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A BIROSAG ITELETE (negyedik tanacs)
2012. julius 19.*

»~Emberi felhaszndlasra szant gyégyszerek — Kiegészit6 oltalmi tanudsitvany — 469/2009/EK rendelet —
3. cikk — Megszerzési feltételek — Gydgyszer, amelyre érvényes forgalombahozatali engedélyt adtak —
Els6 engedély — Egymast kovetden allatgyogyaszati készitményként és emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerként engedélyezett termék”

A C-130/11. sz. iigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) (Egyesiilt Kirdlysag) a Birdsaghoz 2011. mdrcius
16-an érkezett, 2011. marcius 11-i hatarozataval terjesztett el6 az el6tte
a Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd
és
a Comptroller-General of Patents kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (negyedik tanécs),
tagjai: J.-C. Bonichot tanacselnok (el6ado), A. Prechal, K. Schiemann, C. Toader és E. Jarasitnas birdk,
fétanacsnok: V. Trstenjak,
hivatalvezet6: L. Hewlett f6tanacsos,
tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2012. marcius 15-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

— a Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd képviseletében J. Turner QC, A. Waugh barrister, valamint
E. Oates és H. Goodfellow attorneys,

— az Egyesilt Kirdlysig Kormanya képviseletében S. Ossowski és A. Robinson, meghatalmazotti
mindségben, segitdjiik: C. May barrister,

— a portugdl kormény képviseletében L. Inez Fernandes és P.A. Antunes, meghatalmazotti
mindségben,

az Eurdpai Bizottsag képviseletében F. Bulst és J. Samnadda, meghatalmazotti mindségben,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2012. majus 3-i targyaldson tortént meghallgatdsat kovetGen,

* Az eljaras nyelve: angol.
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meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem egyrészt a gyodgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyarél
sz6l6, 2009. mdjus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 152, 1. o; a
tovabbiakban: kiegészit6 oltalmi tandsitvanyrél sz6l6 rendelet) 3. cikkének és 13. cikke
(1) bekezdésének, masrészt az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 311., 67. o.; magyar
nyelvid kiillonkiadés 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.) 8. cikkének (3) bekezdésére vonatkozik.

Ezt a kérelmet a Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd (a tovdbbiakban: Neurim) és a United Kingdom
Intellectual Property Office-t (az Egyesiilt Kirdlysidg szellemi tulajdoniigyi hivatala, a tovabbiakban:
IPO) képvisel6 Comptroller General of Patents kozott, egy eurdpai szabadalmi oltalom alatt &llo
gyogyszer kiegészité oltalmi tandsitvanya kiaddsdnak megtagaddsira vonatkozd jogvitdban nyujtottak
be.

Jogi hattér

A kiegészitd oltalmi tanusitvanyrol szolo rendelet

A kiegészit6 oltalmi tandsitvanyrél sz6lé6 rendelet (1) preambulumbekezdése, valamint
(4)—(10) preambulumbekezdése a kovetkezéket mondja ki:

»(1) Alz] [...] 1768/92/EGK tanicsi rendeletet tobb alkalommal jelent6sen mddositottak.
Az attekinthet6ség és érthetdség érdekében ezt a rendeletet kodifikalni kell.

[...]

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

(5) Ez a helyzet az oltalom elégtelenségéhez vezet, ami hatranyosan érinti a gyogyszerészeti kutatast.

(6) Fenndll a veszélye annak, hogy a tagdllamokban miikodé kutatokézpontok az erdsebb védelmet
nyujté orszagokba telepiilnek at.

(7) Kozosségi szinten egységes megoldasrdl kell gondoskodni, amely megel6zi a nemzeti jogok tovabbi
olyan kiilonbségekhez vezets eltérd fejlddését, amelyek feltehetSleg akadilyozndk a gydgyszerek
Kozosségen beliili szabad mozgdsat, és ezaltal kozvetleniil befolydsolndk a belsé piac miikodését.

(8) Ezért kiegészité oltalmi tanusitvany elGirdsdra van sziikség, amelyet a tagillamok mindegyike
ugyanolyan feltételekkel ad meg olyan gyégyszerre vonatkozé nemzeti vagy eurdpai szabadalom
jogosultjanak kérelmére, amelynek forgalomba hozatalat engedélyezték. Ehhez a rendelet a
legmegfelel6bb jogi eszkoz.

(9) A tanusitvany altal biztositott oltalom iddtartamat ugy kell megdllapitani, hogy az megfelel6 és
hatékony védelmet nyujtson. Erre figyelemmel annak, aki egyarant jogosultja a szabadalomnak és a
tanusitvanynak, osszesen legfeljebb tizenot év kizarélagossagot kell biztositani attél az idéponttol
szamitva, amikor el8szor engedélyezték az adott gydgyszer forgalomba hozataldt a K6zosségben.
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(10) Egy olyan Osszetett és érzékeny dgazatban, mint a gydgyszeripar, mindazonaltal figyelembe kell
venni valamennyi széban forgd érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érdekeket is. Erre tekintettel
a tanusitvany nem adhaté o6t évet meghaladé idStartamra. Tovdabba a megadott oltalomnak
szigorian arra a termékre kell korlatozédnia, amelynek gyégyszerként torténé forgalomba
hozatalat engedélyezték.”

E rendelet 1. cikke ekként rendelkezik:

»Meghatarozasok

E rendelet alkalmazéasaban:

a) »gyogyszer«: minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombindcidja, amelyet emberek vagy éllatok
betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére szolgalé anyagként vagy kombindcioként jelolnek meg,
valamint minden olyan anyag vagy olyan anyagok kombindaci6ja, amelyet diagnosztikai eljarasban,
illetve emberek vagy dllatok élettani miikodésének helyredllitisara, javitisira vagy mddositasara
embereken vagy allatokon alkalmazhatnak;

b) »termék«: egy gydgyszer hatdanyaga vagy hatdanyagainak kombindcidja;

c¢) »alapszabadalom«: olyan szabadalom, amely magit a terméket, a termék elGéllitdsara szolgald
eljarast vagy a termék alkalmazasat oltalmazza, és amelyet jogosultja a tanusitvany megszerzésére
iranyuld eljaras céljaira megjelol;

d) »tandsitviny«: a kiegészit6 oltalmi tanusitvany;

[...]”

Az emlitett rendelet ,Hatdly” cimd 2. cikke ekként rendelkezik:

»Az e rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel tantsitvany adhaté minden olyan termékre,

amely szabadalmi oltalom alatt 4ll valamely tagdllam teriiletén, és amelynek gydgyszerként torténd

forgalomba hozatalat a[...] 2001/83/EK [...] irdnyelv vagy az dllatgydgyaszati készitmények kozosségi

kédexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv [HL L 311.,

1. o.; magyar nyelvii kiillonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 3. o.] szerint lefolytatott hatdségi engedélyezési

eljaras elézte meg.”

E rendeletnek ,A tanusitviny megszerzésének feltételei” cimi 3. cikke a kovetkezéket mondja ki:

»A termékre tanusitvanyt kell adni, ha abban a tagallamban, amelyben a 7. cikk szerinti bejelentést
benyujtottak, a bejelentés napjan:

a) a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll;
b) a termék gydgyszerként torténé forgalomba hozatalat [...] szerint engedélyezték;
¢) a termékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé
elsé engedély.”
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Az emlitett rendeletnek ,Az oltalom targya” cimi 4. cikke kimondja:

»Az alapszabadalom dltal biztositott oltalom keretein beliil a tanusitvany altal biztositott oltalom csak
az adott gyoégyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozé termékre, illetve a
termék gyogyszerként torténé olyan alkalmazésaira terjed ki, amelyeket a tandsitvany lejarta el6tt
engedélyeztek.”

ol 7

E rendeletnek ,A tanusitvny irdnti bejelentés” cim( 7. cikkének (1) bekezdése szerint:

»A tanUsitvany iranti bejelentést a termék gyogyszerként torténé forgalomba hozatalardl szélé — a
3. cikk b) pontjdban emlitett — engedély kiaddsanak napjat kovet6 hat honapon belill kell benytjtani.”

Ugyanezen rendeletnek ,A tandsitvany id6tartama” cim@ 13. cikkének (1) bekezdése ekként
rendelkezik:

»A tanusitvany id6tartama az alapszabadalom jogszabédlyban meghatarozott oltalmi idejének lejartakor
kezddédik, és az alapszabadalom irdnti bejelentés benyujtisinak napja és a termék Kozosségen belili
forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak ot évvel
csokkentett id6tartamaval megegyezé ideig tart.”

A Kkiegészit6 oltalmi tanusitvanyrol sz6lé rendelet, a 23. cikkének megfeleléen, 2009. julius 6-an 1épett
hatalyba.

A 2001/83 irdanyelv

A 2001/83 iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése felsorolja azokat az adatokat és dokumentumokat,
amelyeket az emberi felhaszndlasra szant gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelemhez
mellékelni kell.

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

A Neurim a szabadalmi oltalom alatt nem 4all6 melatonin nevii természetes hormonra vonatkozé
kutatdsai soran felfedezte, hogy e hormon megfelel6 megjelenési formai hatdsosak az dlmatlansig
ellen. Annak érdekében, hogy a melatonin e megjelenési formajit ,Circadin” néven, emberi
felhaszndlasra szant gydgyszerként értékesithesse, a Neurim 1992. éprilis 23-4n eurdpai szabadalmi
bejelentést tett, amelyre megkapta az engedélyt.

Amikor az Eurépai Bizottsdg 2007. junius 28-an kiadta a Neurimnak az e gydgyszer forgalmazdsat
lehet6vé tévé forgalombahozatali engedélyt (a tovabbiakban: a Circadin forgalombahozatali
engedélye) az ezen Gj gyogyszer szabadalmanak oltalmi idejébdl kevesebb mint 6t év volt hétra.

A Neurim ekkor az altala éppen megszerzett forgalombahozatali engedélyre hivatkozva kiegészitd
oltalmi tanusitvanyt kért.

Az IPO a 2009. december 15-i hatarozataval — tehat a kiegészité oltalmi tanusitvanyrdl sz6lé rendelet
hatalybalépése utan — elutasitotta ezt a kérelmet. Az IPO ugyanis azt allapitotta meg, hogy a juhoknak
szant melatoninra vonatkozéan 2001-ben mar forgalomba hozatali engedélyt adtak, és ezt a terméket a
Regulin védjeggyel értékesitették. A Regulin — amelyet a juhok szaporodasi tevékenységének
szabalyozdsa keretében alkalmaztak —, szabadalmi oltalom alatt allt, amelynek 1987 6ta a Hoechst
nevl tarsasag volt a jogosultja, ez a szabadalom azonban 2007 médjusdban lejart. Az engedély IPO altali
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megtagadasa tehdat azon a koriilményen alapult, hogy a kiegészitd oltalmi tanusitvanyrdl sz6l6 rendelet
3. cikke d) pontjanak kovetelményeivel ellentétben a Circadin forgalombahozatali engedélye nem az
elsé forgalombahozatali engedély volt a melatonin vonatkozasaban.

A Neurim ezt a megtagadd hatarozatot a High Court of Justice (Chancery division — Patents Court)
[legfelsébb birdsag, kancelldriai kollégium, szabadalmi birésag] el6tt megtdmadta, és lényegében arra
hivatkozott, hogy a kiegészit6 oltalmi tanusitvanyrdl szdlé rendelet 3. cikke d) pontjanak alkalmazdsa
szempontjabél az a relevians forgalombahozatali engedély, amelyre vonatkozéan kiegészité oltalmi
tanasitvanyt kérelmeztek. Tekintettel arra, hogy a keresetét elutasitottdk, a Neurim fellebbezést
terjesztett a Court of Appeal (England & Wales) (Civil Division) [fellebbviteli bir6sdg; Anglia és Wales,
polgari tanacs] elé. Ez a birdsdg annak ellenére, hogy dalldspontja szerint a Neurim érvei
megalapozottak, felfiiggesztette az eljarast, és elGzetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket
terjesztette a Birdsag elé:

»1. A kiegészité oltalmi tantsitvanyrdl szolé rendelet 3. cikke értelmezésében, ha egy meghatarozott
hatéanyagot tartalmazo gyogyszernek forgalombahozatali engedélyt adtak (A), Ggy kell-e értelmezni a
3. cikk d) pontjat, hogy az kizdrja a kiegészitd oltalmi tandsitvinynak valamely olyan késébbi
forgalombahozatali engedély alapjan val6 kiaddsat (B), amely ugyanazon hatéanyagot tartalmazd, eltérd
gyogyszerre vonatkozik, ha az alapszabadalom altal biztositott oltalom a 4. cikk értelmében nem terjed
ki a korabbi forgalombahozatali engedély szerinti termék forgalomba hozatalara?

2. Amennyiben a kiegészité oltalmi tanusitvany kiaddsa nem kizart, ebbdl az kovetkezik-e, hogy a
kiegészité oltalmi tanudsitvanyrdl szolé rendelet 13. cikke (1) bekezdésének értelmezésében »a termék
Kozosségen belili forgalomba hozatalara vonatkozé elsé engedélynek« olyan forgalombahozatali
engedélynek kell lennie, amely a 4. cikk értelmében valamely gyégyszer forgalomba hozatalat az
alapszabadalom 4dltal biztositott oltalom keretei kozott engedélyezi?

3. Eltéré vélaszt kellene-e adni a fenti kérdésekre, ha a korabbi forgalombahozatali engedélyt egy
meghatdrozott javallattal rendelkezé allatgyogyaszati készitményre, mig a késGbbi forgalombahozatali
engedélyt eltérd javallattal rendelkezd, emberi felhasznaldsra szant gyégyszerre adtak ki?

4. Eltér6 valaszt kellene-e adni a fenti kérdésekre, ha a késébbi forgalombahozatali engedélyhez a
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerinti teljes kérelem
(korabban a 65/65/EGK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 4. cikke szerinti teljes kérelem)
benyujtasara volt sziikség?

5. Eltér6 valaszt kellene-e adni a fenti kérdésekre, ha a megfelelé gyogyszer (A) forgalombahozatali
engedélye szerinti termék a kiegészité oltalmi tanusitvany kérelmezGjétdl eltéré bejegyzett jogosulthoz
tartozé masik szabadalom oltalmanak hatdlya ala tartozik?”

Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésekrol

Az elsé és a harmadik kérdésekrdl

Eloljaréban meg kell jegyezni, hogy az alapligyben az nem vitatott, egyrészt, hogy a széban forgé két
gyogyszer hatdanyaga mint olyan nem 4&ll szabadalom oltalma alatt. Mdsrészt az alapszabadalom,
amely vonatkozdsaban a kiegészité oltalmi tanusitvanyt igényelték, e hatdéanyag olyan alkalmazasat
oltalmazza, amely emberi felhaszndlasra szant gyégyszerként érvényes forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik. Végiil, egy masik — dgyszintén érvényes — forgalombahozatali engedély korabban mar
kiaddsra keriilt az ugyanezen hatéanyagot tartalmazé allatgydgydszati készitményre.
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A kérdést el6terjesztd birdsag ebben az Osszefiiggésben az egylittesen vizsgdlandd elsé és a harmadik
kérdésével lényegében azt kivanja megtudni, hogy a kiegészité oltalmi tanusitvanyrdl szdélé rendelet
3. és 4. cikkének rendelkezéseit ugy kell-e értelmezni, hogy az alapiigyben eléforduléhoz hasonld
helyzetben az a tény, hogy valamely éllatgyogyaszati készitmény korabban forgalombahozatali engedélyt
kapott, elegend6-e ahhoz, hogy kizarja a kiegészité oltalmi tanusitvany kiadasat ugyanezen terméknek
egy olyan eltéré alkalmazdsa vonatkozasaban, amelyre a masik forgalombahozatali engedélyt kiadtak.

Amint azt a Bizottsag a Birdsag elé terjesztett észrevételeiben hangsulyozta, ezek a kérdések lényegében
annak meghatarozasara iranyulnak, hogy van-e Osszefiiggés egyrészt a kiegészité oltalmi tandsitvanyrdl
sz016 rendelet 3. cikkének b) és d) pontja szerinti forgalombahozatali engedély, masrészt az ugyanezen
rendelet 3. cikkének a) pontja szerinti alapszabadalom kozott.

Emlékeztetni kell arra, amint az a kiegészité oltalmi tanusitvanyrdl szélé rendelet 2. és 3. cikkének
cimébdl — ,Hatdly” illetéleg ,A kiegészité oltalmi tantsitvany megszerzésének feltételei” — kovetkezik,
e rendelet a 2. cikkében el6szor is azt kivanja altalanos jelleggel meghatarozni, hogy melyek azok a
termékek, amelyek tekintetében kiegészit6é oltalmi tanusitvany adhaté, majd a 3. cikkében azokat a
feltételeket rogziti, amelyek mellett ezen druk tekintetében kiegészité oltalmi tanusitvany adhaté (ldsd a
C-195/09. sz. Synthon-iigyben 2011. julius 28-an hozott itélet [EBHT 2011., I-7011. o.] 41. pontjat).

Az els6 harom feltétel — amelyektdl a kiegészité oltalmi tanusitvanyrdl sz6lé rendelet 3. cikke a
tanusitvany kiadasat fliggévé teszi — az érintett ,termékre” vonatkozik, és azt irja eld, hogy a termék
hatélyos alapszabadalom oltalma alatt alljon, hogy a termék rendelkezzen érvényes forgalombahozatali
engedéllyel, és még ne rendelkezzen tanusitvannyal.

Ennek alapjan emlékeztetni kell arra is, hogy a kiegészité oltalmi tanusitvanyrél sz6lé rendelet f6
célkitlizése a megfelel6 védelem biztositasa a kozegészség folyamatos javitdsiban donté szerepet jatszo
gyogyszerészeti kutatds Osztonzése érdekében (lasd a C-322/10. sz. Medeva-tigyben 2011. november
24-én hozott itélet [EBHT 2011., I-12051. o.] 30. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot,
valamint a C-422/10. sz. Georgetown University és tarsai tigyben 2011. november 24-én hozott itélet
[EBHT 2011., I-12157. o.] 24. pontjat).

E tekintetben az emlitett rendelet elfogadasat az indokolta, hogy a tényleges szabadalmi oltalom
idétartama nem volt elegendé a gydgyszerészeti kutatdsra forditott befektetés megtériiléséhez, és a
rendelet ezt a gyogyszerekre adott kiegészit6 oltalmi tandsitvany bevezetésével kivanta orvosolni (lasd
a fent hivatkozott Medeva-iigyben hozott itélet 31. pontjat, valamint a fent hivatkozott Georgetown
University és tarsai tigyben hozott itélet 25. pontjat).

A gyogyszerek kiegészité oltalmi tandsitvanydnak bevezetésérdl szOold, 1990. 4prilis 11-i tandcsi
rendeletjavaslat (EGK) indokolasa (COM(90) 101 végleges) 28. pontjabdl kitlinik, hogy a ,terméket”
oltalmazé szabadalomhoz, vagy a ,termék” eldallitdsara iranyuld eljarast oltalmazé szabadalomhoz
hasonléan az Gj vagy mar ismert termék 4j alkalmazdsat oltalmazé olyan szabadalom, mint amely az
alapiigyben is el6fordul, a kiegészité oltalmi tanusitvanyrél sz6lé rendelet 2. cikkének megfeleléen
lehet6vé teheti a kiegészitd oltalmi tanusitvany kiaddsat, amely ebben az esetben e rendelet 5. cikkének
megfeleléen ugyanazokat a jogokat biztositja, mint amelyeket az emlitett rendelet 4. cikkében
meghatarozott korlatok kozott méar az alapszabadalom is biztositott a termék ezen Uj hasznalata
tekintetében (lasd analdgia tjan a fent hivatkozott Medeva-tigyben hozott itélet 32. pontjat, valamint a
C-630/10. sz., University of Queensland és CSL tigyben 2011. november 25-én hozott végzés
[EBHT 2011., I-12231. o.] 38. pontjat).

Ennélfogva, ha valamely szabadalom egy ismert hatéanyag U4j gydgyaszati alkalmazdsat oltalmazza,
amely hatéanyagot emberi felhaszndlasra szant gyoégyszerként vagy dllatgydgyaszati készitményként
esetleg valamely korabbi szabadalom oltalma alatt all6 mas gydégyaszati javallatokra mar forgalomba
hoztak, az ugyanazon hatdanyag Gj gydgyaszati alkalmazdsit gazdasagilag kihasznalé Gj gydgyszer

6 ECLIL:EU:C:2012:489
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— amely alkalmazds az 4j szabadalom oltalma alatt all — a szabadalom jogosultja szdmadra lehet6vé
teheti egy kiegészit6 oltalmi tantsitvdny megszerzését, amelynek oltalma semmiképpen sem magara a
hatéanyagra, hanem kizarélag e termék 4j felhasznaldsara terjedhet ki.

Ebben a helyzetben kizarélag a terméket tartalmazé és a kiegészité oltalmi tanusitvany iranti kérelem
aldtamasztasara hivatkozott szabadalom oltalma alatt all6 gydgyaszati felhaszndlasnak megfelel6
felhasznalasra engedélyezett elsé gydgyszer forgalombahozatali engedélye tekinthetd ,e termék” gj
felhasznalast alkalmazé gydgyszerként torténé forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedélyének a
kiegészitd oltalmi tanusitvanyrol szol6 rendelet 3. cikkének d) pontja értelmében.

A fenti megallapitdsok Osszességére tekintettel az els6é és a harmadik kérdésre azt a vélaszt kell adni,
hogy a kiegészité oltalmi tanusitvanyrdl szolé rendelet 3. és 4. cikkét Ggy értelmezni, hogy az olyan
helyzetben, mint az alapiigybeli, 6nmagdban az a tény, hogy valamely allatgyogyaszati készitmény
tekintetében korabban forgalombahozatali engedélyt adtak, nem zirja ki, hogy a kiegészité oltalmi
tanusitvanyt ugyanezen terméknek egy olyan eltéré alkalmazdsa vonatkozasdban is kiadjak, amely
alkalmazasra mar kiadtak forgalombahozatali engedélyt feltéve, hogy erre az alkalmazasra kiterjed a
kiegészit6 oltalmi tanusitvany iranti kérelem alatdmasztisara hivatkozott alapszabadalom oltalma.

A mdsodik kérdésrél

A masodik kérdésével a kérdést el6terjesztd birdsag lényegében azt kivanja megtudni, hogy a kiegészits
oltalmi tanusitvanyrdl sz6lé rendelet 13. cikkének (1) bekezdését — amennyiben az a tanusitvdnynak
biztositott oltalom id6tartaméat tobbek kozott az Eurépai Unidn beliili elsé forgalombahozatali
engedély idépontja alapjan hatdrozza meg — Ggy kell-e értelmezni, hogy az igy azon termék
engedélyezésére is vonatkozik, amelyre kiterjed a kiegészité6 oltalmi tanusitvany iranti kérelem
alatamasztasara hivatkozott alapszabadalom oltalma.

Ebben a tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az Eurépai Unidn beliili forgalombahozatali engedély,
amelyre a kiegészitd oltalmi tanusitvanyrél szolé rendelet 13. cikkének (1) bekezdése utal, nem
helyettesiti az e rendelet 3. cikkének b) pontja szerinti forgalombahozatali engedélyt — azaz azon
tagallam daltal megadott engedélyt, ahol a kiegészit6 oltalmi tanusitvany irdnti kérelmet benytjtottdk —,
hanem csak kiegészit6 feltételt jelent arra az esetre, ha az utébbi forgalombahozatali engedély nem a
termék gyogyszerként torténé forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély az Unidban (lasd ebben
az értelemben a C-127/00. sz. Haissle-ligyben 2003. december 11-én hozott itélet [EBHT 2003,
[-14781. 0.] 73. pontjat).

Mindazonadltal, jollehet a kiegészité oltalmi tanusitvanyrdl szélé rendelet e két rendelkezése igy — a
kiegészité oltalmi tanusitvany altal biztositott oltalom tartamdnak egy konkrét esetben vald
meghatdrozasa érdekében — az érintett engedélyek két kiilonbozd teriiletére utal, semmi sem teszi
indokolttd, hogy az érintett engedélyek természetét eltéré szempontok alapjan kelljen értékelni
aszerint, hogy melyik cikk alkalmazandé. Ennélfogva a kiegészité oltalmi tanusitvanyrdl sz6l6 rendelet
13. cikke (1) bekezdésének értelmében vett forgalombahozatali engedély a termék azon engedélye,
amelyre kiterjed a kiegészitd oltalmi tanusitvdny irdnti kérelem aldtdmasztasara hivatkozott
alapszabadalom oltalma.

A fentiekbdl kovetkezéen a madsodik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a kiegészité oltalmi
tanusitvanyrol szolé rendelet 13. cikkének (1) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy az azon termék
forgalombahozatali engedélyére vonatkozik, amelyre kiterjed a kiegészité oltalmi tanudsitvany irdnti
kérelem aldtamasztdsara hivatkozott alapszabadalom oltalma.
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A negyedik és otodik kérdésekrdl

A negyedik és 6todik kérdésével, amelyeket egyiittesen kell megvizsgdlni, a kérdést elSterjeszté birdsag
lényegében azt kivdnja megtudni, hogy az olyan helyzetben, mint az alapiigybeli, amennyiben két
azonos hatdanyagot tartalmazé gydgyszerre egymast kovetéen adnak forgalombahozatali engedélyt, a
fenti kérdésekre adott valaszok eltéréek lennének-e egyrészt, ha a masodik forgalombahozatali
engedélyhez a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerint a
forgalombahozatali engedélyre vonatkozé teljes kérelem benyujtasira volt sziikség, masrészt, ha a
megfelelé gyogyszer elsé forgalombahozatali engedélye szerinti termék a kiegészitd oltalmi tantsitvany
kérelmez6jétdl eltérd bejegyzett jogosulthoz tartozé maésik szabadalom oltalmanak hatdlya ala tartozik.

Ebben a tekintetben el6szor is elegendé azt megallapitani, hogy a 2001/83 irdnyelv 8. cikke
(3) bekezdésének hivatkozott rendelkezései pusztin eljarasi elGirdsoknak mindsiilnek. Ezeknek a
rendelkezéseknek tehit onmagukban semmiképpen sem lehet kihatdsuk a kiegészité oltalmi
tanusitvanyroél szolé rendeletben szereplé érdemi feltételek értékelésére annak meghatdrozasa sordn,
hogy e rendeletre tekintettel az melyik forgalombahozatali engedélyre vonatkozik. Mivel a fenti
kérdések ezen érdemi feltételek vizsgalatara vonatkoznak, az azokra adott valaszok nem fiigghetnek a
2001/83 rendelet 8. cikke (3) bekezdésének rendelkezéseitél.

Masodszor, a fenti kérdésekre adott valaszok olyan megfontolasokon alapulnak, amelyek lényegében
arra az Osszefliggésre vonatkoztak, amely az egymast koveté forgalombahozatali engedélyek és azon
alapszabadalom altal biztositott oltalom terjedelme kozott all fenn, amelyre a kiegészité oltalmi
tanusitvanyt igényelték. Ezek a megfontoldsok tehat idegenek azoktél, amelyek az engedélyek
jogosultjainak, a szabadalmak jogosultjainak vagy a kiegészité oltalmi tanusitvany kérelmezdjének
meghatdrozasara vonatkoznak. Ezek a valaszok tehat nem fiigghetnek ez utébbi megfontolasoktol.

Kovetkezésképpen a negyedik és 6todik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy az olyan helyzetben, mint
az alaptigybeli, amennyiben két azonos hatdanyagot tartalmazé gydgyszerre egymadst kovetGen adnak
forgalombahozatali engedélyt, a fenti kérdésekre adott vdlaszok nem lennének eltéréek, ha a masodik
forgalombahozatali engedélyhez a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 8. cikkének
(3) bekezdése szerinti teljes kérelem benyujtasara volt sziikség, vagy ha a megfelelé gyégyszer elsé
forgalombahozatali engedélye szerinti termék a kiegészité oltalmi tanusitvany kérelmezdjétdl eltérd
bejegyzett jogosulthoz tartozé masik szabadalom oltalménak hatdlya ald tartozik.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevd felek szamdara a kérdést elSterjeszté birdsag elétt
folyamatban 1évé6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsig (negyedik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

1) A gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyarél sz6l6, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 3. és 4. cikkének rendelkezéseit agy kell értelmezni, hogy az
olyan helyzetben, mint az alapiigybeli, 6nmagaban az a tény, hogy valamely allatgyogyaszati
készitmény tekintetében korabban forgalombahozatali engedélyt adtak, nem zarja ki, hogy a
kiegészité oltalmi tanudsitvanyt ugyanezen terméknek egy olyan eltéré6 alkalmazasa
vonatkozasaban is kiadjak, amely alkalmazasra mar kiadtak forgalombahozatali engedélyt,
feltéve, hogy erre az alkalmazasra kiterjed a kiegészité oltalmi tanusitvany iranti kérelem
alatamasztasara hivatkozott alapszabadalom oltalma.
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2) A 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdését ugy kell értelmezni, hogy az azon termék
forgalombahozatali engedélyére vonatkozik, amelyre kiterjed a kiegészitd oltalmi
tanusitvany iranti kérelem alatamasztasara hivatkozott alapszabadalom oltalma.

3) Az olyan helyzetben, mint az alapiigybeli, amennyiben két azonos hatéanyagot tartalmazé
gyogyszerre egymast kovetden adnak forgalombahozatali engedélyt, a fenti kérdésekre adott
valaszok nem lennének eltéréek, ha a masodik forgalombahozatali engedélyhez az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv 8. cikkének (3) bekezdése szerinti teljes kérelem
benyujtasara volt sziikség, vagy ha a megfelel6 gyogyszer elsé forgalombahozatali engedélye
szerinti termék a kiegészité oltalmi tanusitvany kérelmezojétol eltéré bejegyzett jogosulthoz
tartoz6 masik szabadalom oltalmanak hatalya ala tartozik.

Alairasok
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