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A BIROSAG ITELETE (6todik tandcs)
2014. oktdber 23.*

»El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Jogszabalyok kozelitése — Iparpolitika — 2001/83/EK
iranyelv — Emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek — 6. cikk — Forgalombahozatali engedély — A
8. cikk (3) bekezdésének i. pontja — A gyodgyszerészeti, preklinikai és klinikai vizsgalatok
eredményeinek az engedély iranti kérelemhez valé mellékelésére vonatkozé kotelezettség —

A preklinikai és klinikai vizsgalatokra vonatkozé eltérések — 10. cikk — Generikus gyégyszerek — A
»referencia-gyogyszer« fogalma — A referencia-gydgyszer forgalombahozatali engedélye jogosultjanak
arra vonatkozé alanyi joga, hogy megtamadja ezen gydgyszer generikuma forgalombahozatalanak
engedélyezését — 10a. cikk — Az Eurépai Unidban legaldbb tiz éve j6l megalapozott gydgydszati
felhaszndlassal rendelkezé hatéanyagon alapulé gydgyszerek — Valamely, a 10a. cikkben eldirt eltérés
figyelembevételével engedélyezett gyogyszernek egy generikus gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének megszerzése céljabdl referencia-gyogyszerként torténé hasznalatara vonatkozd lehetGség”

A C-104/13. sz. iigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet az
Augstakas Tiesas Senats (Lettorszag) a Birdsaghoz 2013. mdrcius 4-én érkezett, 2013. februar 26-i
hatdrozataval terjesztett el az elStte
az Olainfarm AS
és
a Latvijas Republikas Veselibas ministrija,
a Zalu valsts agentara
kozott,
a Grindeks AS
részvételével
folyamatban 1év6 eljarasban,
A BIROSAG (6todik tandcs),
tagjai: T. von Danwitz tandcselnok, C. Vajda, A. Rosas, Juhdsz E. és D. Svaby (el6adé) birak,

fétanacsnok: N. Wahl,

hivatalvezetd: V. Tourres tandcsos,

* Az eljaras nyelve: lett.
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tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2014. marcius 20-i targyaldsra,
figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:
— az Olainfarm AS képviseletében M. Grudulis advokats,

— a Grindeks AS képviseletében ]. Bundulis, az igazgatétandcs elnokeként, segitéi: D. Lasmanis
advokats, L. Jagere és Z. Sedlova,

— a lett kormany képviseletében I. Kalnins és M. Osleja, meghatalmazotti mindségben,
— az észt kormany képviseletében M. Linntam, meghatalmazotti mindségben,

— az olasz kormdany képviseletében G. Palmieri, meghatalmazotti minéségben, segitéje kezdetben:
G. De Socio, késébb: G. Fiengo avvocati dello Stato,

— az Eurépai Bizottsag képviseletében Sipos A., A. Sauka és M. Simerdovd, meghatalmazotti
mindségben,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2014. majus 20-i tirgyaldson tortént meghallgatasat kovetSen,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az elézetes dontéshozatal irdnti kérelem a 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel (HL L 324., 121. o.) moédositott, az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv
(HL L 311, 67. o; magyar nyelvii killonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbités: HL L 20009.
L 87., 174. o.; a tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet az egyrészr6l az Olainfarm AS (a tovabbiakban: Olainfarm), mdsrészr6l a Latvijas
Republikas Veselibas ministrija (a Lett Koztirsasdag Egészségiigyi Minisztériuma) és a Zalu valsts
agentira (nemzeti gyogyszeriigynokség) kozott az utdbbi dltal a Grindeks AS (a tovabbiakban:
Grindeks)  szamdra  olyan  referencia-gydgyszer  generikumdra  vonatkozéan  biztositott

forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos hatdrozat targyaban folyamatban 1évé eljaras keretében
terjesztették eld, amely tekintetében az Olainfarm forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik.

Jogi hattér

Az unios jog
A 2001/83 iranyelv az aldbbi preambulumbekezdéseket tartalmazza:

o]

(2) A gyodgyszerek gyartasara, forgalmazdsara és felhasznalasara vonatkozo szabélyok legfontosabb célja
a kozegészség megovasa.

(3) Ezt a célkitlizést azonban olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem hatraltatjdk a gyégyszeripar
fejlodését, illetve a Kozosségen beliili gyogyszer-kereskedelmet.

2 ECLLEU:C:2014:2316



2014. 10. 23-1 ITELET — C-104/13. SZ. UGY
OLAINFARM

[...]

(9) A tapasztalat azt mutatta, hogy pontosabban kell meghatirozni azokat az eseteket, amikor a
gyogyszer engedélyezése iranti kérelemben nem kell megadni a toxikoldgiai és farmakoldgiai
kisérletek vagy klinikai vizsgalatok eredményeit, mert a kérelmezett termék egy, mar korabban
engedélyezett termékkel lényegi hasonlésiagot mutat, ugyanakkor biztositani kell, hogy ezdltal az
innovativ vallalatok nem keriilnek hatranyba.

(10) Azonban kozérdek(i okokbdl, nyomoés indok nélkiil, nem lehet embereken és allatokon ismételt
kisérleteket végezni.

[..]"

A 2001/83/EK irdnyelv mddositasarél sz6ld, 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelv (HL L 136., 34. o.; magyar nyelvii kiillonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 262. o.)
(14) preambulumbekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Mivel a generikus gyogyszerek teszik ki a gyogyszerpiac jelentds részét, a kozosségi piacra jutdsukat
meg kell konnyiteni a szerzett tapasztalatok alapjan. [...]”

A 2001/83 iranyelv 6. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»A tagdllamokban egyetlen gydgyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem rendelkezik az
adott tagallam illetékes hatdsdgai altal ennek az iranyelvnek megfeleléen kiadott [forgalombahozatali
engedéllyel] vagy al[z emberi, illetve allatgydgyaszati felhaszndlasra szant gyégyszerek engedélyezésére
és felligyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatarozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozasardl szold, 2004. marcius 31-i] 726/2004/EK [eurdpai parlamenti és tandcsi] rendeletnek
[HL L 136. 1. o; magyar nyelvii kiillonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.] megfeleléen kiadott
engedéllyel.

[.“]n
Ezen iranyelv 8. cikke kimondja:

»(1) Annak érdekében, hogy a [726/2004 rendeletben] megallapitott eljards ala nem tartozé gydgyszer
forgalombahozatali engedélyt kapjon, kérelmet kell benydjtani az érintett tagallam illetékes

hatésagahoz.

[...]

(3) A kérelemhez a kovetkezd, az I. mellékletnek megfeleléen benyujtott adatokat és dokumentumokat
kell mellékelni:

[...]

i.  a kovetkez6 vizsgalatok eredményei:
— gyégyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai) vizsgéalatok,
— preklinikai (toxikoldgiai és farmakoldgiai) kisérletek,
— Klinikai vizsgalatok;

[...]”
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A 2001/83 iranyelv 8. cikke (3) bekezdésének i. pontjaban ily mdédon megéllapitott kotelezettség
tekintetében ezen irdnyelv — tobbek kozott 10. és 10a. cikkében — bizonyos eltéréseket ir eld, amelyek
szovege a kovetkezd:

,10. cikk

(1) A 8. cikk (3) bekezdésének i. pontjatdl eltérve, valamint az ipari és kereskedelmi tulajdonjog
védelmére vonatkozé jogszabalyok sérelme nélkiil, a kérelmezének nem kell benytjtania a preklinikai
és a klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gyégyszer valamely olyan
referencia-gyogyszer generikuma, amely valamely tagdllamban vagy a Kozosségben a 6. cikk alapjan
legalabb nyolc éve engedélyezett.

Az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus gyogyszerek nem hozhaték addig forgalomba,
amig tiz év el nem telik a referenciatermék elsé izben kiadott forgalombahozatali engedélyének
kibocsatasat kovetéen.

[...]

A masodik albekezdésben eldirt tizéves idStartam legfeljebb tizenegy évre hosszabbithatd, ha e tiz év
elsé nyolc éve soran a forgalombahozatali engedély jogosultja engedélyt szerez egy vagy tobb Gj terdpias
javallatra, amelyekrél az engedélyezésiiket megel6z6 tudoményos értékelés soran ugy vélik, hogy
jelent6s klinikai elénnyel rendelkeznek a meglévé gyogykezelésekkel 6sszehasonlitva.

(2) E cikk alkalmazasdban:

a) »referencia-gyogyszer«: a 6. cikk alapjan, a 8. cikk rendelkezéseinek megfeleléen engedélyezett
gyogyszer;

b) »generikus gyogyszer«: a referencia-gydgyszerrel a hatéanyagok tekintetében azonos mindségi és
mennyiségi  Osszetételli, illetve azonos  gydgyszerformdji  gydgyszer, amelynek a
referencia-gyogyszerrel valé bio-egyenértékiiségét megfelel6 biohasznosuldsi vizsgéalatokkal
igazoltak. Valamely hatéanyag kiillonbozé sdit, észtereit, étereit, izomereit, izomerkeverékeit,
komplexeit vagy szarmazékait egyazon hatéanyagnak kell tekinteni, kivéve, ha tulajdonsigaik
jelentésen kiillonboznek a biztonsagossdg és/vagy hatdsossag tekintetében. Ilyen esetekben a
kérelmezének az engedélyezett hatdéanyag kilonboz6 so6i, észterei vagy szdrmazékai
biztonsagossagara és/vagy hatdsossdgara vonatkoz6 tovabbi bizonyitékokat kell benydjtania. A
kilonb6z6  azonnali  hatdanyagleaddsit  ordlis  gydgyszerformdk egy és  ugyanazon
gyogyszerformanak tekintend6k. Nem sziikséges biohasznosuldsi tanulmdnyokat kérni a
kérelmez6tSl, ha bizonyitani tudja, hogy a generikus gyégyszer eleget tesz a vonatkozé
kritériumoknak a megfelel$ részletes iranymutatasokban meghatarozottak szerint.

[...]

(5) Amennyiben kérelmet nyujtanak be valamely jol megalapozott felhasznaldsi hatdanyag Gj
javallatira vonatkozdan, az (1) bekezdésben meghatirozott rendelkezéseken tal az adatok
vonatkozdsaban meg kell adni egy egyéves, nem halmozddé adatkizarélagossiagi idétartamot,
amennyiben jelentds preklinikai vagy klinikai tanulményokat végeztek az 4j javallattal kapcsolatban.

(6) Az (1), a (2), a (3) és a (4) bekezdés alkalmazasdhoz sziikséges tanulmanyok és vizsgalatok, valamint

az azokbol adédé gyakorlati kovetelmények végrehajtdsa nem tekintendd ellentétesnek a szabadalmi
jogokkal vagy a gydégyszerekre vonatkozoé kiegészité szabadalmi oltalmi tanusitvannyal.

4 ECLLEU:C:2014:2316
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10a. cikk

A 8. cikk (3) bekezdésének i. pontjatdl eltérve, valamint az ipari és kereskedelmi tulajdonjog védelmére
vonatkoz6 jogszabalyok sérelme nélkiil, a kérelmezének nem kell benytjtania a preklinikai és a klinikai
vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gyégyszer hatdanyagai legalabb tiz éve
jol megalapozott gydgyaszati felhaszndldssal rendelkeznek a Kozosségben, tovabba e hatdéanyagok
elismert hatdsossdggal és elfogadhaté biztonsidgossaggal rendelkeznek az I. mellékletben felsorolt
feltételek értelmében. Ebben az esetben a vizsgalati és kisérleti eredményeket megfelel6 tudomanyos
szakirodalommal kell helyettesiteni.”

A 2001/83 iranyelv I. melléklete II. részének 1. cime az ezen iranyelv 10a. cikke alapjan benyujtott
forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez sziikséges dossziéval kapcsolatos kiilonleges
kovetelményekre vonatkozik. E cim szovege a kovetkezo:

»Azon gyogyszerekre, amelyek hatdéanyaga(i)t »a gyogydszatban széles korben alkalmazzik« a
[10a. cikkben] emlitettek szerint, s hatdsuk elismert és elfogadhaté biztonsigossagi szinttel
rendelkeznek, az aldbbi kiilonleges szabalyok vonatkoznak.

A kérelmez6 benydjtja [(az adminisztrativ adatokkal, az dsszefoglaldkkal és a kémiai és/vagy bioldgiai
hat6éanyagokat tartalmazé gyodgyszerekre vonatkozd kémiai, gyogyszerészeti és bioldgiai adatokkal
kapcsolatos)] 1., 2. és 3. fejezetet az e melléklet I. részében ismertetettek szerint.

[A nem klinikai jelentésekkel és klinikai vizsgélati jelentésekkel kapcsolatos] 4. és 5. fejezetben részletes,
tudomanyos szakirodalmi jegyzéket kell k6zolni a nem klinikai és klinikai jellemzékrél.

A jol megalapozott gydgyaszati alkalmazas alatamasztasira a kovetkezd kiilonleges szabalyokat kell
alkalmazni:

a) A gydgyszerek Osszetevéi jol megalapozott gydgydszati alkalmazasdanak megallapitasandl az alabbi
tényezoket kell szamitasba venni:

mennyi ideig hasznaltdk az anyagot,
— az anyag haszndlatdnak mennyiségi aspektusai,

— milyen mértékd tudomdnyos érdeklédés kisérte az anyag felhaszndlasat (visszhangja a kiadott
tudomdanyos szakirodalomban), és

— a tudomanyos értékelések koherencidja.

[...]

b) A kérelmez6 dltal beadott dokumentdcionak ki kell terjednie a biztonsagossagi és/vagy
hatékonysagi értékelés minden vonatkozasara, és tartalmaznia kell vagy utalasban meg kell
emliteni a vonatkozé szakirodalmi éattekintést — figyelembe véve a forgalomba hozatalt megel6z6
és az azt kovet6 vizsgdlatokat is —, valamint az epidemioldgiai vizsgdlatok, killondsen az
Osszehasonlité epidemioldgiai vizsgdlatok tapasztalatairdl kiadott tudomdanyos szakirodalmat.
Ko6zolni kell minden dokumenticiét, akar kedvezd, akar kedvezétlen. A »jél megalapozott
gyogyaszati alkalmazasra« vonatkoz6 rendelkezések tekintetében kiilonosen sziikséges tisztdzni,
hogy nemcsak a vizsgalatokra és kisérletekre vonatkozé adatok, hanem mads bizonyitasi forrasokra
(forgalomba hozatalt kovetd vizsgdlatok, epidemioldgiai vizsgdlatok stb.) torténd »szakirodalmi
hivatkozds« is szolgaltathat érvényes bizonyitékot valamely termék biztonsagossagarol és
hatékonysagardl, ha a kérelem kielégitéen megmagyardzza és indokolja ezen informdaciéforrasok
felhaszndlasat.
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[...]”

A lett jog

A 2001/83 irdnyelv 10. és 10a. cikkében meghatirozott eltéréseket a gydgyszerek engedélyezési
eljarasardl szo6lo, 2006. majus 9-i 376. sz. minisztertandcsi rendelet (Ministru kabineta 2006. Gada 9.
maija noteikumi Nr. 376 ,Zalu registrésanas kartiba”) 28. cikke ltette at a lett jogba.

A gyogyszerészeti torvény (Farmacijas likuma) 31. cikkében a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A gyogyszerekre vonatkoz6 engedélyt fel kell fiiggeszteni vagy tordlni kell, amennyiben:

[...]

4) a tdjékoztatds valdtlan tartalmd vagy az engedély megszerzésére benyujtott dokumentdciéban
nyGjtott tijékoztatds hidnyos, vagy nem az engedély megszerzése irant benyujtott
dokumentaciéban foglalt tdjékoztatas szerint ellendrizték a gydgyszereket és az dsszeteviiket;

[...]
6) birdsag itéletet hozott a szellemi tulajdonjogok megsértésérdl;

7) az engedély megszerzése irdnt benyujtott dokumenticié nem felel meg az [unids] jog
kovetelményeinek;

[..]”

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

2003-ban az Olainfarm Lettorszagban torzskonyveztette a NEIROMIDIN gyégyszert az ezen
tagallamban akkor alkalmazandé jogi rendelkezések alapjan, amelyek csak részben feleltek meg az
ugyanebben az idében hatédlyos kozosségi jognak.

2008-ban az Olainfarm az emlitett tagallamban e gydgyszer tekintetében forgalombahozatali engedélyt
szerzett a 2001/83 iranyelv 10a. cikke alapjan, mivel e tarsasag tobbek kozott bizonyitotta azt, hogy az
emlitett gydégyszer hatdanyagai legaldbb tiz éve jo6l megalapozott gydgydszati felhasznaldssal
rendelkeznek a Kozosségben.

2011-ben a Grindeks a Zalu valsts agentiratél forgalombahozatali engedélyt kapott egy generikum, az
IPIDAKRINE-GRINDEKS tekintetében, engedély iranti kérelmében megemlitve a NEIROMIDIN-t
mint a 2001/83 irdnyelv 10. cikke értelmében vett referencia-gydgyszert.

Az Olainfarm vitatta e forgalombahozatali engedélyt a Latvijas Republikas Veselibas ministrija el6tt, és
kérte annak torlését, arra hivatkozva, hogy a referencia-gyégyszer engedélyezése irant benyujtott
dokumentacié nem felelt meg az uniés jognak a generikumok forgalombahozatali engedélyére
vonatkozé kovetelményeinek. E kifogdst azzal az indokkal utasitottdk el, hogy valamely
referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja nem rendelkezik olyan alanyi joggal,
amely lehet6vé tenné szamdra az emlitett gydgyszer generikuma tekintetében kiadott
forgalombahozatali engedély vitatasat.

Ezt kovetben az Olainfarm az IPIDAKRINE-GRINDEKS forgalombahozatali engedélyének visszavondsa
iranti keresetet inditott.

6 ECLLEU:C:2014:2316
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E keresetben az Olainfarm azt dllitja, hogy a referencia-gyégyszer gyart6jaként olyan alanyi joggal
rendelkezik, amely lehetévé teszi szdmdra azon jogtalan elény vitatdsat, amelyet allaspontja szerint az
érintett generikum gyartdja szerzett.

Az Olainfarm alapjaban véve ugy itéli meg, hogy egy olyan gydgyszer, amely tekintetében a 2001/83
iranyelv 10a. cikke alapjan forgalombahozatali engedélyt biztositottak, nem tartozik az ezen iranyelv
10. cikke (2) bekezdésének a) pontja értelmében vett ,referencia-gydgyszer” fogalma ald. E
rendelkezést szigortan kell értelmezni, oly médon, hogy csak az emlitett iranyelv 8. cikkében emlitett
feltételeknek megfeleléen kidllitott forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6é gyodgyszerek lehetnek
referencia-gyogyszerek, amely feltételek kozott szerepel a preklinikai és klinikai vizsgalatok
eredményeinek bemutatdsa az ugyanezen iranyelv 1. mellékletének megfelelGen.

Az alapeljards alperesei és a Grindeks arra hivatkoznak, hogy egy generikum forgalombahozatali
engedélyének kiallitasa a referencia-gydgyszer gyartéjanak jogait nem érinti.

Egyébirant az IPIDAKRINE-GRINDEKS forgalombahozatali engedélyének kiallitdsa jogszer(i, mivel a
NEIROMIDIN tekintetében 2008-ban a 2001/83 irdnyelvnek megfeleléen kidllitott masodik
forgalombahozatali engedély miatt teljesiilnek azok a feltételek, amelyek alapjan ez utébbi gyogyszert
ezen  iranyelv = 10.  cikkének  megfeleléen  barmely  gyodgyszergyarté  felhasznalhatja
referencia-gyogyszerként. E tekintetben a Grindeks arra hivatkozik, hogy az Olainfarm javara az
érintett referencia-gyogyszer tekintetében fenndllé adatvédelem idStartama lejart. Tovabbd, tekintettel
arra, hogy nem lehet tobb forgalombahozatali engedélyt szerezni ugyanazon gydgyszer tekintetében, a
referencia-gyogyszer gyartdja hidba végez Gj preklinikai és klinikai vizsgalatokat, és tart igényt olyan 4j
oltalmi id6tartamra, amely csak a valéban 4j hatéanyagokra vonatkozik, és csak egy alkalommal
szerezhetd meg.

Végill a Zalu valsts agentiira az Eurdpai Bizottsagnak 2005. novemberében a ,Notice to applicants
Volume 2A Procedures for marketing authorisation Chapter 1 Marketing Authorisation”
(Irdanymutatds a kérelmez6k szdmadra, 2A. kotet, forgalomba hozatal engedélyezése iranti eljarasok,
1. fejezet, forgalombahozatali engedély) cimi dokumentumban kozzétett ajanldsanak 5.3.1. pontjara
hivatkozik, amely szerint a referencia-gyégyszer engedélyezése soran a 2001/83 iranyelv 8. cikkének
(3) bekezdése, 10a. cikke, 10b. cikke vagy 10c. cikke alapjan kell eljarni.

A kérdést el6terjeszté birdsag ugy itéli meg, hogy ezen iranyelvbdl nem tiinik ki egyértelmiien sem az,
hogy a referencia-gyégyszer gyartdja rendelkezik-e arra vonatkozé alanyi joggal, hogy megtimadja a
generikum forgalombahozatali engedélyének kidllitasat, sem az, hogy egy olyan gydgyszer, amely
tekintetében az emlitett irdnyelv 10a. cikke alapjan forgalombahozatali engedélyt allitottak ki,
referencia-gyogyszerként alkalmazhaté-e egy generikum forgalombahozatali engedélyének megszerzése
céljabol.

E koriilmények kozott az Augstakas Tiesas Senats (legfelsébb birdsdg) tgy hatirozott, hogy felfiiggeszti
az eljarast, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkez6 kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

,1) Ugy kell-e értelmezni a [...] 2001/83 iranyelv 10. cikkét vagy mds rendelkezését, hogy egy [A, a
gyart6 kérelmére engedélyezett] gydgyszer gyartdja alanyi jogon megtimadhatja az illetékes szerv
altal, mds gyarté generikus gydgyszerének engedélyezésérél hozott hatdrozatot, amennyiben
referencia-gyogyszerként felhaszndljak az [emlitett A] gyodgyszert? Masképpen fogalmazva,
rendelkezik-e az emlitett irdnyelvbdl kovetkezGen a referencia-gyégyszer gyartdja jogorvoslathoz
valé joggal annak feliilvizsgalata céljabdl, hogy a generikus gyogyszer gyartdja jogszeriien és
megalapozottan hivatkozott-e a referencia-gydgyszer gyartéjanak kérelmére engedélyezett
gyogyszerre ezen iranyelv 10. cikkének rendelkezései alapjan?

ECLILEU:C:2014:2316 7
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2) Az elsé kérdésre adandé igenld vilasz esetén, ugy kell-e értelmezni a [2001/83] irdnyelv 10. és
10a. cikkét, hogy egy olyan gydgyszer, amelyet az emlitett 10a. cikk szerinti jol megalapozott
gyogyaszati  [felhaszndldsi  hatéanyagokkal]  rendelkezé  gydgyszerként  engedélyeztek,
felhasznalhat6 referencia-gyogyszerként a 10. cikk (2) bekezdésének a) pontja értelmében?”

Az elézetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

A mdsodik kérdésrél

Masodik kérdésével, amelyet a fétandcsnok dltal inditvanyanak 19. pontjaban kifejtett indokok miatt
el6szor kell megvizsgalni, a kérdést el6terjesztd birdsag lényegében azt kérdezi, hogy a 2001/83 iranyelv
10. cikke (2) bekezdésének a) pontja értelmében vett ,referencia-gyogyszer” fogalmat ugy kell-e
értelmezni, hogy az kiterjed az olyan gyogyszerre, amelynek forgalombahozatali engedélyét ezen
iranyelv 10a. cikke alapjan éllitottak ki.

A ,referencia-gyogyszer” fogalmat ezen iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének a) pontja ugy hatirozza
meg, mint az emlitett iranyelv 6. cikke alapjan, az iranyelv 8. cikke rendelkezéseinek megfeleléen
engedélyezett gyogyszer.

A 2001/83 iranyelv 8. cikke (3) bekezdésének i. pontjatdl vald eltérés megallapitdsaval ezen iranyelv
10a. cikke ugy rendelkezik, hogy egy adott gyogyszer forgalombahozatali engedélye kérelmezdjének
nem kell benyujtania a preklinikai és a klinikai vizsgalatok eredményeit, hanem azokat helyettesitheti a
megfelel§ tudomanyos szakirodalommal, amennyiben bizonyitja, hogy e gyogyszer hatéanyagai legalabb
tiz éve jol megalapozott gyoégyaszati felhaszndldssal rendelkeznek az Uniéban, tovabba elismert
hatdsossaggal és elfogadhaté biztonsagossaggal rendelkeznek az emlitett irdnyelv 1. mellékletben
felsorolt feltételek értelmében.

A 2001/83 iranyelv 10a. cikke ily m6don mentesiti a kérelmez6t a forgalombahozatali engedélynek az
ezen irdnyelv 6. cikke alapjan torténé megszerzése céljabdl az irdnyelv 8. cikkében megallapitott
kotelezettségek egyike aldl. Ennélfogva egy olyan gydgyszert, amelynek forgalombahozatali engedélyét
ezen iranyelv 10a. cikke alkalmazasaval allitottak ki, mivel ezen engedély kérelmezdje élt az e cikkben
elirt eltérés lehetGségével, és egyébirant teljesitette az emlitett irdnyelv 8. cikkében megallapitott
valamennyi egyéb kotelezettséget, az emlitett irdnyelv 6. cikke alapjan, ugyanezen irdnyelv 8. cikke
rendelkezéseinek megfeleléen engedélyezett gydgyszernek kell tekinteni.

E tekintetben meg kell jegyezni egyrészt azt, hogy a forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtdinak arra iranyulé kotelezettsége, hogy kérelmiikhoz mellékeljék a 2001/83 iranyelv 8. cikke
(3) bekezdésének i. pontjdban emlitett preklinikai és klinikai vizsgalatok eredményét, az érintett
gyogyszer biztonsagossagat és hatdsossagat hivatott szolgalni (lasd ebben az értelemben: Generics [UK]
itélet, C-527/07, EU:C:2009:379, 22. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Masrészt, figyelembe véve tobbek kozott azt, hogy a gydgyszerek gydrtasira és forgalmazdsara
vonatkozd szabdlyok legfontosabb célja — amint azt a 2001/83 iranyelv (2) preambulumbekezdése
kifejti — a kozegészség megdvasa, a ,referencia-gyogyszernek” az ezen iranyelv 10. cikke
(2) bekezdésének a) pontja értelmében vett fogalma nem értelmezhetd gy, hogy az e cikkben eldirt
roviditett eljaras alapjan a gydgyszereknek kevésbé szigora biztonsiagossagi és hatdsossagi eldirasoknak
kell megfelelniiik (Generics [UK] itélet, EU:C:2009:379, 24. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat). Ezért ahhoz, hogy e roviditett eljaras alapjan egy generikus gydgyszer forgalombahozatali
engedélye kiadhaté legyen, annak van jelentdsége, hogy a referencia-gyégyszerre vonatkoz6 és annak
biztonsagossagat és hatdsossagat aldtdmaszté valamennyi informdacié és dokumentum az engedély
iranti kérelemmel foglalkoz6 illetékes hatdsidg rendelkezésére élljon (lasd ebben az értelemben:
Generics [UK] itélet, EU:C:2009:379, 25. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

8 ECLLEU:C:2014:2316
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Marpedig a 2001/83 iranyelv 10a. cikkét illetéen elsésorban meg kell éllapitani, hogy az e cikkben
szabdlyozott eljards egydltalin nem gyengiti azon biztonsidgossagi és hatdsossigi el6irdsokat,
amelyeknek a gydgyszereknek meg kell felelniik, hanem kizdrdlag valamely forgalombahozatali
engedély iranti kérelem elkészitésének id6tartamdt kivanja leroviditeni azaltal, hogy mentesiti a
kérelmez6t a 2001/83 iranyelv 8. cikke (3) bekezdésének i. pontjaban emlitett preklinikai és klinikai
vizsgalatok elvégzésének kotelezettsége al6l annyiban, amennyiben megfelel6 tudomanyos
szakirodalom alapjan az ezen irdnyelv I. melléklete II. részének 1. cimében el6irt feltételek tiszteletben
tartasaval megallapithatd, hogy e vizsgalatokat kordbban elvégezték, és e vizsgalatok bizonyitottak azt,
hogy az érintett gyogyszer hatéanyaga vagy hatéanyagai megfelelnek az emlitett 10a. cikkben megjelolt
feltételeknek (lasd az 1986. december 22-i 87/21/EGK tandcsi iranyelvvel [HL 1987. L 15., 36. o.]
modositott, a torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, rendeleti vagy
kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl szOlo, 1965. januar 26-i
65/65/EGK tandcsi irdanyelv [HL 1965. 22, 369. o.] hasonlé rendelkezését illetGen: Scotia
Pharmaceuticals itélet, C-440/93, EU:C:1995:307, 17. pont). Kovetkezésképpen, amint azt a
fétandcsnok inditvanydnak 39. pontjdban megjegyezte, egy ilyen gyoégyszert csak azutdn hoznak
forgalomba, hogy az illetékes hatésag ellendrizte annak biztonsagossagat és hatasossagat.

Maisodsorban és kovetkezésképpen valamely gydgyszer tekintetében az emlitett 10a. cikk alapjan
kiadott forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez sziikséges dosszié tartalmazza az e gydgyszer
biztonsagossaganak és hatdsossidganak bizonyitdsahoz sziikséges Osszes adatot és dokumentumot.

Ennélfogva nincs akadalya annak, hogy egy ilyen gydgyszert egy generikum forgalombahozatali
engedélyének megszerzése céljabdl referencia-gyégyszerként felhasznaljanak.

A masodik kérdésre tehat azt a valaszt kell adni, hogy a 2001/83 iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének
a) pontja értelmében vett ,referencia-gydgyszer” fogalmat agy kell értelmezni, hogy az kiterjed az olyan
gyogyszerre, amelynek forgalombahozatali engedélyét ezen irdnyelv 10a. cikke alapjan éllitottak ki.

Az elsé kérdésrdl

Els6 kérdésével a kérdést elSterjesztd birdsag azt szeretné megtudni, hogy egy olyan gyogyszer gyartdja,
amelyet egy masik gyarté a 2001/83 iranyelv 10. cikke alapjan egy generikum forgalombahozatali
engedélyének megszerzése céljabdl referencia-gydgyszerként haszndl fel, rendelkezik-e ezen iranyelvbdl
kovetkezéen jogorvoslathoz valé joggal annak feliilvizsgalata céljabol, hogy e generikus gydgyszer
gyartdja jogszerlien és megalapozottan hivatkozott-e a referencia-gyégyszer gyartdjanak gyoégyszerére
ezen iranyelv 10. cikkének rendelkezései alapjan.

Eloljaréban meg kell allapitani, hogy a 2001/83 iranyelv keretében a forgalombahozatali engedély
kiallitdsara vonatkoz6 eljarast kétoldaltu eljarasként alakitottdk ki, amely csak a kérelmezét és az
illetékes hatésagot érinti (lasd analdgiaként: Olivieri kontra Bizottsdg és EMEA itélet, T-326/99,
EU:T:2003:351, 94. pont), és ezen iranyelv semmilyen kifejezett rendelkezést nem tartalmaz azon
jogorvoslati jogot illetéen, amellyel az eredeti gydgyszer tekintetében kidllitott forgalombahozatali
engedély jogosultja rendelkezik azon hatdrozattal szemben, amelyben az illetékes hatésidg az emlitett
iranyelv 10. cikke alapjan forgalombahozatali engedélyt adott egy olyan generikum tekintetében, amely
esetében ezen eredeti gydgyszer a referencia-gyogyszer.

Mindazonaltal az Eurdépai Uni6é Alapjogi Chartdja (a tovabbiakban: Charta) 47. cikkének megfeleléen
mindenkinek, akinek az Unié joga altal biztositott jogait megsértették, joga van a birdsag el6tti
hatékony jogorvoslathoz.

Ennélfogva az elsé¢ kérdést ugy kell érteni, hogy az lényegében arra vonatkozik, hogy a 2001/83

iranyelvnek a Charta 47. cikkével 6sszefiiggésben értelmezett 10. cikkét ugy kell-e értelmezni, hogy egy
olyan gyoégyszer forgalombahozatali engedélye jogosultjanak, amelyet egy masik gyarté generikumadra
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vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti, ezen 10. cikk alapjan benydjtott kérelemben
referencia-gyogyszerként hasznaltak fel, jogorvoslati jogot biztosit azon hatdrozattal szemben,
amelyben az illetékes hatdsdg forgalombahozatali engedélyt adott a generikus gyogyszer tekintetében.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a 2001/83 iranyelv 10. cikke meghatdrozza azokat a feltételeket,
amelyek alapjan valamely gy6gyszer forgalombahozatali engedélye jogosultjanak el kell tlrnie azt, hogy
egy masik gyégyszer gyartdja e masik gyogyszer forgalombahozatali engedélyének megszerzése céljabdl
az emlitett elsé gydgyszer forgalombahozatali engedélye irdnti kérelemhez sziikséges dossziéban
talalhat6 preklinikai és klinikai vizsgalatok eredményeire hivatkozhasson, ahelyett hogy maga végezne
ilyen vizsgalatokat. EbbdSl az tlinik ki, hogy az emlitett cikk az els6 gydgyszer forgalombahozatali
engedélye jogosultjanak annak megkovetelésére vonatkozé kapcsolddd jogot biztosit, hogy az e
feltételek alapjan 6t megilleté el6jogokat tiszteletben tartjak.

Ily médon az ipari és kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozé jogszabdlyok sérelme nélkiil
valamely gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja megkovetelheti azt, hogy ezen iranyelv
10. cikke (1) bekezdésének elsd, méasodik és 6todik albekezdése alapjan e gydgyszert egy masik gyarto
gyogyszere forgalombahozatalanak engedélyeztetése céljabdl referencia-gyogyszerként ne hasznadljak fel
addig, amig nyolc év nem telik el e forgalombahozatali engedély kidllitasat kovetGen, vagy azt, hogy
egy olyan gyogyszer, amelynek forgalombahozatalat e cikk alapjan engedélyezték, ne legyen
forgalmazhaté az emlitett forgalombahozatali engedély kiallitasat kovetd tizéves — adott esetben
tizenegy évre hosszabbitott — id6tartam letelte el6tt. Tovabba az emlitett jogosult kérheti, hogy
gyogyszerét ne hasznaljak fel egy olyan gyogyszer forgalombahozatali engedélyének e 10. cikk alapjan
torténé megszerzése céljabol, amely tekintetében sajat gyogyszere nem tekintheté az emlitett 10. cikk
(2) bekezdésének a) pontja értelmében vett referencia-gyogyszernek, amint arra az Olainfarm a kérdést
el6terjeszté birdsag el6tt hivatkozik, vagy amely hatdéanyag-osszetevék és gyogyszerforma tekintetében
nem teljesiti a referencia-gyogyszerrel valé hasonlésdagra vonatkozoé feltételt, amint e feltétel az emlitett
irdanyelv 10. cikke (2) bekezdésének b) pontjabdl kovetkezik.

Az olyan gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja javara tehat, amelyet a 2001/83 iranyelv
10. cikkére alapitott forgalombahozatali engedély iranti kérelemben referencia-gydgyszerként hasznéltak
fel, a Charta 47. cikkével Osszefiiggésben értelmezett e cikk alapjan el kell ismerni az ezen el6jogok
tiszteletben tartasara vonatkoz6 hatékony biréi jogvédelemhez valé jogot.

A fenti megfontolasokra tekintettel az elsé kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2001/83 iranyelvnek
a Charta 47. cikkével Osszefliggésben értelmezett 10. cikkét ugy kell értelmezni, hogy egy olyan
gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, amelyet egy masik gyarté generikumara
vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti, ezen irdnyelv 10. cikke alapjan benydjtott kérelemben
referencia-gyogyszerként hasznéltak fel, jogorvoslati joggal rendelkezik azon hatdrozattal szemben,
amelyben az illetékes hatésag forgalombahozatali engedélyt adott a generikus gyogyszer tekintetében,
amennyiben a jogosult a szdmdra az emlitett 10. cikkben biztositott valamely el6jog biréi jogvédelmét
kéri. Ilyen jogorvoslati jog tobbek kozott akkor all fenn, ha az emlitett jogosult azt kéri, hogy
gyogyszerét ne haszndljak fel egy olyan gyégyszer forgalombahozatali engedélyének az emlitett 10. cikk
alapjan torténé megszerzése céljabol, amely tekintetében sajat gydgyszere nem tekintheté ugyanazon
10. cikk (2) bekezdésének a) pontja értelmében vett referencia-gydgyszernek.

A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevd felek szamdara a kérdést elSterjeszté birdsag elétt
folyamatban 1évé 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.
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A fenti indokok alapjan a Birdsag (6todik tandcs) a kovetkezéképpen hatarozott:

1)

2)

A 2007. november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel moédositott,
az emberi felhasznidlasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérol szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandacsi iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének a) pontja
értelmében vett ,referencia-gyogyszer” fogalmat gy kell értelmezni, hogy az kiterjed az
olyan gyogyszerre, amelynek forgalombahozatali engedélyét ezen iranyelv 10a. cikke alapjan
allitottak ki.

Az 1394/2007 rendelettel modositott 2001/83 iranyelvnek az Eurdpai Unié Alapjogi
Chartajanak 47. cikkével osszefiiggésben értelmezett 10. cikkét ugy kell értelmezni, hogy egy
olyan gydgyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja, amelyet egy masik gyarto
generikumara vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti, ezen iranyelv 10. cikke alapjan
benyujtott kérelemben referencia-gyogyszerként hasznaltak fel, jogorvoslati joggal
rendelkezik azon hatarozattal szemben, amelyben az illetékes hatdésag forgalombahozatali
engedélyt adott a generikus gydgyszer tekintetében, amennyiben a jogosult a szamara az
emlitett 10. cikkben biztositott valamely eldjog birdi jogvédelmét kéri. Ilyen jogorvoslati jog
tobbek kozott akkor all fenn, ha az emlitett jogosult azt kéri, hogy gyogyszerét ne hasznaljak
fel egy olyan gyogyszer forgalombahozatali engedélyének az emlitett 10. cikk alapjan torténd
megszerzése céljabol, amely tekintetében sajat gyodgyszere nem tekintheté ugyanazon
10. cikk (2) bekezdésének a) pontja értelmében vett referencia-gyogyszernek.

Alairasok
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