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A BIROSAG ITELETE (masodik tanacs)

2017. december 20.*

»El6zetes dontéshozatal — Szellemi és ipari tulajdon — Szabadalmi jog — Emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek — 469/2009/EK rendelet — 18. cikk — Novényvédo szerek — 1610/96/EK rendelet — A
17. cikk (2) bekezdése — Kiegészit6 oltalmi tanudsitvany — IdStartam — A lejarati datum
meghatdrozasa — A Birdsag itéletének joghatasai — A lejarati datum helyesbitésének lehetdsége
vagy kotelezettsége”

A C-492/16. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
Févarosi Torvényszék (Magyarorszag) a Birdsaghoz 2016. szeptember 14-én érkezett, 2016. augusztus
31-i hatdrozataval terjesztett el
az Incyte Corporation
és
a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (mésodik tandcs),
tagjai: M. Ilesic¢ tandcselnok, A. Rosas, C. Toader (el6ado), A. Prechal és E. Jarasitinas birdk,
fétanacsnok: Y. Bot,
hivatalvezetd: Illéssy 1. tandcsos,
tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2017. oktéber 11-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezdk dltal elSterjesztett észrevételeket:

— az Incyte Corporation képviseletében Téalas K. J., Szakacs E. és Lengyel Zs. tigyvédek, valamint
W. Devroe advocaat,

— a magyar kormany képviseletében Fehér M. Z. és Sebestyén E. E., meghatalmazotti mindségben,

— az olasz kormany képviseletében G. Palmieri, meghatalmazotti mindségben, segitéi: S. Fiorentino és
F. De Luca avvocati dello Stato,

— a litvan kormany képviseletében D. Kriaucitinas és G. Taluntyté, meghatalmazotti minéségben,

* Az eljaras nyelve: magyar.
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— a portugdl kormany képviseletében L. Inez Fernandes, M. Figueiredo, M. Rodrigues és S. Duarte
Afonso, meghatalmazotti mindségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében J. Samnadda és Sipos A., meghatalmazotti minéségben,

tekintettel a fétandcsnok meghallgatasat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az {igy elbirdlasira a
fétanacsnok inditvanya nélkiil keril sor,

meghozta a kovetkezé

itéletet

Az elézetes dontéshozatal irdnti kérelem a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyardl szélo, 2009.
méjus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2009. L 152, 1. o.)
18. cikkének — a novényvédd szerek kiegészité oltalmi tanusitvanydnak bevezetésérdl szold, 1996.
julius 23-1 1610/96/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 1996. L 198., 30. o.; magyar nyelv(i
killonkiadas 3. fejezet, 19. kotet, 335. o.) 17. cikkének (2) bekezdésével Osszefiiggésben torténd —
értelmezésére, valamint a 2015. oktdber 6-i Seattle Genetics itélet (C-471/14, EU:C:2015:659)
joghatdsaira vonatkozik.

E kérelmet az Incyte Corporation és a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala (Magyarorszag, a
tovdbbiakban: SZTNH) kozott egy gydgyszer kiegészité oltalmi tanusitvinya (a tovabbiakban: KOT)
lejarati datumdanak helyesbitése irant az Incyte altal benyujtott kérelem SZTNH dltali elutasitasa
targyaban folyamatban 1évé eljarasban terjesztették eld.

Jogi hadttér
Az unids jog

Az 1610/96 rendelet
Az 1610/96 rendelet (9) és (10) preambulumbekezdése a kovetkezéképpen szol:

»(9) [...] kozosségi szinten egységes megoldasrél kell gondoskodni, amely megel6zi a nemzeti jogok
tovabbi olyan kiilonbségekhez vezetd eltéré fejlédését, amelyek feltehetSleg akadalyoznak a
novényvéds szerek Kozosségen belilli szabad mozgasat, és ezaltal kozvetleniil befolydsolndk a
belsé piac mikodését; mivel ez Osszhangban van a[z EUSZ 5. cikk] szerinti szubszidiaritas
elvével;

(10) [...] ezért [KOT] bevezetésére van sziikség, amelyet a tagillamok mindegyike ugyanolyan
feltételekkel ad ki olyan novényvédd szerre vonatkozé nemzeti vagy eurdpai szabadalom
jogosultjanak kérelmére, amelynek forgalomba hozataldt engedélyezték; mivel ehhez a rendelet a
legmegfelel6bb jogi eszkoz”.

E rendelet (17) preambulumbekezdése kimondja:
s...] e rendelet (12), (13) és (14) preambulumbekezdésében, valamint 3. cikke (2) bekezdésében,
4. cikkében, 8. cikke (1) bekezdésének c) pontjaban és 17. cikke (2) bekezdésében foglalt részletes

szabdlyok megfeleléen irdnyadék a [gydgyszerek szamdra a gyogyszerek kiegészité oltalmi
tanusitvanyanak bevezetésérdl szo6lo, 1992. junius 18-i] 1768/92/EGK tandcsi rendeletnek [(HL 1992.
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L 182, 1. o; magyar nyelvii kilonkiadds 13. fejezet, 11. Lkotet, 200. o.)] kilonosen a
(9) preambulumbekezdése, 3. és 4. cikke, 8. cikke (1) bekezdésének c) pontja és 17. cikke
értelmezéséhez”.

Az 1610/96 rendelet ,Hataly” cimi 2. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»Az e rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel tanusitvany adhaté minden olyan termékre,
amely szabadalmi oltalom alatt all valamely tagallam teriiletén, és amely novényvédd szerként a
[novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6ld, 1991. jalius 15-i] 91/414/EGK iranyelv [(HL 1991.
L 230, 1. o; magyar nyelvl kiilonkiadas 3. fejezet, 11. kotet, 332. o.)] 4. cikke szerint vagy — olyan
n6vényvédo szer esetében, amelynek a forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet azel6tt nyujtottak
be, hogy a széban forgd tagillam végrehajtotta volna a 91/414/EGK irdnyelvet — valamely nemzeti
jogszabdly ilyen értelmd rendelkezése szerint lefolytatott hatdsdgi engedélyezési eljarast kovetSen
hozhaté forgalomba.”

E rendelet ,Jogorvoslat” cimt 17. cikke kimondja:

»(1) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsag vagy a 15. cikk (2) bekezdésében emlitett szerv e
rendelet alapjan hozott hatdrozatai ellen ugyanolyan jogorvoslatnak van helye, mint a nemzeti jog
alapjan a nemzeti szabadalmak targydban hozott ilyen hatirozatok ellen.

(2) A tanutsitvany kiaddsardél szo6lé hatarozat ellen a tanusitvany idGtartamédnak helyesbitése irant
jogorvoslatnak van helye, ha a tanusitvany iranti — 8. cikk szerinti — bejelentésben a K6zosségen beliili
els¢ forgalombahozatali engedély id6épontja hibasan szerepel.”

A 469/2009 rendelet
A 469/2009 rendelet (1), (3)—(5) és (7)—(9) preambulumbekezdése a kovetkezéképpen szdl:

»(1) Afz] [1768/92] tandcsi rendeletet tobb alkalommal jelentésen moédositottak. Az attekinthetség és
érthetGség érdekében ezt a rendeletet kodifikalni kell.

[...]

(3) A gyogyszerek kifejlesztése — kiillondsen a hosszadalmas, koltséges kutatdst igényl6 gyogyszerek
esetében — a Kozosségben és Eurdpaban csak ugy folytathatd, ha az ilyen kutatdsok Osztonzése
érdekében megfelel§ védelmet biztosito, kedvezd szabalyozasrdl gondoskodnak.

(4) Jelenleg egy Uj gyoégyszerre vonatkozé szabadalmi bejelentés benytjtasa és a gydgyszer forgalomba
hozataldnak engedélyezése kozotti idGszak hosszisiga miatt a tényleges szabadalmi oltalom
id6tartama nem elegendd a kutatdsra forditott befektetés megtériiléséhez.

(5) Ez a helyzet az oltalom elégtelenségéhez vezet, ami hatranyosan érinti a gydgyszerészeti kutatdst.

[...]

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

(8) Ezért [KOT] elbirdsara van sziikség, amelyet a tagallamok mindegyike ugyanolyan feltételekkel ad

meg olyan gyogyszerre vonatkozd nemzeti vagy eurdpai szabadalom jogosultjanak kérelmére,
amelynek forgalomba hozatalat engedélyezték. Ehhez a rendelet a legmegfelel6bb jogi eszkoz.
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(9) A tanusitvany altal biztositott oltalom idStartamat ugy kell megéllapitani, hogy az megfelel§ és
hatékony védelmet nyujtson. Erre figyelemmel annak, aki egyardnt jogosultja a szabadalomnak és a
tanusitvanynak, osszesen legfeljebb tizenot év kizardlagossagot kell biztositani attél az idéponttol
szamitva, amikor el6szor engedélyezték az adott gyogyszer forgalomba hozatalat a Kozosségben.”

A 469/2009 rendelet 2. cikke értelmében:

»Az e rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel tanusitvany adhaté minden olyan termékre,
amely szabadalmi oltalom alatt all valamely tagdllam teriiletén, és amelynek gydgyszerként torténd
forgalomba hozataldt az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv [(HL 2001. L 311., 67. o; magyar
nyelvi kilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; helyesbitések: HL 2006. L 235., 24. o, HL 2014.
L 239, 81. o.)] vagy az allatgyégyaszati készitmények kozosségi kddexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv [(HL 2001. L 311., 1. o; magyar nyelvi kiillonkiadés
13. fejezet, 27. kotet, 3. 0.)] szerint lefolytatott hatdsagi engedélyezési eljaras el6zte meg.”

Az emlitett rendelet 8. cikkének (1) bekezdése igy rendelkezik:
»A tanusitvany iranti bejelentésnek a kovetkezéket kell tartalmaznia:

a) a tanusitvany megaddsdra irdnyuld kérelem, amelyben kiilonosen a kovetkezdket kell feltiintetni:
i. a bejelent6 neve és cime;
ii. ha a bejelentd képvisel6t bizott meg, annak neve és cime;
iii. az alapszabadalom szdma és a talalmany cime;
iv. a termék — 3. cikk b) pontjdban emlitett — els6 forgalombahozatali engedélyének szdma, kelte,
és ha az engedély nem a termék els6 forgalombahozatali engedélye a Kozosségben, az elsé
engedély szama és kelte;

b) a termék — a 3. cikk b) pontjdban emlitett — forgalombahozatali engedélyének egy masolata, amely
azonositja a terméket, és amely tartalmazza kiilonosen az engedély szdmat és keltét, valamint a
terméknek a 2001/83/EK iranyelv 11. cikkében, illetve a 2001/82/EK irdnyelv 14. cikkében felsorolt
jellemzéinek Osszefoglalasat;

[...]"
A 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A tanGsitvany id6tartama az alapszabadalom jogszabdlyban meghatarozott oltalmi idejének lejartakor
kezdédik, és az alapszabadalom irdnti bejelentés benyudjtasinak napja és a termék Kozosségen beliili
forgalomba hozatalara vonatkozé elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak ot évvel
csokkentett id6tartamaval megegyezé ideig tart.”

E rendelet 14. cikkének a) pontja ugy rendelkezik, hogy a tanusitviny id6tartama a 13. cikkben emlitett
id6tartam elteltével lejar.

Az emlitett rendelet ,Jogorvoslat” cimd 18. cikke el6irja:
»A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatésag vagy a 15. cikk (2) bekezdésében és a 16. cikk
(2) bekezdésében emlitett szerv e rendelet alapjan hozott hatdrozatai ellen ugyanolyan jogorvoslatnak

van helye, mint a nemzeti jog alapjan a nemzeti szabadalmak targydban hozott ilyen hatdrozatok
ellen.”
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Ugyanezen rendelet 19. cikke a kovetkezdket irja elé:

»(1) Ahol e rendelet eljarasi szabadlyokat nem dallapit meg, a tandsitvinyra a nemzeti jognak az
alapszabadalomra irdnyadé eljarasi szabalyait kell alkalmazni, feltéve, hogy a nemzeti jog szabdlyai a
tanusitvanyokra nem irnak el kiilonleges eljarasi szabalyokat.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen a tantGsitvainy megaddsdra irdnyul6 eljardsban felszoélaldsnak nincs
helye.”

A 469/2009 rendelet 22. cikke ekképp rendelkezik:
»Az 1. mellékletben szerepld jogi aktusokkal mddositott 1768/92/EGK rendelet hatdlyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett rendeletre torténd hivatkozasokat erre a rendeletre valé hivatkozasnak kell
tekinteni és a II. mellékletben szereplé megfelelési tablazattal 6sszhangban kell értelmezni.”

A magyar jog

A taldlméanyok szabadalmi oltalmardl sz4l6 1995. évi XXXIIL torvény 22/A. §-dnak (1)—(3) bekezdése a
kovetkezoképpen rendelkezik:

»(1) Az Eurdépai Kozosség rendeleteiben meghatdrozott esetben, feltételekkel és idGtartamra a
taldlmany targya kiegészité oltalomban részesiil azt kovetéen, hogy a szabadalmi oltalom az oltalmi
idé6 lejartaval megsziinik.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett eurdpai kozosségi rendeletek végrehajtisira vonatkozd részletes
szabdlyokat kiilon jogszabdly allapitja meg.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett eurdpai kozosségi rendeletek, illetve a (2) bekezdésben emlitett kiilon
jogszabdly eltéré6 rendelkezése hidnydban a [KOT-okkal] kapcsolatos tigyekben e torvény
rendelkezéseit kell megfelelen alkalmazni.”

E torvény 45. §-anak (1) bekezdése a kovetkezéképpen rendelkezik:

»Alz SZTNH] a hatdskorébe tartozé szabadalmi tigyekben — az e torvényben meghatarozott
eltérésekkel — a kozigazgatasi hatdsagi eljaras dltalanos szabdlyairdl sz6l6 torvény rendelkezései szerint

jar el.”

A kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatds altalanos szabdlyairdl sz6lé 2004. évi CXL. torvény (a
tovabbiakban: Ket.) 81/A. §-dnak (1) bekezdése eldirja:

»Ha a dontésben név-, szam- vagy mas elirds, illetve szamitasi hiba van, a hatésag — sziikség esetén az

tigyfél meghallgatdsa utan — kijavitja, ha az nem hat ki az tigy érdemére, az eljarasi koltség mértékére
vagy a koltségviselési kotelezettségre.”

Az alapeljdrds és az elozetes dontéshozatalra elbterjesztett kérdések

Az Incyte wilmingtoni (Delaware, Egyesiilt Allamok) székhely(i gyégyszeripari tarsasig. Az E013235. sz.
eurdpai szabadalom (a tovdbbiakban: alapszabadalom) jogosultja.

ECLILEU:C:2017:995 5
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E tarsasag 2013. janudr 24-én KOT iranti bejelentést nyudjtott be az SZTNH-hoz ezen alapszabadalom
és a mielofibrozis kezelésére szolgald, ,Jakavi” nevl gydgyszerkészitményre vonatkozéan az Eurdpai
Bizottsag altal az egész Eurdpai Unio teriiletére kiadott, 2012. augusztus 23-dn kelt forgalombahozatali
engedély alapjan.

A 2014. oktéber 7-i hatdrozatdval az SZTNH megadta a kért KOT-ot. E hatdrozat tartalmazta az
emlitett alapszabadalomra és a forgalombahozatali engedélyre vonatkozé informdcidkat, kiillonosen
ezen engedély megadasanak idépontjat, nevezetesen 2012. augusztus 23-at, és a KOT lejarati datumadt,
nevezetesen 2027. augusztus 24-ét.

Az emlitett hatdrozat tartalmazta, hogy annak kézbesitéstél szamitott 30 napon belil az Incyte
keresetet indithat a Févarosi Torvényszék (Magyarorszag) el6tt.

2015. oktéber 6-an a Birdsag kihirdette a Seattle Genetics itéletet (C-471/14, EU:C:2015:659).

2015. november 18-4n az Incyte a Ket. 81/A. §-a alapjan oly mddon kérte az alapiigy targyat képezé
KOT kijavitasat, hogy a tanusitvany lejartanak idépontjaként 2027. augusztus 28. napja keriiljon
megjelolésre. Alldspontja szerint az SZTNH szdmitdsi hibat vétett, amikor nem a forgalombahozatali
engedély cimzett részére vald kézbesitését, hanem ezen engedély megadidsanak id6pontjat tekintette az
emlitett KOT idStartama kezdd idSpontjanak, ami sérti a 2015. oktdber 6-i Seattle Genetics itéletben
(C-471/14, EU:C:2015:659) adott értelmezést.

Az SZTNH azzal az indokkal utasitotta el e kérelmet, hogy a Ket. 81/A. §-a nem alkalmazhaté, mert az
alapiigy targyat képezé6 KOT megadasardl sz6lé hatdrozat nem tartalmaz szamitasi hibat vagy elirast.

Az Incyte az emlitett hatdrozat megvaltoztatisat és az emlitett KOT lejarati napjanak helyesbitését
kérte a kérdést elbterjeszté birdsagtol.

E birésag kiemeli, hogy nem vitatott, hogy az Incyte a KOT iranti bejelentésében az Unidén beliili elsé
forgalombahozatali engedély id6pontjaként ezen engedély megadasdnak idépontjat, és nem a cimzett
részére val6 kézbesités idGpontjat jelolte meg, azonban megjegyzi, hogy a széban forgé KOT lejartanak
utdlagos mddositasara két szabdly alapjan keriilhet sor, nevezetesen egy nemzeti eljarasi szabaly és egy
unids jogi eljarasi szabdly — a jelen esetben a Ket. 81/A. §-a, illetve az 1610/96 rendelet 17. cikkének
(2) bekezdése — alapjan.

A kérdést elbterjeszt6é birdsag ezzel osszefiiggésben tobbek kozott kételyeit fejezi ki azzal kapcsolatban,
hogy a jelen esetben az 1610/96 rendelet 17. cikkének (2) bekezdése értelmében ,a tanudsitvany iranti
— 8. cikk szerinti — bejelentésben (...) hibasan” feltiintetett id6pontrdl van-e szd, mig a széban forgd
KOT iranti bejelentés benyujtasat kovetden, elézetes dontéshozatali eljarasban hozott hatdrozatbdl az
kovetkezik, hogy a kérdéses idépontot téves jogértelmezés alapjén tiintették fel. Igy azt a kérdést teszi
fel, hogy mire terjed ki az ugyanezen rendelkezésben hasznalt, ,helyesbités|...] irdnt jogorvoslatnak van
helye” kifejezés, és kiillonosen azt, hogy az kizarja-e az illetékes nemzeti hatésagok azon kotelezettségét,
hogy hivatalbdl helyesbitsék azon KOT-ok lejarati daitumat, amelyek nem felelnek meg a 2015. oktéber
6-i Seattle Genetics itéletnek (C-471/14, EU:C:2015:659).

E korilmények kozott a Févarosi Torvényszék felfiiggesztette az eljarast, és elézetes dontéshozatal
céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjesztette a Birdsag elé:

,1) Ugy kell-e értelmezni az [1610/96 rendelet] 17. cikk[ének] (2) bekezdését, hogy e rendelet, vagy [a
469/2009 rendelet] szerinti [KOT] irdnti bejelentésben »az [Unién] belili forgalomba hozatalra
vonatkozé elsé [forgalombahozatali] engedély keltezésének napja« hibasan szerepel akkor, ha ezen
idépont az Eurdpai Unié Birdsidginak a [2015. oktdber 6-i Seattle Genetics itéletben (C-471/14,

6 ECLIL:EU:C:2017:995
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EU:C:2015:659)] kifejtett jogszabaly-értelmezésével ellentétesen keriilt meghatdrozasra, és ezért a
[KOT] lejarati datuma helyesbitésének van helye, akkor is, ha a tanusitvany ezen itélet kihirdetését
megel6zben keriilt megadésra[,] és [az] e dontéssel szembeni jogorvoslati hatdridé mar eltelt?

2) Koteles-e a [KOT] megadasara hatdskorrel rendelkezd tagallami iparjogvédelmi hatésag a [KOT]
lejarati datumat hivatalbdl helyesbiteni annak érdekében, hogy az 6sszhangba keriiljon [a 2015.
oktéber 6-i Seattle Genetics itéletben (C-471/14, EU:C:2015:659)] kifejtett jogértelmezéssel?”

Az elézetes dontéshozatalra eliterjesztett kérdésekril

Az elsd kérdésrol

El6zetesen meg kell jegyezni, hogy az els6 kérdés kifejezetten az 1610/96 rendelet 17. cikkének
(2) bekezdésére iranyul, azonban az alapiigy targyat képez6 KOT-ot nem noévényvédd szerre, hanem
gyogyszerre adtdk meg. Marpedig a gyogyszerekre megadott KOT a 469/2009 rendelet hatdlya ald
tartozik.

Az a koriilmény azonban, hogy valamely nemzeti birésag az el6zetes dontéshozatal iranti kérelmét
formalisan bizonyos unids rendelkezésekre hivatkozva fogalmazta meg, nem akadalya annak, hogy a
Birésag megadja e birdsag szdmdara az értelmezés minden olyan elemét, amely sziikséges lehet az
utobbi el6tt 1évé tigy megitéléséhez, akar hivatkozott ezekre a kérdéseinek megfogalmazasdban, akar
nem (2014. szeptember 10-i Kusionova itélet, C-34/13, EU:C:2014:2189, 71. pont).

A jelen tigyben az elvégezendd elemzés korébe kell vonni a 469/2009 rendelet 18. cikkét is.

Ugy kell tehét tekinteni, hogy a kérdést elSterjeszté birésag elsé kérdése lényegében arra irdnyul, hogy a
469/2009 rendelet 18. cikkét — az 1610/96 rendelet 17. cikkének (2) bekezdésével osszefiiggésben — tigy
kell-e értelmezni, hogy az elsé forgalombahozatali engedélynek a KOT irdnti bejelentésben feltiintetett
azon id6pontja, amelynek alapjan az e tanusitvany kiaddsara hataskorrel rendelkezé nemzeti hatésag
kiszamitotta annak id6tartamat, hibas az alapiligyben szerepl6h6z hasonlé olyan helyzetben, amikor e
hatdésag az emlitett tanusitvany idétartamat olyan szamitasi moédot alkalmazva hatirozta meg, amely
nem felel meg a Birdsag késébbi itéletében értelmezett 469/2009 rendelet 13. cikkének
(1) bekezdésében foglaltaknak.

Az 1610/96 rendelet 17. cikke (2) bekezdésének az olyan, az alapiigyben szerepl6h6z hasonlé
helyzetben valé relevancigjat illetéen, amikor a KOT-ot nem noévényvédd szer, hanem gydgyszer
szamdra adtdk meg, meg kell jegyezni, hogy e rendelet (17) preambulumbekezdése szerint a tobbek
kozott az emlitett rendelet 17. cikkének (2) bekezdésében foglalt részletes szabalyok megfeleléen
irdnyadok az 1768/92 rendeletnek kiilonosen a 17. cikke értelmezéséhez is.

A tobb alkalommal mddositott 1768/92 rendeletet egységes szerkezetbe foglalta, hatalyon kiviil helyezte
és felvaltotta a 469/2009 rendelet, amelynek 22. cikke kimondja, hogy a hatdlyon kiviil helyezett
rendeletre torténd hivatkozdsokat a 469/2009 rendeletre valé hivatkozasként kell értelmezni. Az ezen
utobbi II. mellékletében szereplé megfelelési tablazat szerint az 1768/92 rendelet 17. cikke a 469/2009
rendelet 18. cikkének felel meg.

A 469/2009 rendelet 18. cikke értelmében a KOT megadasardl sz6lé hatdrozatok ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint a nemzeti jog alapjan a nemzeti szabadalmak targydban hozott ilyen

hatdrozatok ellen.

A 469/2009 rendelet 18. cikke, amely megismétli az 1768/92 rendelet 17. cikkének szovegét, igy nem ir
el kifejezetten olyan eljarast, mint amely az 1610/96 rendelet 17. cikkének (2) bekezdésében szerepel.
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Az 1610/96 rendelet (17) preambulumbekezdésére figyelemmel azonban a 469/2009 rendelet 18. cikkét
az 1610/96 rendelet 17. cikkének (2) bekezdésével osszefiiggésben kell értelmezni.

Az 1610/96 rendelet 17. cikkének (2) bekezdése szerint a KOT kiadasardl szolé hatarozat ellen e
tanusitvany id6tartamdnak helyesbitése irdnt jogorvoslatnak van helye, ha a tanusitvany irdnti
bejelentésben az Unidn beliili elsé forgalombahozatali engedély idépontja hibasan szerepel.

Noha az {igy irataibdl kovetkezik, hogy a bejelenté az akkor hatalyos gyakorlatnak megfeleléen a KOT
iranti bejelentésében az Unién belilli els6 forgalombahozatali engedély idépontjaként a
forgalombahozatali engedélyrél sz6lé hatarozat keltét jelolte meg, és hogy az SZTNH a keltezés
napjaként ezen idépontot allapitotta meg, az emlitett bejelentés ugyanakkor hibés volt.

A 2015. oktdber 6-i Seattle Genetics itélet (C-471/14, EU:C:2015:659) 40. pontjaban ugyanis a Birdsag
kimondta, hogy a 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdését gy kell értelmezni, hogy az ,,[Unién]
beliili [forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély] keltezésének napja” e rendelkezés értelmében a
forgalombahozatali engedélyre vonatkozé hatdrozat cimzett részére torténé kézbesitésének napja.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az éllandé itélkezési gyakorlat szerint azon értelmezés,
amelyet a Birdésdg valamely unids jogszabdly kapcsan fejt ki az EUMSZ 267. cikkben raruhdzott
hataskor gyakorlasa sordn, magyardzza és pontositja e szabdly jelentését és hatdlyat, amely szerint azt
hatalybalépésének idépontjatol értelmezni és alkalmazni kell, illetéleg értelmezni és alkalmazni kellett
volna. Ebbdl kovetkezik, hogy az igy értelmezett szabaly alkalmazhat6 és alkalmazandé az értelmezés
iranti kérelemrdl hatdrozé itélet elott keletkezett és 1étrejott jogviszonyokkal kapcsolatban, ha
egyebekben adottak a feltételek az emlitett szabdly alkalmazdsdval kapcsolatos pernek a hatdskorrel
rendelkez6 birdsag el6tti meginditasdhoz (2015. dprilis 14-i Manea itélet, C-76/14, EU:C:2015:216,
53. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Kovetkezésképpen a 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében szerepld, az ,[Unién] beliili elsé
[forgalombahozatali engedély] keltezésének napja” fogalménak a Birdsdag altal a 2015. oktéber 6-i
Seattle Genetics itéletben (C-471/14, EU:C:2015:659) adott értelmezése magyardzza és pontositja e
szabdly jelentését és hatalyat, ahogyan azt a hatalybalépésének idépontjatél értelmezni és alkalmazni
kell, illet6leg értelmezni és alkalmazni kellett volna.

Ebbdl kovetkezik, hogy az az idépont, amelynek az Incyte altal benydjtott KOT iranti bejelentésben
szerepelnie kellett volna, és amelyet az SZTNH-nak a KOT iddtartamanak kiszdmitasakor meg kellett
volna éllapitania, a forgalombahozatali engedélyrél sz6l6 hatarozat cimzett részére vald kézbesitésének
az id6pontja, és minden egyéb, a KOT iranti bejelentésben feltiintetett idépontot hibasnak kell
tekinteni.

A fenti megfontoldsokra tekintettel az els6 kérdésre azt a vdalaszt kell adni, hogy a 469/2009 rendelet
18. cikkét — az 1610/96 rendelet 17. cikkének (2) bekezdésével osszefiiggésben — tgy kell értelmezni,
hogy az els6 forgalombahozatali engedélynek a KOT irdnti bejelentésben feltiintetett azon idépontja,
amelynek alapjan az e tanusitvany kiadasara hatdskorrel rendelkezé nemzeti hatésag kiszamitotta annak
idétartamat, hibas az alapligyben szerepl6hoz hasonlé olyan helyzetben, amikor e hatésidg az emlitett
tanusitvany id6tartamat olyan szdmitdsi médot alkalmazva hatdrozta meg, amely nem felel meg a
Birdsag késébbi itéletében értelmezett 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

A mdsodik kérdésrél

A kérdést el6terjeszté birdsag masodik kérdése lényegében arra irdnyul, hogy az uniés jogot ugy kell-e
értelmezni, hogy a KOT kiadasara hataskorrel rendelkezé hatésag koteles hivatalbdl helyesbiteni a
2015. oktéber 6-i Seattle Genetics itélet (C-471/14, EU:C:2015:659) kihirdetését megel6z6en megadott
KOT lejarati daitumat ahhoz, hogy az megfeleljen az uniés jog emlitett itéletben foglalt értelmezésének
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az olyan, az alapiigyben szerepl6hoz hasonlé helyzetben, amikor az emlitett KOT megadésardl szélé
hatdrozattal szembeni jogorvoslati kérelem benyujtisira a nemzeti jogszabdlyban el6irt hataridé mar
lejart.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy az allandé itélkezési gyakorlat szerint valamely kozigazgatdsi
hatdrozat jogereje, amely az észszerli jogorvoslati hataridé leteltével vagy a jogorvoslati jog
kimeritésével all be, hozzdjarul a jogbiztonsighoz, és azzal a kovetkezménnyel jar, hogy az uniés jog
nem koveteli meg, hogy a kozigazgatasi szerv f6szabdly szerint koteles legyen visszavonni az ily médon
joger6ssé valt kozigazgatasi hatdrozatot (lasd kiilonosen: 2004. janudr 13-i Kihne & Heitz itélet,
C-453/00, EU:C:2004:17, 24. pont; 2008. februar 12-i Kempter itélet, C-2/06, EU:C:2008:78, 37. pont;
2012. oktdber 4-i Byankov itélet, C-249/11, EU:C:2012:608, 76. pont).

A Birésdg mindazonadltal kimondta, hogy az ilyen kérelmet elbirdlé kozigazgatdsi hatdsig a lojalis
egylttm(ikodés elve alapjan koteles arra, hogy feliilvizsgilja a hatdrozatot az uniés jog relevans
rendelkezésére vonatkozdan id6kozben a Birdsag altal alkalmazott értelmezésnek a figyelembevétele
érdekében, ha elGszor is a nemzeti jog szerint hataskorrel rendelkezik e hatdrozat visszavondséra,
masodsorban a kérdéses hatdrozat legfels6bb szintli nemzeti birdsag itéletének kovetkeztében valt
jogerdssé, harmadsorban az emlitett itélet a Birdésagnak az itélet meghozataldt kovetd itélkezési
gyakorlatara tekintettel az unids jog téves értelmezésén alapul, és nem fordultak a Birésaghoz elGzetes
dontéshozatal iranti kérelemmel az EUMSZ 267. cikk (3) bekezdésében foglalt feltételek szerint,
tovabbd negyedsorban az érintett kozvetleniil az emlitett itélkezési gyakorlatrdél valé tudomadsszerzést
kovetGen a kozigazgatasi szervhez fordult (ldsd ebben az értelemben: 2004. januar 13-i Kithne & Heitz
itélet, C-453/00, EU:C:2004:17, 28. pont).

Amint ezen itélkezési gyakorlatbdl kovetkezik, killonleges koriilmények az EUSZ 4. cikk (3) bekezdése
szerinti lojalis egyiittmi(ikodés elve értelmében arra kotelezhetik a nemzeti kozigazgatasi szervet, hogy
vizsgaljon feliil egy jogerdssé valt kozigazgatasi hatdrozatot kiillonosen a relevans unids jogi
rendelkezésre vonatkozdan idG6kozben a Birésidg altal adott értelmezésnek a figyelembevétele
érdekében. Ezdltal biztositott a jogbiztonsag kovetelménye és az uniés jogra tekintettel vald
jogszerlség kovetelménye kozotti egyensuly (2012. oktéber 4-i Byankov itélet, C-249/11,
EU:C:2012:608, 77. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Marpedig a jelen itélet 46—48. pontjaban idézett itélkezési gyakorlatot eredményezé tligyekkel szemben
a jelen tigy nem azon kérdésre vonatkozik, hogy a széban forgé nemzeti kozigazgatasi szervnek feliil
kell-e vizsgalnia a hatdrozatat, hanem arra, hogy e szervnek helyesbitenie kell-e a tanusitvany
id6tartamat, ha a tanusitvany iranti —8. cikk szerinti — bejelentésben az Unién belili elsé
forgalombahozatali engedély id6épontja hibasan szerepel. A jogbiztonsig kovetelménye és az unids
jogra tekintettel valé jogszertiség kovetelménye kozotti egyensuly ebben az esetben nem egyezik meg a
jelen itélet 46. és 47. pontjaban felidézettel. Az olyan mddositas ugyanis, mint a KOT lejarati datuma
cimén feltiintetett 2027. augusztus 24-i idépont 2027. augusztus 28-i idéponttal torténd, az Incyte éltal
a 2015. oktdéber 6-i Seattle Genetics itélet (C-471/14, EU:C:2015:659) alapjan kért felvaltasa, jellegénél
fogva kevésbé sérti a jogbiztonsiagot, mint a feliilvizsgélattdl fiiggd, 1ényegesebb modositasok.

E tekintetben meg kell tovdbbad jegyezni, hogy amint az elsé kérdés vizsgalatabdl kovetkezik, a 469/2009
rendelet 18. cikkét — az 1610/96 rendelet (17) preambulumbekezdésével és 17. cikkének
(2) bekezdésével Osszefiiggésben — tgy kell értelmezni, hogy a tanusitvany kiadasardl szo6l6 hatarozat
elleni, e tanusitvany idGtartamédnak helyesbitése iranti jogorvoslatnak biztositottnak kell lennie, ha az
Unién beliili els6é forgalombahozatali engedélynek a tanudsitvany iranti bejelentésben szerepl6é idépontja
hibasan szerepel. Az emlitett vizsgalatbdl az is kovetkezik, hogy az alapiigyben ez az eset 4ll fenn.

Kovetkezésképpen a 469/2009 rendelet 18. cikkét ugy kell értelmezni, hogy ha az Unién beliili elsé
forgalombahozatali engedélynek a tandsitvany iranti bejelentésben szereplé idépontja hibdsan szerepel,
és ebbdl kovetkezéen a tanusitvany id6étartama is hibds, a tanusitvdny jogosultjdnak e rendelkezés
értelmében lehetdsége van arra, hogy kozvetlenill az emlitett tanudsitvanyt kibocsaté hatésaghoz
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helyesbitési kérelmet nydjtson be. Emellett az 1610/96 rendelet 17. cikkének (2) bekezdésében szerepld
ellenkezé utalds hidnydban meg kell dllapitani, hogy az ilyen helyesbitési kérelmet mindaddig be lehet
nyGjtani az emlitett hatésaghoz, amig a széban forgd tantsitvany id6tartama nem jart le.

Ezen értelmezést mind az unids jogi szabdlyozas hatterét képezd o0sszefiiggések, mind pedig e
szabdlyozds célkitizései megerdsitik.

Az 0Osszefiiggéseket illetéen ugyanis fontos ramutatni, hogy a 469/2009 rendelet 13. cikkének
(1) bekezdésébél kovetkezik, hogy a tanusitviany id6tartama az alapszabadalom irdnti bejelentés
benytjtdsanak napja és a termék Union belili forgalomba hozataldra vonatkozd elsé6 engedély
keltezésének napja kozott eltelt iddszak ot évvel csokkentett idGtartamaval megegyezd ideig tart. E
rendelkezésbdl igy az kovetkezik, hogy azon idészakot, amig a kibocsatott KOT ,id6tartama tart”,
teljes mértékben az emlitett rendelkezésben elSirt pontos szempontok alkalmazdsa hatdrozza meg,
anélkiil hogy a KOT kiadasaért felel6s hatésdg barmilyen mérlegelési mozgastérrel rendelkezne e
tekintetben.

Ehhez hasonléan az emlitett rendelet 14. cikkének (1) bekezdése el6irja, hogy a KOT id6tartama a
13. cikkben emlitett id6pontban jar le, és nem a tanusitvanyt kibocsaté hatdsag altal megallapitott
idépontban.

A 469/2009 rendelet célkitiizéseit illetéen emlékeztetni kell egyfeldl arra, hogy a rendeletnek — a tobbek
kozott a (3)—(5), (8) és (9) preambulumbekezdésében emlitett — alapvetd célja az, hogy visszadllitsa az
alapszabadalom altal nydjtott tényleges oltalom megfelel¢ idétartamat azaltal, hogy a jogosultja
szamdra lehet6vé teszi, hogy a szabadalma lejarta utdn kiegészitd jelleggel olyan idétartamu
kizarolagossagot élvezzen, amely legaldbb részlegesen ellensilyozni kivanja azt a késedelmet, amelyet e
szabadalmi bejelentés benyujtasanak idépontja és az Unién beliili els¢ forgalombahozatali engedély
megszerzése kozott eltelt id6 miatt a taldlmanydnak kereskedelmi hasznositisa terén szenvedett el
(lasd kiillonosen: 2015. oktober 6-i Seattle Genetics itélet, C-471/14, EU:C:2015:659, 32. pont, valamint
az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Emellett, amint az ugyanezen rendelet (7) és (8) preambulumbekezdésébdl kideriil, a rendelet unids
szinten egységes megoldast alakit ki olyan KOT bevezetésével, amelyet a tagillamok mindegyike
ugyanolyan feltételekkel adhat meg a nemzeti vagy eurdpai szabadalom jogosultjdnak. A rendelet célja
tehat a nemzeti jogok tovabbi olyan kiilonbségekhez vezetd eltéré fejlédésének megel6zése, amelyek
feltehetSleg akadalyozndk a gydgyszerek Unién belili szabad mozgasat, és ezdltal kozvetleniil
befolyasolndk a belsé piac létrehozasat és miikodését (lasd kilonosen: 2015. oktdber 6-i Seattle
Genetics itélet, C-471/14, EU:C:2015:659, 26. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Marpedig ki kell emelni, hogy ezen, a jogosult védelmére és azon feltételek egységes alkalmazasara
iranyulé kettés célkitizésnek, amelyek mellett az emlitett védelem biztositott, megfelel az, hogy a
KOT id6tartama tekintetében a jogosult barmikor kérhesse az annak megaddsardl szdlé jogi aktus
helyesbitését, amig a tanusitvany id6tartama nem jar le.

Emellett, amint a jelen itélet 49. pontjaban kiemelésre keriilt, az ilyen korilmények mellett torténd
helyesbités nem sérti a jogbiztonsagot.

Végiil, mivel nem vitatott, hogy az alaptigyben a felperes a KOT id6tartaménak helyesbitése iranti
jogorvoslattal fordult az azt kibocsaté hatésdghoz, nem kell a tovabbiakban meghatdrozni, hogy az
emlitett hatésag a jogosult altal kezdeményezett ilyen jogorvoslat hidnydban is koteles lenne-e
hivatalbdl a helyesbitésre.
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18. cikkét — az 1610/96 rendelet (17) preambulumbekezdésével és 17. cikkének (2) bekezdésével
Osszefiiggésben —ugy kell értelmezni, hogy a jelen itélet 44. pontjdban ismertetetthez hasonlé
helyzetben a KOT jogosultja az emlitett 18. cikk alapjan a KOT-on feltiintetett id6tartam helyesbitése
iranti jogorvoslati joggal rendelkezik mindaddig, amig a KOT nem jar le.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésag 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 Birdsdg (masodik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

1) A gyogyszerek kiegészit6 oltalmi tanusitvanyardl sz6lo, 2009. majus 6-i 469/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 18. cikkét — a novényvédé szerek kiegészitd oltalmi
tanusitvanyanak bevezetésérol szolo, 2009. majus 6-i 1610/96/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet 17. cikkének (2) bekezdésével osszefiiggésben — ugy kell értelmezni, hogy az
els6 forgalombahozatali engedélynek a kiegészito oltalmi tanusitvany iranti bejelentésben
feltiintetett azon iddpontja, amelynek alapjan az e tanusitvany kiadasara hataskorrel
rendelkez6 nemzeti hatdésag kiszamitotta annak iddétartamat, hibas az alapiigyben
szereplohoz hasonlé olyan helyzetben, amikor e hatésag az emlitett tanusitvany idotartamat
olyan szamitasi modot alkalmazva hatarozta meg, amely nem felel meg a Birdsag késobbi
itéletében értelmezett 469/2009 rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében foglaltaknak.

2) A 469/2009 rendelet 18. cikkét — az 1610/96 rendelet (17) preambulumbekezdésével és
17. cikkének (2) bekezdésével osszefiiggésben — ugy kell értelmezni, hogy a jelen itélet
rendelkezé részének 1. pontjaban ismertetetthez hasonlé helyzetben a kiegészit6 oltalmi
tanusitvany jogosultja az emlitett 18. cikk alapjan az e tanusitvanyon feltiintetett idétartam
helyesbitése iranti jogorvoslati joggal rendelkezik mindaddig, amig az emlitett tanusitvany
nem jar le.

Ilesic Rosas Toader

Prechal Jarasitinas
Kihirdetve Luxembourgban, a 2017. december 20-i nyilvanos tilésen.

A. Calot Escobar M. Ilesi¢
hivatalvezet§ a masodik tandcs elnoke
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