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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (nyolcadik tanacs)

2015. marcius 12.*

»El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Emberi felhasznélasra szant gyégyszerek — 469/2009/EK
rendelet — 3. cikk — Kiegészit6 oltalmi tanusitvany — E tanusitvany megszerzésének feltételei —
Részben vagy teljesen ugyanazon hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek — Egymast kovetd forgalomba
hozatalok — Hat6anyagok kombindciéja — Valamely hatéanyag korabbi forgalmazasa egyetlen
hatdéanyagot tartalmazé gydégyszer formajaban — Tobb tanusitvany ugyanazon szabadalom alapjan
torténd megszerzésének feltételei — Valamely alapszabadalom hatéanyagainak médositasa”

A C-577/13. 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 2013. november 14-én érkezett, 2013. oktéber 31-i hatdrozataval terjesztett el6 az el6tte
az Actavis Group PTC EHF,
az Actavis UK Ltd
és
a Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (nyolcadik tanacs),
tagjai: A. O Caoimh tandcselnok, C. Toader (eléadé) és C.G. Fernlund birak,
f6tanacsnok: N. Jadskinen,
hivatalvezet6: L. Hewlett f6tandcsos,
tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2014. december 1-jei targyalasra,

figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:

— az Actavis Group PTC EHF és Actavis UK Ltd képviseletében R. Meade QC, I. Jamal barrister és
M. Hilton solicitor,

— a Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG képviseletében T. Mitcheson QC, valamint
N. Dagg solicitor,

* Az eljaras nyelve: angol.
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— az Egyesiilt Kirdlysdg Kormanya képviseletében N. Saunders barrister,

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

— a portugdl kormany képviseletében L. Inez Fernandes, A. Antunes és I. Vieira Lopes,
meghatalmazotti mindségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében F. W. Bulst és J. Samnadda, meghatalmazotti min&ségben,

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

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyardl szo6lo, 2009.
majus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 152, 1. o.) 3. és 13. cikkének
értelmezésére iranyul.

E kérelmet az Actavis Group PTC EHF és az Actavis UK Limited (a tovdbbiakban egyiitt: Actavis),
valamint a Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG (a tovébbiakban: Boehringer) kozott, a
Boehringer dltal a MicardisPlus nevi gydgyszerre megszerzett kiegészité oltalmi tanusitvany (a
tovabbiakban: tandsitvany) érvényessége targydaban folyamatban 1évé jogvitiban terjesztették eld.

Jogi hattér

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

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

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

[.]

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

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

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

[...];

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

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

d) »tanuasitvany«: a [kiegészité oltalmi tanudsitvany];

[...]”

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

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

a) a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll;

b) a termék gyogyszerként torténé forgalomba hozatalat [...] [az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i] 2001/83/EK [eurdpai parlamenti és
tandcsi] irdnyelv [(HL L 311., 67. o; magyar nyelv(i kilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o0.)] [...]
szerint engedélyezték;

c) atermékre még nem adtak tanusitvanyt;

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

A 469/2009 rendelet , A tanusitvany irdnti bejelentés” cimi 7. cikke (1) bekezdésében igy rendelkezik:

»A tanusitvany irdnti bejelentést a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozatalardl szélé — a
3. cikk b) pontjaban emlitett — engedély kiaddsanak napjat kovet6 hat hénapon beliil kell benyujtani.”

E rendelet ,A tanusitvany id6tartama” cimd 13. cikkének (1) bekezdése igy rendelkezik:
»A tanusitvany id6tartama az alapszabadalom jogszabédlyban meghatarozott oltalmi idejének lejartakor
kezdédik, és az alapszabadalom iranti bejelentés benyudjtasinak napja és a termék Kozosségen beliili

forgalomba hozataldra vonatkozd elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt iddszak o6t évvel
csokkentett id6tartamaval megegyezé ideig tart.”

Az Egyesiilt Kirdlysdg joga
Az Egyesiilt Kiralysag szabadalmakrdl sz6lé 1977. évi torvényének (UK Patents Act 1977) 27. cikke

kimondja: ,[a] szabadalom leirdsdnak e cikk szerinti médositasa a szabadalom megaddasatdl hatdlyos, és
ugy tekintendd, mint amely a szabadalom megadasatél mindvégig hatalyos volt”.
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Az alapiigy tényallasa és az elozetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdések

1992. janudr 31-én a Boehringer bejelentést nyujtott be az EP 0 502 314. sz. (UK) eurdpai szabadalom
megadasa irant. Ezt a szabadalmat 1998. mdajus 20-dn adtdk meg szamdra (a tovabbiakban:
Boehringer-alapszabadalom). A Boehringer-alapszabadalom megjelolése a kovetkezé:
»Benzimidazol-szarmazékok, azokat tartalmazé gydgyszerek és elkészitésiik eljardsa”. A szabadalom
szamos molekula megjelolését és igénylését tartalmazza, amelyek koziil az egyik a telmizartin. A
telmizartdn hatéanyagot a magas vérnyomads (hipertonia) kezelésére és felnéttek korében a sziv- és
érrendszeri haldlozas csokkentésére hasznaljak.

A Boehringer-alapszabadalom 5. és 8. igénypontja dnmagaban a telmizartinra, illetéleg annak egyik
sdjara vonatkozik.

Az emlitett szabadalom és az 1998. december 16-dn a Boehringer-csoport egyik vallalatinak — az
egyedilli hatéanyagként telmizartant tartalmazé, Micardis nevii gydgyszerre — megadott
forgalombahozatali engedély alapjin a Boehringer megkapta az e hatdéanyagra vonatkozé elsé
tanusitvanyt (a tovébbiakban: telmizartintanusitvany). A telmizartdntandsitvany termékleirdsa a
kovetkez6é:  ,[tlelmizartdn, adott esetben gydgyaszatilag elfogadhaté sé formdjaban”. A
telmizartantanusitvanyt 1999. augusztus 9-én adtik meg, és az 2013. december 10-én jart le.

2002. aprilis 19-én a Boehringer csoport egyik véllalata a telmizartdn és a hidroklorotiazid
kombindciéjanak forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyt kapott. A hidroklorotiazid vizelethajtd,
amely gatolja a vese vizvisszatarté képességét. Ez az anyag egy 1958 o6ta ismert molekula, amely
kozkinccsé vélt. A telmizartdn és a hidroklorotiazid a Boehringer altal a MicardisPlus védjegy alatt
értékesitett gydgyszer egyediili hatéanyaga.

2002. szeptember 6-an a Boehringer kérelmet nyujtott be a telmizartan és a hidroklorotiazid
hatéanyagok kombindcidjara vonatkozé tanusitvany megszerzése irant (a tovabbiakban: kombinacids
tanusitvany).

2003. jalius 10-én a United Kingdom Intellectual Property Office (az Egyesiilt Kirdlysdg szellemi
tulajdonjogi hivatala, a tovabbiakban: UK IPO) levélben jelezte a kombindciés tanusitvany
bejelentdjének, hogy a hatéanyagok kombindcidjat tartalmazé termékekre vonatkozé tantsitvanyok
tekintetében a kombindciot egyértelmtien igényelni kell annak érdekében, hogy azt kombinaciéra
vonatkoz6 oltalmi igénynek lehessen tekinteni. Mivel a Boehringer-alapszabadalom csak olyan
igénypontokat tartalmaz, amelyek a termék hatdéanyagainak egyikéhez, nevezetesen a telmizartan
Osszetev6hoz kotédnek, az UK IPO javasolta, hogy a Boehringer kérje ezen alapszabadalom
modositasat a telmizartdn és a hidroklorotiazid kombindcidjara vonatkozé igénypont beiktatdsa
érdekében.

2003. november 10-én a Boehringer a kombindciés tanusitvany irdnti bejelentés targyaban az eljaras
felfiiggesztését kérte.

2003. november 19-én a Boehringer az UK IPO-t6l a megadott Boehringer-alapszabadalom
modositasat kérte, egy igénypont, nevezetesen a 12. igénypont beiktatdsaval, amely egyebek mellett a
telmizartanbdl és a hidroklorotiazidbdl allé gyogyszer-kombindciéra vonatkozott.

2003. december 22-én a UK IPO hozzijarult a kombindciés tandsitvany megszerzése iranyuld eljaras

négy hoénapra — a Boehringer-alapszabadalom moédositasara iranyulé eljaras befejezéséig — torténd
felfiiggesztéséhez.

4 ECLILEU:C:2015:165
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2004. mdjus 5-én kozzétették az emlitett alapszabadalom moddositdsa iranti kérelmet. Miutdn 2004.
mdjus 14-én a UK IPO — a Boehringer-alapszabadalom moédositasara iranyuld eljaras befejezéséig —
meghosszabbitotta a kombindcids tanusitvany megszerzése iranti eljaras felfiiggesztését, a UK IPO,
2004. november 10-én helyt adott ezen alapszabadalom mddositdsa iranti kérelemnek (a tovabbiakban:
modositott szabadalom). A médositott szabadalom 2012. janudr 30-an jart le.

A 2004. november 18-i levelében a Boehringer kérte, hogy az UK IPO engedélyezze szdmdira a
kombindciés tanusitvany iranti bejelentésének Gjboli elSterjesztését. Ezen a napon vagy roviddel ezutan
a modositott szabadalom alapjan a bejelentés Gjbdl el6terjesztésre kertilt.

A kombindcids tanusitvanyt 2005. janudr 13-dn adtdk meg, és a lejartanak idSpontjat 2017. januar
30-ban rogzitették.

Az Actavis, amely generikus gyégyszereket gyart, a kombindacids tanudsitvany érvényességének vitatasara
irdnyul6 keresetet terjesztett a kérdést elSterjeszté birdsag elé, azzal az indokldssal, hogy a tanusitvany
eredeti bejelentésének idépontjaban, 2002. szeptember 6-an, a széban forgd termék nem szerepelt a
Boehringer-alapszabadalom igénypontjainak szovegében, tovabba az utébbi, kombindciés tanusitvany
iranti bejelentés targyat képezé szabadalom nem tartalmazta a 12. igénypontot, és az emlitett
szabadalom egyik igénypontjaban sem szerepelt a kombinaciébdl allé termék.

A Boehringer ezzel szemben azt dllitja, hogy az unids és a nemzeti jogszabdlyok lehet6vé teszik a
szabadalmaknak a megadasukat kovetd modositasat. Az ilyen moddositast kovetéen tehat a
Boehringer-alapszabadalom visszamendlegesen oltalmazza azt a terméket, amelyre a kombindcids
tanusitvanyt eredetileg — a mddositas el6tt — bejelentették.

A kérdést elbterjeszté birdsag ramutat, hogy az Egyesiilt Kirdlysag szabadalmakrol szolé 1977. évi
torvényének 27. cikke alapjan ugy kell tekinteni, hogy a Boehringer-alapszabadalom moédositdsa, az e
szabadalom megadésanak idépontjatdl, azaz 1998. majus 20-t6l mindvégig hatdlyos volt.

E kortlmények kozott a High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court)
(legfelsébb birésag [Anglia és Wales] kancelldriai kollégium [szabadalmi birésag]) felfiiggesztette az
eljarast, és el6zetes dontéshozatal céljabdl az alabbi kérdéseket terjesztette a Birdsag elé:

»,1. a) Ha egy szabadalom - annak megaddsakor — nem tartalmaz olyan igénypontot, amely
kifejezetten azonositja két hatéanyag kombindciéjat, de a szabadalom alkalmasint médosithaté
ugy, hogy tartalmazzon ilyen igénypontot, e médositastdl fliiggéen az emlitett hatéanyagok
kombindacidjat tartalmazé termékre vonatkoz6, a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja
értelmében vett »hatdlyos alapszabadalomnak« mindsiilhet-e ezen szabadalom?

b) Az olyan szabadalom, amelyet mddositottak annak megadasat kovetSen, és/vagy i. a kiegészitd
oltalmi tanusitvdny megadasa el6tt, és/vagy ii. azt kovetéen, »hatdlyos alapszabadalomnak«
mindsiilhet-e a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjaban meghatarozott feltétel teljestilése
szempontjabol?

c¢) Ha egy bejelent6 kiegészité oltalmi tandsitviny megadasat kéri egy A és B hatdanyagot
tartalmazé termékre olyan koriilmények kozott, amikor

i.  a kiegészit6 oltalmi tanusitvany iranti bejelentés napjat kovetéen, de a kiegészit6é oltalmi
tanusitvany megaddsat megel6zéen Ggy modositjak az [Egyesiilt Kirdlysagban megadott]
eurépai szabadalomnak mindsiilé hatélyos alapszabadalmat, hogy az tartalmazzon olyan
igénypontot, amely kifejezetten azonositja A-t és B-t;

7
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ii. a modositds a nemzeti jog alapjan gy tekintendd, mint amely a szabadalom megadasatol
mindvégig hatalyos volt;

jogosult-e a kiegészité oltalmi tanusitvany irdnti bejelentés bejelentdje arra, hogy a mddositott
szabadalomra hivatkozzon a [469/2009 rendelet] 3. cikk[ének] a) pontja szerinti feltétel teljesitése
érdekében?

Figyelembe kell-e venni annak meghatdrozasakor, hogy teljesiilnek-e a 3. cikk szerinti feltételek az
olyan termékre vonatkozé kiegészité oltalmi tanusitvany iranti bejelentéskor, amely A és B
hatéanyag kombindci6jat tartalmazza, ha

a) a hatdlyos alapszabadalom tartalmaz az A hatéanyagot tartalmazé termékre vonatkozé
igénypontot és az A és B hatéanyag kombindcidjat tartalmazé termékre vonatkozd tovabbi
igénypontot, és

b) mdar van kiegészit6 oltalmi tanusitviny az A hatdanyagot tartalmazé termékre (a
tovdbbiakban: X termék), azt, hogy az A és B hatdéanyag kombindciéja mint taldlmany eltér
és fliggetlen az A hatéanyagtél mint talalmanytél?

Ha a hatdlyos alapszabadalom a [469/2009 rendelet] 3. cikk[ének] a) pontja értelmében:
a) egy A hatdanyagot tartalmazé terméket (X termék) és

b) egy, az A és B hatéanyag kombindcidjat tartalmazé terméket (a tovdbbiakban: Y termék)
»oltalmaz,

és ha

c¢) az X termék gyogyszerként torténé forgalomba hozatalat engedélyezték;

d) Kkiegészit6 oltalmi tanusitvanyt adtak az X termékre, és

e) késobb az Y termék gydgyszerként torténd forgalomba hozatalat is engedélyezték,

ellentétes-e a [469/2009] rendelettel, kiillonosen a rendelet 3. cikkének c) pontjaval, 3. cikkének
d) pontjaval és/vagy 13. cikkének (1) bekezdésével, ha a szabadalom jogosultjanak az Y termékre
vonatkozé kiegészité oltalmi tanusitvanyt adnak? Vagylagosan, ha kiegészité oltalmi tandsitvany
adhat6 az Y termékre, annak idGtartama az X termékre vonatkoz6 engedély megaddsara vagy az
Y termékre vonatkozé engedély megadasara tekintettel hatirozandé-e meg?

Az 1. a) kérdésre adandé nemleges, az 1. b) i. kérdésre adandé6 igenl6 és az 1. b) ii. kérdésre
adand6 nemleges valasz esetén olyan koriilmények kozott, amikor

a) a [469/2009] rendelet 7. cikkének (1) bekezdése alapjan a kiegészit6 oltalmi tanusitvany irdnti
bejelentést a termék gyogyszerként torténd forgalomba hozatalardl szolé érvényes engedély
2001/83/EK vagy [az dllatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szols, 2001.
november 6-i] 2001/82/EK [eurdpai parlamenti és tandcsi] irdnyelv [(HL L 311., 1. o.; magyar
nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 3. 0.)] alapjan torténd kiadasanak napjat kovetd hat
hénapon beliil benyujtottak;

b) a kiegészitd oltalmi tanUsitvdny irdnti bejelentés benytjtasit kovetben az illetékes

iparjogvédelmi hatdsag lehetséges ellenvetést tesz a kiegészité oltalmi tanudsitvanynak a
[469/2009] rendelet 3. cikkének a) pontja alapjan torténé megadasaval szemben;

ECLILEU:C:2015:165



25

26

27

2015. 03. 12-1 ITELET - C-577/13. SZ. UGY
ACTAVIS GROUP PTC ES ACTAVIS UK

c) az illetékes iparjogvédelmi hatdsag fent emlitett lehetséges ellenvetését kovetéen és annak
elhdritdsa érdekében a kiegészité oltalmi tanusitvany irdnti bejelentés bejelentSje a hatdlyos
alapszabadalom moddositasat kéri, és e kérelemnek helyt adnak;

d) a hatdlyos alapszabadalom mddositasat kovetGen az emlitett médositott szabadalom megfelel
a [469/2009 rendelet] 3. cikk[e] a) pontjanak;

megakadalyozza-e a [469/2009] rendelet az illetékes iparjogvédelmi hatésdgot a nemzeti eljarasi
rendelkezések annak érdekében torténé alkalmazasiban, hogy a) felfiiggesszék az eljarast a
kiegészitd oltalmi tanusitvany irdnti bejelentés targydban, hogy lehetévé valjék a bejelentd szamara
az alapszabadalom moddositdsa iranti kérelem benydjtisa, és b) késébb folytassak az emlitett
bejelentés targyaban az eljardst akkor, ha a modositast engedélyezték, ha a folytatds emlitett
idépontja

— a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldrdl sz6lé érvényes engedély kiadasdnak
napjat koveté hat honapon tul, de

— a hatdlyos alapszabadalom mddositasa engedélyezésének napjat kovet6 hat hénapon beliil van?”
Az elézetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

A mdsodik és a harmadik kérdésrdl

A maésodik és a harmadik kérdésével, amelyeket egyiittesen és elsGként kell megvizsgalni, a kérdést
elSterjeszté birdsag lényegében arra keresi a valaszt, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) és
c) pontjait Ggy kell-e értelmezni, hogy ha valamely alapszabadalom egy hatdanyagot tartalmazé
termékre vonatkoz6 igénypontot foglal magdban, amely termékre e szabadalom jogosultja mar
megszerezte a tanusitvanyt, masrészt egy olyan tovabbi igénypontot, amely e hatéanyag és egy masik
hatéanyag kombindciéjat tartalmazé termékre vonatkozik, ezzel a rendelkezéssel ellentétes az, hogy ez
a jogosult az emlitett kombindciéra vonatkozéan egy masodik tanusitvanyt szerezzen. Amennyiben
erre a kérdésre a vilasz nemleges, a kérdést el6terjeszté birdsag arra is keresi a valaszt, hogy hogyan
kell meghatdrozni a ,kombindcids tanusitvany” idStartamat e rendelet 13. cikkének (1) bekezdése
alapjan.

Ezt a kérdést a telmizartdn és hidroklorotiazid hatdéanyagok kombindcidjat tartalmazé termékre
vonatkozé masodik tanusitvany iranti kérelem vonatkozasaban terjesztették eld. Ebben a tekintetben
az alapiigyben nem vitatott, hogy ebben a kombindciéban a telmizartdin - amely a
Boehringer-alapszabadalom 0j hatéanyaga — egyediil képezi a taldlmany targyat. A kozkincshez tartozé
hidroklorotiazid molekula felfedezéséhez a Boehringer semmilyen médon nem jarult hozzd, és az ezen
anyagra vonatkozé igénypont nem képezi a taldlmény targyat.

El6szor is emlékeztetni kell arra, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikke a)-d) pontjanak megfeleléen a
termékre tanusitvanyt kell adni, ha abban a tagdllamban, amelyben a bejelentést benyujtottdk, a
bejelentés napjan a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll, a termékre még nem adtak
tanusitvanyt, a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldt engedélyezték, és ha az emlitett,
forgalomba hozatalra vonatkozé engedély a bejelentés napjain a termék forgalomba hozatalara
vonatkozé elsé engedély. Ami a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) és b) pontjdban szereplé terméket
illeti, e rendelkezésnek és ugyanezen rendelet 1. cikke c) pontjdnak egyiittes értelmezésébdl
kovetkezden a tanusitvanyt csak akkor lehet kiadni, ha magat a terméket alapszabadalom oltalmazza.
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Ami azt a kérdést illeti, hogy az alapiigyben széban forg6 termékek oltalom alatt dllnak-e, vagy sem, az
alapiigy felei kozott vita van a 469/2009 rendelet 1. cikkének c) pontjdban szereplé ,magat” kifejezés
értelmezése vonatkozasaban.

Mig a Boehringer és a portugal kormany szerint pusztin az a tény, hogy a két hatéanyag szerepel az
igénypontok szovegében, elegendé ahhoz, hogy azokat oltalom alatt allonak lehessen tekinteni, az
Actavis azt dllitja, hogy az emlitett kifejezést tigy kell értelmezni, hogy a szabadalom jogosultja csak
azon termék kifejlesztéséért részesiilhet kiterjedt monopdliumban, amely a kérdéses szabadalom
szerinti taldlméany valodi targyat képezi, azaz a miszaki hozzdjarulasért vagy a feltaldléi tevékenység
lényegéért.

A Bizottsag javaslata szerint a ,magat” kifejezést haszndlatit Ggy kell értelmezni, hogy az valamely
,kilondll6” hatéanyagra utal, azaz egy olyan hatéanyagra, amely nem képezi részét valamely masik
hat6anyaggal alkotott kombindciénak.

A francia kormdany arra emlékeztet, hogy az alapiligyben egyrészt egyediil a telmizartdn mindsil a
feltaldloi tevékenység kozéppontjanak, illetve a Boehringer-alapszabadalom 4j hatéanyaganak, mésrészt
e szabadalom egyik igénypontja sem vonatkozik kiilonalléan a hidroklorotiazidra.

Annak érdekében, hogy a masodik és a harmadik kérdésre hasznos valaszt lehessen adni, ra kell
mutatni, hogy a 469/2009 rendelet 1. cikkének c) pontjaban foglalt ,magat” kifejezést ondlloan, az e
rendelet dltal kovetett célokra, valamint azon rendszerre tekintettel kell értelmezni, amelyben ez a
kifejezés elhelyezkedik.

E tekintetben arra kell emlékeztetni, el6szor is, hogy a tobb, kiilonb6zd ,terméket” oltalomban részesitd
szabadalom fészabdly szerint lehetévé teheti tobb tanusitvany megszerzését ezen kiillonbozé termékek
mindegyikének vonatkozdsaban, kiilonosen akkor, ha mindegyiket dnmagéaban ,oltalomban részesiti”
ez az ,alapszabadalom” a 469/2009 rendelet 1. cikkének b) és c) pontjaval egyiittesen értelmezett
3. cikkének a) pontja értelmében (lasd ebben az értelemben: Actavis Group PTC és Actavis UK itélet,
C-443/12, EU:C:2013:833, 29. pont; Georgetown University itélet, C-484/12, EU:C:2013:828, 30. pont).

Masodszor arra kell rimutatni, hogy a 469/2009 rendelet (4), (5) és (9) preambulumbekezdése szerint a
tanusitvanynak az a célja, hogy visszadllitsa az alapszabadalom dltal nyujtott tényleges oltalom
megfelel6 id6tartamat azéltal, hogy a jogosultja szdmara lehet6vé teszi, hogy a szabadalma lejarta utdn
kiegészité6 jelleggel olyan id6tartamu kizardlagossagot élvezzen, amely legalabb részlegesen
ellensulyozni kivinja azt a késedelmet, amelyet e szabadalmi bejelentés benyujtasinak idépontja és az
elsé eurdpai unids forgalombahozatali engedély megszerzése kozott eltelt id6 miatt a taldlmanydnak
kereskedelmi hasznositdsa terén szenvedett el (lasd ebben az értelemben: Actavis Group PTC és
Actavis UK itélet, EU:C:2013:833, 31. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A Birésag mindazonaltal azt is kimondta, hogy a 469/2009 rendeletnek nem célja a valamely taldlmany
forgalmazasa terén elszenvedett késedelem teljes kompenzdldsa, sem pedig az emlitett talalmanyra
vonatkoz6 valamennyi lehetséges forgalmazasi formaval kapcsolatos ilyen késedelmek kompenzilasa,
ideértve az ugyanazon hatéanyaghoz fiiz6d6 kiilonb6z6 kombinacidk forgalmazasi formdit is (ldsd
ebben az értelemben: Actavis Group PTC és Actavis UK itélet, EU:C:2013:833, 40. pont).

A tobbek kozott a 469/2009 rendelet (10) preambulumbekezdésében felidézett azon igényre tekintettel,
hogy valamennyi széban forgé érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érdekeket is, figyelembe vegyenek,
annak elismerése, hogy tobb tanusitviny megszerzésére biztosit jogot valamely hatdéanyag korlatlan
szamu mdas olyan hatéanyaggal vald, egymast kovetd forgalomba hozatalainak mindegyike, amely
hatéanyagok nem képezik az alapszabadalom ald tartozé taldlmany targyat, ellentétes lenne az Unién
beliili kutatdsnak a tandsitvany révén torténd Osztonzése tekintetében a gyogyszeripar érdekei és a
kozegészségiigy érdekei kozott megteremtendd egyensullyal (lasd ebben az értelemben: Actavis Group
PTC és Actavis UK itélet, EU:C:2013:833, 41. pont).
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Igy, tekintettel a 469/2009 rendelet (4), (5), (9) és (10) preambulumbekezdésében szereplé érdekekre,
nem engedhetd meg, hogy valamely érvényes alapszabadalom jogosultja Gj, esetlegesen hosszabb
idétartamra érvényes tanusitvanyt szerezhessen minden egyes alkalommal, amikor valamely
tagallamban forgalomba hozza az egyrészt az alapszabadalmaban 6nmagédban oltalomban részesitett, és
az e szabadalom ald tartozé taldlmany targyat képez6 hatéanyagot, masrészt egy olyan masik anyagot
tartalmazé gyodgyszert, amely nem képezi targyat az alapszabadalom ald tartozé talalmdnynak (lasd
ebben az értelemben: Actavis Group PTC és Actavis UK itélet, EU:C:2013:833, 30. pont).

Ebbél kovetkezéen ahhoz, hogy valamely alapszabadalom ,magat” a 469/2009 rendelet 1. cikkének
c) pontja és 3. cikkének a) pontja szerinti hatéanyagot oltalmazza, ennek a hatéanyagnak az emlitett
szabadalom ald tartozé taldlmény targyat kell képeznie.

A fenti megfontoldsok alapjan a feltett masodik és harmadik kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy a
469/2009 rendelet 3. cikkének a) és c) pontjat ugy kell értelmezni, hogy ha valamely alapszabadalom
olyan igénypontot foglal magaban, amely a taldlmany egyediili targyat képezé hatdéanyagot tartalmazé
termékre vonatkozik, amely termékre e szabadalom jogosultja mar megszerezte a tanusitvanyt,
masrészt egy olyan tovabbi igénypontot, amely e hatéanyag és egy madsik hatéanyag kombindcidjat
tartalmaz6 termékre vonatkozik, ezzel a rendelkezéssel ellentétes az, hogy ez a jogosult az emlitett
kombindciéra vonatkozdan egy masodik tanusitvanyt szerezzen.

Mivel az alapiigyben a kombindciés tantsitvanyt nem lehet a 469/2009 rendeletnek megfeleléen kiadott
tanusitvanynak tekinteni, mar nem sziikséges valaszolni a harmadik kérdés utolsé, a rendelet
13. cikkének értelmezésére vonatkozé részére, amely cikk a tantsitvany idGtartamat allapitja meg.

A harmadik és a negyedik kérdésrél

A masodik és a harmadik kérdésre adott valaszra tekintettel, amelybdl az kovetkezik, hogy az
alapiigyben széban forgéhoz hasonlé madasodik tanusitvanyt nem lehet megadni a Boehringernek a
telmizartan-hidroklorotiazid kombindciéra, méghozza attdl a kérdéstél fiiggetlenil, hogy az
alapszabadalomba annak megaddsat kovetéen az UK IPO javaslatira a hidroklorotiazidra vonatkozé uj
igénypontot iktattak-e, a feltett els6 és negyedik kérdésre nem sziikséges valaszolni.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdag 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 kovetkezéképpen hatdrozott:

A gyodgyszerek kiegészito oltalmi tanusitvanyardl széld, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikkének a) és c) pontjat ugy kell értelmezni, hogy ha valamely
alapszabadalom olyan igénypontot foglal magiaban, amely a talilmany egyediili targyat képezo
hatéanyagot tartalmazd termékre vonatkozik, amely termékre e szabadalom jogosultja mar
megszerezte a kiegészité oltalmi tanusitvanyt, masrészt egy olyan tovabbi igénypontot, amely e
hatéanyag és egy masik hatéanyag kombinacidjat tartalmazé termékre vonatkozik, ezzel a
rendelkezéssel ellentétes az, hogy ez a jogosult az emlitett kombinaciora vonatkozéan egy
masodik kiegészito oltalmi tanusitvanyt szerezzen.

Alairasok
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