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(az Augstakas Tiesas Senats [Lettorszag| altal benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal iranti kérelem — Jogszabalyok kozelitése — Iparpolitika — 2001/83/EK
iranyelv — Emberi felhaszndldsra szant gyégyszerek — 6. cikk — Forgalombahozatali engedély — A
8. cikk (3) bekezdésének i. pontja — A gydgyszerészeti, 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-gyodgyszer« fogalma — A referencia-gyégyszer forgalombahozatali engedélye jogosultjanak
arra vonatkozé alanyi joga, hogy megtamadja ezen gyégyszer generikuma forgalombahozataldnak
engedélyezését — 10a. cikk — Az Eurépai Unidban legalabb tiz éve j6l megalapozott gy6gyaszati
felhasznélassal rendelkezé hatéanyagon alapulé gydgyszerek — Valamely, a 10a. cikkben el6irt eltérés
figyelembevételével engedélyezett gyogyszernek egy generikus gyogyszer forgalombahozatali
engedélyének megszerzése céljabdl referencia-gydégyszerként torténd hasznalatara vonatkozé lehet6ség”

Osszefoglalé — A Birésag itélete (6todik tanacs), 2014. oktéber 23.

1. Jogszabdlyok kozelitése — Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek —
Forgalombahozatali engedély — Roviditett eljards — Referencia-gyogyszer generikuma —
A referencia-gyogyszer fogalma — Jol megalapozott gyogydszati felhaszndldssal rendelkezd
hatéanyagon alapulé gyogyszerek — Bennfoglaltsdg

(Az 1394/2007 rendelettel modositott 2001/18 parlamenti és tandcsi irdnyelv, 8. cikk, (3) bekezdés,
i) pont, 10. cikk, (2) bekezdés, a) pont és 10a. cikk, valamint 1. melléklet)

2. Jogszabdlyok kozelitése — Emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek —
Forgalombahozatali engedély — Roviditett eljdrds — Referencia-gydgyszer generikuma —
A referencia-gydgyszer forgalombahozatali engedélye jogosultjanak arra vonatkozé alanyi joga,
hogy birésdg eldtt vitassa a generikus gyogyszer nyilvantartdsba vételérdl szolé hatdrozatot —
Terjedelem

(Az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdja, 47. cikk; az 1394/2007 rendelettel mddositott 2001/83 eurdpai
parlamenti és tandcsi irdanyelv, 10. cikk)

1. Az 1394/2007 rendelettel moédositott, az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi
kédexérdl szélé 2001/83 iranyelv 10. cikke (2) bekezdésének a) pontja értelmében vett
sreferencia-gyogyszer” fogalmat ugy kell értelmezni, hogy az kiterjed az olyan gyodgyszerre, amelynek
forgalombahozatali engedélyét ezen iranyelv 10a. cikke alapjan allitottak ki.
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Ugyanis a 2001/83 iranyelv 10a. cikkében szabdlyozott eljards egyaltalin nem gyengiti azon
biztonsagossagi és hatdsossagi el6irdsokat, amelyeknek a gydgyszereknek meg kell felelniiik, hanem
kizarélag valamely forgalombahozatali engedély iranti kérelem elkészitésének idStartamat kivanja
leroviditeni azaltal, hogy mentesiti a kérelmezét a 2001/83 iranyelv 8. cikke (3) bekezdésének
i. pontjdban emlitett preklinikai és klinikai vizsgalatok elvégzésének kotelezettsége aldl annyiban,
amennyiben megfelel6 tudomanyos szakirodalom alapjan az ezen irdnyelv I. melléklete II. részének
1. cimében eldirt feltételek tiszteletben tartasaval megallapithaté, hogy e vizsgalatokat korabban
elvégezték, és e vizsgalatok bizonyitottak azt, hogy az érintett gydgyszer hatéanyaga vagy hatéanyagai
megfelelnek az emlitett 10a. cikkben megjelolt feltételeknek. Kovetkezésképpen egy ilyen gyodgyszert
csak azutdn hoznak forgalomba, hogy az illetékes hatdsig ellendrizte annak biztonsigossagat és
hatdsossagat.

(v0. 29., 32. pont és a rendelkezd rész 1. pontja)

2. Az 1394/2007 rendelettel modositott, az emberi felhasznadldsra szant gydgyszerek kozosségi
kédexérdl szélé 2001/83 irdnyelvnek az Eurdpai Unié Alapjogi Chartajanak 47. cikkével
Osszefliggésben értelmezett 10. cikkét ugy kell értelmezni, hogy egy olyan gydgyszer
forgalombahozatali engedélyének jogosultja, amelyet egy masik gyarté generikumdara vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti, ezen irdnyelv 10. cikke alapjan benydjtott kérelemben
referencia-gyogyszerként haszndltak fel, jogorvoslati joggal rendelkezik azon hatdrozattal szemben,
amelyben az illetékes hatésig forgalombahozatali engedélyt adott a generikus gyogyszer tekintetében,
amennyiben a jogosult a szdmdara 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 hasznaljak fel egy olyan gyégyszer forgalombahozatali engedélyének az emlitett 10. cikk
alapjan torténé megszerzése céljabol, amely tekintetében sajat gyogyszere nem tekintheté ugyanazon
10. cikk (2) bekezdésének a) pontja értelmében vett referencia-gydgyszernek.

Ugyanis a 2001/83 irdnyelv 10. cikke ehhez kapcsoléddan a referencia-gydgyszer forgalombahozatali
engedélye jogosultjdnak annak megkovetelésére vonatkozd jogot biztosit, hogy tiszteletben tartsik az
azon feltételek alapjan &6t megilletd elGjogokat, amelyek mellett egy masik gyogyszer gyartdja az
emlitett els6 gyogyszer forgalombahozatali engedélye irdnti kérelemhez sziikséges dossziéban taldlhaté
preklinikai és klinikai vizsgalatok eredményeire hivatkozhat. Igy az emlitett, a Charta 47. cikkével
Osszefiiggésben értelmezett 10. cikk alapjan el kell ismerni a széban forgd jogosultnak az ezen
el6jogok tiszteletben tartasara vonatkozoé hatékony biréi jogvédelemhez valé jogat.

(vo. 37., 39., 40. pont és a rendelkezd rész 2. pontja)
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