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A BIROSAG ITELETE (nyolcadik tanacs)

2015. januar 15.*

»El6zetes dontéshozatal iranti kérelem — Emberi felhasznaldsra szant gyégyszerek — Kiegészit6 oltalmi
tanusitvany — 469/2009/EK rendelet — Valamely gydgyszer »hatdéanyaganak« fogalma —
Konjugalt pneumococcus-vakcina — Gyermekgyoégyaszati felhasznalas — Hordozé fehérje —
Kovalens kotés”

A C-631/13. sz. tigyben,

az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targydban, amelyet az
Oberster Patent- und Markensenat (Ausztria) a Birdsaghoz 2013. december 2-an érkezett, 2013.
augusztus 28-i hatdrozataval terjesztett el az el6tte

Arne Forsgren

és

az Osterreichisches Patentamt

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (nyolcadik tanécs),

tagjai: C. Toader, a nyolcadik tanics elnokeként eljaré bird, E. Jarasianas és C.G. Fernlund (el6add)
birdk,

fétandcsnok: Y. Bot,

hivatalvezet6é: A. Calot Escobar,

tekintettel az irdsbeli szakaszra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

— A. Forsgren képviseletében D. Alge Patentanwalt,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében F. Bulst és G. Braun, meghatalmazotti mindségben,

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

meghozta a kovetkez6

* Az eljaras nyelve: német.
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téletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem a gyogyszerek kiegészité oltalmi tandsitvanyéardl szélo, 2009.
majus 6-i 469/2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 152, 1. o.) 1. cikke b) pontjanak
és 3. cikke a) és b) pontjanak az értelmezésére iranyul.

Ezt a kérelmet az A. Forsgren és az Osterreichisches Patentamt (osztrak szabadalmi hivatal) kozott,
kiegészité oltalmi tandsitvany (a tovabbiakban: tandsitvany) kiaddsa targydban folyamatban [évé
jogvitaban terjesztették eld.

Jogi hattér
A 469/2009 rendelet ,Meghatdrozasok” cim 1. cikke a kovetkezéképpen fogalmaz:

,E rendelet alkalmazdsdban:

a) »gyogyszer«: minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombinacidja, amelyet emberek vagy allatok
betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére szolgalé anyagként vagy kombindcioként jelolnek meg,
valamint minden olyan anyag vagy olyan anyagok kombindcidja, amelyet diagnosztikai eljarasban,
illetve emberek vagy dllatok élettani miikodésének helyredllitasara, javitisira vagy mddositasara
embereken vagy allatokon alkalmazhatnak;

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

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

d) »tandsitviny«: a kiegészit6 oltalmi tanusitvany;
[...]”
A rendelet ,Hataly” cimi 2. cikke kimondja:

»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 felhaszndldsra 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. o0.)] vagy az éllatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv [(HL L 311., 1. o;
magyar nyelvi kilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 3. o.)] szerint lefolytatott hatdsigi engedélyezési
eljaras el6zte meg.”

Az emlitett rendeletnek ,A tanusitvany megszerzésének feltételei” cimd 3. cikke szerint:

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

a) a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all;

b) a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldt — az esettdl fliiggéen — a [2001/83] iranyelv
vagy a [2001/82] iranyelv szerint engedélyezték [(a tovabbiakban: forgalombahozatali engedély)];
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¢) a termékre még nem adtak tanusitvanyt;

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

Ugyanezen rendeletnek ,,Az oltalom targya” cimi 4. cikke az aldbbiak szerint fogalmaz:

»Az alapszabadalom éaltal biztositott oltalom keretein beliil a tanudsitvany altal biztositott oltalom csak
az adott gyogyszerre vonatkozd forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartoz6 termékre, illetve a
termék gyogyszerként torténé olyan alkalmazésaira terjed ki, amelyeket a tandsitvany lejarta el6tt
engedélyeztek.”

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

A Birdésaghoz benyujtott iratokbdl kitlinik, hogy A. Forsgren a jogosultja a ,Protein D - D
immunglobulinhoz [IgD] kapcsolédé Haemophilus influenzae fehérje” vonatkozé eurdpai
szabadalomnak (EP0594610B1, a tovabbiakban: alapszabadalom).

A protein D-t a ,Synflorix” elnevezésii, gyermekgydgyaszati felhaszndldsa Pneumococcus vakcina
tartalmazza. A 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjan elfogadott, a ,Synflorix —
Pneumococcus poliszacharid konjugalt vakcina (adszorbedlt)” emberi felhaszndldsra szant gyogyszer
forgalomba hozataldnak engedélyezésérdl szolo, 2009. marcius 30-i C(2009) 2563 bizottsagi hatirozat
(HL C 101., 3. o, a tovabbiakban: Synflorix forgalombahozatali engedély) értelmében ez a vakcina
rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel.

A Synflorix forgalombahozatali engedélyének az alapiigy tényallasanak megvaldsulasa idépontjaban
hatdlyos valtozatabdl, és killonosen az engedély I. mellékletében szereplé alkalmazdsi el6irasabol
kittinik, hogy a Synflorix vakcina a Pneumococcus poliszacharidok tiz — hordozéfehérjékhez konjugalt,
és aluminium-foszfatra adszorbedlt — szerotipusabdl dll. Ezen szerotipusok koziil nyolc esetében a
protein D a hordozéfehérje. A forgalombahozatali engedélyben a kovetkezd terdpids javallatok
szerepelnek: ,Aktiv immunizélds Streptococcus pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedések és
akut otitis media ellen, csecsemdknek és gyermekeknek, 6 hetestdl legfeljebb 2 éves korig”. A Synflorix
forgalombahozatali engedélyének I. mellékletébél az tlnik ki, hogy a vakcina segédanyagai a
natrium-klorid és az injekciéhoz valé viz.

2009. szeptember 24-én A. Forsgren a protein D vonatkozdsédban tanusitvany irdnti bejelentést nyujtott
be az Osterreichisches Patentamthoz. A bejelentést azzal az indokolassal utasitottak el, hogy a protein
D csak segédanyag.

Az Osterreichisches Patentamt fellebbezési tanicsa megerdsitette ezt a hatdrozatot. A fellebbezési
tandcs megallapitotta, hogy a protein D-nek gyégyhatdsa van a Haemophilus influenzae baktériummal
szemben. Mindazonaltal Ggy vélte, hogy a protein D a Synflorixban nem 6nmagaban taldlhaté6 meg,
hanem az mds hatéanyagokkal kovalens kétésben van jelen. Kévetkezésképpen az Osterreichisches
Patentamt szerint a protein D-t nem lehet engedélyezni a 469/2009 rendelet szerinti gyégyszerként.

A. Forsgren az Osterreichisches Patentamt fellebbezési tanacsdnak e hatdrozata ellen keresetet nydjtott
be az Oberster Patent- und Markensenathoz (legfelsé6bb szabadalmi és védjegyhivatal). A. Forsgren azt
allitja, hogy a protein D-nek sajat gyégyhatasa van, és hogy erre a termékre tobb tagallamban is kiadtak
tanusitvanyt.

ECLILEU:C:2015:13 3



13

14

15

16

17

18

19

2015. 01. 15-1 ITELET - C-631/13. SZ. UGY
FORSGREN

Az Oberster Patent- und Markensenat az elézetes dontéshozatalra utalé hatdrozatidban a kovetkezdket
allapitja meg:

— a protein D-t alapszabadalom védi;

— erre az anyagra még nem adtak ki tanusitvanyt;

— a Synflorix rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel;

— a Synflorixben jelen 1évé protein D-nek két sajat hatdsa van:

— vakcinaként a nem tipizdlhatd, Haemophilus influenzae baktériumok daltal okozott
kozépfiilgyulladas ellen, és

— a pneumococcus ellen haté anyagok adjuvansaként (Prneumococcus poliszacharidok).

A kérdést elSterjeszté birdsag ugy véli, hogy a tanusitvany kiadasa csak attél fiigg, hogy a Protein D-t a
Sunflorix nevl gydgyszer hatéanyaganak lehet e tekinteni. E birdsag szerint ez kétséges, méghozza két
okbol.

El6szor is a kérdést elterjesztd birdsag arra keresi a valaszt, hogy a protein D és a tobbi anyag kozotti
kovalens kotés nem teszi-e mindenképpen kizarttd a tanusitvany kiadasat. A Medeva-itélet (C-322/10,
EU:C:2011:773), valamint a Georgetown University és tarsai itélet (C-422/10, EU:C:2011:776) alapjaul
szolgdlé tligyek ténydllasaval ellentétben az a hatéanyag, amelyre az alapeljardsban a tanusitvanyt
igényelték, az engedélyezett gydgyszerekben nem mdas hatéanyagok mellett, hanem mas
hatéanyagokkal kovalens kotésben van jelen. Erre a molekuldris kotésre tekintettel ez a gydgyszer az
alapszabadalommal érintett anyagtdl kiillonb6z6 anyagot tartalmaz.

Marpedig a kérdést el6terjesztd birdsag szerint, ha valamely molekula csekély médositésa is elég ahhoz,
hogy a hatds jelentdsen megvaltozzon, akkor ennek még inkabb igy kell lennie, ha ahhoz kovalens
kotéssel egy masik anyag kapcsolddik. E birdsag szerint mindazondltal lehetséges, hogy a jelen esetben
ez nincs igy, mivel a protein D molekula a kovalens kotés ellenére rendelkezik a Haemophilus
influenzae elleni sajat immunizalé hatdssal. E koriilmények kozott a kérdést elSterjeszté birdsag azon
allaspont felé hajlik, hogy az alapszabadalom oltalma alatt all6 hatéanyagra akkor is adhaté
tanudsitvany, ha a hatéanyag valamely gyégyszerben csak mds anyagokkal kovalens kotésben van jelen.

Masodszor, a kérdést elGterjesztd birésagnak kétségei vannak arra vonatkozoéan, hogy a tandsitvany
kiadasaval ellentétes az a tény, hogy a protein D nem rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel. Ez a
birésag arra keresi a valaszt, hogy a Synflorix forgalombahozatali engedélye — a 469/2009 rendelet
3. cikke b) pontjanak alkalmazdsdban — vonatkozik-e a protein D-re is, amennyiben ez az engedély a
protein D-re csak mint hordozéfehérjére terjed ki, és kifejezetten megemliti, hogy nincs arra vonatkozé
bizonyiték, hogy annak vakcinaként sajat hatdsa volna a Haemophilus influenzae baktériumokkal
szemben.

A kérdést elGterjeszté birdsag arra var valaszt, hogy ki lehet-e adni tandsitvanyt a protein D-re mint
hordozéfehérjére. A Massachusetts Institute of Technology itélet (C-431/04, EU:C:2006:291) alapjan ez
a birésag ugy véli, hogy a tanusitvany kiadhatésdgat még inkdbb valészintitlenné teszi az, hogy a protein
D csupan azt teszi lehetévé, hogy egy hatéanyag kifejtse a hatasat.

A kérdést elbterjeszté birdsagnak arra tekintettel is kétségei vannak annak vonatkozasiban, hogy a
protein D-re tanusitvanyt lehetne kiadni, hogy annak hatdsa a Pneumococcus poliszacharidok
hatdsanak fokozasabdl all. E birdsag allaspontja szerint az a koriilmény, hogy az adjuvans hatds nem
szerepel a forgalombahozatali engedélyben, megakaddlyozza a tanusitvany kiadasat, méghozza attél
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fiuggetlenill, hogy a Birdsig milyen valaszt ad a Glaxosmithkline Biologicals és Glaxosmithkline
Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma végzés (C-210/13, EU:C:2013:762) alapjat
képezd tigyben eléterjesztett elzetes dontéshozatal irdnti kérelemre.

E koriilmények kozott az Oberster Patent- und Markensenat felfiiggesztette az eljarast, és elGzetes
dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjesztette a Birdsag elé:

»1) A [469/2009 rendelet] 1. cikke b) pontja és 3. cikkének a) és b) pontja alapjan a tovabbi feltételek
fennalldsa esetén ki lehet-e adni [tanudsitvanyt] valamely alapszabadalommal védett hatéanyagra (a
jelen esetben a Protein D-re), ha ezt a hatéanyagot a gydgyszer (a jelen esetben a Synflorix) mas
hatéanyagokkal kovalens (molekuldris) kotésben tartalmazza, e hatéanyag azonban megérzi a sajat
hatasat?

2) Az els6 kérdésre adott igenld vélasz esetén:

a) A [469/2009 rendelet] 3. cikkének a) és b) pontja alapjin ki lehet-e adni [tanusitvanyt]
valamely alapszabadalommal védett anyagra (a jelen esetben a Protein D-re), ha ez az anyag
egyetlen sajat gydgyhatdssal rendelkezik (a jelen esetben mint Haemophilus-influenzae
baktériumok elleni vakcina), a gydégyszer [engedélye] azonban nem erre a gydgyhatisra
vonatkozik?

b) A [469/2009 rendelet] 3. cikkének a) és b) pontja alapjan ki lehet-e adni [tanusitvanyt]
valamely alapszabadalommal védett anyagra (a jelen esetben a Protein D-re), ha az engedély
ezt az anyagot a tulajdonképpeni hatéanyag (a jelen esetben a Pneumococcus poliszacharidok)
»hordozojaként« hatdrozza meg, amely »adjuvansként« ezen anyag hatasat erdsiti, azonban ez
a hatds a gydgyszer [engedélyében] nincs kifejezetten megnevezve?”

Az elézetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elsé kérdésrdl

Az els6 kérdésével a kérdést elbterjeszté birdsag lényegében arra var valaszt, hogy a 469/2009 rendelet
1. cikkének b) pontjat és 3. cikkének a) pontjat ugy kell-e értelmezni, hogy azokkal ellentétes, hogy
valamely hatéanyagra tanusitvanyt lehet kiadni pusztin azon az alapon, hogy ez a hatéanyag kovalens
kotésben all a gydgyszert alkoté tobbi hatéanyaggal.

A 469/2009 rendelet 2. cikke szerint az e rendeletben meghatdrozott esetekben és feltételekkel
kiegészité oltalmi tanudsitvany adhaté minden olyan termékre, amely szabadalmi oltalom alatt all
valamely tagallam teriiletén, és amelynek gyogyszerként torténd forgalomba hozatalat tobbek kozott a
2001/83 irdnyelv szerint lefolytatott hatésagi engedélyezési eljaras elézte meg.

A ,termék” fogalma a 469/2009 rendelet 1. cikke b) pontjanak meghatirozasa szerint: ,egy gyogyszer
hatéanyaga vagy hatdanyagainak kombinacidéja”. Mindazonaltal ez a rendelet nem hatdrozza meg a
»hatéanyag” fogalmat. Ez a fogalom szerepelt a 469/2009 rendelettel hatilyon kiviil helyezett, a
gyogyszerek kiegészité oltalmi tanudsitvanydnak bevezetésérdl szolo, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK
tandcsi rendelet (HL L 182., 1. o.; magyar nyelv( kiilonkiadas 11. fejezet, 18. kotet, 180. o.) 1. cikkének
b) pontjaban is, és a Birésaghoz mar fordultak az utébbi rendelkezésre vonatkoz6 kérdéssel. Az emlitett
esetben a Birdsig azt dllapitotta meg, hogy a ,hatéanyag” kifejezés a gydgyszerészetben dltaldnosan
elfogadott dllaspont szerint nem foglalja magdban a gydgyszerek Osszetételében szereplé olyan
anyagokat, amelyek onmagukban nem fejtenek ki hatist az emberi vagy dllati szervezetre (lasd:
Massachusetts Institute of Technology itélet, EU:C:2006:291, 18. pont).
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R4 kell mutatni, hogy ezen értelmezés lényegét késébb az eurdpai uniés jogalkoté is atvette. A 2011.
junius 8-i 2011/62/EU eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL L 174., 74. o.) ugyanis agy
modositotta a 2001/83 iranyelv 1. cikkét, hogy a ,hatdéanyag” [substance active] fogalmat — amely alatt
a ,hatéanyagot” [principe active] kell érteni (Massachusetts Institute of Technology itélet,
EU:C:2006:291, 21. pont) — a kovetkez6képpen hatdrozta meg: ,gyogyszer gyartdsara szant barmely
anyag vagy anyagok keveréke, amely a gydrtds soran azon készitmény aktiv dsszetevdjévé valik, amelyet
farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus hatds kivaltdsdra szannak valamely élettani funkcid
helyredllitasa, javitisa vagy modositdsa, vagy orvosi diagnoézis felallitisa érdekében”.

Ezekbdl az elemekbdl az tlinik ki, hogy a 469/2009 rendelet alkalmazdsiaban a ,hatéanyag” fogalma
azokra az anyagokra vonatkozik, amelyek sajat farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus hatdssal
rendelkeznek. Mivel a 469/2009 rendelet semmilyen kiilonbséget nem tesz aszerint, hogy valamely
hatéanyag kovalens kotésben dall-e a tobbi anyaggal, ezen az alapon nem lehet kizarni azt, hogy az
ilyen hatdéanyagra tanusitvanyt adjanak ki.

A Birésag azonban mar kimondta, hogy az 6nmagdban gyégyhatdssal nem rendelkezé anyag, amelyet a
gyogyszer bizonyos gyogyszerészeti formajanak elérésére haszndlnak, nem tartozik a hatéanyag fogalma
ala, kovetkezésképpen az ilyen anyagra nem lehet tandsitvanyt kiadni (Massachusetts Institute of
Technology itélet, EU:C:2006:291, 25. pont).

Az arra a kérdésre adandé valasz, hogy a gydgyszer-kombindciot alkoté anyag a 469/2009 rendelet
1. cikkének b) pontja szerinti hatéanyag-e, kovetkezésképpen attél fiigg, hogy ez az anyag
rendelkezik-e sajat farmakoldgiai, immunolédgiai vagy metabolikus hatdssal, fiiggetleniil attél, hogy az
esetleg mas hatéanyagokkal kovalens kotésben van jelen.

Ennélfogva az els6 kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy a 469/2009 rendelet 1. cikkének b) pontjat és
3. cikkének a) pontjait ugy kell értelmezni, hogy azokkal f@szabdly szerint nem ellentétes, hogy
tanusitvanyt lehessen kiadni a gydgyszert alkoté tobbi hatdéanyaggal kovalens kotésben allo
hat6anyagra.

A mdsodik kérdésrél

A masodik kérdésének a) részével a kérdést elSterjeszté birdsag lényegében arra var valaszt, hogy a
469/2009 rendelet 3. cikkének b) pontjaval ellentétes-e a tanusitvany olyan hatéanyagra torténd
kiadasa, amelynek gyogyhatdsa nem szerepel a forgalombahozatali engedély szerinti terdpids javallatok
kozott.

A. Forsgren tugy véli, hogy a tantsitvany kiaddsdnak nem képezi akaddlyat az a tény, hogy a
forgalombahozatali engedélyben valamely hatéanyag nem kifejezetten a sajit gydgyhatdsa miatt
szerepel. Szerinte az ezzel ellentétes valasz figyelmen kivill hagynd a 469/2009 rendelet céljat.
A. Forsgren azt dllitja, hogy a protein D-t — a hordozéfehérjeként kifejtett hatdsdn kiviil — a
Synflorixnél azon képessége miatt is alkalmaztik, hogy az védelmet nyujt a Haemophilus influenzae
baktériumok altal okozott fertézésekkel szemben. A. Forsgren szerint a protein D Onmagaban is
immunizal6, tovabba megbizhaté és kiilonleges gyogyhatdssal rendelkezik. Nincs jelentdsége annak a
ténynek, hogy a Synflorix forgalombahozatali engedélye nem tesz emlitést errél a gyogyhatasrol. A
469/2009 rendelet egyetlen rendelkezése sem ir eld ilyen kotelezettséget. Egyébirant ugy véli, hogy
— mivel a forgalombahozatali engedély szovegét id6vel mddositani lehet — jelentés gyakorlati
nehézségeket teremtene a tanusitviny és a forgalombahozatali engedély szovege kozotti kapcesolat
létrehozasa.

Az Eurdpai Bizottsag azt dllitja, hogy a tanusitvany kiadhatésagahoz arra van sziikség, hogy

befejez6djon az alapszabadalom hatdly ald tartozé termék forgalombahozatali engedélye iranti eljaras.
A Bizottsag szerint az ilyen forgalombahozatali engedély hidnydban semmi sem igazolhatja a
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szabadalom dltal biztositott oltalom idtartamanak meghosszabbitasat. A Bizottsag ehhez hozzateszi,
hogy a 469/2009 rendelet alapjan létrehozott rendszernek bizonyos egyszerGsités és atlaithatéva tétel a
célja. Ezt a célt nem lehet elérni akkor, ha a hataskorrel rendelkezd hatésag koteles volna megvizsgalni
— a forgalombahozatali engedélytdl eltéré forrasok alapjan —, hogy hatéanyag-e a széban forgd anyag.

Ebben a tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a tanusitvany kiaddsahoz a 469/2009 rendelet
3. cikkében megfogalmazott négy kumulativ feltétel teljesiilésére van sziikség. Ez a rendelkezés
lényegében azt irja eld, hogy a tanusitvanyt csak akkor lehet kiadni, ha a bejelentés napjan a termék
hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all, és a termékre még nem adtak tanusitvanyt. Ezenkiviil arra
van sziikség, hogy a termék gyogyszerként torténé forgalomba hozatalit — az esettdl fliggéen — a
[2001/83] iranyelv vagy a [2001/82] iranyelv szerint engedélyezzék, és végiil arra, hogy ez az engedély
legyen a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély.

Azt is hangsulyozni kell, hogy a tanusitvanynak az a célja, hogy visszadllitsa a tényleges szabadalmi
oltalom megfelel¢ id6tartamat azaltal, hogy a szabadalom jogosultja szamadra lehetévé teszi, hogy e
szabadalom lejarta utdn kiegészit6 jelleggel olyan idétartamu kizarélagossagot élvezzen, amely legalabb
részlegesen ellensulyozza azt a késedelmet, amelyet a szabadalmi bejelentés benyujtasanak idépontja és
az elsé6 uniés forgalombahozatali engedély megszerzése kozott eltelt id6 miatt a taldlmanyanak
kereskedelmi hasznositésa terén szenvedett el (Eli Lilly and Company itélet C-493/12, EU:C:2013:835,
41. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ezekbdl a tényekbdl az kovetkezik, hogy nem lehet tanusitvanyt kiadni arra a szabadalmaztatott
termékre, amelynek gyogyszerként torténd forgalomba hozataldt nem engedélyezték.

Ezenkiviill a 469/2009 rendelet 4. cikke szerint a tanusitvany altal biztositott oltalom csak az adott
gyogyszerre vonatkozd forgalombahozatali engedély szerinti termékre, illetve ,a termék gyogyszerként
torténd olyan alkalmazdasaira terjed ki, amelyeket a tanusitvany lejarta el6tt engedélyeztek”. Ebbdl a
rendelkezésbdl az kovetkezik, hogy nem lehet tanusitvanyt kiadni az olyan termék felhasznaldséra,
amelynek gydgyszerként valé forgalomba hozataldit nem engedélyezték (lasd ebben az értelemben:
Medeva-itélet, EU:C:2011:773, 37. pont). Kovetkezésképpen nem lehet tanusitvanyt kiadni arra a
hatéanyagra, amelynek a gyégyhatisa nem szerepel azon terdpids javallatok kozott, amelyekre a
forgalombahozatali engedélyt kiadtak.

Ebben a tekintetben a Birdsag lényegében mar kimondta, hogy a tanusitvinnyal a gydgyszernek
biztositott oltalomra hivatkozni lehet az ugyanazon hatéanyagot valamely mds hatdanyaggal egyiitt
tartalmaz6 gyogyszer forgalomba hozataldaval szemben annak megallapitasat kovetéen, hogy ezeket a
gyogyszereket ugyanarra a terdpids javallatra engedélyezték (lasd: Novartis-végzés, C-442/11,
EU:C:2012:66, 20—22. pont; Novartis-végzés, C-574/11, EU:C:2012:68, 18—20. pont).

Ahogyan arra a kérdést el6terjeszté birésdg mar helytdlléan ramutatott, a Synflorix forgalombahozatali
engedélye I. mellékletének szovegébdl az tiinik ki, hogy azok a terdpids javallatok, amelyekre a
Synflorixet engedélyezték, a kovetkezékre korlatozédnak: ,aktiv immunizalds Streptococcus
pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedések és akut otitis media ellen, csecsemdknek és
gyermekeknek, 6 hetestdl legfeljebb 2 éves korig”, ezenkiviil ez a melléklet pontositja, hogy: ,nincs
elegend6 bizonyiték arra vonatkozéan, hogy a Synflorix biztosit-e védelmet [...] a nem tipizalhaté
Haemophilus influenzae ellen”. Arra is ra kell mutatni, hogy az Eurépai Gydgyszeriigynokség (EMA)
altal a Synflorix forgalombahozatali engedélye irdnti bejelentés értékelése keretében készitett eurdpai
nyilvanos értékel$ jelentés (Assessment report for Synflorix, procedure No. EMEA/H/C/000973, a
tovabbiakban: eurdpai nyilvanos értékeld jelentés) ebben a tekintetben kifejti: ,[m]ivel a Haemophilus
influenzae egyik nem tipizalhaté torzse altal okozott akut kozépfiilgyulladds elleni védelemre
vonatkozo bejelentést ebben a szakaszban nem tamasztjdk ald klinikai adatok, a leirasban a gyogyszer
szempontjabdl nincs sziikség a protein D tartalmanak elemzésére.” [nem hivatalos forditds]
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Ugy tlinik tehdt, hogy mivel a forgalombahozatali engedély iranti eljards a protein D-nek a
Haemophilus influenzae elleni gydgyhatasara vonatkozdan semmilyen tesztet vagy adatot nem foglalt
magadban, ez az eljards nem késleltethette az alapszabadalom kereskedelmi hasznositasat. E
korilmények kozott a tanusitvany kiadéasa ellentétes volna a 469/2009 rendelet azon céljaval, hogy
legaldbb részlegesen ellensulyozzdk a szabadalmaztatott taldlmany kereskedelmi hasznositisiban — az
elsé unidés forgalombahozatali engedély megszerzéséhez sziikséges id6tartam miatt — bekovetkezett
késedelmet.

Ennélfogva a mésodik kérdés a) részére azt a valaszt kell adni, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének
b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy azzal ellentétes a tanusitvany olyan hatdanyagra torténé kiadasa,
amelynek gyégyhatdsa nem szerepel a forgalombahozatali engedély szovege szerinti terapids javallatok
kozott.

A mdsodik kérdés b) részérdl

A masodik kérdés b) részével a kérdést elSterjeszté birdsag arra var valaszt, hogy a 469/2009 rendelet
3. cikkének b) pontjat ugy kell-e értelmezni, hogy azzal ellentétes a tanusitvanynak egy olyan termékre
torténd kiadasa, amelyet egy gyermekgyodgydszati vakcina forgalombahozatali engedélye a hatdanyag
hordozéfehérjéjeként jelol meg, mivel ez a fehérje adjuvansként e hatdéanyag hatdsat fokozza, anélkiil
hogy ezt a hatast a forgalombahozatali engedély kifejezetten megemlitené.

A Bizottsag azt dllitja, hogy a Birésag mar valaszolt erre a kérdésre a Glaxosmithkline Biologicals és
Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham Pharma végzés (EU:C:2013:762)
alapjat képezo tigyben, és megerdsitette, hogy a gyégyhatassal nem rendelkezé anyag — mint amilyen az
adjuvans — nem tekinthet6 a 469/2009 rendelet szerinti terméknek.

Mindazonaltal ra kell mutatni arra, hogy a Synflorix forgalombahozatali engedélyének szévegébdl, és
killonosen annak 1. mellékletébdl, valamint az eurdpai nyilvanos értékel jelentés 8., 13. és
14. oldaldnak tartalmabdl az tlinik ki, hogy ebben a gydgyszerben az aluminium-foszfitot adszorbealds
céljabol adjuvansként, valamint a natrium-kloridot és az injekcihoz valé vizet segédanyagként
hasznaljak. A kérdést elSterjesztd birdsag dltal elvégzendd vizsgalattdl fiiggetlenil tehdat az kovetkezik a
Synflorix forgalombahozatali engedélyének szovegébdl — amely engedély érvényességét nem vontak
kétségbe —, hogy a protein D-t ebben a gydgyszerben sem segédanyagként, sem pedig adjuvansként
nem hasznaljak.

E korilmények kozott a madsodik kérdés b) részére adandé valaszt tehit nem lehet levezetni a
Glaxosmithkline Biologicals és Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung der Smithkline Beecham
Pharma végzésbdl (EU:C:2013:762, 45. pont), amelyben a Birdsag azt allapitotta meg, hogy a 469/2009
rendelet 1. cikkének b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy amint az adjuvdns nem tartozik az e
rendelkezés szerinti ,hatéanyag” fogalma ald, nem tartozik az emlitett rendelkezés szerinti
»hatéanyagok kombindacidja” fogalma alda két olyan anyag kombindcidja sem, amelyek koziil az egyik
onmagdban gyogyhatassal rendelkez6é hatéanyag, mig a masik, egy adjuvans, fokozhatja e gydgyhatast,
azonban onmagdban nem rendelkezik gy6gyhatassal.

Egyébirant arra is rd kell mutatni, hogy a Synflorix forgalombahozatali engedélyének 1. cikke szerint ez
a termék Pneumococcus poliszacharid konjugdlt vakcina (adszorbedlt). Az eurdpai nyilvanos értékeld
jelentés 2.2 pontja megallapitdsa szerint az e gydgyszerben jelen 1évé tiz hatdéanyag a Prneumococcus
poliszacharidok 1., 4., 5., 6B., 7F., 9V., 14., 18C., 19F. és 23F. szerotipusa, és ezen szerotipusok
mindegyike (D, TT vagy DT) hordozéfehérjéhez van konjugdlva.

A fenti megallapitdsokra tekintettel, és annak érdekében, hogy a Birésiag masodik kérdés b) részére

olyan valaszt adhasson, amely a kérdést elSterjeszté6 birdsag szamara az alapiigy megoldasa
szempontjabdél hasznos lehet, a fenti tények alapjan at kell fogalmazni ezt a kérdést, és ugy kell

8 ECLILLEU:C:2015:13



46

47

48

49

50

51

52

53

2015. 01. 15-1 ITELET - C-631/13. SZ. UGY
FORSGREN

tekinteni, hogy az emlitett birésig ezen kérdése lényegében arra iranyul, hogy a 469/2009 rendelet
1. cikkének b) pontja szerinti ,terméknek”, azaz ,egy gyogyszer hatdéanyagédnak vagy hatdanyagai
kombindci6janak” lehet-e tekinteni azt a hordozéfehérjét, amelyhez gyermekgyodgyaszati felhasznaldst
vakcinaban hasznalt Pneumococcus poliszacharid van konjugalva.

A. Forsgren megjegyzi, hogy a protein D kozremiikodik azon Pneumococcus poliszacharidokra jellemzd
immunvélasz  kivaltdsdban, amelyekhez konjugdlva van. Kovetkezésképpen a protein D-t
hordozéfehérjeként 6nall6 hatéanyagnak kellene tekinteni. Ebben a tekintetben A. Forsgren a Bayer
CropScience itélet (C-11/13, EU:C:2014:2010) alapjat képezé iigyben az ellenanyagok Birdsag elé
terjesztett esetével fenndllé analdgiara hivatkozik. Ebb6l kovetkezéen A. Forsgren a mdasodik kérdés
b) részére azt a valaszt javasolja, hogy a forgalombahozatali engedélyben hordozéfehérjeként megjelolt
anyagra ki lehet adni tanusitvanyt.

Ebben a tekintetben a jelen itélet 25. pontjabdl az tlinik ki, hogy a 469/2009 rendelet alkalmazasaban a
yhatéanyag” fogalma azokra az anyagokra vonatkozik, amelyek sajat farmakoldgiai, immunolégiai vagy
metabolikus hatdssal rendelkeznek. Az eurépai nyilvdnos értékeld jelentés bevezeté részébdl tehat
kittinik, hogy a nem konjugalt poliszacharid vakcindk nem alkalmasak arra, hogy a 2 évesnél fiatalabb
gyermekeknél immunvélaszt véltsanak ki vagy immunmemodriat hozzanak létre. Ugyanezen jelentés
szerint azonban a poliszacharid antigének alkalmasak ilyen hatasok kivaltasara, ha hordozéfehérjére
vannak konjugalva.

Ezekre a tényekre tekintettel meg kell hatdrozni, hogy a valamely gyégyszerben hasznalt, a
forgalombahozatali engedély szerinti sajat immunizalé hatdssal nem rendelkezé hordozéfehérjét
lehet-e hatéanyagnak mindsiteni, ha az — kovalens kotéssel az antigénhez konjugdlt allapotdban —
rendelkezik immunizal6 hatéssal.

Meg kell allapitani, hogy ezt a kérdést a 469/2009 rendelet egyetlen rendelkezése sem szabdlyozza
kifejezetten.

A. Forsgren dllitdsaval ellentétben ezt a kérdést a Bayer CropScience itélet (EU:C:2014:2010)
analogidjara sem lehet teljes mértékben megvalaszolni. Az ezen itélet alapjat képezd tigyben ugyanis
lényegében az a kérdés meriilt fel, hogy valamely novényvédé szer kompozicidjaba tartozé védéanyag
egy gyomirt6 szerrel egyiittesen a novényvédd szerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl
sz616, 1996. jdlius 23-i 1610/96/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 198., 30. o.; magyar
nyelvi killonkiadds 3. fejezet, 19. kotet, 335. o.) szerinti terméknek tekinthet6-e, és ennek alapjan
kiadhaté-e ra tanusitvany. A Birdsag igenlGen vélaszolt, mivel ez az anyag 6nall6 toxikus, fitotoxikus
vagy novényvédd hatdssal rendelkezik, ami kiillonosen akkor éllhat fenn, ha ezt a hatist a novények
anyagcseréjére fejti ki.

Kovetkezésképpen utalni kell a 469/2009 rendelet f6 célkitlizésére, amely a megfelel6 védelem
biztositisa a kozegészség folyamatos javitisiban donté szerepet jatszé gydgyszerészeti kutatds
Osztonzése érdekében (Georgetown University és tarsai itélet, EU:C:2011:776, 24. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ezenkiviil, amint tobbek kozott a gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl szolo,
1990. 4prilis 11-i tandcsi rendeletjavaslat (EGK) indokoldsa (COM(90) 101 végleges) 28. pontjanak
(4) és (5) bekezdésébdl kittinik, egy tanusitvany dltal biztositott oltalom tag értelemben 4j ,termékek”
felfedezéséhez vezet6 kutatasok fedezésére iranyul.

A 469/2009 rendelet szovegére és céljara tekintettel meg kell dllapitani, hogy e rendelet 1. cikkének
b) pontja alapjan csak annak bizonyitdsa esetén lehet ,hatéanyagnak” mindsiteni a kovalens kotéssel
poliszacharid antigénhez konjugélt hordozéfehérjét, hogy ez a termék sajat farmakoldgiai,
immunoldgiai vagy metabolikus hatdssal rendelkezik. Végsé soron az dltala elbirdlandé tgy

tényallasdanak valamennyi koriilményére tekintettel a kérdést el6terjesztd birdsagnak kell megvizsgalnia,
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hogy ezen szempontok alapjan a Synflorix kompozicidjaba tartoz6, Pneumococcus poliszacharidokhoz
konjugalt protein D rendelkezik-e sajat farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus hatéssal,
tovabbd hogy ez a hatds a szerepel-e a forgalombahozatali engedély szovege szerinti terdpids javallatok
kozott.

A fentiekre tekintettel a mdsodik kérdés b) részére azt a vélaszt kell adni, hogy a 469/2009 rendelet
1. cikkének b) pontjit tgy kell értelmezni, hogy a kovalens kotéssel poliszacharid antigénhez konjugélt
hordozoéfehérjét csak annak bizonyitdsa esetén lehet az e rendelkezés szerinti ,hatéanyagnak”
mindsiteni, hogy az a forgalombahozatali engedély szerinti terdpids javallatok kozott szerepld, sajat
farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus hatassal rendelkezik, amit az alapiigy tényallasanak
valamennyi koriilményére tekintettel a kérdést el6terjeszté birdsagnak kell megvizsgalnia.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevd felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem téritheték meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsdg (nyolcadik tanics) a kovetkezéképpen hatirozott:

1) A gyogyszerek kiegészité oltalmi tandsitvanyarél szol6, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 1. cikkének b) pontjat és 3. cikkének a) pontjit ugy kell
értelmezni, hogy azokkal fészabidly szerint nem ellentétes, hogy kiegészité oltalmi
tanusitvanyt lehessen kiadni a gyogyszert alkot6é tobbi hatéanyaggal kovalens kotésben allé
hatéanyagra.

2) A 469/2009 rendelet 3. cikkének b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy azzal ellentétes a
kiegészité oltalmi tanusitvany olyan hatdéanyagra torténd kiadasa, amelynek gyogyhatasa
nem szerepel a forgalombahozatali engedély szovege szerinti terapias javallatok kozott.

A 469/2009 rendelet 1. cikkének b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy a kovalens kotéssel
poliszacharid antigénre konjugalt hordozéfehérjét csak annak bizonyitasa esetén lehet az e
rendelkezés szerinti ,hatéanyagnak” mindsiteni, hogy az a forgalombahozatali engedély
szerinti terapias javallatok kozott szerepld, sajat farmakologiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatassal rendelkezik, amit az alapiigy tényallasanak valamennyi koriilményére

tekintettel a kérdést eloterjeszté birosagnak kell megvizsgalnia.

Aléirasok
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