardlagossagi idétartam kompenzdlja az alapszabadalom jogosultja éltal a taldlménya
kereskedelmi hasznositdsa terén elszenvedett késedelmet, egyfeldl az irbezartan egyediili hatéanyagra
vonatkoz6 elsé tanusitvany megszerzése mar lehet6vé tette a jogosultja szamdira e kompenziciét,
masfel6l e rendeletnek nem célja a taldlmanyanak forgalmazasa terén elszenvedett késedelem teljes
kompenzildsa, sem pedig az emlitett taldlmanyra vonatkoz6 valamennyi lehetséges forgalmazasi
formaval kapcsolatos ilyen késedelmek kompenzdaldsa, ideértve az ugyanazon hatdéanyaghoz fiz6d6
kiillonb6z6 kombindaciés formdkat.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a 469/2009 rendelet alapvetd célja az alapszabadalom targyat
képezd 1jitd tevékenység kozéppontjaban allé dolog, vagyis az alapiigyben az irbezartdan forgalmazasa
terén elszenvedett késedelem kompenzalasa. Marpedig a 469/2009 rendelet
(10) preambulumbekezdésében felidézett azon igényre tekintettel, hogy valamennyi széban forgd
érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érdekeket is, figyelembe vegyenek; annak elismerése, hogy tobb
tanusitvany megszerzésére biztosit jogot e hatéanyag szamtalan mds olyan hatéanyaggal val6, egymast
kovet6 forgalomba hozatalainak mindegyike, amelyet Onmagdban nem részesit oltalomban az
alapszabadalom, hanem egyszerlien olyan daltalanos kifejezésekkel jelol meg a szabadalom
igénypontjainak szovege, mint az alapiigyben a ,béta blokkolé vegyiilet”, a ,kalcium antagonista”, a
»vizhajté”, a ,nem szteroid gyulladascsokkent” vagy a ,nyugtatd”, ellentétes lenne az Unidn beliili
kutatdsnak a tanusitviny révén torténd Osztonzése tekintetében a gyogyszeripar érdekei és a
kozegészségligy érdekei kozott megteremtendd egyensullyal.

Ebbdl kovetkezéen ebben a helyzetben a 469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontjaval ellentétes az, hogy
ugyanazon alapszabadalom tobb tanudsitvdny megszerzését tegye lehet6vé a jogosultja szamdira az
irbezartannal kapcsolatban, amennyiben e tanusitvanyok valdéjadban — részben vagy egészben -
ugyanazon termékkel kapcsolatosak (ldsd ebben az értelemben a novényvédd szerekre vonatkozodan a
C-258/99. sz. BASF-iigyben 2001. mdjus 10-én hozott itélet [EBHT 2001., 1-3643. o.] 24. és
27. pontjat). Ha viszont valamely 4j, tandsitvannyal mar rendelkez6 hatéanyagbdl és egy masik, olyan
hatéanyagbdl all6 kombinacid, amely 6nmagaban nem 4llt a széban forgé szabadalom oltalma alatt, az
emlitett rendelet 1. cikkének c) pontja értelmében 1 alapszabadalom tirgya, ez utébbi szabadalom
— mivel egy teljesen kiilonb6z6 talalmanyra vonatkozik — jogot biztosithat a tanusitvany megszerzésére
ezen Uj, a késGbbiekben forgalomba hozott kombinacié tekintetében.

Az el6z6 megfontoldsokra tekintettel a masodik elSterjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy az

alaptigyben szerepl6hoz hasonlé kortilmények kozott, amikor valamely 4j hatdéanyagot oltalomban
részesit6 szabadalom és e hatdanyagot egyediilli hatéanyagként tartalmazé gydgyszer
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forgalombahozatali engedélye alapjin e szabadalom jogosultja mar kapott tanusitvinyt erre a
hatéanyagra vonatkozdéan, amely lehetévé teszi szdmdra, hogy fellépjen az emlitett hatdanyag
onmagaban vagy mds hatdéanyagokkal kombindciéban valé alkalmazdsival szemben, a 469/2009
rendelet 3. cikkének c) pontjat ugy kell értelmezni, hogy azzal ellentétes, hogy ugyanezen szabadalom,
azonban az emlitett hatéanyagot egy masik hatéanyaggal kombindciéban tartalmazé masik gyégyszer
forgalombahozatali engedélye alapjain — amely utébbi hatéanyagot oOnmagdban nem részesiti
oltalomban az emlitett szabadalom — ugyanezen szabadalom jogosultja masodik tanusitvanyt szerezzen
e hatéanyag-kombinaciéra vonatkozéan.

Az elsé kérdésrdl

A masodik kérdésre adott valaszra tekintettel, amelynek értelmében az alapiigyben szerepl6hoz hasonlé
masodik tanusitvany nem adhaté ki a Sanofi szdmdra az irbezartan—hidroklorotiazid kombindcidjara
vonatkozdan, fiiggetleniil attél, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja szerint e kombindciét
onmagaban oltalomban részesitette-e az alapszabadalom, nem kell vélaszolni az els§ el6terjesztett
kérdésre.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamara a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésdag (harmadik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

Az alapiigyben szereplohoz hasonlé korillmények kozott, amikor valamely aj hatéanyagot
oltalomban részesit6 szabadalom és e hatéanyagot egyediili hatéanyagként tartalmazé gyoégyszer
forgalombahozatali engedélye alapjan e szabadalom jogosultja mar kapott kiegészité oltalmi
tandsitvanyt erre a hatéanyagra vonatkozoan, amely lehetdvé teszi szamara, hogy fellépjen az
emlitett hatéanyag onmagaban vagy mas hatéanyagokkal kombinaciéban valé alkalmazasaval
szemben, a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyardl szo6lo, 2009. majus 6-i 469/2009/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikkének c) pontjit ugy kell értelmezni, hogy azzal
ellentétes, hogy ugyanezen szabadalom, azonban az emlitett hatéanyagot egy masik
hatéanyaggal kombinacioban tartalmazé masik gyogyszer forgalombahozatali engedélye alapjan
— amely utébbi hatéanyagot onmagaban nem részesiti oltalomban az emlitett szabadalom -
ugyanezen szabadalom jogosultja masodik kiegészité oltalmi tanuasitvanyt szerezzen e
hatéanyag-kombinaciéra vonatkozo6an.

Aléirasok
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