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Az ismertetés napja: 2011. junius 9.!

1. A jelen el6zetes dontéshozatali eljarasban
azt kérik, hogy a Birdsdag pontositsa, milyen
kovetkezményekkel jar az 1901/2006/EK eu-
répai parlamenti és tandcsi rendelet® elfoga-
désa a valamely gydgyszer szabadalom altal
biztositott kizarolagos hasznositdsdnak meg-
hosszabbitasat célzé kiegészité oltalmi tant-
sitvdny (a tovadbbiakban: KOT) kiaddsanak
feltételeire.

2. Valamely gyégyszer kifejlesztése hosszu és
koltséges kutatdsokat igényel. Annak lehetévé
tétele érdekében, hogy a gydgyszer-laboraté-
riumok jovedelmezévé tegyék az e kutatasok-
hoz sziikséges befektetéseket, és ennélfogva
tamogassak e kutatdsokat, a tagillamok belsé
jogukban vagy egyezmény Gtjan eurdpai szin-
ten? el6irtdk, hogy a gyégyszerek szabadalom
targyai lehetnek, amelynek célja, hogy meg-
hatdrozott ideig kizarélagos hasznositési jo-
got biztositson a jogosultjuk szdméara*.

1 — Eredeti nyelv: francia.

2 — A gyermekgyogyaszati felhaszndldsra szant gyégyszerkészit-
ményekrél, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/
EK irdnyelv, a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet
mddositasarol szolé 2006. december 12-i rendelet (HL L 378.,
1. 0.; a tovdbbiakban: gyermekgydgydszati rendelet).

3 — Az eurépai szabadalmak megaddsardl sz6l6 egyezményt
1973. oktéber 5-én Miinchenben irtik al4, és 1977. oktéber
7-én lépett hatalyba.

4 - Ezen egyezmény 63. cikke értelmében az eurdpai szabadalmi
oltalom a bejelentés napjatél szamitott husz évig tart.
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3. Valamely gy6gyszer adott tagillamban valé
forgalmazdsa azonban a forgalombahozatali
engedély (a tovébbiakban: FHE) elézetes
megszerzésétdl fiigg, amelyet vagy ezen dllam
illetékes hat6saga®, vagy pedig — a 2309/93/
EGK tandcsi rendelet® hatalybalépése 6ta —
az Eur6pai Kozosség” ad ki.

4. A szabadalmi bejelentés benydjtasa és az
FHE megszerzése kozott viszonylag hosz-
sz id6 telhet el. Ugyanis, mig a gydégyszer-
re vonatkozdé szabadalmat a nyilvdnosségra
hozatal veszélyének vagy a parhuzamosan
folytatott kutatasok lezarasanak elkeriilé-
se érdekében igen kordn kell kérni, az FHE
megszerzése tobb évet is igénybe vehet, mivel
le kell folytatni a termék hatékonysiganak,

5 — Lésd a torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre vonatkozé
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben meg-
allapitott rendelkezések kozelitésérdl szold, 1965. janudr 26-i
65/65/EGK tandcsi irdnyelv (HL 1965. 22., 369. o.) 3. cikkét,
valamint az emberi felhasznéldsra szant gy6gyszerek kozos-
ségi kodexérdl szold, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurd-
pai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 311., 67. 0.; magyar
nyelvi kiillénkiadés 13. fejezet, 27. kétet, 69. 0.) 6. cikkét.

6 — Az emberi, illetve allatgydgydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljarasok meghatérozdsardl, és az Eurdpai Gyogy-
szerértékeld Ugynokség létrehozasardl sz6l6 1993. jalius 22-i
rendelet (HL L 214, 1. 0.).

7 — Lasd a 2309/93 rendelet 3. cikkét.
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biztonsagdanak és mindségének ellendrzésé-
hez sziikséges kutatdsokat®.

5. A szabadalom altal biztositott hasznositdsi
monopolium hasznos idétartama tehat eny-
nyivel megrovidal.

6. E hatranynak a tagéllamokban valé egysé-
ges modon torténd kikiiszobolése érdekében
a kozosségi jogalkotd az 1768/92/EGK tana-
csi rendeletben’ lehet6vé tette, hogy a gydgy-
szer-laboratériumok olyan KOT-t kapjanak,
amely az alapszabadalom lejartat kévetben a
szabadalomhoz fiz6d6 jogokkal megegyezd
jogokat biztosit a jogosultjanak olyan id6-
szakra, amely az FHE megszerzésére irdnyu-
16 eljaras id6tartamét hivatott kompenzalni
akkor, ha ezen eljards meghaladja az 6t évre
becsiilt rendes hataridét.

7. Igy az 1768/92 rendelet a 13. cikkében
kimondja, hogy a KOT id4tartama a szaba-
dalom jogszabdlyban meghatérozott oltalmi
idejének lejartakor kezd6dik, és a szabadalom
iranti bejelentés benyujtasanak napja és a Ko-
zosségen belili forgalomba hozatalra vonat-
kozé els6 engedély keltezésének napja kozott
eltelt iddszak o6t évvel csokkentett id6tarta-
madval megegyez6 ideig tart, és nem haladhat-
ja meg a kezdé id6ponttdl szdmitott 6t évet.

8 — Lasd Chemtob-Concé, M.-C,, ,Le certificat complémentaire
de protection: un instrument devenu insuffisant pour assurer
la rentabilité de I'innovation pharmaceutique’, Gazette du
Palais, 2008. oktdber, 283. szam, 42. o.

9 — A gyermekgydgydszati rendelettel médositott, a gydgyszerek
kiegészité oltalmi tandsitvanyénak bevezetésérél szolé 1992.
junius 18-i rendelet (HL L 182., 1. o.; magyar nyelvi kiilon-
kiadas 13. fejezet, 11. kétet, 200. o.; a tovabbiakban: 1768/92
rendelet).

8. A gyermekgydgydszati rendelet alapjaul
azon megallapitds szolgalt, miszerint szdmos
gyogyszert anélkiil hoztak forgalomba, hogy
gyermekgydgyaszati hatasaikat illeten vizs-
galat targyat képezték volna, ami nem tette
lehetévé, hogy e gydgyszereket hatékonyan
és biztonsagosan alkalmazzak gyermekek
gyogyitasara.

9. A kozosségi jogalkoto e rendeletben tehat
el6irta, hogy mentesités kivételével valamely
gyogyszerre csak azt kovetSen szerezhetd
FHE, hogy a lefolytatott vizsgalatok lehet6vé
tették annak megallapitasat, hogy a gyogyszer
a gyermekgydgydszatban felhasznalhat6-e, és
milyen médon.

10. E kiegészit6 vizsgilatok lefolytatdsanak
ellentételezése érdekében a kozosségi jogal-
kot6 a gyermekgyogyaszati rendeletben els-
irta, hogy a KOT id6tartamat hat hénappal
meg kell hosszabbitani.

11. A jelen tgyben azt kérdezik a Birésagtdl,
hogy valamely gazdaségi szerepld részesiil-
het-e, és ha igen, mennyiben, ezen hat héna-
pos hosszabbitas el6nyeibdl, ha a szabadalmi
bejelentés és az FHE megszerzésének id6-
pontja kozott kevesebb mint 6t év telt el.

12. Mas megfogalmazasban arrél van szo,
hogy kiadhaté-e KOT negativ vagy nullds
idétartammal az emlitett hat honapos hosz-
szabbitds elinditdsa érdekében, amelyet vagy
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e negativ id6tartam kezd$ idépontjatol, azaz
az alapszabadalom lejartanak idSpontjat
megel6z6 idéponttdl, vagy pedig — amennyi-
ben e negativ idétartamot fel kell kerekiteni
nulldra — az alapszabadalom lejartanak id6-
pontjatol kell szamitani.

13. A jelen inditvidnyban jelzem, hogy az
1768/92 rendelet és a gyermekgydgyaszati
rendelet tartalma és rendszere nem ad pon-
tos valaszt a feltett kérdésre, tehat azt az e
rendeletek altal kovetett célkitizésekbdl kell
levonni.

14. Majd kifejtem, hogy az 1768/92 rendelet
célja, hogy az FHE megszerzésétdl szamitott
legfeljebb tizenot évig tarté kizardlagossagi
idészakot biztositson a szabadalom jogosult-
janak, a gyermekgydgydszati rendelet célja
pedig, hogy az e célbol kiadott KOT-t hat ho-
nappal meghosszabbitsa. Véleményem sze-
rint e két, egyiittesen értelmezett rendelet ha-
tékony érvényesiilése abban all, hogy az FHE
megszerzésétdl szamitott tizendt évig és hat
hénapig tartd kizarélagossagi idészakot biz-
tositson a szabadalom jogosultjanak.

15. Kovetkezésképpen azt javaslom majd,
hogy a Birdsag tgy hatdrozzon, hogy a sza-
badalom jogosultja részesiilhet a gyermek-
gyogyaszati rendelet &ltal bevezetett hat
hénapos hosszabbitas elényeibdl, ha a szaba-
dalmi bejelentés és az FHE megszerzésének
idépontja kozott kevesebb mint 6t év telt el,
és e hosszabbitds azon idépontban kezd4dik,
amelyet ugy kell kiszdmitani, hogy a szabada-
lom lejarati idépontjabdl le kell vonni a KOT
(negativ) értékét.
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I - A jogi hattér

16. A Bundespatentgericht (Németorszag) az
el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdé-
sében a 469/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanécsi rendeletre'® hivatkozott, amely lénye-
gi mddositas nélkiil atveszi az 1768/92 rende-
let tartalmat. A 469/2009 rendelet azonban
csak 2009. julius 6-4n, azaz az alapiigyben be-
nytjtott kereset targyat képez6 hatarozat el-
fogadasat kovetben lépett hatdlyba. Az alkal-
mazandd rendelet tehdat az 1768/92 rendelet.

A — Az 1768/92 rendelet

17. Az 1768/92 rendelet a harmadiktél az
otodikig tarté preambulumbekezdéseiben
kifejti, hogy egy Uj gyégyszerre vonatkozd
szabadalmi bejelentés benyujtasa és a gyogy-
szer forgalomba hozataldnak engedélyezése
kozotti id6szak hosszusaga miatt a tényleges
szabadalmi oltalom id6tartama nem elegen-
d6 a kutatdsra forditott befektetés megtérii-
1éséhez, ami hatranyosan érinti a kutatést, és
azzal a veszéllyel jar, hogy a kutatékoézpontok
a tagallamokon kiviilre telepiilnek at.

10 — A gydgyszerek kiegészit oltalmi tanusitvanyardl sz616 2009.
majus 6-i rendelet (HL L 152., 1. 0.).
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18. Az 1768/92 rendelet nyolcadik és kilen-
cedik preambulumbekezdése kimondja:

»mivel a [KOT] altal biztositott oltalom id6-
tartamat ugy kell megallapitani, hogy az meg-
felel6 és hatékony védelmet nydjtson; mivel
erre figyelemmel annak, aki egyarant jogo-
sultja a szabadalomnak és a [KOT-nak], 6sz-
szesen legfeljebb tizenot év kizardlagossagot
kell biztositani attdl az idéponttdl szamitva,
amikor el8szor engedélyezték az adott gyogy-
szer forgalomba hozatalat a K6zosségben;

»mivel egy olyan Osszetett és érzékeny dgazat-
ban, mint a gydgyszeripar, mindazonaltal fi-
gyelembe kell venni valamennyi széban forgé
érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érdeket;
mivel erre tekintettel a [KOT-t] nem lehet 6t
évet meghalad6 id6tartamra kiadni; mivel
tovibbd a megadott oltalomnak szigorian
arra a termékre kell korlatozédnia, amelynek
gyogyszerként torténé forgalomba hozatalat
engedélyezték”.

19. Az 1768/92 rendelet 3. cikke ,,A [KOT]
megszerzésének feltételei” cimet viseli. A ko-
vetkezb6képpen szdl:

»A termékre [KOT-t] kell adni, ha abban a
tagéllamban, amelyben a 7. cikk szerinti beje-
lentést benyujtottdk, a bejelentés napjan

a) a termék hatélyos alapszabadalom oltal-
ma alatt all;

b) a termék gydgyszerként torténé forga-
lomba hozatalat engedélyezték — az eset-
tél figgben — a 65/65]...] irdnyelv vagy a
81/851/EGK iranyelv" szerint;

c) atermékre még nem adtak [KOT-t];

d) a b) pontban emlitett [FHE] a termék
gyogyszerként torténé forgalomba hoza-
taldra vonatkozo elsé [FHE]”.

20. Az 1768/92 rendelet 4. és 5. cikke szerint
a KOT altal nyujtott oltalom csak az adott
gyogyszerre vonatkozé FHE szerinti termékre
terjed ki, és az alapszabadalom éltal nydjtot-
takkal azonos jogokat biztositja.

21. Az 1768/92 rendelet 7. cikkének (1) be-
kezdése kimondja, hogy a KOT irdnti bejelen-
tést a termék gydgyszerként torténé FHE-je
kiaddsanak napjat koveté hat hénapon beliil
kell benydjtani. Ugyanezen cikk a (3) bekez-
désében tgy rendelkezik, hogy a KOT meg-
hosszabbitasa iranti kérelem a KOT iranti be-
jelentéssel egyidejtileg, vagy akkor nytjthaté
be, ha a KOT iranti bejelentés elbirdldsa folya-
matban van, és az 1768/92 rendelet 8. cikké-
nek (1) bekezdésében foglalt kovetelmények
teljesiilnek. Ugyanezen rendelet 7. cikkének

11 — Az dllatgyogyaszati készitményekre vonatkozé tagillami
jogszabalyok kozelitésérél szol6 1981. szeptember 28-i tand-
csiirdnyelv (HL L 317, 1. 0.).
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(4) bekezdése szerint a madr kiadott KOT
meghosszabbitasa irdnti kérelmet legkésGbb
a KOT lejarta el6tt két évvel kell benyujtani.

22. Az 1768/92 rendelet 8. cikke felsorol-
ja azon kellékeket, amelyeket a KOT iranti
bejelentésnek tartalmaznia kell. El6irja tob-
bek kozott, hogy ha a KOT iranti bejelentés
meghosszabbitds irdnti kérelmet tartalmaz, a
bejelentéshez csatolni kell a gyermekgyé-
gyaszati rendelet 36. cikkében emlitett gyer-
mekgydgydszati vizsgalati tervnek valé meg-
felelésrél sz616 nyilatkozat masolatat.

23. Az 1768/92 rendelet ,A [KOT] kiaddsa
vagy a bejelentés elutasitdsa” cimd 10. cikke
kimondja:

»(1) Haa [KOT] iranti bejelentés és az abban
szereplé termék megfelel az e rendeletben
eléirt feltételeknek, [az illetékes] hatdsdg a
[KOT-t] kiadja.

(2) [Azilletékes] hatésdg — a (3) bekezdésben
foglaltaktdl fiiggéen — a [KOT] irdnti bejelen-
tést elutasitja, ha a bejelentés vagy az abban
szerepl6 termék nem felel meg az e rendelet-
ben eléirt feltételeknek.

24. Az 1768/92 rendelet ,A [KOT] id4tarta-
ma” cim 13. cikke kimondja:

»(1) A [KOT] id8tartama az alapszabada-
lom jogszabdlyban meghatirozott oltalmi

I - 12994

idejének lejartakor kezdédik, és az alapszaba-
dalom iranti bejelentés benyujtdsanak napja
és a termék Kozosségen beliili forgalomba
hozataldra vonatkozé els6 engedély keltezésé-
nek napja kozott eltelt idészak ot évvel csok-
kentett idétartamaval megegyez§ ideig tart.

(2) A [KOT] idétartama mindazonaltal — az
(1) bekezdésben foglaltaktdl eltér6en — nem
haladhatja meg a kezd6 idéponttdl szamitott
ot évet.

(3) Az (1) és a (2) bekezdésben meghataro-
zott id6tartamot hat hénappal meg kell hosz-
szabbitani [a gyermekgyo6gydszati] rendelet
36. cikkének alkalmazisa esetén. Ebben az
esetben az e cikk (1) bekezdésében meghata-
rozott id6tartam csak egy izben hosszabbit-
hat6 meg”

25. Az1768/92 rendelet 14. cikkének a) pont-
ja kimondja, hogy a KOT megsz(inik, ha ,[an-
nak] 13. cikk szerinti id6tartam[a] eltelt”.

B — A gyermekgydgydszati rendelet

26. A gyermekgyogyészati rendelet (26)—
(28) preambulumbekezdése kimondja:

»(26) A gyermekgyodgyaszati adatok be-
nyUjtasara vonatkozé elSirds hatdlya
ald tartozé termékeket, amennyiben
a jovahagyott gyermekgydgyaszati
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vizsgdlati tervben szerepl$ valamennyi
kovetelmény teljesiilt, és ha a terméket
valamennyi tagillamban engedélyez-
ték, tovabbad a vizsgalatok eredménye-
irél sz016 lényeges informéciok szere-
pelnek a készitménykiséré iratban, az
1768/92 [...] rendelet 4ltal 1étrehozott
[KOT] id6tartaménak hat hénappal
torténd meghosszabbitdsaval kell jutal-
mazni [...]

(27) A [KOT] id6tartaménak meghosszab-
bitasa irdnti, e rendelet alapjan benyuj-
tott kérelem csak abban az esetben
fogadhaté el, ha a [KOT-t] az 1768/92
[...] rendeletnek megfeleléen adtdk

meg.

(28) Mivel a jutalom a gyermekpopulicié
korében folytatott vizsgalatokért, nem
pedig annak bizonyitdsaért jar, hogy a
termék biztonsdgos és hatdsos a gyer-
mekpopulacié esetében, a juttatdst
akkor is meg kell adni, ha a gyermek-
gybgyaszati terapids javallat engedélye-
zése nem torténik meg. Mindazonéltal,
a gyogyszerkészitményeknek a gyer-
mekpopuldcié korében val6 felhasz-
naldsdra vonatkoz6 tdjékoztatds javi-
tdsa érdekében, a gyermekpopulicié
korében valé felhasznalasra vonatkozé
fontos informacidit bele kell foglalni a
készitmény jovahagyott kiséréirataba”

27. A gyermekgydgydszati rendelet 36. cikke
a kovetkez6képpen rendelkezik:

»(1) Amennyiben a 7. és a 8. cikk szerinti
kérelem tartalmazza a jovahagyott gyermek-
gyogyaszati vizsgalati terveknek megfeleléen

elvégzett Osszes vizsgilat eredményeit, a sza-
badalom vagy a [KOT] jogosultja az 1768/92
[...] rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében
és 13. cikkének (2) bekezdésében emlitett
id6tartam hat honappal valé meghosszabbi-
téséara valik jogosulttd.

Az els6 albekezdés abban az esetben is al-
kalmazandé, amikor a jévahagyott gyermek-
gybgydszati vizsgalati terv megvaldsitdsa nem
vezet egy gyermekgyodgydaszati terdpias javal-
lat engedélyezéséhez, viszont az elvégzett
vizsgalatok eredményei bekeriilnek az alkal-
mazasi el6irdsba és, adott esetben, az érintett
gyogyszerkészitmény betegtdjékoztatojaba.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdést olyan termé-
kekre kell alkalmazni, amelyeket az 1768/92
[...] rendelet szerinti [KOT] vagy [KOT] meg-
adésara feljogosit6 szabadalom véd. [...]

II — Az alapeljaras és az el6zetes dontésho-
zatalra elGterjesztett kérdés

28. A Merck Sharp & Dohme Corp., kordb-
ban Merck & Co. (a tovibbiakban: Merck) a
cukorbetegség kezelésére vagy megel6zésére
alkalmazhat6 dipeptidil-peptiddz inhibitor
vegyiileteire vonatkozd eurdpai szabadalom
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jogosultja. E szabadalmat 2002. julius 5-én
kérték.

29. A Merck 2007. szeptember 14-én KOT
kiaddsat kérte a Deutsches Patent- und
Markenamttol (német szabadalmi és védjegy-
hivatal) az emlitett szabadalom targyat képe-
z6 szitagliptin gyégydszati hatéanyagra, adott
esetben annak a gydgyaszatban elfogadott s6
forméajara, konkrétan a szitagliptin-foszfat-
monohidratra. Az Eurépai Unidban és a
Németorszagban valé forgalomba hozatalra
vonatkozé elsé engedély idépontjaként 2007.
marcius 21-ét jelolte meg, amely a Januvia
védjegyet visel6 és a szitagliptin-foszfat-
monohidrat hatéanyagot tartalmazé gyogy-
szer eurépai engedélyezésének idépontja.

30. E kérelmet a 2008. julius 1-jei hatdrozat-
ban elutasitottdk arra hivatkozva, hogy az
alapszabadalom iranti bejelentés benyujta-
sanak idépontja és az els6 FHE kiaddsanak
idépontja kozott csak négy év, nyolc hénap
és tizenhat nap telt el, ily médon a KOT id6-
tartamdnak kiszdmitdsa hdarom hénapot és
tizennégy napot kitevé negativ idGtartamot
eredményezett.

31. A Merck e hatdrozat ellen keresetet nytj-
tott be a Bundespatentgerichthez.

32. El6adja, hogy a KOT id6tartama nem
képezi a kiadas feltételeinek részét, tovabba
hogy e KOT-t ki kell adni a szdméra, mivel az
e célbol megkovetelt Gsszes feltételt teljesiti,
és annak kiaddsa sziikséges ahhoz, hogy ezt
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kovetben az emlitett KOT meghosszabbitasat
kérhesse.

33. A Merck utal arra, hogy az illetékes ha-
tésag a gyermekgyogydszati vizsgalati tervet
2009. marcius 27-én engedélyezte, és az e
tervben eldirt vizsgélatokat 2017 el6tt be ki-
vanjak fejezni.

34. Ugy érvel, hogy a KOT-t negativ vagy
nullds idétartammal kellene kiadni szdma-
ra a gyermekgyogydszati rendeletben el8irt
— vagy 2022. marcius 21-t8l, vagy pedig az
alapszabadalom érvényességének lejartatol,
azaz 2022. julius 5-t6l szamitott — hat héna-
pos hosszabbitds elinditdsa érdekében.

35. A kérdést elGterjeszté birdsag Kkifejti,
hogy a gyermekgydgyaszati rendelet elfoga-
dasaig bevett volt, hogy KOT csak akkor ad-
haté ki, ha a szabadalom iranti kérelem és az
adott gydgyszer elsé FHE-jének megszerzése
kozott tobb mint 6t év eltelt. Felmeriilt azon-
ban a kérdés, hogy e rendelet hatalybalépését
kovetéen mas értelmezést indokolt-e elfogad-
ni, és ki kell-e adni KOT-kat negativ vagy nul-
las id6tartammal.

36. A kérdést elGterjesztd birdsag egyrészrol
hangsulyozza, hogy sem a gyermekgydgyd-
szati rendelet, sem pedig a 469/2009 ren-
delet nem rendelkezett kifejezetten az ilyen
KOT-k kiadasanak lehet8ségérdl, és e megol-
dds sértené a 469/2009 rendelet 13. cikkében
foglalt ,id6tartam” sz6 altalanos értelmét.
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37. Masrészrél utal arra, hogy e 13. cikk nem
része a KOT kiadasa feltételeinek, és a negativ
vagy nullas idétartami KOT kiaddsa megfelel
a gyermekgydgyaszati rendelet dltal kovetett
célkitizésnek. Kifejti, hogy amennyiben ezen
értelmezést kell kovetni, meg kellene még
allapitani a KOT meghosszabbitdsdnak kez-
d6 idépontjat. Igy tudni kellene, hogy a hat
hénapos hataridének a szabadalom lejartd-
nak idépontjat megel6z6en, a KOT negativ
értékének figyelembevételével megillapitott
id6pontban kell-e kezdddnie, vagy pedig ezen
értéket fel kell-e kerekiteni nulldra, és a hat
hénapos hatarid6t az emlitett szabadalom le-
jartanak idépontjatdl kell szamitani.

38. A kérdést elSterjeszté birdsag e tekintet-
ben kifejti, hogy az alapeljaras felperesének a
helyzete nyilvanval6va tette, hogy a tagélla-
mokban kiilénbézé gyakorlatok léteznek. Igy
a Bolgar Koztarsasag, a Holland Kirdlysag,
valamint Nagy-Britannia és Eszak-Irorszig
Egyesilt Kirdlysagédnak illetékes hatdsagai
negativ id6tartamu KOT-t, mig a Gorog Koz-
tarsasag illetékes hatésagai nullds idétartama
KOT-t adtak ki a felperes szamara. Ugyanigy
Esztorszagban és Lettorszdgban a KOT-t ki-
addsat megtagadé hatarozatokat a fellebbezé-
si tandcsok hatélyon kiviil helyezték.

39. A Kkérdést elGterjeszté birdsag ra-
mutat arra, hogy e megfontoldsokra te-
kintettel ugy vélte, a 469/2009 rendelet
13. cikke (1) bekezdésének értelmezésére vo-
natkozé kérelemmelkella Birésaghoz fordulni.

A Bundespatentgericht a kovetkezd kérdést
terjesztette el6zetes dontéshozatalra:

»Adhaté-e [KOT] valamely gydgyszer részére
akkor, ha az alapszabadalom irdnti bejelentés
benyujtdsdnak napja és a Kozosségen beliili
forgalomba hozatalra vonatkozé elsé enge-
dély keltezésének napja kozott eltelt idszak
révidebb, mint 6t év?”

III — Elemzésem

40. A kérdést el6terjeszté birdsag igen vila-
gosan kifejtette a jelen el6zetes dontéshozata-
li eljaras jelent6ségét. El kell dontenie, hogy a
alapeljéras felperese jogosult-e KOT-t kapni a
széban forgo termékre, noha az alapszabada-
lom iranti bejelentés benyujtasanak idépontja
és az elsé FHE kiaddsdnak idépontja kozott
csak négy év, nyolc hénap és tizenhat nap,
azaz kevesebb mint 6t év telt el.

41. A kérdés azért meril fel, mert a gyer-
mekgydgydszati rendelet a KOT hat héna-
pos hosszabbitdsait e KOT megszerzésétol
teszi fligg6vé, és az 1768/92 rendelet szerint
az emlitett KOT id6tartama megegyezik a
szabadalmi bejelentés idGpontja és az els6
FHE megszerzésének idépontja kozott eltelt
id6szak ot évvel csokkentett idtartamaval.
Azon kérdésrdl van tehét sz6, hogy a gyer-
mekgydgydszati rendelet szerinti hosszabbi-
tést azon feltételtdl kell-e fligg6vé tenni, hogy
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a szabadalom jogosultja kaphat-e pozitiv id6-
tartamt KOT-t.

42. Azekérdésre adandoé igenld valasz esetén
az alapeljaras felperese tehdt nem részesiil-
hetne a szabadalom dltal szamadra biztositott
kizardlagos jogok semmilyen meghosszabbi-
tdsaban. Nemleges vilasz esetén viszont még
meg kell dllapitani a hat hénapos hataridé
kezdé idépontjat.

43. Meg kell jel6lni ugyanis, hogy e hat héna-
pos hataridének a KOT negativ értéke alapjan
megallapitott idépontban kell-e kezddédnie,
vagy pedig ezen értéket nulldra felkerekitve
a hat hénapos hatdrid6t a szabadalom lejar-
tdnak id6pontjatdl, azaz a jelen tigyben 2022.
jalius 5-t6l kell-e szamitani.

44. Az els6 esetben a hat honapos hatdridé-
nek 2022. marcius 21-én'* kell kezdddnie, ily
modon az alapszabadalom altal az alapeljaras
felperesének biztositott kizarélagos jogok az
alapszabadalom rendes lejarati idpontjat ko-
vetéen két honappal és tizenhat nappal, azaz
2022. szeptember 21-ig meghosszabbodnak.

45. Amennyiben e megoldast kovetnék,
ez azt jelentené, hogy az alapszabadalom

12 - Azaz a szabadalom rendes lejarati id6pontjabdl, 2022. julius
5-bél le kell vonni hdrom hénapot és tizennégy napot, azaz
a szabadalmi bejelentés, 2002. julius 5. és az elsé FHE id6-
pontja, 2007. marcius 21. kozotti eltelt idészak 6t évvel csok-
kentett id6tartamat.
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jogosultja csak akkor részesiilhetne a gyer-
mekgydgyaszati rendelet szerinti hat hénapos
hosszabbitdsban, ha a szabadalmi bejelentés
idépontja és az els6 FHE megszerzésének
idépontja kozott eltelt id6szak meghaladja a
négy évet és a hat hénapot.

46. A misodik esetben az alapeljiras felpe-
resének kizarélagos jogai 2023. janudr 5-ig
meghosszabbodnak. Amennyiben e megol-
dést kellene kovetni, ez azt jelentené, hogy a
szabadalom jogosultja a hat hénapos idétar-
tam egészére nézve mindig részesiilhetne a
gyermekgydgyaszati rendelet szerinti hosz-
szabbitasban, fiiggetleniil atto6l, hogy mennyi
idé6 telt el a szabadalmi bejelentés és az els6
FHE megszerzésének id6pontja kozott.

47. Annak érdekében, hogy e kérdésekre
vélaszt tudjon adni, a kérdést elbterjeszt6 bi-
résag lényegében arra keres valaszt, hogy a
gyermekgyodgydszati rendelettel 6sszefiiggés-
ben értelmezett 1768/92 rendeletet tigy kell-e
értelmezni — és ha igen, mennyiben —, hogy
kiadhat6 KOT valamely gyogyszer részére
akkor, ha az alapszabadalom irdnti bejelentés
benyujtasa és a K6zosségen beliili forgalomba
hozatalra vonatkozé elsé engedély idSpontja
kozott eltelt idészak rovidebb, mint 6t év.

48. A Birdsag el6tti eljarasba beavatko-
z6 felek egymassal ellentétes allaspontokat
képviseltek.

49. Igy a magyar kormany és az Egyesiilt
Kirdlysag Korménya, ahogyan az alapeljaras
felperese is, azt kérte, hogy a Bir6sag a feltett
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kérdésre igenl6 valaszt adjon, és e kormdnyok
kifejtették tovabbd, hogy a hat hénapos hatar-
idének a KOT ,negativ” lejartanak idépontja-
ban kell kezd8dnie.

50. Ezzel szemben a francia, a litvdn és a por-
tugal kormdany, valamint az Eurépai Bizottsdg
el6adta, hogy a vizsgélt kérdésre nemleges
valaszt kell adni, éspedig tobb olyan okbdl is,
amelyek a vonatkoz6 rendelkezések szovegén,
azon a rendszeren, amelyhez e rendelkezések
kapcsolddnak, és az éltaluk kovetett célkitd-
zéseken alapulnak.

51. El6szor is a vonatkozdé rendelkezések
szovegét illetéen a Bizottsag megjegyzi, hogy
az 1768/92 rendelet 13. cikke az (1) bekez-
désében ugy rendelkezik, hogy a KOT ,id6-
tartama az alapszabadalom jogszabalyban
meghatdrozott oltalmi idejének lejartakor
kezd8dik’, (2) bekezdésében pedig kimondja,
hogy e KOT idStartama nem haladhatja meg
a kezd6 id6ponttdl szamitott 6t évet, ezért e
KOT id6tartamanak sziikségszertien pozitiv-
nak kell lennie. A francia kormdny is agy véli,
hogy a nullds vagy negativ id6tartami KOT
nem alkalmas ilyen joghatés keletkeztetésére,
kovetkezésképpen teljesen targytalan.

52. Ugyanebben az értelemben a portugal
kormény agy érvel, hogy az 1768/92 rende-
let 13. cikkének (3) bekezdése el6irja a KOT
hat hénapos hosszabbitasat a gyermekgyo-
gyaszati rendelet 36. cikke alapjan, ami azzal
jar, hogy e KOT meghosszabbithat6 érvényes-
ségi id6szakkal rendelkezik.

53. A litvdn kormdny a KOT kiadédsénak fel-
tételeit illetGen el6adja, hogy az 1768/92 ren-
delet 3., 7. és 8. cikkében eldirt feltételek nem
kizdrdlagosak, és nem 4&ll fenn kotelezettség e
KOT kiadasara, amennyiben e feltételek telje-
stilnek. Tovabba az emlitett rendelet 11. cikke
eléirja a KOT id6tartaméanak megjelolésére
vonatkozé kotelezettséget, ily mdédon ezen
id6tartamot a KOT kiaddsat megel6z6en ki
kell szamitani.

54. Ezenkivil a Bizottsdg hangstlyozza,
hogy a gyermekgydgydszati rendelet altal az
1768/92 rendeletbe bevezetett médositasok
egyike alapjan sem dllithat6, hogy az o6téves
idStartamra vonatkozé feltételt eltorolték.
Ellenkezdleg, a gyermekgyodgyaszati rendelet
(27) preambulumbekezdésébdl kittinik, hogy
a hat hénapos hosszabbitéds formdajaban nyuj-
tott jutalom a KOT fennallé rendszerének ke-
retébe illeszkedik, és csak akkor nydjthaté, ha
az 1768/92 rendelet alapjan kiadtak KOT-t.
Az emlitett jutalom tehat jarulékos jelleg.

55. Ami ezt kovetSen azon rendszert illeti,
amelyhez a vonatkozdé rendelkezések kap-
csolédnak, a francia kormany és a Bizott-
sag szerint az 1768/92 rendelet 13. cikkének
rendszertani értelmezése nem kérddjelezi
meg azon megallapitast, miszerint a KOT
idtartamanak pozitivnak kell lennie, mivel
e rendelet semmilyen utaldst nem tartalmaz
arra vonatkozdan, hogy a KOT id6tartama
negativ is lehet.
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56. Ezenkivill a litvan és a portugal kor-
many gy véli, hogy az emlitett rendelet 10.,
11. és 13. cikkének helyzetébdl nem vonhaté
le meggy6z6 érv, és azokbdl arra sem lehet
kovetkeztetni, hogy a KOT irdnti bejelentést
tobb szakaszban kellene értékelni.

57. Végiil az 1768/92 rendelet célkitiizéseit
illetéen a francia és a litvan kormany, vala-
mint a Bizottsag kifejti, hogy e rendelet célja
nem az, hogy az FHE megszerzéséhez sziik-
séges eljards teljes id6tartamat kompenzdlja,
hanem csupén az 6t évet meghalad6 részét,
éspedig a szoban forgd érdekek egyensulya-
nak biztositasa érdekében.

58. Kovetkezésképpen a francia és a litvdn
kormany szerint abban az esetben, ha a sza-
badalmi bejelentés és az elsé FHE kozott el-
telt id6szak id6tartama rovidebb, mint 6t év,
a KOT, amennyiben kiadndk, sosem valna
érvényessé. Ugyanigy ebben az esetben a sza-
badalmi bejelentés benyujtasanak idépontjat
kovetd tobb mint tizenot éven keresztiil be-
vételeket lehet elérni a gyogyszer értékesité-
sébdl, tehat a kutatdsra forditott befektetés
megtériilhet.

59. A litvan kormany e tekintetben ramutat
arra, hogy az ezzel ellentétes megoldas torzi-
tand a versenyt, mivel a szabadalom jogosult-
ja hosszu oltalmi idészakot kapna.
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60. Ezen érvek engem nem gy6éznek meg. Az
1768/92 rendelet és a gyermekgydgyaszati
rendelet rendszerének, tovibba azok célki-
tlizéseinek elemzése alapjan épp ellenkez8-
leg azon meggy6z6dés felé hajlok, hogy az
alapeljaras felperese, valamint a magyar kor-
many és az Egyesiilt Kirdlysag Kormadnya altal
képviselt allaspont a helyes, miszerint KOT-
nak kiadhatdnak kell lennie, ha a szabadalmi
bejelentés és az els6 FHE megszerzésének
idépontja kozott kevesebb mint 6t év telt el.
E kormdanyokhoz hasonléan én is tigy vélem,
hogy a hat hénapos hosszabbitdsnak nem a
szabadalom lejartanak idépontjaban, hanem
a KOT érvényessé valasakor kell kezdbdnie,
amelyet ugy kell megallapitani, hogy az emli-
tett lejarati id6pontbdl kell vonni e KOT id6-
tartamanak (negativ) értékét.

61. Allaspontomat a kévetkezd megfontola-
sokra alapitom.

62. ElSzetesen meg kell dllapitani, hogy az
1768/92 rendelet és a gyermekgydgydszati
rendelet rendelkezései nem adnak egyértel-
m valaszt a vizsgalt kérdésre. Ugyanis e ren-
deletek egyetlen rendelkezése sem utal kifeje-
zetten arra, hogy a pozitiv idétartamu KOT
megszerzése szilkséges feltétele-e a gyer-
mekgydgyaszati rendelet szerinti hat héna-
pos hosszabbitdsnak, vagy sem. Az itélkezési
gyakorlat szerint tehat az e kérdésre adando
valaszt az emlitett rendeletek dltal bevezetett
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rendszerbdl és az altaluk kovetett célkitizé-
sekbél kell levonni®®.

63. Az 1768/92 rendelet és a gyermekgydgya-
szati rendelet rendszerének vizsgélata soran
jelentésnek tdnik szdmomra, hogy a KOT
idétartama nem szerepel a gyermekgydgya-
szati rendelet altal bevezetett hat hénapos
hosszabbitdsnak az e rendelet 7. és 8. cikké-
ben emlitett feltételei kozott. A KOT id6tar-
tamdra kizardlag az emlitett rendelet 36. cik-
ke utal, amely — emlékezziink — egyszeriien
arrol rendelkezik, hogy amennyiben a gyer-
mekgydgydszati rendelet 7. vagy a 8. cikke
szerinti kérelem tartalmazza a jovahagyott
gyermekgydgydszati  vizsgalati terveknek
megfeleléen elvégzett vizsgilatok eredmé-
nyeit, a szabadalom vagy a KOT jogosultja az
1768/92 rendelet 13. cikkében emlitett id6-
tartam hat hénappal valé meghosszabbitasa-
ra valik jogosultta.

64. Ugyanigy az 1768/92 rendelet rendszeré-
nek vizsgalata rimutat arra, hogy a KOT id6-
tartama nem szerepel a KOT megszerzésének
e rendelet 3. cikkében felsorolt anyagi felté-
telei kozott, és az emlitett rendelet 7-9. cik-
kében emlitett alaki feltételei kozott sem. A
KOT idétartamdra vonatkozd, az 1768/92
rendelet 13. cikkében foglalt szabalyok szin-
tén az e rendelet 10. cikkében foglalt, a KOT

13 — Lasd példéul az 1768/92 rendelet eredeti véltozata egyik
rendelkezésének értelmezését e rendelet Osszefiiggései,
valamint értelme és célja alapjan (a C-127/00. sz. Hassle-
igyben 2003. december 11-én hozott itélet [EBHT 2003.,
1-14781. 0.] 55. pontja).

kiaddsara, illetve a bejelentés elutasitdséra vo-
natkozé rendelkezések utdn szerepelnek.

65. Kovetkezésképpen a KOT pozitiv id6-
tartama nem tekinthetd6 a KOT kiada-
sa olyan feltételének, amelyet az 1768/92
rendelet kifejezetten megkovetel. Ebbdl
kovetkezik, hogy a jelen tgyben semmi-
lyen meghatarozé kovetkeztetést nem le-
het levonni a gyermekgyogyaszati rendelet
(27) preambulumbekezdésébdl, amely szerint
a meghosszabbitds iranti kérelem csak ab-
ban az esetben fogadhaté el, ha a KOT-t az
1768/92 rendeletnek megfelelen adtik meg.

66. Noha — amint a kérdést el6terjesztd biro-
sdg hangsulyozta — a nullds vagy negativ id6-
tartamt KOT kiadasa a gyermekgyogyaszati
rendelet hatalybalépése el6tt nem volt elkép-
zelhetd, ez véleményem szerint nem igazi jog-
szabdlyi tilalombdl, hanem egyszertien abbdl
a jozan ész szerinti okbdl eredt, hogy az ilyen
KOT-nak semmilyen haszna nem volt.

67. E rendelet elfogaddsdig ugyanis a KOT
egyetlen haszna az volt, hogy meghosszab-
bitsa az alapszabadalom altal a jogosultjanak
biztositott kizdrélagos jogokat, ami termé-
szetszerden azzal jart, hogy e KOT idétarta-
ma pozitiv volt, ennélfogva az 1768/92 ren-
delet 13. cikkének (1) bekezdésében foglalt
szamitdsi mddszerre figyelemmel a szabadal-
mi bejelentés és az elsé FHE megszerzésének
idépontja kozott tobb mint 6t év telt el.
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68. Mirpedig a gyermekgyogydaszati rendelet
hatélybalépése 6ta méar nem ez a helyzet, mi-
vel e KOT megszerzésétél fiigg a hat hénapos
kiegészit6 hosszabbitasban valdé részesiilés
lehet8sége is, és e hosszabbitds — és ebben
all a jelen tigy jelentésége — alkalmazhaté le-
het, és bizonyos idére meghosszabbithatja a
szabadalom jogosultjat megillet6 kizarolagos
jogokat akkor is, ha a KOT id6tartama nulla
vagy negativ.

69. A feltett kérdés megvdalaszoldsa érdeké-
ben tehat nem alapithat6 érv a kordbbi gya-
korlatra, és a vizsgilat e szakaszdban véle-
ményem szerint meg kell dllapitani, hogy az
1768/92 rendelet és a gyermekgydgydszati
rendelet rendszere nem zarja ki KOT kiad4-
sat akkor, ha a szabadalmi bejelentés és az
els6 FHE megszerzésének idépontja kozott
kevesebb mint 6t év telt el.

70. Igy mivel e rendeletek rendszerének
vizsgélata nyitva hagyja a vizsgélt kérdést, ez
emlitett rendeletek altal kovetett célkittizé-
sekben kell tehdt megtaldlni az arra adandé
valaszt. Most kifejtem, hogy e célkitlizések
véleményem szerint egyértelmiien igazoljak,
hogy a feltett kérdésre igenld valaszt kell adni.

71. Az 1768/92 rendelet célja — amint arra
utaltam —, hogy kompenzdlja a kizarélagos
hasznositdsi jogokban val6 részesiiléshez
valé jog elvesztését az els6 FHE megszerzé-
séhez sziikséges idGszakban akkor, ha ezen
idészak meghaladja az 6t évet. Célja tovabba,
hogy védje a fogyasztéknak és a tagallamok
egészségbiztositasi rendszereinek az érdekeit
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annak biztositdsdval, hogy az igy nydjtott
hasznositdsi monopoélium nem 1épi tdl a be-
fektetések megtériiléséhez sziikségesnek tlin
mértéket, és nem késlelteti visszaélésszertien
azon idépontot, amikor az adott termék koz-
kinccsé valik.

72. E célbdl a kozosségi jogalkotd eldirta,
hogy a szabadalom jogosultja olyan KOT-t
kaphat, amelynek idtartama megfelel a sza-
badalmi bejelentés és az els6 FHE megszer-
zésének id6pontja kozott eltelt idészak ot év-
vel csokkentett id6tartamédnak, maga a KOT
id6tartama azonban nem haladhatja meg az
ot évet.

73. Amint az 1768/92 rendelet nyolcadik
preambulumbekezdésébdl kitlinik, a kozos-
ségi jogalkoto azt kivanta, hogy e rendelet az
adott gydgyszerre kiadott els6 FHE megszer-
zésétdl szamitva legfeljebb tizenot évig hasz-
nositdsi monopdliumot biztositson a szaba-
dalom jogosultjanak.

74. Agyermekgyogyaszatirendeletcéljapedig
az —ahogyan a (26) preambulumbekezdésébdl
kitinik —, hogy a KOT hat hénapos hosszab-
bitdsdnak forméjdban megjutalmazza azon
laboratériumokat, amelyek az adott termék-
re kidolgozott gyermekgydgydszati vizsgalati
tervben el8irt osszes kutatdst elvégezték.

75. E rendelet tehat hat hénapos tovébbi ki-
zardlagossdagi id§szakkal kivanja kompenzalni
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az azon kotelezettségbdl eredd koltséget és
kotottségeket, hogy a gydgyszereket gyer-
mekgydgyaszati hatasaik értékelése céljabol
tovabbi vizsgalatoknak kell alavetni.

76. Amikor az e két rendelet altal egyiittesen
kovetett célkitlizéseket vizsgéljuk, arra kovet-
keztethetiink, hogy a kozosségi jogalkoto azt
kivanta, hogy az alapszabadalom jogosultja
Osszesen tizenot év és hat honap, nem pedig
— ahogyan a Bizottsag allitja — csupan tizenot
év hasznositdsi monopdliumban részesiilhes-
sen. fgy hangstilyozni kell, hogy amikor a sza-
badalmi bejelentés és az els6 FHE megszer-
zése kozott tobb mint 6t év telt el, az 1768/92
rendelet és a gyermekgydgydszati rendelet
egylittes hatdsa az, hogy a szabadalom jogo-
sultja tizenot évig és hat honapig tarté mono-
poliumot kap.

77. Annak elfogaddsa — ahogyan a francia,
a litvdn és a portugdl kormany, valamint a
Bizottsag is allitja —, hogy nem indokolt al-
kalmazni a gyermekgydgyaszati rendeletben
el6irt meghosszabbitast akkor, ha a szabadal-
mi bejelentés és az els6 FHE megszerzésének
idépontja kozott kevesebb mint 6t év telt el,
mivel az érdekelt ebben az esetben tizenot év
hasznositdsi monopdliummal rendelkezett,
tehat azzal a kovetkezménnyel jarna, hogy e
rendeletet nagymértékben megfosztanak ha-
tékony érvényesiilésétdl.

78. Véleményem szerint ezen allitds azért is
vitathaté, mert ardnytalan eredményekhez
vezet. Aszerint ugyanis, hogy a szabadalom

jogosultja az FHE-jét az alapszabadalom
irdnti kérelem benyujtasat kovetéen o6t évvel
és egy nappal, vagy pedig pontosan 6t évvel
kapta meg, a jogosult kizarélagos jogai hat
hénappal meghosszabbodndnak, illetve egy-
altalan nem részestilne hosszabbitdsban.

79. Ezen, a csupdn 24 drés killonbség miatti
eltér6 bandsmdéd véleményem szerint valé-
ban tdlzott. Nem felel meg a KOT 1768/92
rendelet altal bevezetett rendszerének sem,
amelynek értelmében az e rendelet 13. cik-
kének (2) bekezdésében emlitett otéves idd-
tartam nem mindsiil nem csokkenthetd id6-
szaknak, hanem olyan korlatot jelent, amely
azt hivatott biztositani, hogy a szabadalom
jogosultja az els6 FHE-t6l szamitott legfeljebb
tizenot évig hasznositdsi monopdliumban
részesiilhessen.

80. A gyermekgyodgydszati rendelet szerinti
hosszabbitds alkalmazasanak tehat vélemé-
nyem szerint ugyanezen logikat kell kovetnie,
és ahhoz kell vezetnie, hogy az 1768/92 ren-
delet és a gyermekgydgydszati rendelet egytit-
tes alkalmazdsa a szabadalom jogosultjanak
kovetkezésképpen tizenét év és hat hoénap
hasznositdsi monopdliumot biztosit.

81. Ezenkivill a francia, a litvdn és a portugal
kormadny, valamint a Bizottsag dltal képviselt
allaspont tovabbi hatranyt is jelent. Amennyi-
ben ezen élldspontot kellene kovetni, az FHE
megszerzésének idépontjat érinté csupan 24
oras kilonbségbdl eredé gazdasigi kovet-
kezmények jelent6sége arra Osztonozheti a
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gyogyszer-laboratériumokat, hogy késleltes-
sék az FHE megszerzésének idépontjat, ami
a kozegészség védelmével ellentétes. Aho-
gyan ugyanis a gyermekgydgydaszati rendelet
(4) preambulumbekezdése kimondja, ezen 4l-
talanos érdek megkoveteli, hogy a gyégysze-
reket minél hamarabb forgalomba hozzik, és
igy betegek gydgyitasara hasznalhassak.

82. Az 1768/92 rendelet és a gyermekgyd-
gyaszati rendelet célkitizései alapjan vélemé-
nyem szerint a feltett kérdésre igenld va-
laszt kell adni. E célkitéizések lehetévé teszik
tovabba a hat hénapos hosszabbitds kezdd
idépontjara vonatkozo alidbbi megallapitdsok
megtételét akkor, ha a szabadalmi bejelentés
és az els6 FHE megszerzésének id6épontja ko-
z6tt kevesebb mint 6t év telt el.

83. A fent kifejtett okokbdl a KOT idétarta-
ma akkor, ha a szabadalmi bejelentés és az
els6 FHE megszerzésének idépontja kozott
kevesebb mint 6t év telt el, nem ,kerekithetd
fel nulldra” annak érdekében, hogy a hat héna-
pos hatéridé szisztematikusan e szabadalom
lejartakor kezdédjon. A gyermekgydgydaszati
rendeletnek az 1768/92 rendelet célkitlizésé-
vel Osszefliggésben értelmezett célja — amint
jeleztem — az, hogy az els6 FHE megszerzé-
sétSl szamitva Osszesen tizendt évig és hat
hénapig tarté hasznositdsi monopdliumot
biztositson az alapszabadalom jogosultjanak.
Nem célja, hogy valamennyi szabadalom leja-
rati idejét hat hénappal meghosszabbitsa.
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84. Az ilyen szisztematikus hosszabbitds
ugyanis veszélyeztetné a kozosségi jogalkotd
altal elérni kivant, egyrészrdl a gyégyszerek
kidolgozdsahoz sziikséges kutatisok meg-
tériilése, masrészrél pedig a fogyasztok és a
nemzeti tdrsadalombiztositasi rendszerek
érdeke kozotti egyensulyt, mivel e tizenot
év és hat honap korldtot meghaladé id6tar-
tamu hasznositdsi monopoéliumok nyujtasat
eredményezhetné.

85. Tovabbd eltéré banasmoddot is eredmé-
nyezne a gazdasagi szerepl6k kozott, mivel
az 1768/92 rendelet és a gyermekgydgydszati
rendelet egyiittes alkalmazdsa az alapszaba-
dalom jogosultjainak hasznositdsi monopdli-
umat mar nem vetné ald ugyanazon maxima-
lis id6tartamnak.

86. Ezért aztjavaslom, hogy a Birésag a feltett
kérdésre azt a valaszt adja, hogy a gyermek-
gyogyédszati rendelet fényében értelmezett
1768/92 rendeletet ugy kell értelmezni, hogy
kiadhaté KOT valamely gydgyszer részére
akkor, ha az alapszabadalom irdnti bejelentés
benyujtdsa és a Kozosségen beliili forgalomba
hozatalra vonatkozé elsé engedély id6pontja
kozott eltelt idészak rovidebb, mint 6t év. Eb-
ben az esetben a gyermekgydgydszati rendelet
szerinti hat hénapos hataridé kezd6 idépont-
jat ugy kell megallapitani, hogy a szabadalom
lejérati id6pontjabdl le kell vonni az 6t év és
azon id6szak idStartama kozotti killonbséget,
amely a szabadalmi bejelentés benydjtasa és
az els6 FHE megszerzése kozott eltelt.
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IV — Végkovetkeztetések

87. A fenti megfontoldsokra tekintettel azt javaslom, hogy a Birdsig a
Bundespatentgericht altal el6terjesztett kérdésre a kovetkezd valaszt adja:

»A 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel
modositott és az 1901/2006 rendelet fényében értelmezett, a gyogyszerek kiegészits
oltalmi tanusitvanydnak bevezetésérdl sz416, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tanacsi
rendeletet ugy kell értelmezni, hogy kiadhat6 kiegészité oltalmi tanusitvany vala-
mely gyégyszer részére akkor, ha az alapszabadalom iranti bejelentés benyujtasa és az
Eurépai Kozosségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedély id6pontja
kozott eltelt idészak rovidebb, mint 6t év.

Ebben az esetben az 1901/2006 rendelet szerinti hat hénapos hatarid6 kezdé idé-
pontjat Ggy kell megallapitani, hogy a szabadalom lejarati id6pontjabdl le kell vonni az
Ot év, és azon idGszak idGtartama kozotti killonbséget, amely a szabadalmi bejelentés
benyujtasa és az els6 forgalombahozatali engedély megszerzése kozott eltelt”

I - 13005



	Yves Bot Főtanácsnok indítványa Az ismertetés napja: 2011. június 9.Eredeti nyelv: francia.
	I –A jogi háttér
	A –Az 1768/92 rendelet
	B –A gyermekgyógyászati rendelet

	II –Az alapeljárás és az előzetes döntéshozatalra előterjesztett kérdés
	III –Elemzésem
	IV –Végkövetkeztetések


