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A BIROSAG ITELETE (nagytanacs)
2020. julius 9.*

»El6zetes dontéshozatal — Emberi felhaszndldsra szant gyégyszer — Gydgyszerek kiegészit6 oltalmi
tanusitvanya — 469/2009/EK rendelet — A 3. cikk d) pontja — A tanusitvany kiadasanak feltételei —
A termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély megszerzése —
Egy ismert hatdéanyagra vonatkozd Gj gydgyaszati alkalmazas forgalomba hozatalanak engedélyezése”

A C-673/18. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targyaban, amelyet a cour
d’appel de Paris (parizsi fellebbviteli birésag, Franciaorszdg) a Birdésaghoz 2018. oktéber 30-an érkezett,
2018. oktéber 9-i hatdrozataval terjesztett el
a Santen SAS
és
a Directeur général de I'Institut national de la propriété industrielle
kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (nagytanics),
tagjai: K. Lenaerts elndk, R. Silva de Lapuerta elnokhelyettes, J.-C. Bonichot, M. Vilaras, E. Regan,
M. Safjan, S. Rodin és P.G. Xuereb tandcselnokok, T. von Danwitz, D. Svéby, F. Biltgen, K. Jirimée
(el6ado) és C. Lycourgos birdk,
fétandcsnok: G. Pitruzzella,
hivatalvezet6: V. Giacobbo tandcsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2019. november 5-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elSterjesztett észrevételeket:

a Santen SAS képviseletében T. Bouvet és L. Romestant avocats, valamint C. Fulda Rechtsanwalt,
— a francia kormdany képviseletében A.-L. Desjonqueres és A. Daniel, meghatalmazotti mindségben,
— a magyar kormany képviseletében Fehér M. Z., meghatalmazotti mindségben,

— a holland kormdany képviseletében M.K. Bulterman és C. Schillemans, meghatalmazotti
mindségben,

* Az eljaras nyelve: francia.
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— az Furdpai Bizottsig képviseletében E. Gippini Fournier, S. L. Kaléda és J. Samnadda,
meghatalmazotti minéségben,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2020. janudr 23-i targyaldson tortént meghallgatdsat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az elézetes dontéshozatal irdnti kérelem a gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanydrdl szo6l6, 2009.
méjus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL 2009. L 152., 1. o.) 3. cikke
d) pontjanak az értelmezésére vonatkozik.

Ezt a kérelmet a Santen SAS és az Institut National de la Propriété Industrielle (nemzeti iparjogvédelmi
intézet, Franciaorszag) féigazgatdja (a tovabbiakban: az INPI féigazgatdja) kozott ez utdbbinak az
slkervis” néven forgalmazott, ciklosporin hatéanyagii gyogyszerre vonatkozé kiegészité oltalmi
tanusitvany (a tovdbbiakban: KOT) irdant a Santen é&ltal benyujtott kérelmet elutasité hatdrozata
targyaban folyamatban 1évé jogvita keretében terjesztették eld.

Jogi hattér

Az 1768/92/EGK rendelet

A 469/2009 rendelettel hatdlyon kiviil helyezett és felvaltott, a gydgyszerek kiegészité oltalmi
tanusitvanyanak bevezetésérdl szolo, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tandcsi rendelet (HL 1992. L 182,
1. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 11. kotet, 200. o.) 2. cikke a kovetkezéképpen rendelkezett:

»Az e rendeletben meghatiarozott esetekben és feltételekkel [KOT] adhaté minden olyan termékre,
amely szabadalmi oltalom alatt 4all valamely tagallam teriiletén, és amely gydgyszerként a
[torzskonyvezett gyodgyszerkészitményekre vonatkozd torvényi, rendeleti és hatdsagi intézkedésekben
megallapitott rendelkezések kozelitésér6l szold, 1965. januar 26-i] 65/65/EGK tandcsi iranyelv [nem
hivatalos forditds] [(HL 1965. 22., 369. o.)] vagy a[z dllatgyogyaszati készitményekre vonatkozé
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szold, 1981. szeptember 28-i] 81/851/EGK [tandcsi] irdnyelv [nem
hivatalos forditds] [(HL 1981. L 317., 1. o.)] szerint lefolytatott hatosagi engedélyezési eljarast kovetéen
hozhaté forgalomba”.

A Norvég Kiralysag, az Osztrak Koztarsasag, a Finn Koztarsasag és a Svéd Kirdlysag csatlakozasanak
feltételeirdl, valamint az Eurdpai Unié alapjat képezd szerzédések kiigazitisardl sz6lé okménnyal (HL
1994. C 241., 21. 0.) mdédositott 1768/92 rendelet 19. cikkének (1) bekezdése igy rendelkezett:

»[KOT] minden olyan termékre kiadhatd, amely a csatlakozas id6pontjaban érvényben 1év4 szabadalom

oltalma alatt 4ll, és amelynek a Kozosségben vagy Ausztria, Finnorszag, illetve Svédorszag teriiletén
gyogyszerként torténé forgalomba hozataldra az els6 engedélyt 1985. janudr 1-je utdn szerezték meg.

[...]”
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A 469/2009 rendelet
A 469/2009 rendelet (3), (4), és (7)—(10) preambulumbekezdése a kovetkezéket mondja ki:

»(3) A gyodgyszerek kifejlesztése — kiillonosen a hosszadalmas, koltséges kutatast igénylé gyogyszerek
esetében — a Kozosségben és Eurépaban csak ugy 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.

[...]

(7) Kozosségi szinten egységes megolddasrdl kell gondoskodni, amely megel6zi a nemzeti jogok tovabbi
olyan kiilonbségekhez vezetd eltérd fejlodését, amelyek feltehetSleg akaddlyozndk a gyédgyszerek
Kozosségen beliili szabad mozgasat, és ezdltal kozvetleniil befolydsolndk a belsé piac mtikodését.

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

(9) A [KOT] dltal biztositott oltalom idétartamat gy kell megdllapitani, hogy az megfelel6 és
hatékony védelmet nyujtson. Erre figyelemmel annak, aki egyardnt jogosultja a szabadalomnak és a
tanuasitvanynak, Osszesen legfeljebb tizenot év kizardlagossagot kell biztositani attél az idéponttél
szamitva, amikor el6szor engedélyezték az adott gydgyszer forgalomba hozatalat a Kozosségben.

(10) Egy olyan 0Osszetett és érzékeny dgazatban, mint a gyogyszeripar, mindazonaltal figyelembe kell
venni valamennyi széban forgd érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érdekeket is. Erre tekintettel
a [KOT] nem adhat6 6t évet meghalad6 id6tartamra. Tovabbd a megadott oltalomnak szigortian
arra a termékre kell korlitozéddnia, amelynek gyogyszerként torténé forgalomba hozatalat
engedélyezték.”

E rendelet 1. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»E rendelet alkalmazéasaban:

a) »gyogyszer«: minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombindcidja, amelyet emberek vagy éllatok
betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére szolgdlé anyagként vagy kombindciéként jelolnek meg,
valamint minden olyan anyag vagy olyan anyagok kombindcidja, amelyet diagnosztikai eljarasban,
illetve emberek vagy allatok élettani miikodésének helyreallitasara, javitdsara vagy modositasara
embereken vagy allatokon alkalmazhatnak;

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

c) »alapszabadalom«: olyan szabadalom, amely magit a terméket, a termék el6allitdsira szolgald
eljarast vagy a termék alkalmazdsat oltalmazza, és amelyet jogosultja a [KOT] megszerzésére

iranyuld eljaras céljaira megjelol;

[...]”
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Az emlitett rendelet 2. cikke a kovetkezdket irja el6:

»Az e rendeletben meghatdrozott esetekben és feltételekkel [KOT] adhaté minden olyan termékre,
amely szabadalmi oltalom alatt &ll valamely tagdllam teriiletén, és amelynek gydgyszerként torténd
forgalomba hozataldt az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szélo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv [(HL 2001. L 311., 67. o.; magyar
nyelvi kilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.)] vagy az dallatgydgyaszati készitmények kozosségi
kédexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv [(HL 2001.
L 311, 1. o; magyar nyelvli killonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 3. o.)] szerint lefolytatott hatéséagi
engedélyezési eljaras el6zte meg.”

Ugyanezen rendeletnek ,A [KOT] megszerzésének feltételei” cimi 3. cikke a kovetkezéképpen szol:

»A termékre [KOT-ot] kell adni, ha abban a tagillamban, amelyben a 7. cikk szerinti bejelentést
benyujtottak, a bejelentés napjan:

a) a termék hatédlyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll;

b) a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozatalat — az esettdl fiiggben — a [2001/83] iranyelv
vagy a [2001/82] iranyelv szerint engedélyezték;

¢) a termékre még nem adtak [KOT]-ot;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gydgyszerként torténé forgalomba hozatalara vonatkozé
els6 engedély.”

A 469/2009 rendeletnek ,,Az oltalom targya” cimi 4. cikke értelmében:

»Az alapszabadalom éltal biztositott oltalom keretein belil a [KOT] altal biztositott oltalom csak az
adott gyogyszerre vonatkoz forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozd termékre, illetve a termék
gyogyszerként torténé olyan alkalmazasaira terjed ki, amelyeket a [KOT] lejarta el6tt engedélyeztek.”

E rendeletnek ,A [KOT] joghatasai” cimi 5. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A [KOT] — a 4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit,
azonos korlatokkal és kotelezettségekkel.”

E rendelet 7. cikkének (1) bekezdése a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A [KOT] irdnti bejelentést a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozatalarél sz6lé — a 3. cikk
b) pontjaban emlitett — engedély kiadasdnak napjat kovet6é hat hdnapon beliil kell benytjtani.”

Ugyanezen rendeletnek ,, A [KOT] idétartama” cimi 13. cikke szerint:

»(1) A [KOT] idétartama az alapszabadalom jogszabdlyban 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 megegyez6 ideig tart.

(2) A [KOT] id6tartama mindazonaltal — az (1) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen — nem haladhatja
meg a kezdetének napjatdl szamitott ot évet.

4 ECLIL:EU:C:2020:531
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(3) Az (1) és (2) bekezdésben meghatarozott idétartamot hat hénappal meg kell hosszabbitani [a
gyermekgydgydszati felhasznaldsra szant gyégyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet,
a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet mddositasardl széld, 2006.
december 12-i] 1901/2006/EK [eurdpai parlamenti és tandcsi] rendelet [(HL 2006. L 378., 1. o.)]
36. cikkének alkalmazdsa esetén. Ebben az esetben az e cikk (1) bekezdésében meghatirozott
id6tartam csak egy izben hosszabbithaté meg.

(4) Ha olyan szabadalom oltalma alatt 4ll6 termékre adnak [KOT]-ot, amelynek oltalmi idejét 1993.
januar 2. el6tt a nemzeti szabadalmi jogszabdlyok szerint meghosszabbitottdk, vagy ilyen
meghosszabbitds irdnt kérelmet nyujtottak be, az e [KOT] alapjan biztositandé oltalom id&tartamat
annyi évvel kell csokkenteni, amennyivel a szabadalmi oltalom idtartama meghaladja a hisz évet.”

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

A Santen egy szemészeti szakgydgyszerészeti laboratérium. A laboratérium a 2005. oktéber 10-én
bejelentett 057959306. sz. (FR) eurdpai szabadalom (a tovabbiakban: széban forgé alapszabadalom)
jogosultja, amely tobbek kozott egy olyan szemészeti emulzidt részesit oltalomban, amelyben a
hatéanyag a ciklosporin nevli immunszupressziv anyag.

A Santen 2015. marcius 19-én forgalombahozatali engedélyt kapott az Eurépai Gyogyszeriigynokségtol
(EMA) az ,lkervis” néven forgalmazott gyogyszerre, amelynek hatdanyaga a ciklosporin (a
tovdbbiakban: széban forgé forgalombahozatali engedély). Ez a gydgyszer a silyos
szaruhartya-gyulladds kezelésére szolgdl olyan felndtt betegek esetében, akiknél a szemszarazsag
konnypotld szerek becsepegtetése ellenére sem javul, és a szaruhdrtya gyulladasat idézi eld.

A széban forgé alapszabadalom és forgalombahozatali engedély alapjan a Santen 2015. janius 3-an
KOT irdnti kérelmet nydjtott be a ,Ciklosporin szaruhdrtya-gyulladas kezelése sordn torténd
felhasznédldsra” nevili termékre vonatkozdan. 2017. oktdber 6-i hatdrozataval az INPI féigazgatdja
elutasitotta a KOT iranti kérelmet, mivel ugy itélte meg, hogy a széban forgé forgalombahozatali
engedély nem a 469/2009 rendelet 3. cikkének d) pontja értelmében vett elsé forgalombahozatali
engedély a ciklosporin tekintetében.

Az INPI fdigazgatdja hatdrozatat arra alapitotta, hogy 1983. december 23-dn forgalombahozatali
engedélyt adtak ki egy ,Sandimmun” néven forgalmazott gydgyszerre, amelynek hatéanyaga szintén a
ciklosporin volt. Ez a gydgyszer az atiiltetett szilard szervek vagy a csontvel§ kilokédésének
megel6zésére, valamint mas terdpids célra — kiillonosen az endogén uveitisz, azaz a szemgolyé kozépsé
része, az uvea teljes vagy részleges gyulladasanak kezelésére — javallott bels6leges oldat volt.

A Santen fellebbezést nyujtott be az INPI fdigazgatdjanak hatdrozata ellen a kérdést el6terjesztd
birésaghoz, a cour d’appel de Paris-hoz (pdrizsi fellebbviteli birésag, Franciaorszag). Ez utébbi birdsag
el6tt a Santen elsédlegesen a hatdrozat hatdlyon kivill helyezését kéri, masodlagosan pedig azt, hogy a
469/2009 rendelet 3. cikkének értelmezésére vonatkozdan terjesszen elGzetes dontéshozatal irdnti
kérdést a Birdsag elé.

A kérdést eldterjeszté birésag emlékeztet arra, hogy a 2012. julius 19-i Neurim Pharmaceuticals (1991)
itéletében (C-130/11, a tovadbbiakban: Neurim itélet, EU:C:2012:489) a Birdsdg kimondta, hogy a
469/2009 rendelet 3. és 4. cikkét ugy kell értelmezni, hogy az ezen itélet alapjaul szolgdlé tigyben
szereplohoz hasonlé esetben oOnmagdban az, hogy egy adllatgyégyaszati készitményre korabban
forgalombahozatali engedélyt adtak, nem zarja ki, hogy a KOT-ot ugyanezen terméknek olyan eltéré
alkalmazdsira is megadjak, amelyre méar adtak forgalombahozatali engedélyt, feltéve, hogy erre az
alkalmazasra kiterjed a KOT iranti bejelentés alatamasztasdaul hivatkozott alapszabadalom oltalma.

ECLIL:EU:C:2020:531 5
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E birésag megéllapitja, hogy az INPI f8igazgatdja és a Santen nem ért egyet a Birdsag dltal a Neurim
itéletben — killonosen a 469/2009 rendelet 3. cikkének értelmezése céljabdl — elfogadott, ,,ugyanazon
termék eltéré alkalmazdsa” és ,az alapszabadalom 4dltal biztositott oltalma ald tartozé alkalmazas”
fogalmanak értelmezését illetGen.

Az ugyanezen termék ,eltéré alkalmazasanak” fogalmat illetéen az INPI féigazgatdja Ggy véli, hogy ezt
a fogalmat szigortian kell értelmezni. A hivatkozott forgalombahozatali engedélynek a korabbi
forgalombahozatali engedélyhez képest Gj orvosi szakteriilethez tartozo, Gj terdpias felhasznalast érint6
javallatra, vagy pedig olyan gydgyszerre kell vonatkoznia, amelyben a hatéanyag az elsé
forgalombahozatali engedély targyat képez6é gydgyszerben kifejtettl eltéré hatdsmechanizmussal
mikodik. A Birdsagnak azt a kérdést is fel kell tenni, hogy a 469/2009 rendelet azon célkitlizéseire
tekintettel, amelyek olyan kiegyensulyozott rendszer létrehozasara iranyulnak, amely valamennyi széban
forgd, igy a kozegészségiigyi érdeket is figyelembe veszi, az ,4j gyogyaszati célu felhaszndlas” fogalmat
szigorubb szempontok alapjan kell-e értékelni, mint amelyek az 1j gydgyaszati alkalmazas
szabadalmazhatésaganak értékelésére vonatkoznak.

A Santen ezzel szemben azt dllitja, hogy a Neurim itélet értelmében vett ,eltéré [gydgydszati]
alkalmazas” fogalmat tagan kell értelmezni, és abba nemcsak a kiillonb6z8 betegségekre vonatkozo
terapias javallatok és felhaszndldasok, hanem az eltéré receptirak, adagolasok és beaddsi moddok is
beletartoznak.

A Birdsag dltal a Neurim itéletben meghatarozott azon feltételt illetéen, amely szerint a KOT iranti
bejelentés alapjaul szolgdlé forgalombahozatali engedély szerinti gydgydszati alkalmazasnak az
alapszabadalom 4dltal biztositott oltalom ald kell tartoznia, az INPI féigazgatdjaban egyrészt az a kérdés
meril fel, hogy milyen mddon kell az eltéré gydgyaszati alkalmazds és az alapszabadalom kozotti
Osszefliggést megdllapitani, mdsrészt pedig hogy az emlitett szabadalom hatdlyanak a hivatkozott
forgalombahozatali engedély hatdlyanak kell-e megfelelnie, és ennélfogva a hivatkozott
forgalombahozatali engedélyben megadottaknak megfelel6 1j gydgydszati alkalmazisra kell-e

korlatozddnia.

E koriilmények kozott a cour d’appel de Paris (pdrizsi fellebbviteli birésdg) tgy hatdrozott, hogy az
eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabol a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) Az »eltér6 alkalmazdsnak« a Neurim itélet értelmében vett fogalmat megszoritéan kell-e
értelmezni, tehat

— kizarélag éllatgyogyaszati alkalmazdst koveté emberi alkalmazasra kell-e korlatozni,

— vagy a korabbi forgalombahozatali engedélyhez képest valamely 4j orvosi készitmény értelmében
vett Uj terdpids javallatra kell-e vonatkoznia, vagy olyan gydgyszerre, amelyben a hatéanyag az
els6 forgalombahozatali engedély targyat képezé  gydgyszerben  Kkifejtettdl eltérd
hatdsmechanizmussal mukodik;

— vagy altaldnosabban a [469/2009] rendelet azon célkitlizéseinek szempontjabdl, amelyek
valamennyi széban forgd érdeket — beleértve a kozegészségiigyi érdekeket is — figyelembe vevd,
kiegyensulyozott rendszer létrehozasara iranyulnak, e fogalmat szigoribb szempontok alapjan
kell-e értékelni, mint amelyek a taldlmdny szabadalmaztathatésaganak értékelését illetGen
meghatdrozdéak;

vagy ellenkezéleg, kiterjesztéen kell-e értelmezni, tehat amely nem csupan a kilonbozé terapids

javallatokat és betegségeket foglalja magdban, hanem az eltéré recepturakat, adagolisokat és
beadasi médokat is?

6 ECLIL:EU:C:2020:531
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2) A [Neurim itélet] értelmében az »erre az alkalmazdsra kiterjed az alapszabadalom oltalma« fogalom
magdban foglalja-e, hogy az alapszabadalom hatdlydnak meg kell egyeznie a hivatkozott
forgalombahozatali engedély hatdlydval, és kovetkezésképpen az emlitett forgalombahozatali
engedély terapids javallatdnak megfeleld 4j orvosi alkalmazasra kell-e korlatozédnia?”

Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésekrol

Az elozetes dontéshozatal iranti kérelem elfogadhatisdgarol

[rasbeli észrevételeiben a holland kormdny azt allitja, hogy az elézetes dontéshozatal iranti kérelem
elfogadhatatlan, mivel az alapligyben széban forgé helyzet nem tartozik a 469/2009 rendelet hatilya
ala.

A Birésag ugyanis a 2011. julius 28-i Synthon itélet (C-195/09, EU:C:2011:518) 48. pontjaban ugy
hatérozott, hogy az 1768/92 rendelet 19. cikkének (1) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy e rendelet
nem alkalmazhaté az 1985. janudr 1-je el6tt Franciaorszagban forgalomba hozott termékekre.
Marpedig az 1768/92 rendelet ezen értelmezése teljes mértékben atiiltetheté a 469/2009 rendeletre,
mivel ez utébbi csupan az 1768/92 rendelet egységes szerkezetbe foglaldsa. A holland kormény ebbdl
azt a kovetkeztetést vonja le, hogy mivel Franciaorszagban egy ,ciklosporin” hatéanyagi gyogyszerre a
forgalombahozatali engedélyt 1983. december 23-an adtdk ki, a Santen kérelme nem tartozik a
469/2009 rendelet hatdlya ald. Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések tehat hipotetikus
jellegtiek.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy kizarélag a jogvitat targyalé és a meghozandé hatarozatért
felel6s nemzeti birésag feladata annak eldontése, hogy az iigy sajatos jellemzdire és az elGzetes
dontéshozatalra utalas sziikségességére tekintettel valoban relevansak-e a Birdsagnak feltett kérdések
az itélet meghozataldhoz. Kovetkezésképpen, ha a feltett kérdések unids jogi szabdly értelmezésére
vonatkoznak, a Birdsag f6szabdly szerint koteles hatdrozatot hozni (2018. december 10-i Wightman és
tarsai itélet, C-621/18, EU:C:2018:999, 26. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ennélfogva az uniés jogra vonatkozéan el6terjesztett kérdések relevans voltat vélelmezni kell. A Birésag
csak akkor utasithatja el a nemzeti birésagok dltal elSterjesztett elézetes dontéshozatal iranti kérelmet,
ha az uniés jogi szabdly kért értelmezése nyilvinvaléan semmilyen Osszefiiggésben nincs az alapiigy
tényallasaval vagy targyaval, ha a probléma hipotetikus jellegi, vagy ha nem dllnak a Birdsag
rendelkezésére azok a ténybeli vagy jogi elemek, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy az elé terjesztett
kérdésekre hasznos valaszt adhasson (2018. december 10-i Wightman és tarsai itélet, C-621/18,
EU:C:2018:999, 27. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen tigyben meg kell allapitani, hogy az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett kérdések 1ényegében
a 469/2009 rendelet 3. cikke d) pontjanak értelmezésére, kozelebbrdl ,a termék gyégyszerként torténd
forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély” e rendelkezés értelmében vett és a Neurim itéletre
tekintettel értelmezett fogalmdnak meghatarozasara és tartalmara vonatkoznak.

Mairpedig a holland kormany az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem elfogadhatatlansagara vonatkozé
érvelésében abbdl az el6feltevésbdl indul ki, hogy a ,ciclosporin” hatéanyagot tartalmazé Sandimmunra
Franciaorszdgban 1983. december 23-dn kiadott forgalombahozatali engedély az e termék
gyogyszerként torténé forgalomba hozataldara vonatkozd elsé engedély, és a 469/2009 rendelet ezért
nem alkalmazhaté az alapiigyben szerepld, emlitett termékre.

ECLIL:EU:C:2020:531 7
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Ezen el6feltevés megalapozottsaganak vizsgalatdhoz azonban elézetesen meg kell vélaszolni az elGzetes
dontéshozatalra elGterjesztett, a 469/2009 rendelet 3. cikke d) pontjanak értelmezésére vonatkozé
kérdéseket. Ebbdl az kovetkezik, hogy a holland kormdanynak a jelen itélet 25. pontjdban ismertetett
érvelése alapjan nem allithatd, hogy ezek a kérdések hipotetikus jellegliek, mivel semmilyen
kapcsolatban nem dllnak az alapiigy tényallasaval vagy targyaval.

Kovetkezésképpen az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem elfogadhaté.

Az iigy érdemérél

Az elGterjeszté birdsag kérdései, amelyeket célszerl egyiittesen vizsgalni, lényegében arra iranyulnak,
hogy a Birdsag értelmezze a 469/2009 rendelet 3. cikkének d) pontja értelmében vett, ,gydgyszerként
torténd forgalomba hozatalra vonatkoz6 els6 engedély” fogalmat, amelyhez e birdsag szerint az
sziikséges, hogy a Birdsig pontositsa a Neurim itélet rendelkezé részének 1. pontjdban szerepld ,eltérd
[gyogyaszati] alkalmazds” és ,az alapszabadalom adltal biztositott oltalom ald tartozé [gydgydszati]
alkalmazds” fogalmdnak tartalmat.

Ezen itélet rendelkezd részének 1. pontjdban a Birdsag kimondta, hogy a 469/2009 rendelet 3. és
4. cikkét ugy kell értelmezni, hogy az emlitett itélet alapjaul szolgdlé iigyhoz hasonlé helyzetben
onmagaban az a tény, hogy a jelen iigyben szerepl6h6z hasonlé allatgydgyaszati készitmény
tekintetében korabban forgalombahozatali engedélyt adtak, nem zarja ki, hogy a KOT-ot ugyanezen
terméknek olyan eltéré alkalmazdsa vonatkozasaban is kiadjak, amelyre mar adtak forgalombahozatali
engedélyt, feltéve hogy erre az alkalmazasra kiterjed a KOT iranti bejelentés alatamasztasaul
hivatkozott alapszabadalom oltalma.

A feltett kérdések tehat a Neurim itéletbél kovetkezé azon eldfeltevésen alapulnak, amely szerint
bizonyos — a kérdést elSterjeszté birdsag szerint még pontositandé — koriilmények kozott lehetséges
olyan hatéanyag 4j gyogyaszati alkalmazdsara vonatkozé KOT megszerzése, amely a KOT iranti
bejelentés alapjaul szolgal6éndl korabbi forgalombahozatali engedély targyat képezte.

E tekintetben a Birdsag allandé itélkezési gyakorlata szerint még ha a kérdést elSterjeszté birdsag
formdlisan csupan egyes unids jogi szempontok értelmezésére korldtozta is kérdéseit, ez a korilmény
nem zarja ki, hogy a Birdsag a nemzeti birésdg részére az unids jognak az elbtte folyamatban 1évé tigy
elbiralasahoz hasznos, valamennyi értelmezési szempontjat megadja, fiiggetleniil attél, hogy a nemzeti
birésag kérdései megfogalmazasaban utalt-e azokra (lasd ebben az értelemben: 2018. junius 5-i Coman
és tarsai itélet, C-673/16, EU:C:2018:385, 22. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Marpedig figyelembe kell venni azt a kortilményt, hogy az alapiigyben a kérdést el6terjeszté birdsagnak
arrdl kell hatdroznia, hogy a szaruhdrtya-gyulladas kezelése soran torténé felhaszndlasra szolgald
ciklosporinra vonatkozé KOT irdnti bejelentés elfogadhaté-e a széban forgd, az Ikervisre 2015.
marcius 19-én kiadott forgalombahozatali engedély alapjan annak ellenére, hogy 1983. december 23-dn
a ciklosporin mas gyogyaszati céld alkalmazasara mar adtak forgalombahozatali engedélyt.

[gy annak érdekében, hogy a kérdést eldterjeszté birésig szdmdra hasznos valaszt lehessen adni, meg
kell vizsgalni, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének d) pontjat tugy kell-e értelmezni, hogy a
forgalombahozatali engedély az e rendelkezés értelmében vett els6 forgalombahozatali engedélynek
tekinthetd, ha olyan hatéanyag vagy hatdanyag-kombindcié Gj gydgyaszati alkalmazasara vonatkozik,
amely egy masik gyogydaszati alkalmazas tekintetében mar forgalombahozatali engedély targyat képezte.

Ezzel kapcsolatban meg kell allapitani, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének d) pontjaban szerepld

forgalombahozatali engedélyt egy adott, az emlitett rendelet 1. cikkének b) pontjaban szerepld
meghatdrozasnak megfelel§ termék vonatkozasaban kell megadni.
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Ezért elszor is meg kell hatdrozni, hogy a ,terméknek” a 469/2009 rendelet 1. cikkének b) pontjaban
meghatdrozott fogalma fiigg-e a hatéanyag gydgydszati alkalmazidsatdl, és kiilonosen, hogy egy
hatéanyag Gj gydgyaszati alkalmazédsa tekinthet6-e az ugyanezen hatéanyag mdar ismert, masik
gyogyaszati alkalmazdsatél kilonbozé terméknek.

E rendelkezés értelmében ,terméknek” egy gyogyszer hatdéanyaga vagy hatéanyagainak kombinacidja
mindsiil.

Mivel a 469/2009 rendelet egyaltalan nem tartalmazza a ,hatéanyag” fogalmdnak meghatarozasat, e sz6
jelentését és tartalmat a haszndlatit Ovezd altalanos Osszefiiggésekre tekintettel, a koznyelvben
elfogadott szokdsos jelentésének megfeleléen kell meghatdrozni (2006. mdjus 4-i Massachusetts
Institute of Technology itélet, C-431/04, EU:C:2006:291, 17. pont; 2019. madrcius 21-i Abraxis
Bioscience itélet, C-443/17, EU:C:2019:238, 25. pont).

A Birésag ezzel kapcsolatban mar kimondta, hogy a ,hatéanyag” fogalma a gyoégyszerészetben
altaldnosan elfogadott allaspont szerint nem foglalja magdban a gyogyszerek Osszetételében szerepld
olyan anyagokat, amelyek onmagukban nem fejtenek ki hatdst az emberi vagy allati szervezetre (2006.
mdjus 4-i Massachusetts Institute of Technology itélet, C-431/04, EU:C:2006:291, 18. pont; 2015.
januar 15-i Forsgren itélet, C-631/13, EU:C:2015:13, 23. pont), és hogy a 469/2009 rendelet
alkalmazasaban e fogalom azokra az anyagokra vonatkozik, amelyek sajat farmakoldgiai, immunoldgiai
vagy metabolikus hatdssal rendelkeznek (2015. janudr 15-i Forsgren itélet, C-631/13, EU:C:2015:13,
25. pont). Ebbdl az kovetkezik, hogy az emlitett fogalom azokra az anyagokra vonatkozik, amelyeknek
legalabb egy sajat terdapias hatasuk van.

Egyébirant a 469/2009 rendelet 1. cikke b) pontjanak és 4. cikkének egyiittes olvasatabdl az kovetkezik,
hogy a ,termék” fogalma az emlitett rendelet alkalmazdsiban egy gydgyszer hatdéanyagit vagy
hatéanyag-kombindacidjat jelenti, és a fogalom jelentését nem kell egyetlen olyan gydgyaszati
alkalmazésra korlatozni, amelynek ilyen hatéanyag vagy hatdéanyag-kombindacié alapjaul szolgélhat.

Az emlitett 4. cikk szerint ugyanis a KOT altal a termék szamadra biztositott oltalom — noha csak a
forgalombahozatali engedély hatdlya ala tartozé termékre terjed ki — a termék gydgyszerként torténd
minden olyan alkalmazdsara érvényes, amelyet a kiegészité oltalmi tanusitvany lejarta el6tt
engedélyeztek. Ebbdl az kovetkezik, hogy a ,termék” 469/2009 rendelet értelmében vett fogalma nem
fiigg a termék haszndlatinak modjatél, a gyogyszer rendeltetése pedig nem mindsil dontd
kritériumnak a KOT kiaddsa szempontjabdl (ldsd ebben az értelemben: 2004. oktéber 19-i Pharmacia
Italia itélet, C-31/03, EU:C:2004:641, 19. és 20. pont).

Ezt az értelmezést a 469/2009 rendelet keletkezésére vonatkozé vizsgilat is aldtdmasztja. E tekintetben
a 469/2009 rendelettel hatdlyon kiviil helyezett és felvaltott 1768/92 rendelet alapjat képezd, a
gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl sz6l6 EGK tandcsi rendeletre vonatkozd,
1990. aprilis 11-i javaslat (COM(90) 101 végleges) indokolasanak 11. pontja maga is ramutat, hogy a
~termék” kifejezés szigortian véve hatéanyagként értendd, és a gyogyszer kisebb moddositasai — példaul
Uj adagolas, mds s6 vagy észter alkalmazasa, illetve eltéré gydgyszerforma — nem eredményezhetik Gj
KOT kiadésat (lasd ebben az értelemben: 2006. majus 4-i Massachusetts Institute of Technology itélet,
C-431/04, EU:C:2006:291, 19. pont; 2019. marcius 21-i Abraxis Bioscience itélet, C-443/17,
EU:C:2019:238, 26. pont).

A ,termék” fogalmanak ezen szigoru értelmezése pedig a 469/2009 rendelet 1. cikkének b) pontjaban
jelent meg, amely az emlitett fogalmat egy hatéanyagra vagy hatéanyag-kombindciéra hivatkozassal,
nem pedig az alapszabadalom oltalma alatt all6 hatéanyag vagy hatéanyag-kombindciok gydgyaszati
alkalmazasara hivatkozva hatdrozza meg.
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A fenti megfontolasokbdl az kovetkezik, hogy a 469/2009 rendelet 1. cikkének b) pontjat ugy kell
értelmezni, hogy egy hatdanyag vagy hatdéanyag-kombinaci6é attél, hogy 4j gydgyaszati alkalmazas
céljabol haszndljadk, még nem valik o0ndllé termékké, ha ugyanazt a hatéanyagot vagy
hat6éanyag-kombindciét mar egy masik ismert gyégyaszati alkalmazas céljara hasznaltdk.

Mésodszor azt kell meghatdrozni, hogy egy hatdanyag vagy hatéanyag-kombindcié Gj gyoégyaszati
alkalmazésara kiadott forgalombahozatali engedély tekinthet6-e az e termék gyogyszerként torténd
forgalomba hozatalara vonatkoz6 elsé engedélynek a 469/2009 rendelet 3. cikkének d) pontja
értelmében olyan esetben, ha ez a forgalombahozatali engedély lesz az elsé olyan forgalombahozatali
engedély, amely a KOT iranti bejelentés aldtamasztasaul hivatkozott alapszabadalom oltalma alad
tartozik.

A KOT kiadasanak e rendelkezésben el6irt feltétele szerint a KOT iranti bejelentés targyat képezd
termékre kiadott forgalombahozatali engedélynek a bejelentés idépontjaban e termék gydgyszerként
torténé forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedélynek kell lennie abban a tagallamban, amelyben
az emlitett bejelentést benyujtottak.

Ezzel kapcsolatban az emlitett rendelkezés szovege nem utal az alapszabadalom oltalméanak hatélyara.

Ezenkiviil a 469/2009 rendelet 1. cikkének b) pontja értelmében vett ,termék” fogalmdanak a jelen itélet
40-45. pontjabol kovetkezd szigori meghatdrozasara tekintettel az e rendelet 3. cikke d) pontja
szovegének elemzése azt feltételezi, hogy a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozatalara
vonatkozé els6 engedély e rendelkezés értelmében a széban forgd hatéanyagot vagy
hatéanyag-kombindciét tartalmazé gyogyszer elsé forgalombahozatali engedélyét jelenti (lasd ebben az
értelemben: 2019. marcius 21-i Abraxis Bioscience itélet, C-443/17, EU:C:2019:238, 34. pont),
fiiggetleniil ezen hatéanyag vagy hatéanyag-kombindcié azon gyégyaszati alkalmazasatdl, amelyre ezt a
forgalombahozatali engedélyt kiadtak.

Marpedig annak megallapitdsa, hogy ,a termék gyogyszerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozé
elsé engedélynek” a 469/2009 rendelet 3. cikkének d) pontja értelmében vett fogalma kizarélag a KOT
iranti  bejelentés  aldtdmasztasaul hivatkozott alapszabadalom oltalma ald tartozé els6
forgalombahozatali engedélyre vonatkozik, sziikségképpen megkérddjelezné a ,termék” e rendelet
1. cikkének b) pontja értelmében vett fogalmdnak ilyen szigori meghatdrozasat, mivel — ahogyan ezt
az emlitett rendelet 1. cikkének c) pontja pontositja — lehetséges, hogy az adott alapszabadalom a
szoban forgd terméknek csak az egyik gydgyaszati alkalmazasara terjed ki. Ha ez ugyanis igy lenne,
akkor ez a gydgyaszati alkalmazés igazolhatna a KOT annak ellenére torténd kiaddsat, hogy ugyanazon
hat6éanyag vagy hatéanyag-kombinicié egy kordbbi forgalombahozatali engedély alapjaul szolgal6, mar
ismert masik gydgydszati alkalmazas targyat képezi.

EbbdSl az kovetkezik, hogy — ellentétben azzal, amit a Birésig a Neurim itélet 27. pontjaban
megillapitott — ,a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély”
469/2009 rendelet 3. cikkének d) pontja értelmében vett fogalmdnak meghatarozasakor nem kell
figyelembe venni az alapszabadalom oltalméanak hatalyat.

A 469/2009 rendelet célkitlizéseinek elemzése szintén megerdsiti ezt az értelmezést.

Igy a jelen itélet 45. pontjdban emlitett indokolds 11. pontjabdl az kévetkezik, hogy az uniés jogalkoté a
KOT rendszerének bevezetésekor nem kivinta minden olyan gydgyszerészeti kutatds védelmét
elésegiteni, amely szabadalom megadasat és 1j gyogyszer forgalmazasit eredményezi, hanem csak azon
kutatdsokét, amelyek egy hatéanyag vagy hatéanyag-kombindcié gyégyszerként torténd elsé forgalomba
helyezéséhez vezetnek (ldsd ebben az értelemben: 2019. madrcius 21-i Abraxis Bioscience itélet
(C-443/17, EU:C:2019:238, 37. pont).
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Marpedig ez a cél veszélybe keriilne, ha a 469/2009 rendelet 3. cikkének d) pontjaban el6irt feltétel
teljesiilése szempontjabdl kizarélag az adott hatdanyag vagy hatdanyag-kombindcié 4j gydgyaszati
alkalmazdsara vonatkozé alapszabadalom oltalma ald tartozé elsé forgalombahozatali engedélyt lehetne
figyelembe venni, és el lehetne tekinteni az ugyanezen hatdanyag vagy hatéanyag-kombindcié masik
gyogyaszati alkalmazdsa tekintetében kordbban kiadott forgalombahozatali engedélytdl (lasd ebben az
értelemben: 2019. marcius 21-i Abraxis Bioscience itélet, C-443/17, EU:C:2019:238, 38. pont).

Ez az értelmezés lehet6vé teszi tovabbd, hogy egyensulyba keriiljon a kovetkezd két szempont: egyrészt
a KOT rendszerének a 469/2009 rendelet (3)-(5) és (9) preambulumbekezdésébdl kovetkezd, arra
iranyulé célkittizése, hogy az 4j hatéanyagokra vagy hatéanyag-kombindciékra vonatkozé kutatdsra
forditott befektetések megtériiléséhez nem elegendé szabadalmi oltalom problémadjat orvosoljak, és
ezzel 0sztonozzék az ilyen kutatdst, masrészt pedig az emlitett rendelet (10) preambulumbekezdésébdl
kovetkezé azon unids jogalkotdéi szandék, hogy egy olyan Osszetett és érzékeny dgazatban, mint a
gyogyszeripar, valamennyi szoéban forgé érdeket, igy a kozegészségiigyi érdekeket is figyelembe vegyék
(lasd ebben az értelemben: 2019. méarcius 21-i Abraxis Bioscience itélet, C-443/17, EU:C:2019:238,
36. pont).

Ezt az értelmezést egyébként a jelen itélet 45. pontjaban emlitett indokolds 12. pontja sem cafolja meg,
amely szerint a 469/2009 rendelet nem korlatozdédik az Gj termékekre, és a termék eléallitasara iranyuld
Uj eljaras vagy a termék 4j alkalmazdsa is allhat KOT oltalma alatt. A 469/2009 rendelet 3. cikkének
d) pontjaban foglalt feltétel ugyanis tobbek kozott akkor is teljesiilhet, ha a KOT irdnti bejelentés
alapjaul szolgdlé forgalombahozatali engedély olyan termékre vonatkozik, amely mar az
alapszabadalom megadasa el6tt ismert volt, de soha nem adtak ki ra gyégyszerként forgalombahozatali
engedélyt.

Ezenkivill, amint arra a fétandcsnok az inditvanyanak 55. és 56. pontjdban ramutatott, a 469/2009
rendelet 3. cikke d) pontjanak a jelen itélet 56. pontjdban hivatkozotthoz hasonl6é értelmezése
veszélyeztethetné az unids jogalkotd altal annak érdekében bevezetni kivant rendszer egyszer(iségét és
elérelathatésagat, hogy a nemzeti szabadalmi hivatalok uniés szinten egységes megoldast
alkalmazzanak. A kiillonb6z6 gydgydszati alkalmazasok kozotti kiillonbségtétel bevezetése ugyanis
— agy, hogy ezt a fogalmat a rendelet nem hatdrozza meg — azzal a veszéllyel jarna, hogy a nemzeti
hivatalok az ebben a rendelkezésben eldirt feltételt bonyolultan és eltéréen értelmezik.

A fentiekbdl az kovetkezik, hogy a kérdést elGterjeszté birdsag altal alapul vett, a jelen itélet
34. pontjaban emlitett el6feltevést el kell utasitani, és a termék egyik gydgyaszati alkalmazasara kiadott
forgalombahozatali engedély nem tekintheté a 469/2009 rendelet 3. cikkének d) pontja értelmében a
termék gydgyszerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedélynek abban az esetben, ha
kordabban ugyanezen termék eltér6 gyogyaszati alkalmazdsira kiadtak masik forgalombahozatali
engedélyt. Az a tény, hogy az Gjabb forgalombahozatali engedély az elsé olyan forgalombahozatali
engedély, amely a KOT irdnti bejelentés aldtdmasztasaul hivatkozott alapszabadalom oltalma alad
tartozik, nem céfolja ezt az értelmezést.

A fenti megfontolasok Osszességére tekintettel az elGterjesztett kérdésekre azt a valaszt kell adni, hogy a
469/2009 rendelet 3. cikkének d) pontjat agy kell értelmezni, hogy a forgalombahozatali engedély nem
mindsiill e rendelkezés értelmében elsé forgalombahozatali engedélynek, ha olyan hatéanyag vagy
hatéanyag-kombindcié Gj gyogyaszati alkalmazdsira vonatkozik, amely egy masik gydgydaszati
alkalmazas tekintetében mar forgalombahozatali engedély 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 Birdsdg (nagytandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

A gyodgyszerek kiegészito oltalmi tanusitvanyardl széld, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikkének d) pontjit tGgy kell értelmezni, hogy a
forgalombahozatali engedély nem mindsiill e rendelkezés értelmében elsé6 forgalombahozatali
engedélynek, ha olyan hatéanyag vagy hatéanyag-kombinacié uj gyogyaszati alkalmazasara
vonatkozik, amely egy masik gydgyaszati alkalmazas tekintetében mar forgalombahozatali
engedély targyat képezte.

Alairasok

12 ECLIL:EU:C:2020:531
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