2010. 09. 02-1 ITELET — C-66/09. SZ. UGY
A BIROSAG ITELETE (masodik tandcs)
2010. szeptember 2.*

A C-66/09. sz. igyben,

az EK 234. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targyaban,
amelyet a Lietuvos Auksciausiasis Teismas (Litvania) a Birdsiaghoz 2009. februdr
16-an érkezett, 2009. februar 10-i hatdrozataval terjesztett el6 az elStte

a Kirin Amgen Inc.

és

a Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras

kozott,

az Amgen Europe BV

részvételével

folyamatban 1év6 eljarasban,

* Az eljaras nyelve: litvan.
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A BIROSAG (masodik tanécs),

tagjai: J. N. Cunha Rodrigues tandcselndk, P. Lindh, A. Rosas, U. Lohmus (eléadd) és
A. O Caoimh birdk,

fétanacsnok: Y. Bot,
hivatalvezeté: C. Stromholm tanécsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2010. februdr 3-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

— a Kirin Amgen Inc. képviseletében D. Usinskaité-Filonoviené advokaté,
A. Pakéniené conseil en brevets és C. Birss QC,

— alitvan kormany képviseletében D. Kriauciiinas, I. Jarukaitis és L. Mickiené, meg-
hatalmazotti mindségben,

— acseh kormdny képviseletében M. Smolek, meghatalmazotti mindségben,
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— alett kormdny képviseletében K. Drévina és E. Eihmane, meghatalmazotti ming-
ségben,

— amagyar kormany képviseletében Somssich R., Szijjarté K., Ficsor M. és Fehér M.,
meghatalmazotti minéségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében A. Steiblyté és H. Kramer, meghatalmazotti
mindségben,

a f6tanacsnok inditvanyanak a 2010. februdr 25-i targyaldson tortént meghallgatdsat
kovetben,

meghozta a kovetkez6

itéletet

Az elbzetes dontéshozatal iranti kérelem a Cseh Koztarsasag, az Eszt Koztarsasag, a
Ciprusi Koztarsasag, a Lett Koztarsasag, a Litvan Koztadrsasdg, a Magyar Koztarsasag,
a Mdltai Koztarsasag, a Lengyel Koztarsasag, a Szlovén Koztarsasag és a Szlovak Koz-
tarsasag Eurdpai Unidhoz valo csatlakozasdnak feltételeirdl, valamint az Eurépai Unid
alapjat képezé szerz8dések kiigazitasarol sz6l6 okménnyal (HL 2003. L 236., 33. 0., a
tovabbiakban: a 2003. évi csatlakozdsi okmany) mdédositott, a gydgyszerek kiegészité
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oltalmi tanusitvinydnak bevezetésérdl sz6l6, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tandcsi
rendelet (HL L 182, 1. o.; magyar nyelv{i kiilonkiadas 13. fejezet, 11. kotet, 200. o.; a
tovabbiakban: 1768/92 rendelet) 7. és 19. cikkének értelmezésére vonatkozik.

A kérelmet a Kirin Amgen Inc. nevi tarsasig (a tovdbbiakban: Kirin Amgen) és a
Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biuras (a Litvan Koztdrsasdg éllami szaba-
dalmi hivatala) kozotti, annak tdrgydban folyamatban 1évé jogvita keretében terjesz-
tették el6, hogy az utébbi hivatal megtagadta a Kirin Amgennel szemben az Aranesp
nevl gydgyszerére a kiegészitd oltalmi tanusitvany (a tovabbiakban: kot) kiadasat.

Jogi hattér

A 2003. évi csatlakozdsi okmdny

A 2003. évi csatlakozasi okmany 2. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A csatlakozas id6pontjatdl kezdédGen az eredeti szerzédések rendelkezései és az
intézmények, valamint az Eurépai Kozponti Bank dltal a csatlakozast megel6z6en
elfogadott jogi aktusok az Gj tagdllamok szdmédra kotelezéek, és az emlitett szerzg-
désekben, illetve az ebben az okmdanyban megéllapitott feltételekkel alkalmazandok
ezekben az allamokban”
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Ugyanezen okmdny 20. cikke szerint ,[a]z ezen okmdny II. mellékletében felsorolt
jogi aktusokat a mellékletben meghatdrozott médon ki kell igazitani”

Az emlitett okmany , A [2003. évi] csatlakozdsi okmany 20. cikkében hivatkozott lista”
cimi II. mellékletében szerepld 4. fejezete C. pontjanak II. alpontja, melynek cime
»Kiegészits oltalmi tanusitvanyok’, az 1768/92 rendeletet kiegésziti a 19a. cikkel.

Az 1768/92 rendelet

Az 1768/92 rendelet hatodik, hetedik és tizedik preambulumbekezdése a kovetkezs-
képpen rendelkezik:

»mivel kozosségi szinten egységes megolddsrdl kell gondoskodni, amely megel6zi a
nemzeti jogok tovabbi olyan kiilonbségekhez vezet6 eltéré fejlodését, amelyek felte-
hetéleg akadalyoznak a gyogyszerek Kozosségen beliili szabad mozgasat, és ezaltal
kozvetleniil befolyasolndk a belsé piac 1étrehozasat és miikodését;

mivel ezért [kot] bevezetésére van sziikség, amelyet a tagallamok mindegyike ugyan-
olyan feltételekkel ad ki olyan gydgyszerre vonatkoz6 nemzeti vagy eurdpai szaba-
dalom jogosultjdinak kérelmére, amelynek forgalomba hozataldt engedélyezték [a
forgalombahozatali engedély a tovabbiakban: the]; [...]
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mivel az dtmeneti intézkedések kialakitasakor is megfelel egyensulyt kell teremteni;
mivel ezeknek az intézkedéseknek lehet6vé kell tennitik, hogy a K6z0sség gyodgyszer-
ipara bizonyos mértékben felzdrkézhasson legf6bb versenytarsaihoz, akikre mar t6bb
éve kedvezdbb oltalmat nyjtoé jogszabalyok vonatkoznak, ugyanakkor biztositani kell
azt is, hogy ezek az intézkedések ne érintsék hatranyosan a nemzeti és a kozosségi
szint(i egészségligyi politika egyéb méltanyolhaté célkitiizéseinek megvalositasat”

Az emlitett rendelet 3. cikke a kot megszerzésének feltételeit a kovetkez6képpen ha-
tdrozza meg:

»A termékre [kot-ot] kell adni, ha abban a tagdllamban, amelyben a 7. cikk szerinti
bejelentést benyujtottik, a bejelentés napjan:

a) atermék hatédlyos alapszabadalom oltalma alatt all;

b) atermék gyégyszerként torténé forgalomba hozatalat engedélyezték — az esettdl
fiiggben — az [1989. méjus 3-i 89/341/EGK tandcsi irdnyelvvel (HL L 142., 11. o.)
modositott, a torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozé torvényi, ren-
deleti és kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérdl
sz616, 1965. janudr 26-i] 65/65/EGK [tandcsi] irdnyelv [HL 1965. 22., 369. o.] vagy
az [1990. december 13-i 90/676/EGK tandcsi irdnyelvvel (HL L 373., 15. 0.) mddo-
sitott, az dllatgyogyaszati készitményekre vonatkozo tagllami jogszabélyok koze-
litésérol sz416, 1981. szeptember 28-i] 81/851/EGK [tandcsi] iranyelv [HL L 317.,
1. 0.] szerint. [...]
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c) atermékre még nem adtak [kot-ot];

d) ab) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként torténd forgalomba hoza-
taldra vonatkozé elsé [fhe]”.

Ugyanezen rendelet 7. cikkének (1) bekezdése a kovetkezdket irja el6:

»A [kot] irdnti bejelentést a termék gydgyszerként torténé — a 3. cikk b) pontjdban
emlitett — [fhe-je] kiaddsdnak napjat kovet6 hat honapon belil kell benydjtani”

Az 1768/92 rendelet 13. cikkének (1) bekezdése a kovetkezbket irja eld:

»A [kot] id6tartama az alapszabadalom jogszabalyban meghatarozott oltalmi idejének
lejartakor kezddédik, és az alapszabadalom irdnti bejelentés benyujtasanak napja és a
termék Kozosségen beliili forgalomba hozataldra vonatkozé els6 [the] keltezésének
napja kozott eltelt id6szak ot évvel csokkentett id6tartamdval megegyezé ideig tart”

Az 1768/92 rendelet 19-22. cikke dtmeneti rendelkezéseket ir el5. A 19. cikk a kovet-
kez6képpen rendelkezik:

»(1) [Kot] minden olyan termékre kiadhatd, amely a csatlakozds idépontjiaban ér-
vényben 1év6 szabadalom oltalma alatt 4ll, és amelynek a K6zosségben vagy Ausztria,
Finnorszag, illetve Svédorszag teriiletén gydgyszerként torténd forgalomba hozatald-
ra az elsé [fhe-t] 1985. janudr 1-je utan szerezték meg.
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A Dénidban, Németorszigban vagy Finnorszdgban kiadandd [kot-ok] esetében az
1985. janudr 1-jei idépontot az 1988. janudr 1-jei idépont véltja fel.

A Belgiumban, Olaszorszagban vagy Ausztridban kiadandé [kot-ok] esetében az
1985. januar 1-jei id6pontot az 1982. janudr 1-jei id6pont valtja fel.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett [kot] iranti bejelentést e rendelet hatélybalépésétdl
szamitott hat honapon belil kell benydjtani”

A rendeletnek ,A Kozosség bovitésével osszefliggd kiegészitd rendelkezések” cimi
19a. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»E rendelet egyéb rendelkezéseinek sérelme nélkiil a kovetkezdket kell alkalmazni:

a) i. minden olyan gydgyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt
all a Cseh Koztarsasagban, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd for-
galombahozatali engedélyt [helyesen: forgalomba hozatalra vonatkozé6 enge-
délyt] a Cseh Koztarsasdgban 1999. november 10-ét kovetSen adtak ki, [kot]
adhatd, feltéve hogy a [kot] irdnti bejelentést az els6 [the] kiaddsdnak napjat
kovetd hat honapon beliil nygjtottak be,
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ii. minden olyan gyo6gyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt
all a Cseh Koztarsasigban, és amelyre az elsd, gyogyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt [helyesen: forgalomba hozatalra vonatkozé en-
gedélyt] a csatlakozas id6pontjat legfeljebb hat hénappal megel6z6en adtak ki
a Kozosségben, [kot] adhatd, feltéve hogy a [KOT] irdnti bejelentést az elsé
[FHE] kiadasanak napjat kovet6 hat hdnapon beliil nytjtottak be;

e) minden olyan gyogyszerre, amely 1994. februdr 1-jét kovetGen bejelentett hatd-
lyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll, és amelyre az elsd, gyégyszerként torténd
forgalombahozatali engedélyt [helyesen: forgalomba hozatalra vonatkozé enge-
délyt] Litvanidban a csatlakozds id6pontjat megel6z6en adtak ki, [kot] adhato,
feltéve hogy a [kot] iranti bejelentést a csatlakozas idépontjat kovet6 hat hénapon
beliil benyujtjak.”

A 2309/93/EGK rendelet

Az emberi, illetve éllatgyogydszati felhaszndldsra szént gyégyszerek engedélyezé-
sére és felugyeletére vonatkozo kozosségi eljardsok meghatdrozdsardl és az Eurdpai
Gyoégyszerértékeld Ugynokség létrehozasardl sz6lé, 1993. julius 22-i 2309/93/EGK
tandcsi rendelet (HL L 214., 1. o.; magyar nyelvd kilonkiadas 13. fejezet, 12. kotet,
151. 0.) 12. cikkének (1) bekezdése a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A 65/65/EGK irdnyelv 6. cikkének sérelme nélkill, az e rendeletben meghatérozott
eljarasnak megfeleléen megadott [the] az egész Kozosségben érvényes. Valamennyi
tagallamban ugyanazokat a jogokat és kotelezettségeket biztositja, mint az illet6 tag-
allam altal a 65/65/EGK irdnyelv 3. cikkének megfelel6en kiadott [fhe]”

I - 7974



13

14

15

KIRIN AMGEN

Az emlitett 3. cikk helyébe az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek kozosségi ké-
dexérdl sz416, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(HL L 311, 67. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.) 4. cikkének
(3) bekezdése és 6. cikkének (1) bekezdése lépett.

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdések

A Kirin Amgen az Aranesp nevil gydgyszerre vonatkozé eurépai szabadalom jogo-
sultja, amely irdnt 1994. augusztus 16-4n tett bejelentést, és amelyet kiterjesztettek
Litvanidra. Az emlitett tirsasag 2001. janius 8-an e gydgyszerre a 2309/93 rendelet
alapjan the-t (a tovabbiakban: k6zosségi fhe) szerzett. 2004. oktéber 29-én kot irdnti
bejelentést nydjtott be a Lietuvos Respublikos valstybinis patenty biurashoz, és mel-
1ékelte a kozosségi the-t. E hivatal hatdrozataban a Kirin Amgennel szemben a kot-ot
megtagadta, a Kirin Amgen altal a hatarozat ellen a kiilonb6z6 nemzeti birésagok
el6tt benyujtott szamos jogorvoslati kérelem pedig mind sikertelennek bizonyult.

A Kirin Amgen a kérdést elSterjesztd birdsaghoz benyujtott fellebbezésében azt 4llit-
ja, hogy az, hogy kozosségi the-vel rendelkezik, elég ahhoz, hogy Litvanidban kot-ot
szerezzen, és az 1768/92 rendelet 7. vagy 19. cikkében a kérelmének elSterjesztésére
vonatkozoan eléirt hat hénapos hatarid6t nem lépte til, hiszen e hataridét 2004. mé-
jus 1-jétdl, azaz a Litvan Koztarsasdgnak az Eurépai Unidhoz vald csatlakozasatol kell
szamolni.
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16 E korilmények kozott a Lietuvos Auksciausiasis Teismas ugy hatarozott, hogy az el-
jarast felfiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjeszti
a Birdsag elé:

»1) A Litvan Koztarsasig esetében az Eurdpai Unidhoz tortént csatlakozdsinak nap-
jat kell-e az 1768/92 rendelet — 19. cikkének (2) bekezdésében hivatkozott — ha-
télybalépése napjanak tekinteni?

2) Az els6 kérdésre adott igenld valasz esetén a hat hdnapos hatdrid6 szdmitésa te-
kintetében milyen kapcsolat all fenn az 1768/92 rendelet 19. és 7. cikke kozott, és
e rendelkezések koziil melyiket kell alkalmazni a jelen tigyben?

3) Valamely termék Eurépai K6zosségben torténd forgalomba hozataldra vonatkozé
engedély feltétel nélkiil hatdlyba lépett-e a Litvan Koztarsasagban az Eurépai Uni-
6hoz torténd csatlakozasanak napjatol?

4) A harmadik kérdésre adott igenld vélasz esetén a termék forgalomba hozatala-
ra vonatkozé engedély hatalybalépése az 1768/92 rendelet 3. cikkének b) pontja
szempontjabol azonosithatd-e a forgalomba hozatal engedélyezésével?”

A szébeli szakasz Gjboli megnyitasa iranti kérelemrol

17 A Kirin Amgen a 2010. junius 30-i levelében a szdbeli szakasz Gjbéli megnyitasat ké-
relmezte, lényegében arra hivatkozva, hogy a fétandcsnok inditvdnyaban foglalt allas-
pont téves, és hogy az 1768/92 rendelet 3., 7. és 13. cikkére, és kiillonosen a rendelet
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3. cikkének d) pontjara vonatkozdan 4j érvek kertiltek kidolgozasra. A Kirin Amgen
kérelmének alatdmasztasa végett az emberi jogok és alapvetd szabadsagok védelmérdl
52616, 1950. november 4-én, Roméban aldirt eurdpai egyezmény 6. cikke alapjan a
kontradiktérius eljardshoz valé jogra hivatkozik.

18 Tekintettel magdra a kontradiktérius elv céljara, amely annak elkeriilése, hogy a
Birdsdgot olyan érvek befolydsolhassdk, amelyeket a felek nem vitathattak meg, a
Biréség az eljarasi szabdlyzata 61. cikkének megfelelGen hivatalbdl, a f6tanacsnok ja-
vaslatara vagy a felek kérelmére is elrendelheti a szébeli szakasz Gjbdli megnyitasat,
ha Ggy véli, hogy a tényallas nincs kell8en feltarva, vagy ha az tigyet olyan érv alap-
jan kellene eldonteni, amely nem keriilt megvitatdsra a felek kozott (lasd kiillonosen
a C-17/98. sz. Emesa Sugar tigyben 2000. februdr 4-én hozott végzés [EBHT 2000.,
[-665. 0.] 18. pontjat, valamint a C-42/07. sz., Liga Portuguesa de Futebol Profissional
és Bwin International tigyben 2009. szeptember 8-an hozott itélet [EBHT 2009.,
[-7633. 0.] 31. pontjat, és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).

19 A jelen tigyben azonban — a f6tandcsnok meghallgatasat kovetéen — az a Birdsdg al-
laspontja, hogy minden olyan informaciéval rendelkezik, amely sziikséges az el6ter-
jesztett kérdések megvalaszolasidhoz, és hogy az elé terjesztett észrevételek ezekre az
informdcidkra vonatkoztak.

0 Kovetkezésképpen a szdbeli szakasz Gjbdli megnyitasa irdnti kérelmet el kell utasitani.
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Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekrol

Elézetes észrevételek

Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatbdl, és kiilonosen a kérdést elGterjesztd bi-
rosag altal feltett elsé két kérdésbél az kovetkezik, hogy az emlitett birdsag allaspontja
szerint az alapjogvita elbirdldsa alapvetSen fiigg az 1768/92 rendelet 19. cikkének értelme-
z€sét6l. A Birdsig azonban mar megallapitotta, hogy az uniés jogalkoté ezt a cikket e ren-
deleti atmeneti rendelkezései kozé azért iktatta be, hogy korlatozza az emlitett rendelet
7. cikkének (1) bekezdésében el6irt hat honapos hatarid6 lejartanak vagy csokkenésének
a negativ hatésait, és lehetévé tegye, hogy azon termékekre, amelyekre e rendelet hatdly-
balépésének idGpontjaban gydgyszerként mdr kiadtik az the-t, kiterjedjen az e rendelet
altal bevezetett rendszer. Ugyanezen 19. cikk (2) bekezdése a 19. cikk (1) bekezdésében
meghatdrozott koriilmények kozott eltérést biztosit az emlitett rendelet 7. cikkétdl (lasd
ebben az értelemben a C-110/95. sz. Yamanouchi Pharmaceutical {igyben 1997. junius
12-én hozott itélet [EBHT 1997., 1-3251. o0.] 19. pontjat és a C-127/00. sz. Hissle-tigyben
2003. december 11-én hozott itélet [EBHT 2003., I-14781. 0.] 29. pontjit).

A Birésag azt is megallapitotta, hogy az 1768/92 rendelet 19. cikke a tagallamok eltéré
értékeléseinek a figyelembevétele miatt hatdrozta meg atmenetileg tagallamonként az
els6 the megszerzését érint6 kiillonbozd referencia-idépontokat, ez a meghatarozas
tehat igazoltnak tlinik, mivel mindegyik idépont az adott tagallam altal a kiilonésen
az egészségiigyi rendszere alapjan elvégzett értékelést tiikrozi, mely rendszer szer-
vezése és finanszirozéasa tagallamonként valtozik (lasd ebben az értelemben a fent
hivatkozott Héssle-tigyben hozott itélet 39. és 40. pontjat). Ez a rendelkezés tehat
targyaldsok eredményét tiikrozi, és a kiilonbo6z6 tagallamokra vonatkozéan konkrét
mechanizmusokat vezet be.

I - 7978



23

24

25

26

27

KIRIN AMGEN

Az 1768/92 rendelet 19. cikke igy e rendelet hatalybalépésének id6pontjdban a Kozos-
ség tagjait képezd tizenkét tagillam szdmadra, valamint az 1995. janudr 1-jén csatlakozé
hérom tagdllam szdmadra dtmeneti, a rendelet 7. cikkétdl eltérd szabalyt dllapitott meg
minden olyan termékre, amely a rendelet hatélybalépésének id6pontjaban a K6zosségben
az els6 the-t mar megszerezte az emlitett 19. cikkben meghatarozott idépontot kévetSen.

Ugyandgy, mint ezt a cikket, a rendeletnek a szintén az dtmeneti rendelkezések részét
képezb 19a. cikkét is olyan rendelkezésnek kell tekinteni, amely a 2004. majus 1-jén az
Unidhoz csatlakozott tagéllamokkal folytatott targyaldsok eredményét tiikrozi.

Kovetkezésképpen az 1768/92 rendelet 19a. cikke ezen 4j tagallamokra vonatkozik,
killonosen ideértve a 19a. cikk e) pontjat, amely a Litvan Koztarsasigra vonatkozik.
Ugyanezen rendelet 19. cikke ezzel szemben kizérdlag azokra az éllamokra vonat-
kozik, amelyek e rendelet hatdlybalépésének idépontjaban a Ko6zdsség tagjai vol-
tak, valamint azokra az allamokra, amelyek az 1995. janudr 1-jei bévités alkalmaval
csatlakoztak.

Ha ugyanis az 1768/92 rendelet 19. cikkét ugy kellene értelmezni, hogy az a 2004. ma-
jus 1-jén csatlakozott tagallamokra is vonatkozik, az ezekkel a tagallamokkal folytatott
targyalasok eredményei, melyek e rendelet 19a. cikkének kiilonb6z6 albekezdéseiben
tikkrozddnek, értelmiiket veszthetnék.

Emlékeztetni kell arra, hogy az EUMSZ 267. cikk dltal bevezetett, a nemzeti birésagok
és a Birdsag kozotti egytittmiikodési eljards keretében a Birdsagnak hasznos vélaszt
kell adnia a nemzeti birdsag szamdra, amely megkonnyiti az el6tte folyamatban 1évé
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jogvita eldontését. Ennek érdekében adott esetben a Birdsignak at kell fogalmaznia
a feltett kérdéseket. A Birdsag feladata ugyanis a kozosségi jog minden olyan rendel-
kezésének értelmezése, amelyre a nemzeti birésdgoknak az eléjiik terjesztett jogvitak
eldontése érdekében sziikségiik van, még akkor is, ha e birésidgok az éltaluk feltett
kérdésekben nem jelolik meg kifejezetten ezeket a rendelkezéseket (lasd a C-329/06. és
C-343/06. sz., Wiedemann és Funk egyesitett tigyekben 2008. jinius 26-an hozott ité-
let [EBHT 2008., I-4635. 0.] 45. pontjat, és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).

E koriilmények kozott és az alapjogvita tényallasara tekintettel ugy kell tekinteni, hogy
a kérdést elSterjesztd birdsag az egyiittesen vizsgalandd kérdéseivel 1ényegében arra
kivan véalaszt kapni, hogy az 1768/92 rendelet 7. cikkét vagy 19a. cikkének e) pontjat
ugy kell-e értelmezni, hogy e rendelkezések koziil barmelyik lehetévé teszi a valamely
termékre vonatkozé hatalyos alapszabadalom jogosultja szamadra, hogy a Litvan Koz-
tarsasagnak az Unidhoz torténd csatlakozasinak az idépontjatdl, azaz 2004. méjus
1-jét6l szamitott hat hénapon beliil a hataskorrel rendelkezé litvan hatésagoktol kot
kiaddsat kérelmezze, amennyiben ezt az idépontot tobb mint hat hénappal megels-
z6en e termék gyogyszerkénti forgalmazasara kozosségi fhe-t szerzett, de Litvanidban
nem szerzett nemzeti fhe-t.

A kot az 1768/92 rendelet 19a. cikkének e) pontja alapjdn torténd megszerzésének a
lehetdségérdl

Az 1768/92 rendelet 19a. cikkének e) pontja értelmében Litvdnidban kot adhaté min-
den olyan gydgyszerre, amely 1994. februdr 1-jét kvetéen bejelentett hatdlyos alap-
szabadalom oltalma alatt 4ll, és amelyre az els6, gydgyszerként torténé forgalomba
hozatalra vonatkozé the-t Litvanidban 2004. mdjus 1-jét megel6zGen adtik ki, fel-
téve hogy a KOT irdnti bejelentést az emlitett id§pontot koveté hat hénapon beliil
benyujtjak.
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Az 1768/92 rendelet 19a. cikkének e) pontja olyan dtmeneti rendelkezésként, amely
az emlitett rendelet 7. cikkétdl valo eltérést ir eld, a rendelet 19. cikkéhez hasonldéan
a kot irdnti bejelentés Litvanidban torténd benyujtasara az emlitett 7. cikkben el6irt
hataridé lejarta vagy csokkenése negativ hatasainak a korlatozasat célozza, és lehet6-
vé teszi, hogy azon termékekre, amelyek e rendelet hatalybalépésének idépontjaban
gyogyszerként mar nemzeti the-ben részesiiltek, kiterjedjen az e rendelet altal be-
vezetett rendszer (ldsd analégia Gtjan a fent hivatkozott Hassle-tigyben hozott itélet
29. pontjat).

A kovetkezetes {télkezési gyakorlat szerint a csatlakozéasi okményokban el6irt el-
téréseket szigortan kell értelmezni (lasd ebben az értelemben a C-267/95. és
C-268/95. sz., Merck és Beecham egyesitett {igyekben 1996. december 5-én hozott
itélet [EBHT 1996., 1-6285. 0.] 23. pontjat, valamint a C-233/97. sz. KappAhl-tigyben
1998. december 3-an hozott itélet [EBHT 1998., I-8069. 0.] 18. pontjat).

Az alaptigyben a kérdéses fhe, amelyet a Kirin Amgen szdmédra 2001. junius 8-dn 4lli-
tottak ki, kozosségi the, és nem Litvanidban szerzett nemzeti fhe.

Maérpedig az 1768/92 rendelet 19a. cikkének e) pontja szerint kot csak olyan termékre ad-
hato ki, amelyre az els6, gyogyszerként torténé forgalomba hozatalra vonatkozo the-t Lit-
vanidban adtdk ki. E rendelkezés a kozosségi the-ben részesiil6 termékeket érintéen nem
ir el6 semmilyen eltérést. Mivel az emlitett rendelkezés megfogalmazasa vildgos és egyér-
telmd, azt az atmeneti rendelkezések szigort értelmezésére vonatkozé szabalynak megfe-
lelGen a szovege alapjan kell értelmezni, amely tiikrozi az unids jogalkoténak a szandékat,
amint az a 2003. évi csatlakozasi okmény elfogaddsahoz vezetd targyalasokbdl kittinik.
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Az dtmeneti rendelkezések dsszefiiggésében ezt a kovetkeztetést nem vonhatja két-
ségbe a 2309/93 rendelet 12. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése sem, amely sze-
rint a kozosségi fhe valamennyi tagallamban ugyanazokat a jogokat és kotelezettsége-
ket biztositja, mint az illet6 tagallam éltal kiadott nemzeti the.

Kovetkezésképpen tekintettel arra, hogy az 1768/92 rendelet 19a. cikkének e) pontja a
rendelet 7. cikkében el6irt hatdrid6 aldli kivételt csak a nemzeti FHE jogosultjara vo-
natkozdan irja el6, a 2004. majus 1-jét megel6zGen szerzett kozosségi FHE jogosultja
nem hivatkozhat az emlitett rendelkezésre annak érdekében, hogy Litvanidban kot-ot
szerezzen.

A kot 1768/92 rendelet 7. cikke alapjdn torténd megszerzésének a lehetdségérdl

Az 1768/92 rendelet 7. cikkének (1) bekezdésébdl a rendelet 3. cikkének b) és d) pont-
javal osszefiiggésben értelmezve az kovetkezik, hogy a kot iranti bejelentést az attdl
az idéponttdl szamitott hat honapos hataridén beliil kell benydjtani, amikor a termék
gyogyszerként a bejelentés szerinti tagallamban megszerezte az elsd fhe-t (lasd a fent
hivatkozott Hissle-tigyben hozott itélet 26. pontjat).

A 2309/93 rendelt 12. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdése szerint a kozosségi the
valamennyi tagillamban ugyanazokat a jogokat és kotelezettségeket biztositja, mint
az illet§ tagallam 4ltal a 2001/83 irdnyelv — a 89/341 irdanyelvvel mddositott 65/65
irdnyelv 3. cikkének helyébe 1ép6 —4. cikkének (3) bekezdése és 6. cikkének (1) bekez-
dése alapjan kiadott nemzeti the.
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A Kirin Amgen az Eurépai Bizottsdghoz hasonléan azzal érvel, hogy a kozosségi the-
nek az alapiigy dltal érintetthez hasonlé jogosultja az 1768/92 rendelet 7. cikke alapjan
a kot irdnti bejelentést benydjthatja az emlitett rendelet Litvanidban val6 hatalybalé-
pésének az id6pontjatdl szamitott hat hdnapos hatdridén beliil. E tekintetben a k6zos-
ségi the-nek az e rendelet 3. cikkének b) pontja értelmében torténé megszerzését az
emlitett fhe hatdlybalépésével azonos médon kell kezelni, igy agy kell tekinteni, hogy
a megszerzés 2004. majus 1-jén megtortént.

Igaz, hogy — amint a Kirin Amgen, a Birésaghoz irasbeli észrevételt benyujto tagalla-
mok, valamint a Bizottsdg érvel — a Bizottsagnak a kozosségi the kiaddsdra vonatkozé
hatdrozata a 2003. évi csatlakozdasi okmadny 2. cikke értelmében az Unié 4j tagillama-
ban a tagallam csatlakozasanak az idépontjatdl szamitva hatalyos, igy a Kirin Amgen
részére 2001. junius 8-an kiadott kozosségi fhe Litvanidban 2004. majus 1-jén lépett
hatalyba.

Ezen utébbi idépont azonban nem azonosithaté az 1768/92 rendelet 3. cikkének
b) pontja értelmében az the megszerzésének az idépontjaval.

Mivel ugyanis az emlitett rendelet nem hatdrozza meg a ,,megszerzés” fogalmat, a Bi-
rosag allandé itélkezési gyakorlatabdl kovetkezéen az unids jogi rendelkezés értelme-
zéséhez nemcsak annak kifejezéseit, hanem szovegkornyezetét, és annak a szabalyo-
zdsnak a célkit(izéseit is figyelembe kell venni, amelynek az részét képezi (1asd tobbek
kozott a 292/82. sz. Merck-tigyben 1983. november 17-én hozott itélet [EBHT 1983,
3781. 0.] 12. pontjat; a C-34/05. sz. Schouten-iigyben 2007. marcius 1-jén hozott ité-
let [EBHT 2007., 1-1687. 0.] 25. pontjat; a C-466/07. sz. Klarenberg-tigyben 2009. feb-
rudr 12-én hozott itélet [EBHT 2009., I-803. 0.] 37. pontjit és a C-433/08. sz. Yaesu
Europe iigyben 2009. december 3-an hozott itélet [EBHT 2009. I1-11487. o.]
24. pontjat).
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E tekintetben az 1768/92 rendelet 19. és 19a. cikkének sz6vegébdl egyértelmiien kiti-
nik, hogy az the ,megszerzésének” fogalma abban az esetben, ha a megszerzés meg-
el6zi az érintett tagallamok csatlakozdsdt, killonbozik a ,hatdlybalépés” fogalmatol.
Mairpedig a rendelet azon nyelvi véltozatainak a tobbsége esetében, amelyek a ren-
delet elfogadasakor léteztek, megallapithato, hogy az the ,megszerzésének” fogalma
mind a 19. cikkben, mind pedig az 3. cikk b) pontjdban, és a 7. cikkben is hasznalatra
keriil, és semmi nem utal arra, hogy e fogalmat eltéréen kell értelmezni annak alapjén,
hogy mely rendelkezés keretében keriil hasznalatra. Ellenkezéleg, ezekben a cikkek-
ben e fogalom ugyanabban az Osszefliggésben keriil alkalmazasra. Vald igaz, hogy
az emlitett rendelet egyes nyelvi valtozatai — kiillonosen az angol nyelvi valtozat — a
3. cikk b) pontjaban és a 7. cikkben eltéré kifejezést alkalmaz, nevezetesen a ,granted”
sz6t (,megadds”). Tovabbra is fennall azonban, hogy az the megszerzése a megaddsa-
nak az id6pontjaban torténik.

A Kirin Amgen ugyanakkor azzal érvel, hogy az 1768/92 rendelet célkittizése, amely
a gyoégyszerek egységes oltalmi idejének a biztositasaban all, sziikségszertien feltéte-
lezi, hogy a kozosségi the-nek az emlitett rendelet 3. cikkének b) pontja értelmében
torténé megszerzése azonos legyen az fhe-nek a Litvanidban valé hatalybalépésével.
Barmely mds értelmezés a szellemi tulajdon birdsigi védelmének kétsebességii rend-
szerét hozna létre attdl fiiggben, hogy a védelmet az Unidhoz csatlakozé dllamokban
alkalmazzdk-e, vagy az Unié régi tagdllamaiban. Ha a kozosségi the jogosultjainak
nem lenne lehet&sége arra, hogy az 4j tagdllamban kot-ot szerezzenek, lehet6vé val-
na ezen tagallambdl az egyidejii import, és ez veszélyeztetné a bels6 piac megfelel6
mikodését.

Ezen érvelésnek nem lehet helyt adni.

Az 1768/92 rendelet altal kovetett célt illetben ugyanis igaz, hogy a rendelet unids
szinten egységes megoldast vezet be, mivel olyan kot-ot hoz létre, amelyet a nem-
zeti szabadalom vagy az eurdpai szabadalom jogosultja minden tagillamban azo-
nos feltételek mellett szerezhet meg, és mivel a rendelet tobbek kozt egységes
oltalmi idét ir el (lasd analdgia tjan a C-350/92. sz., Spanyolorszag kontra Tandcs
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tgyben 1995. julius 13-4n hozott itélet [EBHT 1995., I-1985. 0.] 34. pontjit és a fent
hivatkozott Hissle-ligyben hozott itélet 37. pontjat). Amint az e rendelet hatodik
preambulumbekezdésébdl kovetkezik, a rendelet meg kivanja elézni a nemzeti jogok
tovabbi olyan kiillonbségekhez vezetd eltéré fejlédését, amelyek feltehetéleg akada-
lyoznak a gyégyszerek Kozosségen beliili szabad mozgasat, és ezéltal kozvetleniil be-
folyasolndk a belsd piac létrehozasat és miikodését.

Egyes tagillamok azonban ugyanezen rendelet tizedik preambulumbekezdése szerint
hosszabb idészakon keresztiil biztositani kivanjak az egészségiigyi politikaik egyéb
méltdnyolhat6 célkitlizéseinek megvaldsitasat, és kilonosen — a generikus gyogy-
szerek gyartoi dgazatdnak tdmogatisival — az egészségiigyi rendszerilk pénzigyi
stabilitasat (ldsd ebben az értelemben a fent hivatkozott Héssle-ligyben hozott itélet
38. pontjat).

Ezen eltéré értékelések figyelembevétele érdekében az 1768/92 rendelet 19. és 19a. cik-
ke — atmenetileg — kiillonb6z6 referencia-idépontokat hatdroz meg. Ezen idépontok
tagallamonkénti meghatarozésa tehat igazoltnak tlinik, mivel mindegyik idépont az
egyes tagallamoknak a kiilondsen a tagallamonként eltéré szervezés és finansziroza-
su egészségiigyi rendszere alapjan elvégzett értékelését titkrozi (lasd analdgia utjan a
fent hivatkozott Héssle-iigyben hozott itélet 39. és 40. pontjat).

A fentiekbdl kovetkezéen az 1768/92 rendelet arra irdanyuld céljaval, hogy a gyégy-
szerek az Unio egész teriiletén egységes oltalomban részesiiljenek, nem ellentétesek
a csatlakozasi targyaldsokon alapulé atmeneti rendelkezések, amelyek ahhoz vezet-
hetnek, hogy egyes gydgyszerekre vonatkozdan egyes tagallamokban kot bejelentése
nem lehetséges. Ezt a kovetkezményt, amely béar csak atmenetileg is, de hatranyos le-
het a fent emlitett cél és a belsé piac miikodése szempontjabdl, igazoljik az egészség-
igyi politika emlitett méltanyolhato célkitlizései, ideértve adott esetben a tagallamok
egészségligyi rendszereinek a pénziigyi stabilitdsat (ldsd ebben az értelemben a fent
hivatkozott Hissle-tigyben hozott itélet 46. pontjat).
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Az alapjogvita korilményei kozott a Litvan Koztarsasagnak az Eurépai Uniohoz valé
csatlakozdsat megel6z6 targyaldsok eredményeivel ellentétes lenne annak a megen-
gedése, hogy a kozosségi the-nek az alapiigy altal érintetthez hasonld jogosultja a kot
Litvaniaban torténé megszerzéséhez az 1768/92 rendelet 7. cikkére hivatkozhasson.
E rendelet 19a. cikkének e) pontja értelmében ugyanis csak a Litvanidban, az emlitett
allam csatlakozasat megel6z8en szerzett elsé the alapjan van lehetéség a hataskor-
rel rendelkezé litvan hatésagoknal ilyen kot kiallitdsa iranti bejelentés megtételére.
Amint a jelen itélet 33. pontjaban megallapitdsra keriilt, ez a rendelkezés nem ir el

semmilyen eltérést a kozosségi the targyat képezd termékek vonatkozasaban.

Ezenfelill ha a kozosségi the-knek az 1) tagallamokban vald hatdlybalépése azono-
sithaté lehetne az the-knek az 4j tagallamokban val6é megszerzésével, akkor barmely
kozosségi the jogot biztositana a kot kiallitasara abban az esetben, ha az arra vonat-
kozé bejelentést az adott tagallam Unidhoz vald csatlakozdsat koveté hat hénapos
hataridén beliil benyujtjak, és ez még akkor is fenndllna, ha ezen the megszerzésé-
nek az idépontja megel6ézné az 1768/92 rendelet dtmeneti rendelkezéseiben emli-
tett megszerzési id6pontokat. Ez szintén ellentétes lenne a csatlakozasi targyalasok
eredményeivel.

Egy maésik tagallamot érint6 példaval élve ugyanis az fhe megszerzésének az fhe hatdly-
balépésével valé azonositisa esetén egy 2004. mdjus 1-je el6tt megszerzett kozosségi the
jogosultja szamara lehetséges lenne, hogy a Cseh Koztarsasagban 2004. november 30-ig
kot iranti bejelentést nytjtson be, pedig az 1768/92 rendelet 19a. cikke a) pontjanak ii. al-
pontja ezen tagillam vonatkozasaban az ilyen bejelentés benyujtasanak lehet6ségét csak
az els6 the megszerzésétdl szamitott hat honapon belil irja el6.

Kovetkezésképpen mind az 1768/92 rendelet 3. cikke b) pontjanak, 7. cikkének, és
19a. cikke e) pontjinak a szovegével és a kontextusaval, mind pedig a rendelet céljaval
— és killonosen az dtmeneti rendelkezések céljaval — ellentétes a kozosségi fhe hataly-
balépésének az fhe az emlitett 3. cikk b) pontja értelmében torténé megszerzésével
valé azonositésa.
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A fenti megfontoldsokra tekintettel a feltett kérdésekre azt a valaszt kell adni, hogy az
1768/92 rendelet 7. cikkét, valamint 19a. cikkének e) pontjat ugy kell értelmezni, hogy
azok nem teszik lehetévé a valamely termékre vonatkozé hatélyos alapszabadalom
jogosultja szamadra, hogy a Litvdn Koztarsasag az Unidhoz torténé csatlakozdséanak
az id6épontjatol szamitott hat hénapos hataridén beliil a hatdskorrel rendelkezé lit-
van hatdésagoktol kot kiadasat kérelmezze, amennyiben a csatlakozds idépontjat tobb
mint hat honappal megel6z6en e termék gyogyszerkénti forgalmazasara a 2309/93
rendelet alapjan kozosségi the-t szerzett, de a termékre vonatkozdan Litvanidban
nem szerzett fhe-t.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevé felek szimdara a kérdést elSterjesztd
birdsag el6tt folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a bir6sag dont a koltsé-
gekrél. Az észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltsé-

gek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (mdsodik tandcs) a kovetkez8képpen hatarozott:

A Cseh Koztarsasag, az Eszt Koztarsasag, a Ciprusi Koztarsasag, a Lett Koz-
tarsasag, a Litvan Koztarsasag, a Magyar Koztarsasag, a Maltai Koztarsasag, a
Lengyel Koztarsasag, a Szlovén Koztarsasag és a Szlovak Koztarsasag Eurdpai
Uniodhoz valé csatlakozasanak feltételeirdl, valamint az Eurdpai Unié alapjat ké-
pezo szerzddések kiigazitasarodl szol6 okmannyal mdédositott, a gyogyszerek ki-
egészito oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérdl sz616, 1992. junius 18-i 1768/92/
EK tandcsi rendelet 7. cikkét, valamint 19a. cikkének e) pontjat ugy kell értel-
mezni, hogy azok nem teszik lehet6vé a valamely termékre vonatkozé hatilyos
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alapszabadalom jogosultja szamara, hogy a Litvan Koztarsasagnak az Eurdpai
Unidhoz torténd csatlakozasanak az idépontjatol szamitott hat honapos hatar-
idon beliil a hataskorrel rendelkezd litvan hatosagoktdl kiegészit6 oltalmi tanu-
sitvany kiadasat kérelmezze, amennyiben a csatlakozas idépontjat tobb mint hat
hénappal megel6z6en e termék gydgyszerkénti forgalmazasara az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyele-
tére vonatkozé kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurépai Gyogyszer-
értékel Ugynokség létrehozasarol szolé, 1993. jilius 22-i 2309/93/EGK tanacsi
rendelet alapjan forgalombahozatali engedélyt szerzett, de a termékre vonatko-
z6an Litvanidban nem szerzett forgalombahozatali engedélyt.

Aldirdsok
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