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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 — Ugyanazon szabadalom alapjan tobb kiegészitd
oltalmi tanusitvany megszerzésének lehetdsége”

A C-484/12. sz. uigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
Rechtbank ‘s-Gravenhage (Hollandia) a Birésaghoz 2012. oktéber 31-én érkezett, 2012. oktéber 12-i
hatdrozataval terjesztett el6 az elStte
a Georgetown University
és
az NL Octrooicentrum név alatt eljaré6 Octrooicentrum Nederland
kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (harmadik tanécs),
tagjai: M. Ilesi¢ tandcselnok, C. G. Fernlund, A. O Caoimh, C. Toader (el6add) és E. Jarasianas birak,
fétandcsnok: N. Jadskinen,
hivatalvezet6: L. Hewlett f6tandcsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2013. szeptember 12-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:

a Georgetown University képviseletében K. A.]. Bisschop advocaat,

a holland kormany képviseletében C. Schillemans, M. Bulterman és J. Langer, meghatalmazotti
mindségben,

— a francia kormany képviseletében D. Colas és S. Menez, meghatalmazotti mindségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében F.W. Bulst, F. Wilman és ]. Samnadda, meghatalmazotti
mindségben,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2013. november 14-i tirgyaldson tortént meghallgatasat kovetben,

* Az eljaras nyelve: holland.
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meghozta a kovetkezd

itéletet

Az elézetes dontéshozatal irdnti kérelem a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyardl szélo, 2009.
majus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 152., 1. o.) 3. és 14. cikkének
értelmezésére iranyul.

E kérelmet a Georgetown University és az NL Octrooicentrum név alatt eljaré Octrooicentrum
Nederland (a tovabbiakban: OCN) kozotti, valamely egyediili hatéanyagra vonatkozé kiegészité oltalmi
tanusitvany (a tovabbiakban: tanusitvany) megadasanak ez utébbi altali megtagadasa targyaban

7o

folyamatban 1évé jogvitaban terjesztették eld.
Jogi hattér

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

»(4) Jelenleg az Gj gydgyszerre vonatkoz6 szabadalmi bejelentés benyujtasa és a gyégyszer forgalomba
hozataldnak engedélyezése kozotti idészak hossztisiga miatt a tényleges szabadalmi oltalom
id6tartama nem elegend6 a kutatdsra forditott befektetés megtériiléséhez.

(5) Ez a helyzet az oltalom elégtelenségéhez vezet, ami hatranyosan érinti a gyogyszerészeti kutatast.

[...]

(9) A tanusitvany altal biztositott oltalom idStartamat ugy kell megéllapitani, hogy az megfelel6 és
hatékony védelmet nyujtson. Erre figyelemmel annak, aki egyarant jogosultja a szabadalomnak és a
tanusitvanynak, Osszesen legfeljebb tizenot év kizarolagossagot kell biztositani attél az idéponttol
szamitva, amikor elGszor engedélyezték az adott gyogyszer forgalomba hozatalat a Kozosségben.

(10) Egy olyan oOsszetett és érzékeny dgazatban, mint a gydgyszeripar, mindazonaltal figyelembe kell
venni valamennyi széban forgd érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érdekeket is. Erre tekintettel
a tanusitvany nem adhaté ot évet meghalad6 id6tartamra. Tovabba a megadott oltalomnak
szigordan arra a termékre kell korlatozédnia, amelynek gydgyszerként torténé forgalomba
hozatalat engedélyezték.”

E rendelet ,Meghatarozasok” cimi 1. cikke el6irja:
»Ezen rendelet alkalmazaséban:

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

[...];
b) »termék«: egy gydgyszer hatdanyaga vagy hatdanyagainak kombindcidja;
c¢) »alapszabadalom«: olyan szabadalom, amely magit a terméket, a termék elGéllitasara szolgald

eljarast vagy a termék alkalmazasat oltalmazza, és amelyet jogosultja a tanusitvany megszerzésére
iranyulé eljaras céljaira megjelol;
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d) »tandsitviny«: a [tandsitvany];

[...]"

Az emlitett rendeletnek ,A tanusitvdny megszerzésének feltételei” cimd 3. cikke a kovetkezéképpen
rendelkezik:

»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 gydgyszerként torténdé forgalomba hozatalat [...] [az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurépai parlamenti és
tandcsi iranyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.)] [...]
szerint engedélyezték;

¢) a termékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként torténd forgalomba hozatalira vonatkozé
elsé engedély.”

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

»Az alapszabadalom altal biztositott oltalom keretein beliil a tanudsitvany altal biztositott oltalom csak
az adott gyogyszerre vonatkozd forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozé termékre, illetve a
termék gyogyszerként torténd olyan alkalmazasaira terjed ki, amelyeket a tanusitvany lejarta el6tt
engedélyeztek.”

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

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

E rendeletnek , A tantsitvany id6tartama” cimi 13. cikke igy szél:
»(1) A tandGsitvany idGtartama az alapszabadalom jogszabdlyban meghatdrozott oltalmi idejének
lejartakor kezdddik, és az alapszabadalom iranti bejelentés benyutjtasinak napja és a termék

Kozosségen beliili forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt
idészak ot évvel csokkentett id6tartamaval megegyezé ideig tart.

s

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

[...]”

Az emlitett rendeletnek ,A tanusitvany megsziinése” cimi 14. cikke eléirja:
»A tanusitvany megsziinik, ha

a) 13. cikk szerinti id6tartam eltelt;

b) a jogosult arrdl lemond;

ECLIL:EU:C:2013:828 3
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¢) a 12. cikk alapjan eléirt éves dijat a hataridén belil nem fizették meg;

d) a tandsitvany targyat képezd termék a forgalombahozatali engedélyének vagy engedélyeinek [...]
visszavondsa kovetkeztében a tovabbiakban nem forgalmazhat6. A[...] hatésdg a tandsitvany
megszilinését hivatalbél vagy harmadik fél kérelmére dllapitja meg.”

A holland jog

A Nederlandse Rijksoctrooiwet 1995 (a szabadalmakrdl sz6lé 1995. évi holland torvény) 63. cikke a
kovetkezoképpen rendelkezik:

»(1) A szabadalom jogosultja teljes mértékben vagy részben lemondhat a szabadalomrdl. Az e jogrél
valé lemondas a 75. cikk (5)—(7) bekezdése értelmében visszamendleges hatallyal bir.

[...]”

E torvény 75. cikke igy szol:

wloe]

(5) A szabadalom 53., 53a., 71., 72. és 73. cikk szerinti joghatdsai kezdettdl fogva teljes mértékben vagy
részben nem érvényesiilnek, annak megfelel6en, hogy a szabadalmat teljes mértékben vagy részben
nyilvanitottak semmisnek.

(6) A semmisség visszahaté hatdlya nem érinti:

a) az olyan ideiglenes intézkedésektdl eltérd, a semmisség megéllapitasit megel6z6en jogerdssé valt
és végrehajtott hatdrozatot, amelyek targya olyan cselekmény, amely sérti a szabadalom
jogosultjanak az 53. és 53a. cikkben szereplé kizardlagos jogosultsigat, vagy a 71., 72. és 73. cikk
szerinti cselekmények;

b) a semmisség megallapitasit megel6z6en kotott szerz6dést, amennyiben azt a semmisség
megallapitasit megel6z6en teljesitették; méltanyossdaghb6l mindazonaltal elSirhaté, hogy a
szerzGdés teljesitéseként kifizetett Osszegeket annyiban fizessék vissza, amennyiben ezt a
koriilmények indokoljak.

(7) A 6. cikk b) pontja keretében a szerz6dés megkotése magiban foglalja az engedély 56. cikk
(2) bekezdésében, 59. cikkben vagy 60. cikkben megjelolt mds modon vald kiadasat is.”

Az alapiigy tényallasa és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

A Georgetown University 1993. junius 24-én ,Papillomavirus elleni véddoltas” cimi, az Eurdpai
Szabadalmi Hivatalndl (ESZH) EP 0 647 140 szamon nyilvantartdsba vett eurdpai szabadalmi
bejelentést tett a humén papillomavirus (PV) L1 fehérjéje vonatkozdsaban, amely a papillomavirus
virionjait ko6zombosité ellenanyagot képes termelni. A humdan papillomavirusnak (HPV) szdmos
genotipusa létezik, amelyeket DNS-szekvencidik hasonlésdga alapjan csoportositanak. E tekintetben a
HPV-6-0s és a HPV-11-es altipus felelés a szemdlcsok (condyloma), mig a HPV-16-os és a HPV-18-as
altipus a genitdlis régioban a rakmegel6z6 elvaltozasok, valamint a méhnyakrak kialakuldsaért.

4 ECLIL:EU:C:2013:828
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A Georgetown University szabadalmanak igénypontjai kozott szerepel egy papillomavirus altal okozott
fert6zés megel6zésére szolgdlé véddoltas, amely tartalmazza legalabb az emlitett fehérjét vagy annak
egy részét, amelyet tobbek kozott a HPV-16 vagy a HPV-18 kozil, vagy a HPV-16 és a HPV-18
kombindci6jabdl valasztjak ki. E szabadalmat 2007. december 12-én adtdk meg, és 2013. junius 23-dn
jart le.

A Sanofi Pasteur MSD SNC részére az élesztégomba sejtjeib6l (Saccharomyces cerevisiae) elééllitott
HPV-6, HPV-11, HPV-16 és HPV-18 tisztitott fehérjéit tartalmazé Gardasil gydgyszer vonatkozasaban
2006. szeptember 20-an adott forgalombahozatali engedély alapjan, valamint a GlaxoSmithKline
Biologicals SA részére a rovarsejtekbdl (Trichoplusia ni) eldéllitott HPV-16 és HPV-18 tisztitott
fehérjéit tartalmazé Cervarix gydgyszer vonatkozdsiban 2007. szeptember 20-dn adott
forgalombahozatali engedély alapjan a Georgetown University 2007. december 14-én nyolc tanusitvany
iranti kérelmet terjesztett el6 az EP 0 647 140. sz. szabadalom vonatkozasaban.

E kérelmek kozil ketté (300318. és 300315. sz.) a HPV-6, HPV-11, HPV-16 és HPV-18, valamint a
HPV-16 és HPV-18 kombindcidira vonatkozott. Mdasik négy kérelem (300316., 300317., 300319. és
300320. sz.) onmagdban a HPV-16-ra, a HPV-18-ra, a HPV-6-ra, illetve a HPV-11-re vonatkozé
tanusitvany megszerzésére iranyult. Tovabbi két kérelem (300321. és 300322. sz.) megint csak
onmagaban a HPV-16-ra, illetve 6nmagaban a HPV-18-ra vonatkozott.

Az OCN 2008. januar 15-én helyt adott a 300315. és 300318. sz. kérelemnek.

Az OCN 2010. majus 19-én elutasitotta a Gardasil gyégyszerre kiadott forgalombahozatali engedélyen
alapulé és a 469/2009 rendelet szerinti ,termékként” a 18-as tipusi papillomavirus (HPV) L1
rekombindns fehérjéjére vonatkozé tanusitvany irdnti kérelmet (300321. sz.).

Az OCN els6ként a 469/2009 rendelet 3. cikkének b) pontjara alapitotta az elutasité hatdrozatat, mivel
a tanusitvany irdnti kérelem aldtimasztasira hivatkozott forgalombahozatali engedélyt olyan
gyogyszerre adtdk ki, amely 6nmagaban a HPV-16 rekombinans fehérjén kiviil mas hatéanyagokat is
tartalmaz. A Georgetown University tehat keresetet inditott az OCN ezen elutasitasdval szemben a
kérdést elGterjesztd birdsag elott.

A C-322/10. sz. Medeva-iigyben 2011. november 24-én hozott itéletet (EBHT 2011., I-12051. o.) és a
C-422/10. sz., Georgetown University és tarsai tigyben 2011. november 24-én hozott itéletet
(EBHT 2011., I-12157. o.) kovet6en a kérdést elSterjeszté birdsag megéllapitotta, hogy az alapiigyben
részt vevé felek egyetértenek abban, hogy — a Birdsag altal ezen itéletekben adott vélaszokra
tekintettel — az onmagdban a HPV-16 hatdanyagra vonatkozd tanusitviny megadidsat nem lehetett
volna az emlitett 3. cikk b) pontja alapjan elutasitani, igy az OCN hatérozatit e tekintetben meg kell
semmisiteni.

E hatésdg azonban kiemeli, hogy az elutasité hatdrozata egyébként a 469/2009 rendelet 3. cikkének
c) pontjira tekintettel megalapozott lehet, mivel az OCN szerint e rendelkezés Birésag altali
értelmezésének megfeleléen alapszabadalmanként csak egy tandsitvany adhaté ki. Madrpedig a
Georgetown University az alapszabadalma alapjan mar szerzett két tantsitvanyt.

A Georgetown University masik 6t tanudsitvany iranti kérelmének vizsgdlata tovébbra is folyamatban
van az OCN el6tt.

A kérdést elbterjeszté birésag megjegyzi, hogy azon szabalyt, miszerint alapszabadalmanként minddssze
egyetlen tanudsitvany adhat6é ki, egyszertien megkeriilhetik a tobb termékre kiterjedé szabadalmak
jogosultjai. Elegendé ugyanis, ha ez utébbiak oly médon osztjdk meg a szabadalmaikat, hogy az
alapszabadalmanként csak egy termékre terjedjen ki, ami ily médon lehetévé teszi szamukra, hogy
mindegyik termékre tanudsitvanyt szerezzenek.
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A Georgetown University kifejtette e birdsag el6tt, hogy kész lemondani az egyfelél a HPV-6, HPV-11,
HPV-16 és HPV-18 kombinaciéra, masfel6l a HPV-16 és HPV-18 kombindcidra korabban kiadott két
tanusitvanyrodl, valamint visszavonni a fiiggében 1évé tanusitvany irdnti kérelmeit, ha a rendelet
Birésag dltali értelmezéseit kovetéen ez lehet6vé teszi szamdra a tanusitvany megszerzését a HPV-16
tekintetében.

Az emlitett birésagnak mindazondltal kétségei vannak a tekintetben, hogy a mir megszerzett két
tanasitvanyrél valé lemonddas visszahaté hatdllyal birhat-e, lehetévé téve ezaltal a Georgetown
University szamdra, hogy a HPV-16 tekintetében esetlegesen tanusitvanyt szerezzen. E birdsag ezzel
kapcsolatban a szabadalmas éltal a szabadalmdarol valé lemondasnak a szabadalmakrdl sz6lé 1995. évi
holland torvény 63. cikkében foglalt visszahaté hatdlyara hivatkozik, és kifejti, hogy a 469/2009 rendelet
14. cikke nem ir el§ ilyen visszahaté hatalyt. A kérdést elGterjeszté birdsig szerint az e rendelet
14. cikkének b) pontjaban szereplé ,lemond” kifejezést az unids jog 6nallé fogalmaként kell tekinteni és
értelmezni. A kérdést elSterjeszté birdsag azonban hajlik annak megallapitasara, hogy — feltéve hogy az
emlitett rendelet 3. cikkének c) pontja nem teszi lehetévé egy alapszabadalom tekintetében tobb
tanudsitvany kiadasat — a tandsitvany iranti kérelmek egyszer(i visszavonasaval nem lehet elkeriilni az
alaptigyben az emlitett 3. cikk c) pontjanak az alkalmazdsit, és igy az onmagdban a HPV-16-ra
vonatkozé kérelem elutasitasat.

E korilmények kozott hatdrozott Ggy a Rechtbank ’s-Gravenhage, hogy felfiiggeszti az eljarast, és
elézetes dontéshozatal céljabol a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) Ellentétes-e a [469/2009 rendelettel], kiillonosen 3. cikkének c) pontjaval az, hogy ha egy hatdlyos
alapszabadalom tobb terméket részesit oltalomban, akkor az alapszabadalom jogosultjanak
valamennyi oltalomban részesitett termék tekintetében tanusitvanyt adnak?

2) Az els6 kérdésre adandé igenl6 vélasz esetén: hogyan kell értelmezni a [469/2009 rendelet]
3. cikkének c) pontjat abban az esetben, amikor egy hatdlyos alapszabadalom tobb terméket
részesit oltalomban, és az alapszabadalom altal oltalomban részesitett egyik termék (A)
tekintetében benyujtott tanusitvany iranti kérelem bejelentésének napjan még nem adtdk meg az
ugyanezen alapszabadalom 4dltal oltalomban részesitett tovabbi termékek (B, C) tanusitvanyait,
azonban e termékek (B, C) bejelentése alapjan megadtdk a tanusitvanyokat azt megel6z&en, hogy
hatdroztak volna az els6ként hivatkozott termék (A) vonatkozdsédban benyujtott tantsitvany iranti
bejelentésrol?

3) A fenti kérdés megvalaszoldsa szempontjabdl jelent6séggel bir-e az, hogy az alapszabadalom 4éltal
oltalomban részesitett egyik termék (A) bejelentésére ugyanazon a napon Kkeriilt sor, mint az
ugyanezen alapszabadalom altal oltalomban részesitett tovabbi termékek (B, C) bejelentésére?

4) Az els6é kérdésre adand¢ igenld valasz esetén: adhaté-e tanusitvany egy érvényes alapszabadalom
altal oltalomban részesitett termék vonatkozasaban akkor, ha kordbban mar adtak tandsitvanyt az
ugyanazon alapszabadalom éaltal oltalomban részesitett masik termék vonatkozasaban, azonban a
bejelenté6 lemond az els6ként hivatkozott tanusitvanyrél abbdél a célbdol, hogy ugyanazon
alapszabadalom alapjan 4j tantsitvanyhoz jusson?

5) Amennyiben a fenti kérdés megvélaszoldsa szempontjabdl jelentéséggel bir, hogy a lemondas
visszahaté hatédlyti-e: a lemondds visszahaté hatdlydnak kérdését a [469/2009 rendelet]
14. cikkének b) pontja vagy a nemzeti jog alapjan kell megvalaszolni? Amennyiben a lemondas
visszahaté hatdlyanak kérdését a [469/2009 rendelet] 14. cikkének b) pontja alapjan kell
megvalaszolni: ugy kell-e értelmezni ezt a rendelkezést, hogy a lemondas visszahaté hatallyal bir?”
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Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésekrol

Az elsé kérdésrél

A kérdést elbterjeszté birdsag elsé kérdése lényegében arra iranyul, hogy az alapiigyben szerepl6khoz
hasonlé koriilmények kozott — amikor az alapszabadalom jogosultja ezen alapszabadalom és valamely,
tobb hatéanyag kombindaciéjabdl all6 gydgyszer forgalombahozatali engedélye alapjan mar tandsitvanyt
szerzett ezen, a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja értelmében az emlitett szabadalom 4dltal
oltalomban részesitett hatéanyag-kombindcié tekintetében — e rendelet 3. cikkének c) pontjat ugy kell-e
értelmezni, hogy azzal ellentétes, hogy e jogosult tanusitvanyt szerezzen e hatéanyagok koziil az egyik,
az emlitett szabadalom altal 6nmagaban is oltalomban részesitett hatéanyag tekintetében is.

El6zetesen meg kell jegyezni, hogy a HPV-nek szdmos genotipusa létezik, amelyeket DNS-szekvencidik
hasonlésiga alapjdn csoportositanak, és hogy egyebekben — amint kiilonosen a fent hivatkozott
Georgetown University és tarsai iigyben hozott itélet 13., 14., 17. és 19. pontjabdl, valamint a
C-630/10. sz., University of Queensland és CSL tigyben 2011. november 25-én hozott végzés
(EBHT 2011., I-12231. o.) 13,, 14., 16. és 18. pontjabdl kitlinik — e HPV-k kozil tobb, csakigy mint az
azok eldéallitasara irdanyuld eljards vagy eljarasok, kiillonb6z6 jogosultakhoz tartozé tobb alapszabadalom
oltalma alatt allnak.

E tekintetben a Birésdg mar kimondta, hogy abban a helyzetben, ha a 469/2009 rendelet 1. cikke
szerinti ,terméket” tobb, adott esetben kiilonb6z4 jogosultnak adott alapszabadalom részesit
oltalomban, akdr e terméket oltalmazé szabadalomrdl, akir annak elGdllitdsara irdnyuld eljarast
oltalmazé szabadalomrdl vagy az emlitett termék alkalmazdsat oltalmazé szabadalomrdl van is sz6, e
rendelet 3. cikkének c) pontja szerint barmelyik szabadalom jogot biztosithat a tanusitvanyhoz,
azonban egyik alapszabadalom részére sem adhaté egynél tobb tanusitviany (lasd a C-181/95. sz.
Biogen-iigyben 1997. januar 23-dn hozott itélet [EBHT 1997., 1-357. o.] 28. pontjit, valamint a
C-482/07. sz. AHP Manufacturing tgyben 2009. szeptember 3-dn hozott itélet [EBHT 2009.,
1-7295. 0.] 22. és 23. pontjat). Ebben a helyzetben az adott esetben mindegyik szabadalmashoz tartozé
szabadalomtipus hatdssal van e tekintetben a tanusitvany révén megszerezhet6 védelemre, mivel a
valamely terméket 6nmagaban oltalomban részesité szabadalom esetén a tanusitvany éltal biztositott
oltalom e termékre terjed ki, mig a valamely termék elddllitdsara iranyuld eljarasira vonatkozé
szabadalom esetén ezen oltalom kizdrdlag az e termék eldallitdsara irdnyuld eljarasra terjed ki, vagy
— ha az e szabadalomra alkalmazand¢ jog azt el6irja — esetlegesen az ezen eljaras soran kozvetleniil
elgdllitott termékre (lasd a fent hivatkozott University of Queensland és CSL tigyben hozott végzés
39. pontjit), és valamely ismert vagy nem ismert hatdéanyag 4j gydgydaszati alkalmazdsira vonatkozé
szabadalom esetén a tanusitvany altal biztositott oltalom nem magira a hatéanyagra terjed ki, hanem
csupan e termék Gj alkalmazdsara (a C-130/11. sz. Neurim Pharmaceuticals [1991] tigyben 2012. julius
19-én hozott itélet 25. pontja).

Az alapligy azonban mads helyzetre vonatkozik, nevezetesen olyanra, amikor ugyanazon alapszabadalom
tekintheté Ggy, hogy tobb terméket részesit oltalomban a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja
értelmében, és ezért mas kérdés meriil fel a jelen esetben, nevezetesen az, hogy az ilyen szabadalom
lehet6vé teszi-e a jogosultja szdmara tobb tandsitvany megszerzését.

E tekintetben a tobb, kiilonbozé ,terméket” oltalomban részesité szabadalom fészabaly szerint
kétségkiviil lehetévé 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-443/12. sz., Actavis Group PTC és Actavis UK iigyben 2013.
december 12-én hozott itélet 29. pontja), és mindegyik forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé
gyogyszer Osszetevdje.
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A 469/2009 rendelet 1. cikke b) pontjanak és 3. cikke c) pontjanak szovegével ugyanis nem ellentétes
ezen értelmezés. Az e rendelet altal kovetett cél egyébként megerdsiti ezt az értelmezést, amely
— amint az a gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl szold, 1990. dprilis 11-i
tandcsi rendeletjavaslat (EGK) indokolasdanak (COM(90) 101 végleges) 11. pontjabdl kovetkezik — a
termékenként egy tanusitvany megaddasaval a gyogyszerészeti kutatds Osztonzésére iranyul, szigortian
hatéanyagként értelmezve a terméket. Minden mas értelmezés végeredményben azt a veszélyt hordozna
magaban, hogy az innovaci6 hatranyos befolydsoldsara alkalmas tobbletkoltségeket eredményezd
kijatszasi stratégidkat okozna abban az értelemben, hogy az érintetteket arra 0Osztonozné, hogy
mindegyik ,termékiik” vonatkozasiban kiilonb6z6 alapszabadalmat jelentsenek be.

Az alapiigyben nem tlinik vitatottnak, hogy a Georgetown University alapszabadalma oltalomban
részesiti legalabbis a HPV-6, HPV-11, HPV-16 és HPV-18 kombindciéjat, valamint a HPV-16 és
HPV-18 kombindcidjat a Gardasil és a Cervarix gyogyszerekben el6fordulé formajukban, tovabbd a
HPV-16-t a Gardasil gy6gyszerben forgalomba hozott formajaban.

[gy az alapiigy tényallasa kiilonbozik a fent hivatkozott Actavis Group PTC és Actavis UK iigyben
hozott itélet alapjaul szolgdlé ténydllastdl is. Az utdbbi {igyben ugyanis az alapszabadalom valamely
hatéanyagot onmagdban részesitett oltalomban, és lehet6vé tette a jogosultja szamdra az egyediil e
hat6éanyagot tartalmazé gydgyszer forgalombahozatali engedélye alapjan az emlitett hatdanyagra
vonatkozd tanusitvany megszerzését. Arra a kérdésre vonatkozott tehat az iigy, hogy e szabadalom,
azonban az ugyanezen hatéanyagot egy masik, az emlitett szabadalom &ltal 6nmagéaban oltalomban
nem részesitett hatéanyaggal kombindcidban tartalmazé gydgyszer késébb kiadott forgalombahozatali
engedélye alapjan ugyanezen szabadalom jogosultja kérheti-e egy masodik tanusitvany kiadasat olyan
hatéanyagok kombinacidjara, amelyek koziil az egyik hatéanyagra vonatkozéan kordbban maér adtak ki
tanudsitvanyt, a masik hatéanyagot pedig nem részesiti 6nmagaban oltalomban az emlitett szabadalom.

Ebbél kovetkezéen az alapiligyben szerepl6h6z hasonlé iigyre nem iiltetheté at az Actavis Group
PTC és Actavis UK tigyben hozott itélet alapjaul szolgalé tigyben feltett masodik kérdésre a Birdsig
altal adott valasz.

A jelen itélet 30. pontjara tekintettel az alapligyben a Georgetown University alapszabadalma a
469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja értelmében oltalomban részesiti azon négy hatdanyag
kombindciéjat, amelyek kozott szerepel a HPV-16, valamint onmagdban ugyanezen HPV-16
hat6éanyagot. Ennélfogva e rendelet 3. cikkének c) pontjaval f6szabaly szerint nem ellentétes, hogy ez
utébbi szdmdira e szabadalom és ugyanazon — a jelen esetben a Gardasil gydgyszerre vonatkozd —
forgalombahozatali engedély alapjan tandsitvanyt adjanak ki a hatéanyag-kombinaci6 (HPV-6,
HPV-11, HPV-16 és HPV-18) és dnmagaban a HPV-16 hatbanyag tekintetében is. Még ha ugyanis e
két tanusitvany daltal biztositott oltalom hatédlya részben fedné is egymadst, f6szabdly szerint ugyanazon
idépontban jarnanak le.

Igy a kiilénb6z6 ,termékekre” vonatkozé tébb tantsitvany hasonlé megaddsa lehetévé teszi a tényleges
szabadalmi oltalom megfelel§ és a két fent emlitett tandsitvany tekintetében egységes idétartamanak
visszaallitdsat azaltal, hogy a szabadalom jogosultja szamara lehet6vé teszi, hogy az alapszabadalom
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 (lasd a C-229/09. sz. Hogan Lovells International {igyben
2010. november 11-én hozott itélet [EBHT 2010., I-11335. o.] 50. pontjit, valamint a fent hivatkozott
Actavis Group PTC és Actavis UK iigyben hozott itélet 31. pontjat).
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Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatbdl azonban kitlinni latszik, hogy az alapszabadalom altal
oltalomban részesitett azon hatéanyagot, amelyre vonatkozéan a Georgetown University az alapiigyben
a Gardasil gyogyszer forgalombahozatali engedélye alapjan a tanusitviny megadasat kérte, vagyis a
HPV-16-t, egy masik gyogyszer, a Cervarix is tartalmazhatta, amely késébb kapott forgalombahozatali
engedélyt.

E tekintetben ra kell mutatni, hogy amennyiben a szabadalom jogosultja azon elsé forgalomba hozott
gyogyszer forgalombahozatali engedélye alapjan szerez tanusitvanyt valamely hatdanyagra
vonatkozoéan, amelynek hatéanyagai kozott az alapszabadalom dltal oltalomban részesitett hatéanyag
szerepel (a fent hivatkozott Medeva-iigyben hozott itélet 40. pontja), mint az alapiigyben a Gardasil
forgalombahozatali engedélye alapjan a HPV-16-ra vonatkozéan kiadott tanusitvany esetében, magaval
a 469/2009 rendelet 3. cikke c) pontjanak a szovegével is ellentétes, hogy e jogosult ugyanezen
szabadalom alapjan egy madsik tanusitvdnyt szerezzen ugyanerre a HPV-16-ra mint ,termékre”
vonatkozéan a HPV-16-ot is tartalmazé masik gydgyszer késébb kiadott forgalombahozatali engedélye
alapjan, kivéve ha ez utébbi gydgyszerben a tanusitvany iranti kérelemben emlitett ,termék” val6jaban
egy killonboz6, az e kérelem aldtdmasztisa érdekében hivatkozott alapszabadalom 4dltal biztositott
oltalom hatdlya ald tartoz6 HPV-16-ra vonatkozik (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott
Neurim Pharmaceuticals tigyben hozott itélet 30. pontjat).

A 469/2009 rendelet 5. cikke szerint az ilyen termékekkel kapcsolatban megadott, a jelen itélet
35. pontjaban emlitettekhez hasonlé tanusitvanyok az alapszabadalom lejartakor az alapszabadalommal
azonos jogokat biztositanak e termékek tekintetében, az alapszabadalom 4dltal biztositott oltalomnak a
4. cikkben el6irt keretein beliil. Kovetkezésképpen, ha ugyanezen szabadalom jogosultja a szabadalom
érvényességének idtartama alatt szabadalma alapjan felléphet termékeinek — ilyen termékbdl all6 vagy
azt tartalmazé — gyogyszer formdjaban torténé minden alkalmazasaval vagy bizonyos alkalmazdsaival
szemben, az ugyanezen termékek tekintetében megadott tanusitvinyok e termékek gyogyszerként
torténd alkalmazdsaira vonatkozdéan ugyanazokat a jogokat biztositja, amelyeket az emlitett
tanusitvanyok lejarta el6tt engedélyeztek (lasd a fent hivatkozott Medeva-iigyben 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 tigyben hozott végzés 34. pontjat és a
C-6/11. sz. Daiichi Sankyo tigyben 2011. november 25-én hozott végzés [EBHT 2011., 1-12255. o.]
29. pontjat).

Egyebekben az ilyen tanusitvanyokra vonatkozéan a 469/2009 rendelet 13. cikke megkoveteli, hogy
azok lejartakor a jogosultjaik a tovabbiakban mar ne léphessenek fel az e tanusitvanyok kiadasdnak
alapjaul szolgalé alapszabadalommal kapcsolatban az egyetlen, e két tanusitvany egyikének hatalya ala
tartozé hatdanyag harmadik személyek altali forgalmazdsival szemben, éppugy, ahogyan a masik
tanusitvany hatdlya ald tartozé hatéanyag forgalmazdsiaval szemben sem. Ez azt jelenti, hogy e két
tanusitvany lejaratanak idépontja utdn e harmadik személyek szdmara lehetéséget kell biztositani, hogy
forgalomba hozzak nem csupan a korabban oltalom alatt allé, ezen egyetlen hatéanyagot tartalmazé
vagy hatéanyag-kombindciobol allé gydgyszereket, hanem az emlitett hatéanyagot vagy az emlitett
kombindciét — a jelen esetben mas hatéanyagokkal kombinaciéban — tartalmazé barmely gyogyszert
is.

Az el6z6 megfontolasok Osszességére tekintettel azt a valaszt kell adni az elsé kérdésre, hogy az
alaptigyben szereplé koriilményekhez hasonlé korillmények kozott — amikor az alapszabadalom
jogosultja ezen alapszabadalom és valamely, tobb hatéanyag kombindci6jabdl 4allé gyogyszer
forgalombahozatali engedélye alapjan mar tanusitvanyt szerzett ezen, a 469/2009 rendelet 3. cikkének
a) pontja értelmében az emlitett szabadalom dltal oltalomban részesitett hatéanyag-kombinacié
tekintetében — e rendelet 3. cikkének c) pontjat ugy kell értelmezni, hogy azzal nem ellentétes, hogy e
jogosult tanusitvanyt szerezzen e hatéanyagok koziil az egyik, az emlitett szabadalom éltal 6nmagaban
is oltalomban részesitett hatéanyag tekintetében is.
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A mdsodik—-otodik kérdésrél

A masodik-otodik kérdést csak arra az esetre terjesztették eld, ha a Birdsag igenld vélaszt ad az elsé
kérdésre.

Az els6 kérdésre adott véalasz fényében az el6zetes dontéshozatalra elterjesztett masodik—6todik kérdést
nem kell megvalaszolni.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevd felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag elétt
folyamatban 1évé6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésag (harmadik tandcs) a kovetkezéképpen hatarozott:

Az alapiigyben szereplé koriilményekhez hasonlé koriilmények kozott - amikor az
alapszabadalom jogosultja ezen alapszabadalom és valamely, tobb hatéanyag kombinaci6jabol
allé gyogyszer forgalombahozatali engedélye alapjan mar kiegészité oltalmi tanusitvanyt szerzett
ezen, a gyogyszerek kiegészitdé oltalmi tanusitvanyardél szélo, 2009. majus 6-i 469/2009/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikkének a) pontja értelmében az emlitett szabadalom
altal oltalomban részesitett hatéanyag-kombinacié tekintetében — e rendelet 3. cikkének
c) pontjat gy kell értelmezni, hogy azzal nem ellentétes, hogy e jogosult kiegészité oltalmi
tanusitvanyt szerezzen e hatéanyagok koziil az egyik, az emlitett szabadalom altal 6nmagaban is
oltalomban részesitett hatéanyag tekintetében is.

Alairasok
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