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Teva UK Ltd és tarsai
kontra
Gilead Sciences Inc.

(a High Court of Justice [England & Wales], Chancery Division [patents courts] [Egyesiilt Kirdlysag]
altal benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal — Emberi felhaszndldsra szant gyégyszerek — A human immundeficiencia-virus
(HIV) kezelése — Origindlis gyogyszerek és generikus gyogyszerek — Kiegészité oltalmi tanusitvany —
469/2009/EK rendelet — A 3. cikk a) pontja — A megszerzés feltételei — A »hatélyos alapszabadalom

oltalma alatt 4ll6 termék« fogalma — Ertékelési szempontok”

Osszefoglalé — A Birdsag itélete (nagytandcs), 2018. julius 25.

Jogszabdlyok kozelitése — Egységes jogszabdlyok — Ipari és kereskedelmi tulajdon — Szabadalmi jog —
Gydgyszerekre  kiadott  kiegészitdé  oltalmi  tanusitvany — A  megszerzés  feltételei -
Hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt dllé termék — Hatdéanyagok kombindcidjabdl dllé termékre
valé alkalmazds — Ertékelési szempontok

(469/2009 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 3. cikk, a) pont)

A gyodgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyarél szélo, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikkének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy valamely, tobb egyiittes
hatdst hatéanyagbdl dll6 termék e rendelkezés értelmében ,hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all”,
ha az alapszabadalom igénypontjai feltétleniill és konkrétan a terméket alkoté hatdanyagok
kombindciéjara irdnyulnak, még ha azt nem is emlitik kifejezetten. E tekintetben az sziikséges, hogy a
szakember megitélése szerint és az alapszabadalom bejelentési vagy els6bbségi idépontjaban a technika
allasara tekintettel:

— e hatéanyagok kombindcidja e szabadalom leirdsanak és rajzainak fényében feltétleniil a szabadalom
targyat képezo talalmany korébe tartozzon, tovabba

— az emlitett szabadalomban feltart elemek Osszessége alapjan e hatdanyagok kozill mindegyik
konkrétan azonosithaté legyen.

Ebbdl kovetkezik, hogy 469/2009 rendelet céljaira tekintettel az igénypontok nem biztosithatnak az
alapszabadalom jogosultja szdmara a KOT megszerzése révén olyan védelmet, amely tallép az e
szabadalom targyat képezd taldlmany alapjan fenndll6 oltalom mértékén. Ezért e rendelet 3. cikke
a) pontjanak alkalmazdsiaban az alapszabadalom igénypontjai e taldlminynak az e szabadalom
leirasabdl és rajzaibdl kitlind keretei mentén értelmezenddék. A fentiekbdl az kovetkezik, hogy a KOT
altal biztositott oltalom targyanak az alapszabadalom ald tartozé taldlmany e szabadalomban igényelt
muszaki jellemzdire kell korldtozédnia.
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