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A BIROSAG VEGZESE (nyolcadik tanacs)

2013. november 14.*

»Emberi felhaszndlasra szant gyégyszerek — Kiegészit6 oltalmi tanudsitvany — 469/2009/EK rendelet —
A 13. cikk (1) bekezdése — A »Kozosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély«
fogalma — A svijci gyogyszerintézet (Swissmedic) altal kiadott engedély — Automatikus elismerés

Liechtensteinben — Az Eurépai Gydgyszeriigynokség altal kiadott engedély — A tandsitvany
érvényességének id6tartama”

A C-617/12. 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. december 18-dn érkezett, 2012. december 11-i hatarozatéval terjesztett el6 az eldtte

az Astrazeneca AB

és

a Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (nyolcadik tandcs),

tagjai: C. G. Fernlund, a nyolcadik tandcs elnoke, tandcselnokként eljaré bir6, C. Toader (el6add) és
E. Jarasianas, birak,

fétandcsnok: N. Jadskinen,
hivatalvezetd: A. Calot Escobar,

tekintettel a f6tanidcsnok meghallgatasat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint a Birdsag az eljarasi
szabalyzata 99. cikke alapjan indokolt végzéssel hataroz,

meghozta a kovetkezd

Végzést

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.) 13. cikke
(1) bekezdésének az értelmezésére iranyul.

* Az eljaras nyelve: angol.
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E kérelmet az Astrazeneca AB (a tovdbbiakban: Astrazeneca) és a Comptroller General of Patents,
Designs and Trade Marks (a tovdbbiakban: Patent Office) kozotti, ez utébbi hivatal éltal az ,Iressa”
nevli gyogyszerre vonatkozéan kiadott kiegészité oltalmi tandsitvany (a tovdbbiakban: tanusitvany)
érvényességének idStartama targyaban indult jogvitdban terjesztették eld.

Jogi hattér

A 469/2009 rendelet

A 469/2009 rendelet 22. cikke értelmében a 469/2009 rendelet I. mellékletében szerepld jogi aktusokkal
modositott, a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanydnak bevezetésérdl szold, 1992. junius 18-i
1768/92/EGK tandcsi rendelet (HL L 182., 1. o; magyar nyelvli kiilonkiadas 13. fejezet, 11. kotet,
200. o.) hatdlyat veszti, és az igy hatdlyon kivil helyezett rendeletre torténd hivatkozasokat a 469/2009
rendeletre torténd hivatkozasként kell értelmezni az e rendelet II. mellékletében szereplé megfelelési
tablazattal 6sszhangban.

A 469/2009 rendelet 2. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Az e rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel tantsitvany adhaté minden olyan termékre,
amely szabadalmi oltalom alatt all valamely tagallam teriiletén, és amelynek gydgyszerként torténd
forgalomba hozatalit az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv [(HL L 311., 67. o; magyar nyelvii
killonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.)] [...] szerint lefolytatott hatdsdgi engedélyezési eljaras el6zte

»

meg.
E rendelet 3. cikke értelmében:

»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 gydgyszerként torténd forgalomba hozatalat [...] a 2001/83/EK iranyelv [...] szerint
engedélyezték;

¢) a termékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként torténd forgalomba hozatalara vonatkozé
els6 engedély.”

A tantsitvany id6tartamat illetéen az emlitett rendelet 13. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) A tantsitvany 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.

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

[...]”
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A gyogyszerek hatdsdgi engedélyezési eljdrdsaira vonatkozo unids szabdlyozds

Az emberi, illetve allatgydgyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatdrozasar6l és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl
sz6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 136., 1. o;
magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.) 3. cikkének (1) bekezdése értelmében ,[a]
mellékletben felsorolt gydgyszerek egyike sem hozhaté forgalomba a Kozosségen beliil a Kozosség altal
e rendeletnek megfeleléen kiadott forgalombahozatali engedély nélkiil.”

Tovabba a 726/2004 rendelet 3. cikkének, valamint a 2001/83 iranyelv 2. és 6. cikkének egyiittes
értelmezésébdl kovetkezik, hogy az e rendelet mellékletében szereplé gyodgyszereken kiviili, a
tagallamokban torténé forgalmazdsra szant és iparilag el6allitott, emberi felhasznaldsra szant
gyogyszereknek fészabdly szerint e tagdllamok hatdsagai 4altal ezen irdnyelv alapjan kiadott
forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkezniiik. Fakultativ médon az emlitett rendelet 3. cikkének
(2) bekezdésében meghatarozott feltételek esetén mindazondltal az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
(EMA) kozpontositott eljarasban az e mellékletben nem emlitett gyogyszerek vonatkozasidban is
kiadhat forgalombahozatali engedélyt, elkeriilve ezdltal a tobb forgalombahozatali engedély iranti
kérelem benyujtasanak kotelezettségét a 2001/83 iranyelvvel bevezetett engedélyezési eljaras keretében.

A 726/2004 rendelet mellékletének 3. pontja az ,[o]lyan Gj hatéanyagot tartalmazé, emberi
felhaszndlasra szant gydgyszerek[re vonatkozik], amely hatéanyag e rendelet hatalybalépésének
id6pontjdban a Kozosségben nem volt engedélyezett, és amelyek terdpids javallata a kovetkezd
betegségek barmelyikének kezelése: [...] rak.”

A 46972009 rendelettel dsszefiiggésben értelmezett, az Eurdpai Gazdasdgi Térségrol szolo megdllapodds

A 469/2009 rendelettel felvéltott 1768/92 rendeletet tobbek kozott az EGT-Megallapodas kiigazitdsardl
sz016 jegyz6konyvvel (HL 1994. L 1., 572. o.) kiigazitott és az EGT-Vegyesbizottsag 10/95 hatdrozataval
(HL L 47., 30. 0.) mddositott, a Eurdpai Gazdasagi Térségrol sz6l6 1992. méjus 2-i megallapodds (HL
1994. L 1., 3. o; magyar nyelvii kiilonkiadas 11. fejezet, 52. kotet, 3. o.; a tovabbiakban:
EGT-Megallapodas) figyelembevétele érdekében moddositottak.

Az EGT-Megiallapodas XVII. melléklete felsorolja azokat a szellemi tulajdonra vonatkozé kozosségi
intézkedéseket, amelyeket az EGT-Megallapodas 65. cikkének (2) bekezdése értelmében mindegyik
szerz6d6 félre alkalmazni kell az e mellékletben szerepld esetleges kiigazitasokkal.

Az emlitett mellékletnek a 7/94 EGT-vegyesbizottsagi hatdrozat 15. mellékletével beiktatott 6. pontja
emliti az 1768/92 rendeletet, és tobbek kozott elbirja e rendelet 3. cikke b) pontjanak a kovetkezd
szoveggel vald kiegészitését:

»ezen [c) pont] és az arra utalé cikkek alkalmazasiaban az EFTA-dllam nemzeti jogszabdlyainak
megfeleléen nyujtott forgalombahozatali engedély a gydgyszerkészitményekre vonatkozé tagdllami
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szold, 1965. janudr 26-i 65/65/EGK
tandcsi iranyelvnek [HL 1965. 22., 369. o.] [...] megfeleléen nyujtott engedélyként kezelendd.”

A 2001/83 iranyelv hatalyon kiviil helyezte a mddositott 65/65 iranyelvet, és az ekképpen hatalyat
vesztett 65/65 iranyelvre valé hivatkozdsokat a 2001/83 iranyelvre valé hivatkozasnak kell tekinteni,
valamint az utébbi iranyelv III. mellékletében szereplé megfelelési tablazatnak megfelel6en kell
értelmezni.

Az EGT-Megallapodas 7. cikke értelmében a megéllapodds mellékleteiben hivatkozott vagy azokban

megtalalhaté jogi aktusok a szerz6dé felekre nézve kotelezd erejiiek, és a belsé jog részét képezik, vagy
a bels6 jogba 4t kell ltetni azokat.
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Az EGT-Megéllapodas 1. jegyz6konyvének 8. pontja a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Ha a hivatkozott jogi aktusok hivatkozasokat tartalmaznak a »KozOsség« vagy a »kozds piac«
teriiletére, akkor az ilyen hivatkozdsokat a megallapodas alkalmazasaban a Szerz6d¢ felek teriileteire
valé hivatkozasként kell értelmezni, a megdllapodds 126. cikkében foglalt meghatarozasnak
megfelelen.”

Az EGT-Megallapodasnak a Liechtensteini Hercegség csatlakozasat kovetéen moddositott 126. cikke a
kovetkezoképpen rendelkezik:

»Ezt a megdllapoddst az Eurdpai Gazdasagi Kozosséget 1étrehozd szerz6dés és az Eurdpai Szén- és
Acélkozosséget létrehozd szerz6dés hatdlya ald tartozé teriiletekre — az ezekben a szerzédésekben
megallapitott feltételek szerint —, valamint az Osztrdk Koztirsasdg, a Finn Koztarsasag, az Izlandi
Koztarsasdg, a Liechtensteini Hercegség, a Norvég Kirdlysdag és a Svéd Kirdlysag teriiletére kell
alkalmazni.”

Ugyanezen megallapodasnak az Eurdépai Gazdasagi Térségrdl szol6 megallapodasnak a Liechtensteini
Hercegség tekintetében torténdé hatalybalépésérdl szo6ld, 1995. marcius 10-i 1/95 EGT-tandacsi
hatdrozattal mddositott II. melléklete (HL L 86., 58. o.; magyar nyelvli kiilonkiadas 11. fejezet,
21. kotet, 574. o.; a tovabbiakban: 1/95 hatdrozat) a kovetkez6képpen szdl:

»A jelen mellékletben hivatkozott jogi aktusok hatdlya ald tartozé termékek esetében Liechtenstein a
Svéjccal fenndllé regiondlis unidjabdl eredéen alkalmazhatja a svdjci miszaki elGirdsokat és
szabvanyokat a liechtensteini piacon, a jelen mellékletben hivatkozott jogi aktusok végrehajtasi
jogszabdlyaival parhuzamosan. A jelen megallapodasban vagy a hivatkozott jogi aktusokban az aruk
szabad mozgasara vonatkozé rendelkezések csak azon termékek esetében alkalmazhatok a
Liechtensteinb6l mas Szerz6dé Fél teriiletére torténd kivitelre, amelyek megfelelnek a jelen
mellékletben hivatkozott jogi aktusok rendelkezéseinek.”

Az 1/95 hatdrozat 10. melléklete eldirja, hogy az EGT-Megallapodds 10/95 EGT-vegyesbizottsagi
hatarozattal médositott XVII. melléklete (Szellemi tulajdon) a kovetkezd szoveg 1768/92 rendeletbe
torténd beillesztésével médosul:

»,d) Ezenkivil a kovetkezdket kell alkalmazni:
Figyelembe véve a Liechtenstein és Svijc kozotti szabadalmi uniét, Liechtenstein nem ad ki
semmilyen kiegészit6 oltalmi bizonyitvanyt [helyesen: kiegészité oltalmi tandsitvanyt] a
gyogyszerekrél [az 1768/92 rendeletben (jelenleg a 469/2009 rendeletben)] megallapitottak
szerint.”

Az EGT-Megéllapodas II. mellékletének és 37. jegyz6konyvének moédositasardl sz6ld, 2009. majus 29-i

61/2009  EGT-vegyesbizottsagi  hatdrozattal a  726/2004 rendeletet  beillesztették  az
EGT-Megallapodasba.

Az alapiigy tényalldsa és az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

Az Astrazeneca a gefitinib hatéanyagra vonatkozdé eurdpai szabadalom jogosultja. Ez a szabadalom
2016. aprilis 22-én jar le.
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Az Iressa nevii gyogyszer forgalomba hozataldnak engedélyezése irdnti kérelmekrol

2002 jaliusdban az Astrazeneca kérelmet nyujtott be a svdjci gydgyszerintézethez (a tovabbiakban:
Swissmedic) az Iressa nevl gydgyszer Svdjcban torténé forgalomba hozataldnak engedélyezése irant. E
kérelem alatdmasztisa érdekében az Astrazeneca két Il-es fazisu vizsgdlatbol szarmazé klinikai
adatokat nyujtott be. A Swissmedic 2004. marcius 2-dn gyorsitott eljardsban kiadta ezt az engedélyt (a
tovdbbiakban: svijci engedély). Az emlitett engedélyt azonban az Iressa nevli gydgyszer hatdsainak
bizonyitasara vonatkozé tovabbi klinikai adatok benyujtasatdl tette fiiggévé.

A Svéjci Allamszovetség és a Liechtensteini Hercegség kozott tobbek kozott a szabadalmak teriiletén
fenndll6 vamunioéra tekintettel a svdjci engedélyt automatikusan elismerték Liechtensteinben. E
tekintetben a kérdést elGterjeszt6 birdsag ramutat arra, hogy nincsen azonban kozvetlen bizonyiték arra
nézve, hogy az Iressa nevli gyogyszert ténylegesen értékesitették Liechtensteinben az ezt kovetd
idészakban, noha nem zirhaté ki, hogy nagykeresked6kon keresztiil sor kerilt kozvetett
értékesitésekre.

Ezt az engedélyt a Swissmedic 2005. oktdber 24-én felfiiggesztette, igy ettdl az idéponttdl kezdédden az
Iressa nevili gyogyszert nem lehetett forgalmazni Svédjcban és Liechtensteinben, a betegek e gyégyszerrel
valé egyedi ellatasat kivéve, amit a Swissmedicnek kilon jova kellett hagynia.

2003 janudrjaban az Astrazeneca az Iressa nevl gyogyszerre vonatkozd forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet nyujtott be az EMA-hoz az emberi, illetve allatgyégyaszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az
Eurépai Gydgyszerértékel6 Ugynokség létrehozdsarol szolo, 1993. julius 22-i 2309/93/EGK tanécsi
rendelet (HL L 214., 1. o.; magyar nyelvii killonkiadas 13. fejezet, 12. kotet, 151. o.) alapjan. Amint a
726/2004 rendelet (5) preambulumbekezdésébél kovetkezik, a 2309/93 rendeletet beillesztették a
726/2004 rendeletbe, és az el6bbi rendelet helyébe ez utébbi lépett. A torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsaga (jelenleg az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé
bizottsdg [Committee For Medicinal Products for Human Use, a tovabbiakban: CHMP]) az
Astrazeneca altal benydjtott, az Iressa nevi gydgyszerre vonatkoz6 Il-es fazisu vizsgalatok alapjan
megtagadta a forgalombahozatali engedély kiadasat. Ezenkiviill az altala benyujtott IIl-as fazisu
vizsgalatokbdl szarmazé adatok alapjan az Astrazeneca nem tudott kielégitd moédon vélaszolni a
CHMP éltal feltett kérdésekre, igy az Astrazeneca 2005 janudrjaban visszavonta a forgalombahozatali
engedély iranti kérelmét.

2008 majusaban az Astrazeneca Uj kérelmet nyujtott be az EMA-hoz, amelyhez ez alkalommal
pontosabb gydgyaszati adatokat mellékelt, és amelyet j, a CHMP eredeti kérelemmel kapcsolatban
felvetett kérdéseinek megvdlaszoldsa céljabol készitett vizsgalatokkal tdmasztott ald. Ezen adatok
alapjan az EMA 2009. junius 24-én forgalombahozatali engedélyt adott ki az Iressa nevli gyégyszerre
(a tovabbiakban: eurdpai engedély) a 726/2004 rendelet alapjan.

Az Astrazeneca tovabbi relevans utmutatékat benydjtva 2008 juniusaban azt kérte a Swissmedictdl,

hogy sziintesse meg a svdjci engedély felfiiggesztését, és modositsa az Iressa nevli gydgyszer
indikdacidit. A felfiiggesztést 2010. december 8-an megsziintették.

A tanusitvany irdnti kérelemrdl
2009. december 11-én az Astrazeneca a gefitinib hatéanyagra vonatkozé tantsitvany kiaddsa iranti

kérelmet nyujtott be a Patent Office-hoz az dltala birtokolt eurépai szabadalom, valamint az eurdpai
engedély alapjan.

ECLIL:EU:C:2013:761 5
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A Patent Office 2012. aprilis 2-i hatarozataval helyt adott a tanusitvany iranti fenti kérelemnek. A
tanusitvanynak a 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdése alapjan szamitott idétartamat illetéen
azonban e hivatal Ggy itélte meg, hogy a svijci engedélyt kell az e rendelkezés értelmében vett elsé
forgalombahozatali engedélynek tekinteni. Igy a kiadott tantsitvany idétartamat 2 év és 314 napban
allapitotta meg.

Az Astrazeneca keresetet inditott a Patent Office e hatdrozata ellen a kérdést el6terjesztd birdsag elétt,
lényegében arra hivatkozva, hogy a tanusitvany id6tartamat a 469/2009 rendelet 13. cikkének
(1) bekezdése alapjan ugy kell szdmitani, hogy az e rendelkezés szerinti elsé forgalombahozatali
engedélynek az eurdpai engedélyt kell tekinteni, ami 6t évre szdld, vagyis az e rendelet alapjan
kiadhaté leghosszabb id6tartamu tanusitvany kiadasat teszi lehet6vé.

A Birésag altal hasonld kortilmények kozott a C-207/03. és C-252/03. sz., Novartis és tarsai egyesitett
tigyekben 2005. aprilis 21-én hozott itéletben (EBHT 2005., I-3209. o.) adott vélasz ellenére az
Astrazeneca arra hivatkozott, hogy a C-127/00. sz., Hassle-iigyben 2003. december 11-én hozott itélet
(EBHT 2003., 1-14781. o.) fényében értelmezett C-195/09. sz. Synthon-iigyben 2011. jdlius 28-an
hozott itéletb6l (EBHT 2011., I-7011. o.) és C-427/09. sz. Generics (UK) tigyben 2011. jdlius 28-dn
hozott itéletb6l (EBHT 2011., I-7099. o.) az kovetkezik, hogy a svijci engedély csak a Svijci
Allamszovetség és a Liechtensteini Hercegség kozotti vamuniéra érvényes, és az Eurépai Uniéra nem,
és hogy a tanusitvanynak a 469/2009 rendelet alapjan torténé kiadasa céljabdl kizardlag az EMA dltal a
469/2009 rendeletnek megfeleléen vagy az Unié valamely tagdllaméanak hatdsaga altal a 2001/83
iranyelv rendelkezéseinek megfelel6en kiadott forgalombahozatali engedély tekintheté az e rendelet
13. cikkének (1) bekezdése értelmében vett elsé forgalombahozatali engedélynek. Hasonl6képpen, a
C-130/11. sz. Neurim Pharmaceuticals (1991) tigyben 2012. jalius 19-én hozott itélet 28—31. pontja
értheté a Birésdg azon szandékaként, hogy megvaltoztassa a kiilonosen a fent hivatkozott Novartis és
tarsai egyesitett tigyekben hozott itélettel kialakitott korabbi itélkezési gyakorlatat.

E tekintetben a kérdést elGterjeszté birdsag ramutat arra, hogy az Astrazeneca arra hivatkozott elétte,
hogy a fent hivatkozott Novartis és tarsai egyesitett tigyekben hozott itélet téves, vagy legaldbbis azt
kiilonleges esetnek kell tekinteni. E birésag mindazonaltal Ggy itéli meg, hogy a Birdsag altal ebben az
itéletben adott védlasz tovabbra is relevans az alapjogvita eldontése szempontjabol.

Erre tekintettel a High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
megjegyzi, hogy az emlitett itélet értelmezései kozotti eltérések miatt a cseh, a lett, a portugdl, a svéd
és az Egyesiilt Kirdlysagbeli illetékes hivatal ugy adta ki a tanusitvanyt az Astrazeneca szamadra a
gefitinib hatéanyagra vonatkozdéan, hogy a svdjci engedélyt tekintették a 469/2009 rendelet
13. cikkének (1) bekezdése értelmében vett elsé forgalombahozatali engedélynek, mig a bolgér, a dan,
az észt, az olasz, a litvan, a luxemburgi, a szlovén, a szlovdk, a romdn és a norvég hivatal ugy adta ki
az Astrazeneca szamdra a tanusitvanyt, hogy az eurdpai engedélyt tekintette az e rendelkezés
értelmében vett els6é engedélynek.

E kortilményekre tekintettel hatdrozott Ggy a High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court), hogy felfiiggeszti az eljarast, és a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birosag elé
elézetes dontéshozatalra:

»1. A nem a 2001/83[...] irdnyelvben meghatdrozott hatésigi engedélyezési eljards alapjan megadott,
azonban Liechtenstein altal automatikusan elismert svdjci forgalombahozatali engedély alkalmas-e
arra, hogy a 469/2009/EK rendelet 13. cikkének (1) bekezdése alkalmazisiban ,a termék
forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedélynek” mindsiiljon?
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2. Az els6 kérdésre adott vélasz eltéré-e, amennyiben:

a) azoknak a klinikai adatoknaz az Osszessége, amelyek alapjan a svijci hatdsdg megadta a
forgalombahozatali engedélyt, az [EMA] dllaspontja szerint nem felelt meg a
forgalombahozatali engedély kiadasanak a 726/2004[...] rendeletben megallapitott
feltételeinek; és/vagy

b) a svdjci forgalombahozatali engedélyt kiaddsa utin felfiiggesztették, és csak tovabbi adatok
benyujtasat kovetden allitottak vissza?

3. Amennyiben a 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdése kizardlag a 2001/83[...] iranyelvben
meghatdrozott hatdsigi engedélyezési eljards alapjan megadott forgalombahozatali engedélyekre
vonatkozik, akkor az, hogy a gydgyszert az [Eurépai Gazdasagi Térségen (EGT)] beliil el6szor egy
olyan, Liechtenstein daltal automatikusan elismert svajci forgalombahozatali engedély alapjan
hoztdk forgalomba, amelyet nem a 2001/83[...] irdnyelv alapjan adtak ki, kizarja-e, hogy a
termékre a 469/2009 rendelet 2. cikke alapjan [tanusitvanyt] adjanak ki?”

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Eljarasi szabdlyzatanak 99. cikke értelmében, ha az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdésre
adand6 valasz egyértelmtien levezethetd az itélkezési gyakorlatbdl, a Birdsag az eléadé bird javaslatara
és a fétanadcsnok meghallgatasat kovetéen az eljards soran barmikor indokolt végzéssel hatarozhat.

A Birdsag ugy itéli meg, hogy ez a helyzet dll fenn a jelen tigyben is, amint azt egyébként az Egyesiilt
Kirdlysdg Kormanya javasolta. A kérdést elSterjeszté birdsag altal elSterjesztett kérdésekre adandd
valaszok ugyanis egyértelmiien levezethet6k a Birdsag itélkezési gyakorlatabdl, kiilondsen a fent
hivatkozott Novartis és tarsai egyesitett ligyekben hozott itéletb6l. Ezenkiviil, bar a 469/2009
rendeletet még nem illesztették be az EGT-Megallapodasba, az alapiigyet e rendeletre tekintettel kell
vizsgalni, amely hatdlyon kiviil helyezte az ezen megéllapodasba beillesztett 1768/92 rendeletet, mivel a
tanuasitvany iranti kérelmet az Unid egyik tagallamanak hatésdgdhoz 2009. december 11-én nyujtottak
be, amikor a 469/2009 rendelet volt alkalmazandd, mivel az 1768/92 rendeletre tett hivatkozéasokat a
469/2009 rendeletre tett hivatkozasokként kell érteni, mivel a széban forgé rendelkezések hasonldak e
két rendeletben, és mindenesetre mivel — amint a jelen végzés 18. pontjdban felidézésre keriilt — a
Liechtensteini Hercegség nem ad ki tanudsitvanyt.

Az elsd két kérdésrél

A kérdést elbterjeszté birdsag egyiittesen vizsgalandé elsé két kérdése lényegében arra iranyul, hogy az
EGT osszefiiggései kozott a 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdését ugy kell-e értelmezni, hogy a
Swissmedic dltal kiadott hatdsagi engedély, amelyet Liechtensteinben automatikusan elismernek,
tekinthet6-e e gyégyszer EGT-n beliili forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedélynek akkor is, ha
hasonlé Kklinikai adatok alapjan az EMA a svijci hatdsaggal ellentétben megtagadta ugyanezen
gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély kiaddsit ugyanezen klinikai adatok vizsgélatat
kovetGen, vagy pedig ha a svijci engedélyt e svdjci hatdsdg felfiiggesztette, és csak akkor allitotta
vissza, amikor az engedély jogosultja tovabbi adatokat nyujtott be hozza.

Az Astrazenecanak az a véleménye, hogy az alapligyben a svijci engedély nem tekintheté a 469/2009
rendelet 13. cikkének (1) bekezdése értelmében vett elsé forgalombahozatali engedélynek. Az Egyesiilt
Kirdlysag Kormdanyanak, a liechtensteini kormdanynak, az Eurdpai Bizottsignak és az EFTA Feliigyeleti
Hatésdgnak viszont ellenkezé a véleménye, és 1ényegében azt dllitjak, hogy az e kérdésre adandé valasz
egyértelmiien kovetkezik a fent hivatkozott Novartis és tarsai egyesitett tigyekben hozott itéletbdl.
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E tekintetben a Birésig korabban kimondta, hogy az EGT-Megéllapodds alkalmazdsiban a 469/2009
rendelet 13. cikkét ugy kell értelmezni, hogy a tanusitvany idGtartama az alapszabadalom
jogszabdlyban meghatdrozott oltalmi idejének lejartakor kezdddik, és az alapszabadalom irdnti
bejelentés benyujtdsanak napja és a terméknek egy EGT-Megallapodasban részes dllam teriiletén beliili
forgalomba hozatalara vonatkozé elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak o6t évvel
csokkentett idStartamdval megegyezd ideig tart (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott Novartis
és tarsai egyesitett tigyekben hozott itélet 26. pontjat). E tekintetben ezen, az EGT-ben kiadott elsé
forgalombahozatali engedély nem a 469/2009 rendelet 3. cikkének b) pontjaban foglalt — vagyis a
kérelem benyujtasa szerinti tagallam altal kiadott —engedély felvaltasira szolgal, hanem tovabbi
feltételnek mindsiil, amikor ez utdbbi engedély nem a termékre mint gydgyszerre vonatkozd elsé
engedély az EGT-ben. Az Unidban kiadott els6 forgalombahozatali engedély funkcidja tehat tisztdn
ideiglenes (lasd ebben az értelemben a C-110/95. sz. Yamanouchi Pharmaceutical tigyben 1997. junius
12-én hozott itélet [EBHT 1997., I-3251. o0.] 24. pontjat).

Az EGT-Megallapodasnak az 1/95. EGT-tandcsi hatdrozat 2. mellékletével médositott II. mellékletébdl
egyébirant az kovetkezik, hogy tobbek kozott a 2001/83 irdnyelv hatdlya ald tartozd gydgyszerek
esetében a Liechtensteini Hercegség a Svajci Allamszovetséggel fenndllé regiondlis uni6jabél eredéen
alkalmazhatja a svdjci miszaki el6irdsokat és szabvanyokat a liechtensteini piacon, az irdnyelv
végrehajtasi jogszabdlyaival parhuzamosan (ldsd ebben az értelemben a fent hivatkozott Novartis és
tarsai egyesitett tigyekben hozott itélet 28. pontjat).

Az EGT-Megallapodas tehat kétfajta forgalombahozatali engedély egyidejt fennallasat teszi lehetévé a
Liechtensteini Hercegségben: egyfel6l a svdjci hatésagok altal kiadott engedélyt, amelyeket
Liechtensteinben ezen 4llam és a Svéjci Allamszovetség kozott fennallé regionalis uniébdl eredéen
automatikusan elismernek, masfel6l a 2001/83 irdnyelv szerint Liechtensteinben kiadott
forgalombahozatali engedélyeket (ldsd ebben az értelemben a fent hivatkozott Novartis és tdrsai
egyesitett tigyekben hozott itélet 29. pontjat).

Ezért a 469/2009 rendeletnek - az EGT-Megillapodasnak az 1/95. EGT-tandcsi hatdrozat
2. mellékletével moddositott II. mellékletével Osszefiiggésben értelmezett —13. cikkébdl kovetkezik,
hogy a svéjci hatésagok 4ltal kiadott és Liechtensteinben a Svajci Allamszévetséggel fenndllé regiondlis
uni6bol eredden automatikusan elismert engedély az emlitett 13. cikk szerinti forgalomba hozatalra
vonatkozé elsé engedélynek tekinthet6, amennyiben azt az EMA dltal a 726/2004 rendelet alapjan
kiadott engedélyt megel6zGen, vagy valamelyik unids tagallam illetékes szabadalmi hivatala éltal a
2001/83 iranyelvnek megfeleléen kiadott engedélyt megel6zéen, vagy pedig az Izlandi Koztarsasdg vagy
a Norvég Kirdlysag dltal kiadott engedélyt megel6z6en adték ki (lasd ebben az értelemben a fent
hivatkozott Novartis és tarsai egyesitett tigyekben hozott itélet 30. pontjat).

Az emlitett rendelkezésnek ez az értelmezése mindent egybevetve dsszhangban all a 469/2009 rendelet
(8) preambulumbekezdésében emlitett és az EGT-Megallapodds alkalmazasdban értelmezett
célkitlizéssel, miszerint az, aki egyarant jogosultja a szabadalomnak és a tanusitvanynak, Osszesen
legfeljebb tizenot év kizardlagossagot élvezhet attél az id6ponttdl szamitva, amikor el6szor
engedélyezték az adott gyogyszer forgalomba hozatalat az EGT-ben. Ugyanis ha egy, a svdjci hatésdgok
altal kiadott és a Liechtensteini Hercegségben ezen allam jogszabdlyai alapjan automatikusan elismert
engedély nem mindsiilhetne a 469/2009 rendelet 13. cikke szerinti, forgalomba hozatalra vonatkozé
elsé engedélynek, a tanusitvany idGtartamat egy, a késébbiekben az EGT-ben tortént engedélyezés
alapjan kellene szamitani. Igy fennéllna annak veszélye, hogy a kizarélagossag tizenot éves idétartamat
tallépik az EGT-ben (ldsd ebben az értelemben a fent hivatkozott Novartis és tarsai egyesitett {igyekben
hozott itélet 31. pontjat).
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Nincs ezenkivill jelent6sége az EGT-Megallapodas alkalmazasiaban értelmezett 469/2009 rendelet
13. cikkének értelmezése szempontjabdl annak a koriilménynek, hogy a Svijcban adott engedélyek
Liechtensteint kivéve nem teszik lehet6vé az engedélyezett gydgyszerek forgalmat az EGT teriiletén
(lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott Novartis és tarsai egyesitett {igyekben hozott itélet
32. pontjat).

Ebbdl az kovetkezik, hogy amennyiben egy Svajcban megadott és a Liechtensteini Hercegségben ezen
allam jogszabdlyai alapjan automatikusan elismert gydgyszerengedély az elsé engedély az EGT egyik
dllamaban ennek a gydgyszernek a forgalomba hozataldra vonatkozéan, akkor forgalomba hozatalra
vonatkozd elsé engedélynek mindsiil az EGT-Megéllapodas alkalmazasdban értelmezett 469/2009
rendelet 13. cikkének értelmében (lasd ebben az értelemben a fent hivatkozott Novartis és tarsai
egyesitett tigyekben hozott itélet 33. pontjat).

E tekintetben az Astrazeneca dltal a kérdést el6terjesztd birdsag és a Birdsag elétt kifejtett érveket mar
részletesen megyvitattak a fent hivatkozott Novartis és tarsai egyesitett tigyekben hozott itélet alapjaul
szolgalé C-207/03. és C-252/03. sz. egyesitett ligyekben. Marpedig ezen itéletben a Birésagnak a jelen
végzés 38—43. pontjaban felidézett vilasza egyértelmd volt.

Egyébként a késébbi hatdrozataiban a Birdsdg nem kivinta megvéltoztatni a 469/2009 rendelet
végrehajtasara vonatkozé itélkezési gyakorlatat egy olyan gyogyszernek az EGT-ben részes dllam — a
jelen esetben a Liechtensteini Hercegség — teriiletén val6 forgalomba hozatala kiilonleges koriilményei
kozott, amelyet az EMA vagy az unids tagillamok hatdsagai engedélyeztek, és amelyet ezzel
parhuzamosan a liechtensteini hatdsagok altal automatikusan elismert hatdsagi engedéllyel a
Swissmedic is engedélyezett.

Ami ugyanis az Astrazeneca 4dltal hivatkozott, fent emlitett Hassle-, Synthon- és Generics (UK)
tigyekben hozott itéleteket illeti, a Birdsag kétségteleniil azt allapitotta meg lényegében, hogy a
tanusitvanynak a jelenleg a 469/2009 rendelet alapjan torténd kiadasa esetén csak olyan termékre
adhaté tanusitvany, amely alapszabadalom oltalma alatt all azon tagallam teriiletén, ahol benyujtottak
a tanGsitvany irdnti kérelmet, és amely tagdllam kiadta a forgalombahozatali engedélyt, miutin a
termékre mint gyégyszerre vonatkozdan lefolytattdk a 2001/83 iranyelv vagy a 726/2004 rendelet
alapjan a hatésagi engedélyezési eljarast, amely magaban foglalja a termék 2001/83 iranyelv
rendelkezései szerinti biztonsagi és hatékonysagi vizsgalatat (lasd ebben az értelemben a fent
hivatkozott Synthon-ligyben hozott itélet 44. pontjat).

A Birdsag tovabba kétségkivill kiemelte azt is, hogy a ,Ko6zosségen beliili forgalomba hozatalra
vonatkozd elsé engedély” 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében szereplé fogalmat
egységesen kell értelmezni, és ez az értelmezés nem fiigghet a 469/2009 rendelet azon rendelkezésétdl,
amelyben szerepel, és ily moédon e fogalomnak — az ugyanezen rendelet 3. cikkében szerepld
~forgalombahozatali engedély” fogalmdhoz hasonléan — a 2001/83 iranyelvnek megfeleléen és
esetlegesen a 726/2004 rendeletben foglalt eljards sordn kiadott engedélynek kell megfelelnie (ldsd
ebben az értelemben a fent hivatkozott Héssle-iigyben hozott itélet 57. és 58. pontjat).

[gy amint azt egyébként Ruiz-Jarabo Colomer fétanacsnok a fent hivatkozott Novartis és tarsai
egyesitett tigyekben hozott itélet alapjaul szolgalé iigyekre vonatkozé inditvanyanak 53. pontjaban
kiemelte — emlékeztetve arra, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének b) pontja értelmében a
tanusitvany kibocsatdsihoz a forgalombahozatali engedélyt a 2001/83 iranyelv rendelkezéseinek
megfelelden kell kibocsatani —, a Birésag szandéka csupan az volt, hogy kizarja az Unié tagallamainak
nemzeti hatdsagai dltal kidllitott madsfajta, példaul a gydgyszerek drdra és téritéseire vonatkozd
engedélyeket, vagy a 2001/83 irdnyelvben kiilonosen a 2001/83 iranyelvben megkovetelt
gyogyszerbiztonsagi és -hatékonysagi vizsgdlat tekintetében elSirt kovetelményeknek még nem
megfelel6 vagy azokat még nem tiszteletben tarté nemzeti szabalyozasok alapjan kibocsatott
engedélyeket,.
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Azonban, amint Ruiz-Jarabo Colomer fétandcsnok inditvinydnak ugyanezen pontjaban szintén
megjegyezte, az érintett EGT-tagdllamok mindegyike egyben az Unié tagja is volt a fent hivatkozott
Hassle-tigyben hozott itélet alapjaul szolgdl6 iigyben, valamint a fent hivatkozott Synthon- és Generics
(UK) tgyekben hozott itéletek alapjaul szolgal6 tigyekben is, ezért ezekben az itéletekben ezen tigyek
céljabdl nem volt sziikséges utalast tenni az 1768/92 rendeletnek (jelenleg a 469/2009 rendeletnek) az
EGT-Megallapodassal, annak jegyzékonyveivel és mellékleteivel mddositott szovegére, sem pedig az
EGT dontéshozé szervei altal hozott dontésekre.

Az el6z6ekbdl kovetkezik, hogy a Birdsag azaltal, hogy a fent hivatkozott Hassle-, Synthon- és Generics
(UK) tigyekben hozott itéletekben kizarta azt, hogy valamely unids tagallam &ltal a 2001/83 iranyelv
rendelkezéseinek megfeleléen kiadott engedélytdl eltéré engedély jogalapjaul szolgalhat a tanusitvany
469/2009 rendelet alapjan torténé kiallitasahoz, kiillonosen mivel az ilyen engedélyeket nem az érintett
gyogyszereknek a 2001/83 irdnyelv kovetelményeinek megfeleld biztonsagi és hatékonysagi vizsgéalatot
kovetéen bocsatottdk ki, a Birdsig egydltalin nem szédndékozott megkérddjelezni a fent hivatkozott
Novartis és tdrsai egyesitett iigyekben hozott itélet tanulsigait ezen, nem az EGT kilonos
osszefiiggései kozott felmertilt tigyekben.

Ami azt illeti, hogy a Swissmedic — egy nem uniés tagallam nemzeti hatésagaként — nem a 2001/83
iranyelv el6irdsainak megfeleléen adja ki az engedélyt, meg kell dllapitani, hogy fiiggetlenil attél a
kérdéstél, hogy a svijci nemzeti rendelkezések és ezen irdnyelvnek a biztonsagi és hatékonysagi
vizsgédlatra vonatkozé el6irasai kozott fenndll-e funkcionalis egyenértékiiség, amely egyenértékiiséget az
Astrazeneca megkérddjelezte annak érdekében, hogy a svdjci engedély ne mindsiilhessen a 469/2009
rendelet 13. cikkének (1) bekezdése szerinti, az EGT-n belilli forgalomba hozatalra vonatkozé els6
engedélynek, a Birésag a fent hivatkozott Novartis és tarsai egyesitett iigyekben hozott itéletében
korabban kimondta, hogy e szemponttdl fiiggetleniil a svdjci hatésagok dltal kiadott és
Liechtensteinben a regiondlis uni6 keretében automatikusan elismert engedély e rendelkezés
értelmében vett elsé engedélynek tekinthetd.

E tekintetben nem a 2001/83 irdnyelv kovetelményeinek tiszteletben tartdsa a dontdé tényezd, mivel a
Svdjci Allamszovetség nem tagja az Unidénak. Azért van ez igy, mert az EGT-Megallapodas
XVIL. mellékletének 6. pontja, amely a 469/2009 rendelettel felvaltott 1768/92 rendelet 3. cikkének
b) pontjdhoz flizott kiegészitést tartalmazza, elSirja, hogy ,ezen albekezdés és az arra utalé cikkek
alkalmazdsaban az EFTA-dllam nemzeti jogszabdlyainak megfeleléen adott forgalombahozatali
engedély a [...] 65/65[...Jiranyelvnek [...] megfeleléen nyujtott engedélyként kezelends”, amely
irdnyelvet a 2001/83 iranyelv valtotta fel.

Ennélfogva az a koriilmény, hogy az alapligyben a Swissmedic kiadta ezen engedélyt, noha hasonlé
klinikai adatok alapjan az EMA a 2001/83 irdnyelv kovetelményeire tekintettel megtagadta az Unidn
beliili forgalomba hozatalra vonatkozé engedély kiadasat, nem akadélyozhatja meg azt, hogy a svdjci
engedélyt — ez utébbi Liechtensteinben val6é automatikus elismerése folytdn — a 2001/83 iranyelvnek
megfelel6en kiadott engedélyként kezeljék, és a jelen tigy koriilményei kozott az EGT teriiletén torténd
forgalomba hozatalra vonatkozé els6 engedélynek kelljen tekinteni a 469/2009 rendelet 13. cikkének
(1) bekezdése értelmében.

Ami azt illeti, hogy a Swissmedic az eredeti svajci engedélyt 2004. marcius 2-an gyorsitott eljardsban
adta meg, és hogy megfelel$ klinikai adatok benyujtasanak hidnya miatt ezt az engedélyt 2005. oktéber
24-én felfuiggesztették, meg kell jegyezni egyfeldl, hogy ez a tipusu eljaras az unids jogban is létezik, és
hogy ezzel Osszefiiggésben e forgalombahozatali engedély ilyen eljarasban valé kiadasa bizonyos
koriilmények kozott lehet6vé teheti tanusitvany kiadasat.

Masfeldl az a koriilmény, hogy a Swissmedic utélagosan felfiiggesztette az eredeti engedélyt, az ilyen
gyorsitott eljarasokban benne rejlé lehet6ség, azonban semmit nem véltoztat azon, hogy az érintett
gazdasagi szerepld ténylegesen forgalomba hozta a termékét, mivel rendelkezett az ennek megtételére
vonatkoz6 engedéllyel. Végeredményben ami azon érvet illeti, amelyet az Astrazeneca tiinik
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el6terjeszteni, vagyis hogy valdjaban nem volt ideje vagy lehetésége az Iressa nevli gydgyszernek a
Liechtensteini Hercegség — az EGT-ben részes dllam — teriiletén vald tényleges forgalmazdsira, meg
kell allapitani, hogy ez az érv nem relevans. Az a 469/2009 rendelet 3. és 13. cikkében foglalt
kovetelmény ugyanis, hogy a széban forgd gyogyszer rendelkezzen forgalombahozatali engedéllyel,
nem fiigg attél a kérdéstdl, hogy ezen engedély jogosultja azt ténylegesen forgalmazhatta-e.

Mindenesetre az alapiigyben a kérdést elGterjeszté birdsdag megallapitdsai szerint az Iressa nevi
gyogyszer forgalmazasara nagykereskedék révén sor keriilhetett a Swissmedic altal 2004. marcius 2-an
kiadott engedély alapjan, majd ezen engedély felfiiggesztését kovetéen az Astrazeneca egyedileg
értékesithette a gyogyszert a Swissmedic kiilon engedélye alapjan. Ebbdl kovetkezGen az emlitett svajci
engedély kiadasatol kezdédben e tarsasdg az EGT egyik tagadllamaban megkezdhette azon befektetések
kiakndzasat, amelyeket a szabadalom megadasiat eredményezé kutatdsokra forditott, ami igazolja azt,
hogy ezen engedélyt kell — amint a fent hivatkozott Novartis és tdrsai egyesitett {igyekben hozott
itéletben megallapitasra keriilt — e gydgyszer forgalomba hozataldra vonatkoz6 elsé engedélynek
tekinteni az EGT-Megéllapodassal 0Osszefiiggésben alkalmazott 469/2009 rendelet 13. cikkének
(1) bekezdése értelmében.

Ezt a megallapitast az Astrazeneca altal felvetett azon koriilmény sem kérddjelezi meg, hogy 2005.
jinius 1-jén a Svéjci Allamszovetség és a Liechtensteini Hercegség a fent hivatkozott Novartis és tarsai
egyesitett lgyekben hozott itéletet kovetéen uGgy hatdrozott, hogy moédositja a gydgyszerekre
alkalmazandé jogszabalyokra vonatkozé kétoldald megdllapodasat, el6irva azt, hogy az j
hatéanyagokat tartalmazé gydgyszerekre vonatkozéan a Swissmedic 4ltal kiadott engedélyeket
Liechtenstein nem ismeri el automatikusan és azonnal, hanem csak tizenkét hoénapos iddszakot
kovetden. Ezt a megallapodast ugyanis mindenesetre a svdjci engedély kiaddsa utdn kototték.

Ami az Astrazenecdnak a fent hivatkozott Neurim Pharmaceuticals (1991) tigyben hozott itéletre val6
hivatkozasat illeti, meg kell jegyezni egyfel6l, hogy ezen itéletet nem az EGT viszonylatdban hoztak,
masfeldl hogy a fent hivatkozott Synthon- és Generics (UK) tigyekben hozott itéletekkel szemben nem
arra a kérdésre vonatkozott, hogy valamely unids tagdllam &ltal nem a 2001/83 irdnyelvben foglalt
eljarasnak megfeleléen kiadott nemzeti engedély olyan forgalombahozatali engedélynek tekintheté-e,
amely lehet6vé teszi a tanusitvany kiadasat. A fent hivatkozott Neurim Pharmaceuticals (1991) tigyben
a Birésaghoz intézett kérdés ugyanis lényegében arra iranyult, hogy egy ismert, az Uniéban mar
jogszerlien forgalomba hozott hatéanyag 0j alkalmazasiat a 469/2009 rendelet 1. cikkének c) pontja
szerinti oltalomban részesité szabadalom lehet6vé teheti-e a termék ezen Gj alkalmazasara vonatkozd
tanuasitvany kiadasat a gyégyszer azon forgalombahozatali engedélyével Osszefiiggésben, amely alapjan
a termék e felhaszndldsanak kereskedelmi kiaknazdsara els6é alkalommal kertilt sor.

Az el6z6 megfontoldsok Osszességére tekintettel az elsé két kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy az
EGT 06sszefiiggései kozott a 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdését gy kell értelmezni, hogy a
Swissmedic dltal valamely gyégyszerre vonatkozdan kiadott és Liechtensteinben automatikusan elismert
hatésagi engedélyt kell e gyogyszer EGT-n beliili forgalomba hozatalara vonatkozé elsé engedélynek
tekinteni e rendelkezés értelmében, amennyiben ez az engedély megel6zi az ugyanezen gydgyszerre
vonatkozéan az EMA dltal, a 2001/83 iranyelvben szereplé kovetelményeknek megfeleléen az Unié
tagallamainak hatésagai daltal, vagy az Izlandi Koztarsasag és a Norvég Kiralysag altal kiadott
forgalombahozatali engedélyeket. E tekintetben nem relevans az a koriilmény, hogy hasonlé klinikai
adatok alapjan az EMA a svijci hatdsagtdl eltéréen ugyanezen klinikai adatok vizsgalatat kovetGen
megtagadta az ugyanezen gyogyszer forgalomba hozataldra vonatkozd engedély kiaddsat, sem pedig az,
hogy a Swissmedic felfiiggesztette a svajci engedélyt, és csak akkor allitotta azt vissza a késébbiekben,
amikor az engedély jogosultja tovabbi adatokat nyujtott be hozza.
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A harmadik kérdésrél

Az els6 két kérdésre adott valaszra tekintettel, és mivel a kérdést elSterjesztd birdsag csak arra ez esetre
terjesztette el6 a harmadik kérdését, ha a Birésdg ugy itélné meg, hogy akir az EGT kiilonleges
korilményei esetén is kizardlag az 2001/83 irdnyelvnek megfeleléen kiadott forgalombahozatali
engedély teszi lehet6vé a tanusitvany kiaddsat, mar nem sziikséges e harmadik kérdésre vélaszolni.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé6 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 Birdsdg (nyolcadik tanics) a kovetkez6képpen hatdrozott:

Az Eurdépai Gazdasigi Térség (EGT) oOsszefiiggései kozott a gydgyszerek kiegészité oltalmi
tanusitvanyarol szolo, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
13. cikkének (1) bekezdését tgy kell értelmezni, hogy a svajci gydgyszerintézet (Swissmedic) altal
kiadott és Liechtensteinben automatikusan elismert hatdsagi engedélyt e gydégyszer Eurdpai
Gazdasagi Térségen belilli forgalomba hozatalara vonatkoz6 els6 engedélynek kell tekinteni e
rendelkezés értelmében, amennyiben ez az engedély megel6zi az ugyanezen gyogyszerre
vonatkozéan az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) altal, az emberi felhasznidlasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérol szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvben szereplé kovetelményeknek megfeleléen az Eurdpai Unié tagallamainak
hatésagai altal, vagy az Izlandi Koztarsasig és a Norvég Kiralysag 4ltal Kkiadott
forgalombahozatali engedélyeket. E tekintetben nem relevans az a koriilmény, hogy hasonlo
klinikai adatok alapjan az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség a svajci hatdésagtol eltéréen ugyanezen
klinikai adatok vizsgalatat kovetoen megtagadta az ugyanezen gyogyszer forgalomba hozatalira
vonatkozé engedély kiadasat, sem pedig az, hogy a svijci gyogyszerintézet felfiiggesztette a svajci
engedélyt, és csak akkor allitotta azt vissza a késobbiekben, amikor az engedély jogosultja tovabbi
adatokat nyujtott be hozza.

Alairasok
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