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Teva UK Ltd és társai  
kontra  

Gilead Sciences Inc.  

(a High Court of Justice [England & Wales], Chancery Division [patents courts] [Egyesült Királyság] 
által benyújtott előzetes döntéshozatal iránti kérelem) 

„Előzetes döntéshozatal – Emberi felhasználásra szánt gyógyszerek – A humán immundeficiencia-vírus 
(HIV) kezelése – Originális gyógyszerek és generikus gyógyszerek – Kiegészítő oltalmi tanúsítvány – 
469/2009/EK rendelet – A 3. cikk a) pontja – A megszerzés feltételei – A »hatályos alapszabadalom 

oltalma alatt álló termék« fogalma – Értékelési szempontok” 

Összefoglaló – A Bíróság ítélete (nagytanács), 2018. július 25. 

Jogszabályok közelítése – Egységes jogszabályok – Ipari és kereskedelmi tulajdon – Szabadalmi jog – 
Gyógyszerekre kiadott kiegészítő oltalmi tanúsítvány – A megszerzés feltételei – 
Hatályos alapszabadalom oltalma alatt álló termék – Hatóanyagok kombinációjából álló termékre 
való alkalmazás – Értékelési szempontok 

(469/2009 európai parlamenti és tanácsi rendelet, 3. cikk, a) pont) 

A gyógyszerek kiegészítő oltalmi tanúsítványáról szóló, 2009. május 6-i 469/2009/EK európai 
parlamenti és tanácsi rendelet 3. cikkének a) pontját úgy kell értelmezni, hogy valamely, több együttes 
hatású hatóanyagból álló termék e rendelkezés értelmében „hatályos alapszabadalom oltalma alatt áll”, 
ha az alapszabadalom igénypontjai feltétlenül és konkrétan a terméket alkotó hatóanyagok 
kombinációjára irányulnak, még ha azt nem is említik kifejezetten. E tekintetben az szükséges, hogy a 
szakember megítélése szerint és az alapszabadalom bejelentési vagy elsőbbségi időpontjában a technika 
állására tekintettel: 

–  e hatóanyagok kombinációja e szabadalom leírásának és rajzainak fényében feltétlenül a szabadalom 
tárgyát képező találmány körébe tartozzon, továbbá 

–  az említett szabadalomban feltárt elemek összessége alapján e hatóanyagok közül mindegyik 
konkrétan azonosítható legyen. 

Ebből következik, hogy 469/2009 rendelet céljaira tekintettel az igénypontok nem biztosíthatnak az 
alapszabadalom jogosultja számára a KOT megszerzése révén olyan védelmet, amely túllép az e 
szabadalom tárgyát képező találmány alapján fennálló oltalom mértékén. Ezért e rendelet 3. cikke 
a) pontjának alkalmazásában az alapszabadalom igénypontjai e találmánynak az e szabadalom 
leírásából és rajzaiból kitűnő keretei mentén értelmezendők. A fentiekből az következik, hogy a KOT 
által biztosított oltalom tárgyának az alapszabadalom alá tartozó találmány e szabadalomban igényelt 
műszaki jellemzőire kell korlátozódnia. 
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