GEORGETOWN UNIVERSITY ES TARSAI
A BIROSAG ITELETE (negyedik tandcs)
2011. november 24.*

A C-422/10. sz. iigyben,

az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targya-
ban, amelyet a High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court) (Egyesiilt Kirdlysag) a Birésaghoz 2010. augusztus 27-én érkezett, 2010. jdlius
19-i hatdrozataval terjesztett el6 az elGtte

a Georgetown University,

a University of Rochester,

a Loyola University of Chicago

és

a Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

* Az eljaras nyelve: angol.
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A BIROSAG (negyedik tanacs),

tagjai: J.-C. Bonichot tandcselnok, A. Prechal, L. Bay Larsen, C. Toader (el6add), és
M. Jarasianas birak,

f6tandcsnok: V. Trstenjak,
hivatalvezetd: K. Sztranc-Stawiczek tanéacsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2011. majus 12-i targyalasra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

— a Georgetown University, a University of Rochester és a Loyola University of Chi-
cago képviseletében J. Miles, meghatalmazotti mindségben, segitéje: D. Alexan-

der QC,

— aportugal kormény képviseletében L. Inez Fernandes és P. Antunes, meghatalma-
zotti mingségben,
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— az Eurdpai Bizottsag képviseletében F. Bulst és J. Samnadda, meghatalmazotti mi-
néségben,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2011. jualius 13-i targyalason tortént meghallgatasat
kovetden,

meghozta a kovetkez6

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusit-
vanyardl sz616, 2009. majus 6-1 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL L 152, 1. 0.) 3. cikkének értelmezésére iranyul.

E kérelmet egyrészt a Georgetown University, a University of Rochester, valamint a
Loyola University of Chicago, mésrészt a Comptroller General of Patents, Designs
and Trade Marks (a tovabbiakban: Patent Office) kozott folyd azon peres eljarasban
terjesztették el8, amelynek targya a kérelmez8k egyes kiegészité oltalmi tanudsitvany
(a tovdbbiakban: KOT) irdnti kérelmeinek a Patent Office altali elutasitasa volt.
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Jogi hattér

Az unids jog

A 469/2009 rendelet (1), valamint (4)—(10) preambulumbekezdése a kovetkez6kép-
pen rendelkezik:

»(1)A gyogyszerek kiegészit6 oltalmi tandsitvdnydnak bevezetésérdl szdld, 1992.
junius 18-i 1768/92/EGK tandcsi rendeletet [HL L 182., 1. o.] tobb alkalommal
jelentésen moédositottak [...]. Az attekinthet8ség és érthetéség érdekében ezt a
rendeletet kodifikélni kell.

(4) Jelenleg az 4j gyégyszerre vonatkozo6 szabadalmi bejelentés benyujtdsa és a gydgy-
szer forgalomba hozataldnak engedélyezése kozotti idészak hosszisaga miatt a
tényleges szabadalmi oltalom id6tartama nem elegendé a kutatasra forditott be-
fektetés megtériiléséhez.
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(6)

(7)

(8)

)
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Ez a helyzet az oltalom elégtelenségéhez vezet, ami hdtranyosan érinti a gyégy-
szerészeti kutatést.

Fenndll a veszélye annak, hogy a tagillamokban miikodé kutatokézpontok az
erésebb védelmet nytjtéd orszagokba telepiilnek at.

Kozosségi szinten egységes megoldasrol kell gondoskodni, amely megelézi a
nemzeti jogok tovabbi olyan kiilonbségekhez vezetd eltérd fejlédését, amelyek
feltehet6leg akadalyozndk a gyogyszerek K6zosségen beliili szabad mozgasat, és
ezéltal kozvetleniil befolydsolndk a belsé piac miikodését.

Ezért [KOT] el6irdsara van sziikség, amelyet a tagallamok mindegyike ugyan-
olyan feltételekkel ad meg olyan gyégyszerre vonatkozd nemzeti vagy eurépai
szabadalom jogosultjanak kérelmére, amelynek forgalomba hozataldt engedé-
lyezték. Ehhez a rendelet a legmegfelel6bb jogi eszkoz.

A tantsitvany altal biztositott oltalom idStartamat agy kell megéllapitani, hogy
az megfelel6 és hatékony védelmet nyujtson. Erre figyelemmel annak, aki egy-
arant jogosultja a szabadalomnak és a tanusitvinynak, osszesen legfeljebb ti-
zenot év kizardlagossagot kell biztositani attdl az id6ponttdl szamitva, amikor
elészor engedélyezték az adott gyogyszer forgalomba hozataldt a Kozosségben.
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(10) Egy olyan Osszetett és érzékeny dgazatban, mint a gyogyszeripar, mindazonaltal
figyelembe kell venni valamennyi széban forgd érdeket, beleértve a kozegész-
ségligyi érdekeket is. Erre tekintettel a tandsitvany nem adhaté 6t évet meg-
haladé id6tartamra. Tovabba a megadott oltalomnak szigortian arra a termék-
re kell korlatozédnia, amelynek gyégyszerként torténé forgalomba hozataldt
engedélyezték”

Az emlitett rendelet ,Meghatdrozasok” cimd 1. cikke kimondja:

,E rendelet alkalmazdsdban:

a) »gyodgyszer«: minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombinécioja, amelyet em-
berek [...] betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére szolgal6 anyagként vagy
kombindcidként jelolnek meg |[...];

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

c) »alapszabadalom«: olyan szabadalom, amely magat a terméket, a termék el6alli-
tésdra szolgalo eljarast vagy a termék alkalmazasat oltalmazza, és amelyet jogo-
sultja a tanudsitvany megszerzésére irdnyul6 eljards céljaira megjelol;
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d) »tanusitvany«: a kiegészitd oltalmi tandsitvany;

Ugyanezen rendelet ,Hataly” cimi 2. cikke el8irja:

»Az e rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel tantsitvany adhat6é min-
den olyan termékre, amely szabadalmi oltalom alatt 4ll valamely tagéllam teriiletén, és
amelynek gyogyszerként torténé forgalomba hozatalat az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek k6zosségi kddexérdl sz4l6, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai par-
lamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 311., 67. 0.; magyar nyelv( kilonkiadas 13. fejezet,
27. kotet, 69. 0.) vagy az éllatgydgydaszati készitmények kozosségi kodexérél szolo,
2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 311,
1. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 3. 0.) szerint lefolytatott hatd-
sagi engedélyezési eljaras el6zte meg”

A 469/2009 rendeletnek , A tantsitvany megszerzésének feltételei” cimd 3. cikke a
kovetkezéképpen rendelkezik:

»A termékre tanudsitvanyt kell adni, ha abban a tagdllamban, amelyben a 7. cikk sze-
rinti bejelentést benyujtottak, a bejelentés napjin

a) atermék hatédlyos alapszabadalom oltalma alatt all;
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b) a termék gydgyszerként torténé forgalomba hozataldt — az esettl fiiggben — a
2001/83/EK irdnyelv vagy a 2001/82/EK iranyelv szerint engedélyezték;

c) atermékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) ab) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként torténé forgalomba hoza-
taldra vonatkozé els6é engedély”

Az emlitett rendeletnek ,, Az oltalom térgya” cim 4. cikke kimondja:

»Az alapszabadalom altal biztositott oltalom keretein beliil a tanusitvany éltal biztosi-
tott oltalom csak az adott gyégyszerre vonatkozé6 forgalombahozatali engedély hata-
lya ald tartozo termékre, illetve a termék gyogyszerként torténd olyan alkalmazasaira
terjed ki, amelyeket a tandsitvany lejarta el6tt engedélyeztek.”

A 469/2011 rendeletnek ,[a] tanusitviany joghatdsai’-ra vonatkozé 5. cikke el6irja,
hogy ,[a] tandsitvany — a 4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az alapszabadalom-
mal azonos jogokat biztosit, azonos korlatokkal és kotelezettségekkel”.
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Az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény

Az eurdpai szabadalmak megaddsardl sz616, 1973. oktéber 5-én aldirt egyezménynek
(a tovabbiakban: Eurépai Szabadalmi Egyezmény) ,A szabadalmi oltalom terjedelme”
cimt 69. cikkének az alapeljaras tényallasanak id6pontjaban alkalmazand6 moédosi-
tott szovege a kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) Az eurdpai szabadalom, illetve az eurdpai szabadalmi bejelentés alapjan fenn-
allé oltalom terjedelmét az igénypontok hatdrozzdk meg. Az igénypontokat
mindazonaltal a leirds és a rajzok alapjan kell értelmezni.

(2) Az eurdpai szabadalom megadasaig terjed6 id6szakban az eurépai szabadalmi
bejelentés alapjan fenndllé oltalom terjedelmét a kozzétett bejelentés igény-
pontjai hatdrozzak meg. Az eurdpai szabadalmi bejelentéssel 1étrejové oltalom
terjedelmét mindazonaltal a megadott eurépai szabadalom szovege, illetve an-
nak a felszolalasi, korldtozasi vagy megsemmisitési eljarasban médositott sz6-
vege visszahat6 hatallyal hatdrozza meg, feltéve, hogy ezaltal nem béviil az olta-
lom terjedelme”

Az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény 69. cikkének értelmezésérdl sz6lé jegyzikonyv,
amely 164. cikkének (1) bekezdése értelmében az egyezmény szerves részét képezi,
1. cikkében kimondja:

»A 69. cikk nem értelmezhetd oly médon, hogy az eurdpai szabadalom alapjan fenn-
all6 oltalom terjedelmét az igénypontokban hasznélt szavak pontos, szé szerinti je-
lentése alapjan kell érteni, és hogy a leirds és a rajzok kizdrdlag az igénypontokban
talalhat6 ellentmonddsok felolddsara szolgalnak. Nem értelmezhet6 oly médon sem,
hogy az igénypontok csupan iranymutatast adnénak, és hogy a tényleges oltalmi kor
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kiterjedhet arra, ami a szakember szdméra a leirds és a rajzok vizsgédlata utdn a szaba-
dalmas igényeként megjelenik. Ezzel ellentétben az értelmezésnek e két magyardzat
kozott oly modon kell allast foglalnia, hogy egyarant biztositsa a szabadalom jogosult-
janak megfelel6 védelmét, valamint a jogbiztonsdgot harmadik személyek szamara”

A nemzeti jog

Az Egyesiilt Kirdlysdg szabadalmakrdl szolé 1977. évi torvényének (UK Patents
Act 1977) ,[a] szabadalombitorlds tartalma” cim(i 60. cikke a kovetkez6képpen
rendelkezik:

»(1)A jelen cikk rendelkezései alapjan kizarélag akkor valésul meg a taldlmany te-
kintetében a szabadalombitorlds, ha a szabadalom hatélydnak fennéllasa alatt a
bitorlé a szabadalom jogosultjanak engedélye nélkiil a talalméany vonatkozasdban
a kovetkezd magatartdsok valamelyikét tandsitja az Egyesiilt Kirdlysagban:

a) amennyiben a taldlmany termék, a terméket el8dllitja, azzal rendelkezik, az
azzal vald rendelkezést felkindlja, azt hasznalja, importalja, vagy rendelkezés
céljabol vagy mas célbdl tartja;
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12 A UK Patents Act 1977-nek ,,[a] taldlmany terjedelmé”-re vonatkoz6 125. cikke el6irja:

»(1) A torvény alkalmazéasiban a szabadalommal védett taldlményt [...] — ha a koril-
mények mast nem tesznek sziikségessé — akként kell érteni, ahogy az a szabada-
lom [...] igénypontjdban meghatdrozdasra keriilt, a leirds és a rajzok szerint értel-
mezve, és a szabadalom [...] altal nyjtott oltalom terjedelmét ennek megfelel6en
kell megallapitani.

(3) Az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény 69. cikkének (amely a fenti (1) bekezdésnek
megfelelé rendelkezést tartalmaz) értelmezésére vonatkozd jegyzékonyvet hatd-
lydnak fenndllasa alatt alkalmazni kell a fenti (1) bekezdésben foglaltakra, mivel az
a nevezett cikkre alkalmazando?”

Az alapeljarasok és az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdés

13 A Georgetown University 1993. janius 24-én ,Papillomavirus elleni védéoltds” cimd,
az Eurdpai Szabadalmi Hivatalnal (ESZH) EP 0647140 szdmon nyilvdntartasba vett
eurdpai szabadalmi bejelentést tett human papillomavirus (PV) L1 fehérjéje vonat-
kozéséban, amely a papillomavirus virionjait k6zombdosit6 ellenanyagot képes ter-
melni. A humén papillomavirusnak (HPV) szdmos genotipusa létezik, amelyeket
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DNS-szekvencidik hasonlésiga alapjan csoportositanak. E tekintetben a 6-os és 11-es
altipus felels a szemolcsok (condyloma), mig a 16-os és 18-as altipus a genitdlis régi-
6ban a rakmegel6z6 elvaltozasok, valamint a méhnyakrak kialakuldsaért.

A Georgetown University szabadalmdnak igénypontjai kozott tobbek kozott szerepel
egy véddoltas papillomavirus altal okozott fert6zés megel6zésére, amely tartalmazza
legalabb az emlitett fehérjét vagy annak egy részét, amelyet tobbek kozott a HPV-16
vagy a HPV-18 koziil, vagy a HPV-16 és a HPV-18 kombinaciéjabdl véalasztjak ki. Az
emlitett szabadalmat 2007. december 12-én adtdk meg, és az 2013. janius 23-4n jér le.

A Sanofi Pasteur MSD SNC részére a Gardasil gydgyszer vonatkozasdban 2006.
szeptember 20-an adott forgalombahozatali engedély alapjan, amely gyégyszer élesz-
tégomba sejtjeibdl (Saccharomyces cerevisiae) eléallitott HPV-6, HPV-11, HPV-16 és
HPV-18 tisztitott fehérjéit tartalmazza, a Georgetown University 2007. december 14-
én négy KOT iranti kérelmet terjesztett el8, amelyek termékként a HPV-6, HPV-11,
HPV-16, illetve HPV-18 ,L1 rekombinéns fehérjéjé”-t jelolték meg (SCP/GB07/079,
SCP/GB07/073, SCP/GB07/080 és SCP/GB07/078). Ezenkiviill a GlaxoSmithKline
Biologicals SA részére a Cervarix gydgyszer vonatkozasiaban 2007. szeptember
20-4n adott forgalombahozatali engedély alapjin, amely gydgyszer rovarsejtek-
b6l (Trichoplusia ni) eléallitott HPV-16 és HPV-18 tisztitott fehérjéit tartalmazza,
a Georgetown University két KOT irdnti kérelmet terjesztett el6, amelyek termék-
ként ,egy rovarsejtbdl kinyert 16-os tipust papillomavirus L1 rekombindns fehérjé-
jé”-t (SCP/GB07/071), illetve ,egy rovarsejtbdl kinyert 18-as tipust papillomavirus
L1 rekombindns fehérjéjé”-t jelolték meg (SCP/GB07/70).

A Patent Office 2009. december 29-i hatdrozataval valamennyi kérelmet elutasitotta
azzal az indokkal, hogy nem feleltek meg a 469/2009 rendelet 3. cikkének b) pontja-
ban elé6irt feltételnek, mivel az a gydgyszer, amelynek forgalombahozatali engedélyét
benyujtottak, tobb hatéanyagot tartalmaz, mint amelyekre vonatkozéan a KOT éltali
oltalmat kérték. A Georgetown University e hatdrozatokat megtdmadta a kérdést el-
terjeszt6 birdsag eldtt. A Georgetown University két masik kérelmét illetden, amelyek
a Gardasil, illetve a Cervarix forgalombahozatali engedélyén alapultak, és termékként
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a HPV-6, HPV-11, HPV-16 és HPV-18 tipusu (SCP/GB07/74), valamint kizdrélag a
16-os vagy 18-as tipust (SCP/GB07/72) ,papillomavirus L1 rekombindns fehérjéjé”-t
jelolték meg, a Patent Office azt kozolte a Georgetown University-vel, hogy e kérel-
mek eleget tettek az emlitett rendeletben foglalt feltételeknek, és adhatok KOT-ok, de
megadasukat el kell halasztani a Georgetown University altal a hat emlitett kérelem
targyaban a kérdést elSterjesztd birdsag elé terjesztett keresetek elbirdlasdig.

A University of Rochester 1994. marcius 8-an ,Humaén papillomavirus kapszid fe-
hérjéje és virusszert részecskék elballitasa” cimi, az ESZH-nal EP 0688227 szamon
nyilvintartdsba vett szabadalmi bejelentést tett ,6-os ((HPV]-6) és 11-es ((HPV]-11)
tipusd human papillomavirus kapszid fehérjéjét kddold szekvencidt kifejezé eljaras
[...]” vonatkozdsdban. A szabadalom igénypontjai kozott szerepelt egyrészt egy ,hu-
man papillomavirus tisztitott rekombindns virusszeri részecskéje vagy kapszomere,
amely tartalmazza az L1 fehérjét kddol6 szekvencidbdl kifejezett 16-os ([HPV]-16)
humaén papillomavirus L1 kapszid fehérjéjét’, és masrészt, ,[...] egy kiilonb6z6 humdan
papillomavirusokbdl szdrmazé virusszer(i részecskét tartalmazé multivalens védéol-
tas” Ezt a szabadalmat 2005. mdjus 25-én adtdk meg, és 2014. marcius 7-én jar le.

A Patent Office 2009. oktéber 4-i és 5-i hatdrozataival a University of Rochesternek a
Gardasil, valamint a Cervarix forgalombahozatali engedélyére alapitott, termékként
a ,6-0s, 11-es, 16-o0s és 18-as tipusd human papillomavirus L1 rekombindns fehér-
jéjének virusszerd részecskekombindci6ja’-t (SCP/GB07/018), valamint a ,,16-0s és
18-as tipust papillomavirus L1 rekombinans fehérjéjének virusszerti részecskekom-
bindcidja”-t (SCP/GB07/076) megjelol6 KOT-okat adott. A Patent Office azonban
2009. december 29-i hatdrozataval elutasitotta a Cervarix forgalombahozatali enge-
délyére alapitott és termékként ,rovarsejtbél kifejezett 16-os tipusu papillomavirus
L1 rekombinédns fehérjéjének virusszerd részecskéjé’-t (SCP/GB07/075) megjelols
KOT addsat azzal az indokkal, hogy e kérelem nem felelt meg a 469/2009 rendelet
3. cikkének b) pontjdban eléirt feltételnek.
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A Loyola University of Chicago 1995. oktéber 9-én ,,Papillomavirus-szert részecskék,
fazids fehérjék és ezek eldallitasi eljarasa” cimd, az ESZH-nal EP 0809700 szamon
nyilvintartdsba vett szabadalmi bejelentést tett. A szabadalom igénypontjai kozott
szerepelnek tobbek kozott ,rekombindns tton eléallitott papillomavirus-szer(i ré-
szecskék, amelyeket L1 vagy L1 és L2 virdlis struktiraju fehérjékbdl torténd kifejezés
utan éllitanak el6, azzal jellemezve, hogy az L1 fehérje egy vagy tobb szekcidjat meg-
semmisitik, mik6zben a virusszer részecskék kialakitasdnak képességét megérzik” E
szabadalmat 2006. majus 10-én adtdk meg, és 2015. oktéber 8-an jar le.

2009. oktéber 5-i hatdrozataval a Patent Office KOT-ot adott a Loyola University
of Chicago-nak, amely termékként ,16-os és 18-as tipusi humdin papillomavirus
L1 fehérjéjének virusszerli részecske-kombindcidja’-t jeloli meg, és a Cervarix
forgalombahozatali engedélyén alapul (SCP/GB07/077). 2009. december 29-i hatéro-
zatdval azonban a Patent Office elutasitotta a Cervarix forgalombahozatali engedélyé-
re alapitott és termékként ,rovarsejtbdl kifejezett 16-os tipusd human papillomavirus
L1 rekombindns fehérjéjének virusszerli részecskéjé’-t (SCP/GB07/069) meg-
jelolé KOT adésat azzal az indokkal, hogy az igy megfogalmazott — a Cervarix
forgalombahozatali engedélyére alapitott — kérelem nem felelt meg a 469/2009 ren-
delet 3. cikkének b) pontjéban eléirt feltételnek.

A High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents Court),
amelyhez az alapeljaras felperesei a Patent Office azon hatarozatainak hatalyon ki-
viil helyezésére iranyulé keresettel fordultak, amelyekkel a Patent Office elutasitotta
a felperesek részére a KOT megaddsat azzal az indokkal, hogy azok a gydégyszerek,
amelyeknek a forgalombahozatali engedélyét bemutattak, a széban forgé KOT irdnti
kérelmekben emlitett hatéanyagokon feliil tobb hatéanyagot tartalmaztak, az eljarast
felfiiggesztette, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezé — a Court of Appeal
(England & Wales) (Civil Division) altal a C-322/10. sz. tigyben el6zetes dontéshozatal
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céljabol el6terjesztett hatodik kérdéssel azonos formdban megfogalmazott — kérdést
terjesztette a Birdsag elé:

»A [469/2009] rendelet és kiillonosen a 3. cikkének b) pontja lehet6vé teszi-e [KOT]
megadasat egy hatdanyag, illetve hatéanyagok kombindciéja tekintetében, ha:

a) ahatdlyos alapszabadalom a [469/2009] rendelet 3. cikkének a) pontja értelmében
oltalmat biztosit a hatéanyag, illetve a hatéanyagok kombinaciéja tekintetében; és

b) az egy hatéanyagot vagy hatéanyagok kombindci6jit egy vagy tobb eltéré hatd-
anyaggal egyiittesen tartalmazé gyogyszer forgalomba hozatalat a 2001/83/EK
iranyelv vagy a 2001/82/EK irdnyelv szerint hatdlyosan engedélyezték, és ez az
engedély a hatdéanyag vagy a hatéanyagok kombindcidja forgalomba hozatalara
vonatkoz6 elsé engedély?”

A Birésag elnoke 2011. janudr 12-i végzésével a C-322/10. sz. és a C-422/10. sz. iigye-
ket a szébeli szakasz lefolytatdsa és az itélethozatal céljabdl a Birdsag eljarasi szabaly-
zatdnak 43. cikke alapjan egyesitette. A alapeljaras targyat képez6 jogvitakban széban
forgd helyzeteket jellemzé tényallasbeli killonbségek figyelembevételével azonban a
Birésag negyedik tandcsa elnokének 2011. oktdber 11-i végzésével az emlitett ligyeket
ugyanezen 43. cikk alkalmazdasdaval itélethozatal céljabol elkiilonitették.
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Az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésrol

Kérdésével a kérdést elbterjesztd birdsag lényegében azt kérdezi, hogy a 469/2009
rendelet 3. cikkének b) pontjat lehet-e Ugy értelmezni, hogy azzal nem ellentétes
az, ha egy tagallam illetékes iparjogvédelmi hatdsdga a hivatkozott alapszabadalom
igénypontjai szovegében szereplé hatéanyagra vonatkozé6 KOT-ot ad, amikor az a
gyogyszer, amelynek a forgalombahozatali engedélyét a KOT irdnti kérelem alata-
masztasara bemutattik, nem kizardlag e hatéanyagot tartalmazza, hanem mas haté-
anyagokat is.

Eloljaréban emlékeztetni kell arra, hogy a 469/2009 rendelet f6 célkit(izése megfe-
lel6 védelem biztositdsa a kozegészség folyamatos javitdsaban dontd szerepet jat-
sz6 gyogyszerészeti kutatds 6sztonzése érdekében (ldsd a C-392/97. sz. Farmitalia-
tigyben 1999. szeptember 16-4n hozott itélet [EBHT 1999., I-5553. 0.] 19. pontjat,
valamint a C-482/07. sz. AHP Manufacturing tigyben 2009. szeptember 3-dn hozott
itélet [EBHT 2009., I-7295. 0.] 30. pontjat).

E tekintetben az emlitett rendelet elfogaddsat az indokolta, hogy a tényleges szabadal-
mi oltalom id6tartama nem volt elegendé a gydgyszerészeti kutatasra forditott befek-
tetés megtériiléséhez, és a rendelet ezt a gyogyszerekre adott KOT bevezetésével ki-
vanta orvosolni (lasd a C-181/95. sz. Biogen-iigyben 1997. janudr 23-4dn hozott itélet
[EBHT 1997., I-357. 0.] 26. pontjat, valamint a fent hivatkozott AHP Manufacturing
tigyben hozott itélet 30. pontjat).

Ezenkivill, amint tobbek kozott a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak
bevezetésérdl szo6lo, 1990. éprilis 11-i tandcsi rendeletjavaslat (EGK) indokoldsa
(COM (90) 101 végleges, a tovdbbiakban: indokolés) 28. pontjanak (4) és (5) bekez-
désébdl kitlinik, egy KOT éltal biztositott oltalom tag értelemben 4j ,termékek” fel-
fedezéséhez vezet6 kutatdsok fedezésére iranyul, amely fogalmat kozos nevez6ként
hasznélnak harom kiilonb6z6 tipusu szabadalommal kapcsolatban, amelyek KOT-ra
jogosithatnak. Ha ugyanis a 469/2009 rendeletben eldirt feltételek egyébként telje-
stilnek, a rendelet értelmében vett ,termék” el@éllitasara szolgalo eljarast oltalmazé
szabadalomra is adhaté a rendelet 2. cikkének megfeleléen olyan KOT, amely KOT
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ebben az esetben az emlitett rendelet 5. cikkével 6sszhangban, és amint arra az in-
dokolés 44. pontja ramutat, az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit a termék
el6allitasara szolgalo ezen eljaras tekintetében, beleértve — amennyiben az e szabada-
lomra alkalmazandé jog azt el6irja — a termék eldallitasara szolgald eljaras oltalma-
nak az ezzel az eljarassal el6allitott termékre torténd kiterjesztését (a C-322/10. sz.
Medeva-iigyben 2011. november 24-én hozott itélet [EBHT 2011., I-12051. o.]
32. pontja).

Amint a kérdést elSterjesztd birdésag megallapitja, és amint a Birdsag elé terjesztett
észrevételekbdl kiderill, jelenleg a — kiillonosen az 6sszetett betegségekre — forgalom-
ba hozott gyogyszerek gyakran tobbfajta terdpids céld hatéanyag-kombindcidkboél
allnak, amelyeket a betegeknek egyetlen készitményben be lehet adni. Hasonléan a
védboltasokat, tobbek kozott a tagillamok egészségiigyi hatosdgainak ajanlasait fi-
gyelembe véve, gyakran multivalens véddoltisok formdjaban fejlesztik ki (a fent hi-
vatkozott Medeva-tigyben hozott itélet 33. pontja).

Mairpedig, ha a KOT megadasat meg kellene tagadni az ilyen — 4jité hatéanyagra
vagy Ujit6 hatéanyag-kombinaciéra vontakozé — alapszabadalom jogosultjatél amiatt,
hogy a gyogyszernek az e hatéanyagot vagy kombindciét els6 alkalommal forgalomba
hozé kereskedelmi valtozatdban az emlitett hatéanyag vagy az emlitett kombinacié
a gyogyszerben mas hatéanyagokkal vagy kombindacidkkal egyiitt van jelen, amelyek
mas terdpias célokat szolgalnak, és mas hatélyos alapszabadalom oltalma alatt dllnak,
vagy nem éllnak hatélyos alapszabadalom oltalma alatt, az emlitett rendelet f6 cél-
kitlizése, azaz a megfelel6 védelem biztositdsa a gydgyszerészeti kutatds 0sztonzése
érdekében és a kozegészség folyamatos javitdsdban donté szerep véllaldsa, veszélyez-
tetve lenne (a fent hivatkozott Medeva-tigyben hozott itélet 34. pontja).
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Meg kell allapitani, hogy egy ilyen eredmény nem lenne 6sszeegyeztethet6 a 469/2009
rendeletnek a gyégyszerek KOT-janak bevezetésére vonatkozé alapvetd célkitlizései-
vel (a fent hivatkozott Medeva-iigyben hozott itélet 36. pontja).

A 469/2009 rendelet altal el6irt azon koévetelmény, miszerint a ,termék”-nek
gyogyszerként forgalombahozatali engedély hatilya ald kell tartoznia, erdsiti ezt
a megkozelitést, amennyiben az emlitett kovetelmény maga nem zdrja ki, hogy e
forgalombahozatali engedély hatdlya ald mdas olyan hatdéanyagok is tartozzanak,
amelyeket egy ilyen gydégyszer tartalmaz. Tovdbba ugyanezen rendelet 4. cikkének
megfelel6en a KOT a forgalombahozatali engedély hatdlya ala tartozé ,termék”-et ki-
vanja oltalomban részesiteni, és nem magat a gyogyszert (a fent hivatkozott Medeva-
tigyben hozott itélet 37. pontja).

Ezenkivill az ilyen helyzet megfelel az indokolas 34. és 39. pontjdban bemutatott
helyzetnek, amely pontokban az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga ramutatott egyrészt
arra, hogy az a feltétel, hogy a terméknek forgalombahozatali engedély hatdlya ald
kell tartoznia, teljesiil, ,ha az azt tartalmazé torzskonyvezett gyoégyszerkészitmény
megkapta a forgalombahozatali engedélyt’, és masrészt arra, hogy abban a helyzetben
»[h]a az engedélyezett termék X vegyiiletnek egy mdsik hatéanyaggal valé kombindci-
6jabdl 4ll, a tandsitvany csak az X vegyiiletet részesiti oltalomban” (a fent hivatkozott
Medeva-iigyben hozott itélet 38. pontja).

A 469/2009 rendelet 5. cikke szerint egy ilyen termékkel kapcsolatban megadott KOT
a szabadalom lejartakor az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit e termék te-
kintetében, az alapszabadalom éltal biztositott oltalomnak a 4. cikkben el&irt keretein
beliil. Kovetkezésképpen, ha a szabadalom jogosultja a szabadalom érvényességének
id6tartama alatt szabadalma alapjan felléphet termékének — ilyen termékbdl all6 vagy
azt tartalmazo — gyogyszer formdjiban torténé minden alkalmazéaséaval vagy bizonyos
alkalmazdsaival szemben, az emlitett termék tekintetében megadott KOT a termék
gyogyszerként torténé alkalmazdsaira vonatkozéan ugyanazokat a jogokat biztosit-
ja, amelyeket a tanusitvany lejarta el6tt engedélyeztek (a fent hivatkozott Medeva-
tigyben hozott itélet 39. pontja).
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Hozz4 kell tenni azonban, hogy ilyen helyzetben egyrészt e ,termék” gydgyszerként
torténé forgalomba hozataldra vonatkozo els6 engedélynek az emlitett rendelet 3. cik-
kének d) pontja értelmében kizarélag az uniés piacon forgalomba hozott azon elsé
gyogyszerre vonatkozo6 engedélyt lehet tekinteni, amely hatéanyagai kozott a kérelem
targyat képezé hatdéanyagot tartalmazza (lasd a fent hivatkozott Medeva-iigyben ho-
zott {télet 40. pontjat).

Maisrészt, amikor egy termék szabadalmi oltalom alatt ll, a 469/2009 rendelet 3. cik-
kének c) pontja értelmében ezen alapszabadalomra csak egy tanusitvany adhaté ki
(lasd a fent hivatkozott Biogen-iigyben hozott itélet 28. pontjat, valamint a fent hivat-
kozott Medeva ligyben hozott itélet 41. pontjat).

A fentiekre tekintettel a feltett kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy a 469/2009 rende-
let 3. cikkének b) pontjat ugy kell értelmezni — feltéve, hogy az e cikkben el6irt tobbi
feltétel is teljesiil —, hogy az emlitett cikkel nem ellentétes az, ha valamely tagallam ille-
tékes hatdsdga a hivatkozott alapszabadalom igénypontjai szovegében szereplé haté-
anyagra vonatkozé KOT-ot ad, amikor az a gyégyszer, amelynek a forgalombahozatali
engedélyét a KOT iranti kérelem aldtamasztisiara bemutattak, nem kizarélag e haté-
anyagot tartalmazza, hanem mds hatéanyagokat is.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevd felek szamdra a kérdést el6terjesztéd
birdsag el6tt folyamatban 1év6 eljards egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltsé-
gekrol. Az észrevételeknek a Birdséag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltsé-
gek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.
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A fenti indokok alapjan a Birésag (negyedik tandcs) a kovetkezéképpen hatdrozott:

A gyogyszerek kiegészité oltalmi tanuasitvanyardl szol, 2009. majus 6-i
469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikkének b) pontjat Gagy
kell értelmezni, — feltéve, hogy az e cikkben eldirt tobbi feltétel is teljesiil —, hogy
az emlitett cikkel nem ellentétes az, ha valamely tagallam illetékes hatosaga a
hivatkozott alapszabadalom igénypontjai szovegében szereplé hatéanyagra vo-
natkozoé kiegészité oltalmi tanusitvanyt ad, amikor az a gydgyszer, amelynek a
forgalombahozatali engedélyét a kiegészit6 oltalmi tanusitvany iranti kérelem
alatamasztasara bemutattik, nem kizarolag e hatéanyagot tartalmazza, hanem
mas hatéanyagokat is.

Alairdsok
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