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A BIROSAG ITELETE (kilencedik tanécs)

2018. oktober 25.*

»El6zetes dontéshozatal — Szellemi és ipari tulajdon — Gydgyszerekre kiadott kiegészit6 oltalmi
tanusitvany — 469/2009/EK rendelet — Hatdly — Olyan orvostechnikai eszkoz, amely szerves részeként
tartalmaz olyan anyagot, amely 6néll6an haszndlva gyégyszernek tekintheté — 93/42/EGK iranyelv — Az

1. cikk (4) bekezdése — A »hatdsagi engedélyezési eljaras« fogalma”
A C-527/17. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
Bundespatentgericht (szovetségi szabadalmi birésdg, Németorszag) a Birésaghoz 2017. szeptember 5-én
érkezett, 2017. jalius 18-i hatdrozatdval terjesztett el
a Boston Scientific Ltd
altal inditott,
a Deutsches Patent- und Markenamt részvételével folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (kilencedik tandics),

tagjai: K. Jirimée tandcselnok (eléado), C. Lycourgos és C. Vajda birdk,
fétanacsnok: M. Campos Sanchez-Bordona,
hivatalvezet6: A. Calot Escobar,

tekintettel az irasbeli szakaszra,

figyelembe véve a kovetkezdk dltal elSterjesztett észrevételeket:

a Boston Scientific Ltd képviseletében M. Coehn,

a gorog kormany képviseletében M. Tassopoulou, A. Dimitrakopoulou és D. Tsagkaraki,
meghatalmazotti mindségben,

— a francia kormany képviseletében D. Colas, S. Horrenberger és E. de Moustier, meghatalmazotti
mindségben,

— a lengyel kormény képviseletében B. Majczyna, meghatalmazotti mindségben,

— az Egyesiilt Kirdlysdg kormanya képviseletében D. Robertson, meghatalmazotti mindségben,
segit6je: N. Saunders barrister,

* Az eljaras nyelve: német.
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— az Eurdpai Bizottsag képviseletében ]. Samnadda, T. Scharf és F. Thiran, meghatalmazotti
mindségben,

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

meghozta a kovetkezé

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyéardl szo6l6, 2009.
méjus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2009. L 152., 1. o.) 2. cikkének
értelmezésére vonatkozik.

Ezt a kérelmet a Boston Scientific Ltd éltal annak tirgydban inditott eljaras keretében terjesztették elg,
hogy a Deutsches Patent- und Markenamt (német szabadalmi és védjegyhivatal, Németorszag; a
tovabbiakban: DPMA) megtagadta egy kiegészit6 oltalmi tandsitvany (a tovdbbiakban: KOT) kiadasat.

Jogi hattér

Az unios jog

A 2001/83/EK iranyelv

A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL 2004. L 136., 34. o;
magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 313. 0.) médositott, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelv{i kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések:
HL 2006. L 235., 24. o; HL 2009. L 87., 174. o; HL 2011. L 276., 63. o.; a tovabbiakban: 2001/83
irdnyelv) 1. cikke kimondja:

»Ennek az irdnyelvnek az alkalmazasaban:

[...]

2. Gydgyszer:
a) barmely anyag vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy
megel6zésére készitenek; vagy
b) azok az anyagok vagy anyagok kombindciéi, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatasok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa,
javitasa vagy modositdsa, illetve az orvosi diagnoézis felallitasa érdekében alkalmazhatok;

[...]”
A 2001/83 iranyelv 2. cikkének (1) és (2) bekezdése értelmében:
»(1) Ezt az irdnyelvet a tagallamokban torténé forgalmazdsra szant és vagy iparilag eléallitott, vagy ipari

folyamat bevondsaval jaré6 modszerrel gyartott, emberi felhaszndlasra szant gyégyszerekre kell
alkalmazni.
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(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajatossiagit figyelembe véve — a
»gybgyszer« fogalommeghatdrozasa és mas kozosségi jogszabaly altal szabalyozott valamely termék
fogalommeghatdrozasa ald is tartozhat, ezen iranyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.”

Az emlitett irdnyelv I. melléklete meghatdrozza a gyogyszerek vizsgdlatira vonatkozé analitikai,
farmako-toxikoldgiai és klinikai el6irasokat és jegyzékonyveket.

A 93/42/EGK irdnyelv

A 2007. szeptember 5-i 2007/47/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL 2007. L 247., 21. o.)
modositott, az orvostechnikai eszkozokrdl szolo, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelv (HL
1993. L 169., 1. o, magyar nyelvl kiilonkiadas 13. fejezet, 12. kotet, 82. o.; a tovabbiakban: 93/42
iranyelv) 1. cikke kimondja:

»(1) Ezt az irdnyelvet az orvostechnikai eszkozokre és azok tartozékaira kell alkalmazni. Ezen iranyelv
alkalmazdsaban maguk a tartozékok is orvostechnikai eszk6zoknek mindsiilnek. A tovabbiakban mind
az orvostechnikai eszk6zok, mind a tartozékok megnevezése: eszkoz.

(2) Ezen iranyelv alkalmazasiban a kovetkez6 meghatdrozasokat kell alkalmazni:

a) »orvostechnikai eszkoz«: minden olyan mdszer, berendezés, késziilék, szoftver, anyag vagy egyéb
cikk, akdr 6nmagaban, akdr egyiitt, tobbek kozott a megfelelé6 miikodéséhez sziikséges, a gyartd
altal kifejezetten diagnosztikai és/vagy terdpids célra szant szoftverrel egyiitt haszndlva, amelyet a
gyarté emberekkel kapcsolatos felhasznaldsra szant a kovetkezd célra:

— betegség diagnosztizdlasa, megel6zése, figyelemmel kisérése, kezelése vagy enyhitése,

[...]

amely els6dleges kivant hatdsit az emberi testben vagy testen nem farmakoldgiai, immunolégiai
eszkozokkel [helyesen: nem farmakoldgiai, immunoldgiai Gton] vagy anyagcsere utjan éri el, de
miikodésében ilyen mddszerekkel segithetd;

[...]

(3) Ha egy eszkoz a [2001/83 iranyelv] 1. cikke értelmében gydégyszernek mindsiilé készitmény
beaddsira szolgal, akkor arra az eszkozre — a gyogyszer vonatkozasidban a [2001/83 irdnyelv]
rendelkezéseinek sérelme nélkiil — ez az iranyelv az irdnyadod.

Ha azonban az eszkozt olyan formédban hozzdk forgalomba, hogy az eszkoz és a gydgyszer egyetlen,
egységes terméket képez, amelyet kizar6lag ebben a kombindciéban torténé felhaszndlasra szantak, és
amelyet nem lehet djrafelhasznilni, akkor erre az egyetlen egységet képezé termékre a [2001/83
irdnyelv] az irdnyadd. Az ezen iranyelv I. mellékletében taldlhaté vonatkozé alapkovetelmények
annyiban irdnyadéak, amennyiben érintik az eszkoz biztonsdgi és teljesitménnyel kapcsolatos
tulajdonsagait.

(4) Abban az esetben, ha az eszkoz integrans részként olyan anyagokat foglal magéban, amelyek 6nallé
felhaszndlas esetén a [2001/83 iranyelv] 1. cikke értelmében gyodgyszernek tekinthetdk, és az eszkoz
hatasat kiegészitve hatnak az emberi testre, az emlitett eszkozt ezen iranyelvnek megfelel6en kell
értékelni és engedélyezni.

[...]

ECLIL:EU:C:2018:867 3



10

2018. 10. 25-1 fTELET — C-527/17. sz. UGY
BOSTON SCIENTIFIC

(5) Ezen irdnyelv nem alkalmazandé:

[...]

c) a [2001/83 iranyelv] hatdlya ald tartozé gyégyszerek[re]. Annak eldontése soran, hogy a termék az
elébbi vagy ezen iranyelv hatdlya ala tartozik-e, kiillonos figyelmet kell forditani a termék hatdsdnak
{6 médjara;

[...]”
A 93/42 iranyelv 3. cikkének els6 albekezdése értelmében:

»Az eszkozoknek meg kell felelniiik az I. mellékletben felsorolt, rdjuk érvényes alapvetd
kovetelményeknek, figyelembe véve az érintett eszk6zok rendeltetési céljat.”

Ezen irdnyelv 16. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése a kovetkezéképpen szol:

»A tagallamok tajékoztatjdk a Bizottsagot és a tobbi tagallamot a 11. cikkben emlitett eljarasokkal
kapcsolatos feladatok végzésére kijelolt szervezetekrdl, és azokrdl a meghatarozott feladatokrol,
amelyekre e szervezeteket kijelolték. A Bizottsdg azonosité jeleket rendel e szervezetekhez, a
tovabbiakban: kijelolt szervezetekhez”.

Az emlitett iranyelv 17. cikkének (1) bekezdése a kovetkezéképpen szol:

»A rendelésre késziilt és a klinikai vizsgdlatokra szant eszkozokon kivill azon eszkozokon, amelyek a
3. cikkben emlitett alapveté kovetelményeknek megfelelének mindsiilnek, a forgalomba hozatalkor
szerepelnie kell az EK-megfelel8ségi jelolésnek.”

Ugyanezen irdnyelv I. mellékletének 7.4. pontja el6irja:

»~Amikor az eszkoz szerves részét képezi olyan anyag, amely 6nmagaban haszndlva a [2001/83] iranyelv
1. cikkének meghatirozasa értelmében gydgyszernek tekinthetd, és alkalmas arra, hogy az eszkoz
hatasdhoz képest kiegészitd jelleggel hasson az emberi szervezetre, az anyag mindségét, biztonsiagos
voltat és hasznossagat a [2001/83] iranyelv I. mellékletében meghatarozott médszerek alapjan kell
tanusitani.

Az els6 bekezdésben emlitett anyagok vonatkozdsaban a kijelolt szervezet, miutdn meggy6z6dott az
anyagnak mint orvostechnikai eszkoz részének hasznossdgardl, figyelembe véve az eszkoz
rendeltetését, tudomdnyos véleményt kér a tagallamok dltal kijelolt illetékes hatésagok egyikétdl vagy az
— elsGsorban [az emberi, illetve allatgydgyaszati felhaszndldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és
felugyeletére vonatkozdé kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozédsardl szolo, 2004. marcius 31-i] 726/2004/EK [eurdpai parlamenti és tandcsi] rendelet [HL
2004. L 136., 1. o; magyar nyelvii kiilonkiadds: 13. fejezet, 34. kotet, 229. o.] szerint bizottsagan
keresztiil eljar6 — Eurdpai Gyodgyszeriigynokségtél (EMEA) az anyag mindségét és biztonsagos voltat
— beleértve az anyag eszkozbe torténé beépitésének klinikai elény/kockazat aranyat — illeten.
Véleményezéskor az illetékes hatosag vagy az EMEA a gyartasi folyamatot és az anyagnak az eszkdzbe
tortént beépitésének hasznossagara vonatkozé, a kijelolt szervezet altal megallapitott adatokat veszi
figyelembe.

[...]”
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A 469/2009 rendelet
A 469/2009 rendelet (3), (4), és (8)—(10) preambulumbekezdésének szovege a kovetkezo:

»(3) A gyodgyszerek kifejlesztése — kiillonosen a hosszadalmas, koltséges kutatast igénylé gyogyszerek
esetében — a Kozosségben és Eurépaban csak tugy folytathatd, ha az ilyen kutatasok 6sztonzése
érdekében megfelel6 védelmet biztositd, kedvezé szabélyozasrél gondoskodnak.

(4) Jelenleg az Gj gyogyszerre vonatkozd szabadalmi bejelentés benydjtisa és a gyogyszer forgalomba
hozataldnak engedélyezése kozotti idGszak hosszisidga miatt a tényleges szabadalmi oltalom
idétartama nem elegendé a kutatasra forditott befektetés megtériiléséhez.

[...]

(8) Ezért [KOT] el6irdsara van sziikség, amelyet a tagdllamok mindegyike ugyanolyan feltételekkel ad
meg olyan gyogyszerre vonatkozé nemzeti vagy eurdpai szabadalom jogosultjanak kérelmére,
amelynek forgalomba hozataldt engedélyezték. Ehhez a rendelet a legmegfelel6bb jogi eszkoz.

(9) A tanusitvany altal biztositott oltalom idStartamat ugy kell megéllapitani, hogy az megfelelé és
hatékony védelmet nyujtson. Erre figyelemmel annak, aki egyardnt jogosultja a szabadalomnak és a
tanusitvanynak, Osszesen legfeljebb tizenot év kizarolagossagot kell biztositani attél az idéponttol
szamitva, amikor elszor engedélyezték az adott gyogyszer forgalomba hozatalat a Kozosségben.

(10) Egy olyan Osszetett és érzékeny dgazatban, mint a gyogyszeripar, mindazondltal figyelembe kell
venni valamennyi széban forgé érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érdekeket is. Erre tekintettel
a tanudsitvany nem adhaté ot évet meghalad6 idétartamra. Tovabba a megadott oltalomnak
szigoran arra a termékre kell korlatozédnia, amelynek gydgyszerként torténé forgalomba
hozatalat engedélyezték.”

E rendelet 1. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:
»E rendelet alkalmazasaban:

a) »gyogyszer«: minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombinécidja, amelyet emberek vagy allatok
betegségeinek kezelésére vagy megelézésére szolgaldé anyagként vagy kombinacidként jelolnek meg,
valamint minden olyan anyag vagy olyan anyagok kombindcidja, amelyet diagnosztikai eljarasban,
illetve emberek vagy allatok élettani miikodésének helyreallitasira, javitisdra vagy modositasara
embereken vagy dllatokon alkalmazhatnak;

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

1”7

c) »alapszabadalom«: olyan szabadalom, amely magit a terméket, a termék el6allitdsira szolgild
eljarast vagy a termék alkalmazasat oltalmazza, és amelyet jogosultja a tanusitviny megszerzésére
iranyul6 eljaras céljaira megjelol;

[...]”
Az emlitett rendelet 2. cikke a kovetkezdket irja el6:
»Az e rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel tanusitvany adhaté minden olyan termékre,

amely szabadalmi oltalom alatt all valamely tagdllam teriiletén, és amelynek gyodgyszerként torténd
forgalomba hozatalat a [...] [2001/83] irdnyelv vagy az dllatgydgyaszati készitmények kozosségi
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kédexérdl szdlo, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv [HL 2001.
L 311, 1. o; magyar nyelvli kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 3. o.] szerint lefolytatott hatdséagi
engedélyezési eljaras el6zte meg.”

Ugyanezen rendelet 3. cikke értelmében:

»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 torténé forgalomba hozatalat — az esettdl fiiggben — a [2001/83] iranyelv
vagy a 2001/82/EK iranyelv szerint engedélyezték;

c) a termékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé
els6 engedély.”

A 469/2009 rendelet 4. cikke ekképp rendelkezik:

»Az alapszabadalom altal biztositott oltalom keretein beliil a tanusitvany révén nyujtott oltalom csak a
forgalombahozatali engedély szerinti termékre, illetve a termék gydgyszerként torténd olyan
alkalmazasaira terjed ki, amelyeket a tandsitvany megszilinése el6tt engedélyeztek”.

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdés

A Boston Scientific az 1994. januar 26-an bejelentett (DE) EP 0681 475. sz. eurdpai szabadalom
jogosultja. E szabadalom az angioplasztika elvégzését kovets restenosist enyhité gyodgyszeranyagok
alkalmazasara vonatkozik. Az emlitett szabadalom kiilondsen azt tarja fel, hogy a paclitaxel, bizonyos
rakos megbetegedések kezelésébdl ismert, Taxol néven forgalmazott hatdéanyag, megakadalyozza,
illetve enyhiti az érfal sejtjeinek szaporodasat és mozgasat, ezaltal csokkentve a restenosis kockazatat.
Az emlitett szabadalom 8. igénypontja igy szol:

»A megnovekedett érfeliilet tovabbi novekedését gatlé gyogyszer elballitdsahoz Taxol alkalmazasa.”

A Boston Scientific 2003. janudr 21-én EK-megfelel6ségi tanudsitvanyt kapott a , TAXUS™ Express2
Paclitaxel-Eluting Coronary Stent System” elnevezésii orvostechnikai eszkozre (a tovabbiakban:
TAXUS orvostechnikai eszkoz), amely egy paclitaxellel bevont stent. A  Technische
eljaras keretében a paclitaxel, ezen orvostechnikai eszkoz tdmogatd része a 93/42 iranyelv 1. melléklete
7.4. pontja els6 és masodik albekezdésének megfeleléen a College Ter Beoordeling van
Geneesmiddelen-Medicines Evaluation Board in the Netherlands (gyogyszerek tekintetében illetékes
holland hatdsag, a tovabbiakban: CBG-MEB) altali el6zetes értékelés targyat képezte.

A Boston Scientific 2011. marcius 29-én a paclitaxel tekintetében KOT iranti kérelmet nyujtott be a
DPMA-nél a (DE) EP 0681 475. sz. szabadalom és a TAXUS orvostechnikai eszkoz tekintetében 2007
folyaman kidllitott EK-megfelelGségi tanusitvany alapjan. A DPMA e kérelmet 2016. februar 19-i
hatarozataval elutasitotta, tobbek kozott azon az alapon, hogy az e kérelem targyat képezd termék
nem rendelkezik a 469/2009 rendelet szerinti forgalombahozatali engedéllyel (a tovabbiakban: FHE).

6 ECLIL:EU:C:2018:867
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A Boston Scientific e hatdrozattal szemben keresetet nytjtott be a Bundespatentgerichthoz (szovetségi
szabadalmi birésidg, Németorszag), azzal érvelve, hogy a paclitaxel a 2001/83 irdnyelv szerinti hat6sagi
engedélyezési eljaras targyat képezte. Az EK-megfelel6ségi tanusitdsi eljaras sordn ugyanis a
CBG-MEB, a 93/42 iranyelv 1. melléklete 7.4. pontjanak mdsodik albekezdése szerinti konzultalt
hatésagként, alaposan megvizsgalta a paclitaxel TAXUS orvostechnikai eszkézben torténd
hasznalatanak biztonsdgos voltit és hasznossagat. Igy ezt a kotelezd mindsitési eljarast a 2001/83
iranyelvben a gydgyszerek tekintetében eldirt forgalombahozatali engedély iranti eljarassal egyenértékii

eljarasnak kell tekinteni.

A kérdést elSterjeszté birésag megjegyzi, hogy jdllehet az alapeljarasban széban forgd termék
gyogyszerként mar rendelkezik forgalombahozatali engedéllyel bizonyos rdkos megbetegedések kezelése
tekintetében, a széban forgd alapszabadalomban hivatkozott hasznalat nem képezte ezen iranyelv
értelmében targyat semmilyen hivatalos engedélyezési eljarasnak. E birésag ugyanakkor megallapitja,
hogy e termék a TAXUS orvostechnikai eszkoz integrans részét képezé anyagként a 93/42 iranyelvnek
megfeleléen értékelés targyat képezte.

A meglévé eljarasi kiillonbségek ellenére ezen értékelés az ezen orvostechnikai eszkoz integrans részét
képezé anyag veszélytelenségét, mindségét és hasznossagat vizsgdlja, a 2001/83 irdnyelv
L. mellékletében kifejtettekhez hasonlé modszerekkel.

A kérdést elGterjeszté birdsig arra a kovetkeztetésre jut, hogy adott orvostechnikai eszkoz szerves
részét képezd anyag, mint a paclitaxel, az orvostechnikai eszkozok kotelezé tanusitasi eljardsa
keretében egy tartalmi vizsgalat kritériumait tekintve sziikségképpen a 2001/83 irdnyelvben a
gyogyszerek értékelésére eldirtakkal egyenértékli értékelés targyat képezi. Ekképpen mind a
gyogyszeranyagot tartalmazé orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tanusitdsi eljarast, mind a
gyogyszerek forgalombahozatali engedélye iranti eljarast hatdsagi engedélyezési eljarasnak kell
tekinteni a 469/2009 rendelet 2. cikkének értelmében.

Ez az értelmezés Osszhangban van e rendeletnek mind a targyaval, mind a céljaval, amennyiben
biztositani kivanja a gydgyszerszabadalmak jogosultjainak, valamennyi jelentés érdekiiket figyelembe
véve, az adott termék forgalmazdsdhoz el6irt vizsgalatokra és engedélyezési eljarasokra forditott id6
kompenzalasat, ezzel 6sztonozve a tovabbi kutatast és fejlesztést a gyodgyszeripar terén.

A 469/2009 rendelet 2. cikkének értelmezésével kapcsolatos eltéré tagallami dontéshozatali
gyakorlatokra tekintettel a Bundespatentgericht (szovetségi szabadalmi birdsig) dgy hatdrozott, hogy
az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkez6 kérdést terjeszti a Birdsag elé:

,Ugy kell-e értelmezni a [469/2009] rendelet 2. cikkét, hogy egy gydgyszer és orvostechnikai eszkoz
kombindciéra vonatkozé engedély a [93/42] irdnyelv 1. cikkének (4) bekezdése értelmében, a rendelet
alkalmazdsaban a [2001/83] iranyelv szerinti érvényes forgalombahozatali engedéllyel azonosan
mindsiil, amennyiben a gyégyszer integrans részének mindségét, veszélytelenségét és hasznossigat a
[93/42] iranyelv I. melléklete 7.4. pontjanak els6 bekezdése szerinti engedélyezési eljaras keretében egy
tagallam gydgyszerek tekintetében illetékes hatdésaga a [2001/83] irdnyelvnek megfelelGen
megyvizsgalta?”

Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésrol
Kérdésével a kérdést elGterjeszté birdsag lényegében arra keresi a vélaszt, hogy a 469/2009 rendelet
2. cikkét ugy kell-e értelmezni, hogy a 93/42 iranyelv 1. cikke (4) bekezdésének értelmében integrans

részként valamely anyagot magdban foglalé orvostechnikai eszkoz emlitett irdnyelv szerinti elGzetes
engedélyezési eljarasit e rendelet alkalmazdsiban ezen anyag 2001/83 irdnyelv szerinti
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forgalombahozatali engedélyezési eljarasaval azonosnak kell-e tekinteni, amennyiben az emlitett anyag a
93/42 iranyelv 1. melléklete 7.4. pontjdnak els¢ és masodik albekezdése alapjan értékelés targyat
képezte.

A 469/2009 rendelet 2. cikke, amely megéllapitja a rendelet hatalyat, agy rendelkezik, hogy az e
rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel KOT adhaté minden olyan termékre, amely
szabadalmi oltalom alatt &ll valamely tagédllam teriiletén, és amelynek gyogyszerként torténd
forgalomba hozatalat emberi fogyasztasra szant gyégyszer esetén a 2001/83 irdnyelv szerint lefolytatott
hatdsagi engedélyezési eljaras el6zte meg.

gy magibdl a 2. cikk szovegébdl is kovetkezik, hogy a termékre csak akkor adhaté KOT, ha azt
gyogyszerként alavetették a 2001/83 iranyelv szerinti forgalombahozatali engedély iranti eljarasnak.

Maérpedig meg kell jegyezni el6szor is, hogy egy anyag, amely — mint az alapeljarasban széban forgé —
egy orvostechnikai eszkoz integrans részét képezi, és az eszkoz hatasat kiegészitve hat az emberi testre
a 93/42 iranyelv 1. cikkének (4) bekezdése értelmében, nem tekintheté6 a 2001/83 iranyelv alapjan
forgalombahozatali engedélyezési eljarasnak alavethetd gyogyszernek.

A 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontja b) alpontjadnak meghatdrozdsa szerint gydgyszernek mindésiilnek
»azok az anyagok vagy anyagok kombindciéi, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus
hatasok kivaltisa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitisa, javitisa vagy
modositasa, illetve az orvosi diagnoézis felallitasa érdekében alkalmazhat6k”.

A ,gydgyszer” fogalmat tehat meg kell kiillonboztetni az ,orvostechnikai eszkoz” fogalmatél. Ez utébbit
a 93/42 iranyelv 1. cikke (2) bekezdésének a) pontja Ggy hatdrozza meg, mint minden olyan mdszer,
berendezés, késziilék, szoftver, anyag és egyéb cikk akar onmagaban, akar egyiittesen hasznaljak,
amelyet a gyarté6 emberekkel kapcsolatos felhasznaldsra szant betegség, sériilés vagy fogyatékossag
diagnosztizildsa, megel6zése, figyelemmel kisérése, kezelése vagy enyhitése céljabol, és amely az
elsédlegesen kivant hatdsit az emberi testben vagy testen nem farmakoldgiai, immunolégiai Gton vagy
anyagcsere Utjan éri el, de mtikodésében ilyen médszerekkel segithetd.

gy a ,gydgyszer” és az ,orvostechnikai eszkoz” fogalma kizdrja egymdst, oly médon, hogy valamely
termék, amely megfelel a 2001/83 iranyelv értelmében vett ,gydgyszer” fogalmanak, nem mindsithet6 a
93/42 iranyelv értelmében vett orvostechnikai eszkoznek (lasd ebben az értelemben: 2013. oktéber 3-i
Laboratoires Lyocentre itélet, C-109/12, EU:C:2013:626, 41. pont).

E tekintetben pontositani kell, hogy a 93/42 iranyelv 1. cikke (5) bekezdésének c) pontja értelmében
annak eldontése sordan, hogy a termék az egyik vagy a masik fogalom hatdlya ala tartozik-e, az illetékes
hatésagoknak kiilonos figyelmet kell forditani a termék elsédleges hatdsmechanizmusara.

Az orvostechnikai eszkoz fogalma ald tartozik tehat az olyan termék, amely az elsédlegesen kivant
hatdsit nem farmakoldgiai, immunolégiai Gton vagy anyagcsere Gtjan éri el. Ezzel szemben, az a
termék, amely az elsédlegesen kivant hatdsat az emberi testben a fenti médokon éri el, a 2001/83
irdnyelv értelmében gyogyszernek minésithetd (ldsd ebben az értelemben: 2013. oktéber 3-i
Laboratoires Lyocentre itélet, C-109/12, EU:C:2013:626, 44. pont).

Ebben a tekintetben rd kell mutatni arra, hogy az olyan anyag, mint az alapeljarasban érintett, azon
eszkoz hatdsat kiegészitve hat az emberi testre, amelynek integrans részét képezi, és elsédleges
hatdasmechanizmusa nem egyezik meg a gydégyszer 2001/83 iranyelv 1. cikkének 2. pontjaban szerepld
hatdasmechanizmusaval. Marpedig amennyiben csak azon orvostechnikai eszkoz hatasat kiegészitve hat,
amelynek integrans részét képezi, nem mindsithetd ezen eszkoztdl figgetleniil.
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Ebbdl az kovetkezik, hogy az olyan anyagot, amely — mint a jelen tigyben — egy orvostechnikai eszkoz
integrans részét képezi a 93/42 iranyelv 1. cikkének (4) bekezdése értelmében, és azon eszkoz hatasat
kiegészitve hat az emberi testre, amely 6t magdban foglalja, e hasznilat tekintetében nem lehet a
2001/83 irdnyelv értelmében vett gyogyszernek mindsiteni, még akkor sem, ha kiilon haszndlat esetén
gyoégyszernek mindsiilne. Az ilyen anyagok nem tartoznak tehat a 469/2009 rendelet hatalya ald.

Maisodszor, ellentétben a kérdést elGterjeszté birdsag altal kifejtett alldsponttal, nem tekintheté ugy,
hogy az olyan anyag, mint az alapeljarasban széban forgd, amely egy orvostechnikai eszkoz integrans
részét képezi a 93/42 irdnyelv 1. cikkének (4) bekezdése értelmében, az azon orvostechnikai eszkozre
irdnyaddé el6zetes engedélyezési eljaras keretében, amelynek a részét alkotja, a 2001/83 iranyelv
értelmében vett eljardssal egyenértékli vagy ahhoz hasonlé hatdségi eljarasnak lenne alavetve.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a 93/42 irdnyelv 1. cikkének (4) bekezdése alapjan ezen
irdnyelvnek megfeleléen kell értékelni és engedélyezni azt az orvostechnikai eszkozt, mint az
alapeljarasban szoban forgd, amelynek integrans része egy olyan anyag, amely kiilon haszndlva
gyogyszernek mindsiilhet a 2001/83 irdnyelv 1. cikkének értelmében és az orvostechnikai eszkoz
hatésat kiegészitve hat az emberi testre.

A 93/42 iranyelv I. melléklete 7.4. pontjanak els6 és masodik albekezdése e tekintetben kimondja, hogy
amikor az eszkoz szerves részét képezi egy ilyen anyag, annak mindségét, biztonsigos voltat és
hasznossagat a 2001/83/EK iranyelv I. mellékletében meghatirozottakhoz hasonlé moédszerek alapjan
kell vizsgalni, valamint hogy e vizsgilatoknak nem az anyag eszkoztdl fiiggetlen haszndlatira kell
irdnyulniuk, hanem figyelembe kell venniiik az adott orvostechnikai eszkoéz rendeltetését, és azt, hogy
abba beépitették ezt az anyagot.

Ennélfogva, ha ezt az anyagot az utébbi iranyelv 1. mellékletében el6irtakhoz hasonlé mddszerekkel
értékelik, az anyag mindségét, biztonsagos voltat és hasznossagat a 93/42 iranyelv I. mellékletének
7.4. pontja szerint nem ezen anyag gyogyszerkénti haszndlatat alapul véve kell vizsgdlni, mint ahogy
azt a 2001/83 irdnyelvben el6irt hatdsagi eljaras keretében kellene, hanem figyelembe véve az adott
orvostechnikai eszkoz rendeltetését, és azt, hogy abba beépitették ezt az anyagot.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy ez az anyag nem felel meg a 469/2009 rendelet 2. cikkében megallapitott,
a KOT megszerzéséhez sziikséges feltételek egyikének sem, még akkor sem, ha ezen anyag mindségét,
biztonsagos mivoltat és hasznossagat a 2001/83 irdnyelv I. mellékletében meghatdrozottakhoz hasonlé
modszerekkel vizsgaltak.

A 2. cikk ilyen értelmezését tdmasztja ald mind a cikk szovegosszefiiggése, mind pedig az e rendelet
altal kovetett cél.

Ami azt a szovegosszefiiggést illeti, amelybe az emlitett cikk illeszkedik, ra kell mutatni arra, hogy a
469/2009 rendelet 3. cikkének b) pontja szerint a KOT tobbek kozott csak azzal a feltétellel adhatéd
meg, hogy az érintett termék gyogyszerként torténé forgalomba hozataldt a 2001/83 irdnyelv szerint
engedélyezték. A KOT tehat nem adhaté meg olyan terméknek, amely nem mint gydégyszer képezte
el6zetes engedélyezés targyat, hanem mint egy orvostechnikai eszkoz integrans részét képez6 anyag.

Hasonl6képpen, a 469/2009 rendelet 4. cikkébdl az kovetkezik, hogy a KOT csak olyan terméket
részesithet oltalomban, amelyet gyogyszerként haszndlnak. Az e rendelet alapjan nydjtott KOT tehat
nem részesithet oltalomban olyan anyagot, mint az alapeljardsban széban forgd, amelyet
orvostechnikai eszkoz tdmogaté részeként haszndlnak, és amely ezen orvostechnikai eszkoéz hatasat
kiegészitve hat.
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A 469/2009 rendelet dltal elérni kivant célokat illetéen, egyfel6l a rendeletnek magabdl a cimébdl,
masfeldl a (3), (4) és (8)—(10) preambulumbekezdésébdl kitlinik, hogy az unids jogalkotéonak az volt a
szandéka, hogy a KOT-ok kiadasat egyedil a gydgyszerekre korlatozza, kizdrva mind az orvostechnikai
eszkozoket, mind az ilyen eszkozok tdmogaté termékeként hasznalt anyagokat.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy e rendelet hatdlyanak ilyen anyagokra torténdé kiterjesztése a
gyakorlatban azzal jarna, hogy a KOT-ot olyan orvostechnikai eszk6zok is megszerezhetnék, amelyek
ezen anyagokat magukban foglaljak. Marpedig az ilyen kovetkezmény ellentétes lenne az 469/2009
rendelet (10) preambulumbekezdésében szereplé céllal, amely szerint a KOT altal biztositott
oltalomnak szigortian arra a termékre kell korlatozddnia, amelynek gydgyszerként torténé forgalomba
hozatalat engedélyezték.

Mindenesetre nem lehet a kérdést elSterjeszté birdsag altal hivatkozott 2010. november 11-i Hogan
Lovells International itéletre (C-229/09, EU:C:2010:673) és a 2013. oktéber 17-i Sumitomo Chemical
itéletre (C-210/12, EU:C:2013:665) alapitani érvet annak érdekében, hogy az egyfelél egy anyag 93/42
iranyelv I. melléklete 7.4. pontjanak els6 bekezdésében eldirt értékelési kritériumai és masfell a
gyogyszerek 2001/83 iranyelvben eldirt értékelési kritériumai kozotti esetleges funkcionalis
egyenértékiiségi kapcsolatbdl arra kovetkeztessenek, hogy a 469/2009 rendelet hatdlya ala kell vonni
olyan anyagokat, amelyek gydgyszerként nem hozhaték forgalomba.

Az ezen itéletek alapjdul szolgdl6 két tigyben ugyanis az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések
a novényvédd szerek kiegészité oltalmi tandsitvanydnak bevezetésér6l szold, 1996. julius 23-i
1610/96/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 1996. L 198, 30. o, magyar nyelvii
killonkiadas: 3. fejezet, 19. kotet, 335. o.) értelmezésére vonatkoztak, és olyan termékeket érintettek,
amelyek novényvédo szerekként ideiglenes vagy siirgésségi forgalombahozatali engedélyt kaptak.

Igy ebben a két iigyben a termékek forgalomba hozatal céljabol térténd értékelésének kiillonbozd
kritériumai kozotti funkciondlis egyenértékiiségi kapcsolat eloljaroban feltételezte, hogy a széban forgd
termékeket novényvédd szerekként értékelték, amelyek tekintetében a 1610/96 rendelet biztositja a
KOT megszerzésének lehetGségét.

Marpedig a kérdést elSterjeszté birdsag altal szolgéltatott informacidk szerint az alapeljarasban széban
forgd anyagot nem gydgyszerként értékelték, hanem a TAXUS orvostechnikai eszkéz tartozékaként
torténd hasznalat tekintetében, az ezen eszkdzre vonatkozé tanusitési eljaras keretében, amely eszkoz
vonatkozasaban az uniés jog egyetlen konkrét intézkedése sem rendelkezik a KOT megszerzésének
lehetGségérol.

A jelen itélet 46. pontjaban hivatkozott, az engedélyezési eljaras soran alkalmazott kiillonb6zé értékelési
kritériumok kozotti funkciondlis egyenértékiiség vizsgalatara vonatkozé itélkezési gyakorlat tehat nem
tltethet6 4t az alapeljaras koriilményeihez hasonl6 koriilményekre, amelyekben az érintett anyag nem
tartozik a 469/2009 rendelet hatélya ala.

A fenti megfontolasok Osszességére tekintettel az el6terjesztett kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy a
469/2009 rendelet 2. cikkét tgy kell értelmezni, hogy a 93/42 iranyelv 1. cikkének (4) bekezdése
értelmében egy anyagot integrans részként magdban foglalé orvostechnikai eszkoz emlitett irdnyelv
szerinti elézetes engedélyezési eljardsa a 469/2009 rendelet alkalmazdsiban nem hasonlithaté az
emlitett anyag 2001/83 iranyelv szerinti forgalombahozatali engedélyezési eljarasahoz, akkor sem, ha az
emlitett anyag a 93/42 iranyelv I. melléklete 7.4. pontjanak elsé és madsodik albekezdése alapjan
értékelés targyat képezte.
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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 birésdg dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésdg (kilencedik tandcs) a kovetkez6képpen hatdrozott:

A gyédgyszerek kiegészito oltalmi tanusitvanyardl széld, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 2. cikkét ugy kell értelmezni, hogy a 2007. szeptember 5-i
2007/47/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel moédositott, az orvostechnikai eszk6zokrol
sz0l6, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tanicsi iranyelv 1. cikkének (4) bekezdése értelmében egy
anyagot integrans részként magaban foglalé orvostechnikai eszkéznek az emlitett mddositott
iranyelv szerinti elézetes engedélyezési eljarasa a 469/2009 rendelet alkalmazasaban nem
hasonlithaté az emlitett anyagnak a 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurépai parlamenti és
tanacsi iranyelvvel médositott, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol
sz0l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv szerinti
forgalombahozatali engedélyezési eljarasihoz, akkor sem, ha az emlitett anyag a 2007/47
iranyelvvel mdédositott 93/42 iranyelv I. melléklete 7.4. pontjanak els6 és masodik albekezdése
alapjan értékelés targyat képezte.

Alairasok

ECLIL:EU:C:2018:867 11



	A Bíróság ítélete (kilencedik tanács)
	Ítéletet
	Jogi háttér
	Az uniós jog
	A 2001/83/EK irányelv
	A 93/42/EGK irányelv
	A 469/2009 rendelet

	Az alapeljárás és az előzetes döntéshozatalra előterjesztett kérdés
	Az előzetes döntéshozatalra előterjesztett kérdésről
	A költségekről


