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1. A jelen iigyben a Bundesgerichtshof
(Szovetségi Birdsag, Németorszdg) az
1768/92 tandcsi rendelet szerinti kiegészitd
oltalmi tanusitviny (a tovébbiakban: tanusit-
vany) kiaddsa targyiban intézett kérdést a
Birésaghoz. ?

2. A rendelet szerint a tagéallamok kiadjak a
tanusitvanyt, amennyiben azt valamely olyan
gyogyszerre vonatkozd nemzeti vagy eurdpai
szabadalom jogosultja kéri, amelyre forga-
lomba hozatali engedélyt allitottak ki. A
tanasitvany célja a szabadalmi védelem
kiterjesztése ezen termékek vonatkozdsiban
annak érdekében, hogy figyelembevételre
keriiljon az a tény, hogy a gyogyszeripar
teriiletén a szabadalmi bejelentés benyujtasét
kovetéen a szabadalom jogosultja jelentds

1 — Eredeti nyelv: angol.

2 — A gydgyszerek kiegészité oltalmi tantsitvinydnak bevezetésé-
6l 57('){6. 1992. jamus 18-i 1768/92/EGK tandcsi rendelet
(HIL 1992, L. 182, 1. 0; magyar nyelvil kilinkiadas 13. fejezet,
11. kotet, 200. 0.). A rendeletet kisebb mértékben modositotta
az 1995, janudr I-ji, 95/1/EK, Euratom, ESZAK tandcsi
hatdrozat (HL 1995. 1. 1, 1. 0.) 4ltal madositott, az Osztrik
Koztarsasdg, a Finn Koztdrsasdg és a Svéd Kirdlyssg csatlako-
zésénak feltételeirdl, valamimnt az Eurdpai Unio alapjdt képezd
szerzddések  kiigazitisirél sz26lo okmdiny 1. meliéklete
(HL 1994 C 241, 233. o0); mindazondltal, mivel a jelen gy
szempontjdbal irdnyadé iddszak 1994, mikozben a médositd-
sokat 1995. janudr 1-jété! alkalmaztak, a rendelet vonatkozé
rendetkezéseit eredeti véltozatukban idézzitk.

késéssel kapja meg a forgalomba hozatalra
vonatkozé engedélyt, illetve, hogy ezdltal a
szabadalmi oltalom szokdsos idStartama —
ltalaban a kérelem benyijtdsatol szamitott
20 év — nem elégséges.

3. A rendelet vonatkozik mind az emberi
felhaszndldsra szdnt gyégyszerekre, mind
pedig az allatgydgyaszati készitményekre. A
tantisitvany megszerzésének egyik feltétele,
hogy akkor és abban a tagdllamban, amikor
és ahol a kérelmet benyujtottdk, a terméknek
az dllatgyégyaszati termékekre vonatkozé >
vagy pedig az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek kozosségi kédexe alapjan * érvé-
nyes forgalomba hozatali engedéllyel kell
rendelkeznie.

3 — Az dllatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérd! sz616,
2001, november 6-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (H1. 2001. L. 31t, 1. 0.}, amely 2001. december 18 i
hatdllyal hatdlyon kivul helyezte és felviltotta a tobbszor
mddositott, az Allatgyogydszati készitményckre vonatkozd
tagdllami j()gsmbélyoi kazelitésérdl szalo, 1981, szeptember
28-i 81/851/T'GK tandcsi irdnyelvet (H1. 1981. 1, 317, 1. 0)).

4 — Az cmberi felhasznéldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kode-
xérdl szélg, 2001. november 6-1 2001/83/FK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (HL 2001. L 311, 67. 0.), mely 2001.
december 18 1 hatdllyal hatalyon kiviil helyezte és felvaliotta a
tobbszor madositott, a torzskényvezett gyogyszerkészitmé-
nyckre vonatkoro torvényi, rendeleti vagy korigazgatdsi
mtézkedésckben megdllapitott rendetkezések kozelitéséral
s76l0, 1965. janudr 26-1 65/65/EGK tanfcsi irdnyelvet (HL
1965. I. 22, 369. 0.).
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4. A rendelet dltal megdllapitott dtmeneti
rendelkezések részeként a 19. cikk (1)
bekezdés gy rendelkezik, hogy tandsitviny
adhaté minden olyan termékre, amely a
rendelet hatalybalépése napjén® alapszaba-
dalom oltalma alatt 4, és amelyre az els6, a
Kozosségben gydgyszerként torténd forga-
lomba hozataldra vonatkozé engedélyt
(Németorszdg esetében) 1988. janudr 1-je
utdn kaptak.

5. A Bundesgerichtshof 1ényegében azt kér-
dezi, hogy ez a rendelkezés kizérja-e Német-
orszagban a tandsitviny kiaddsit olyan
emberi felhasznéldsra szdnt gy6gyszer vonat-
kozasaban, amely a rendelet hatlybalépésé-
nek id6pontjdban szabadalom oltalma alatt
allt abban az esetben, ha ugyanezen (szaba-
dalmi oltalom alatt 4ll6) termékre mint
allatgyogydszati készitményre, de nem mint
emberi felhasznildsra szént gyGgyszerre a
forgalmazasi engedélyt 1988. janudr 1. el6tt
adtik meg.

6. Masként fogalmazva a kérdés az, hogy
kiilonbséget kell-e tenni a 19. cikk (1)
bekezdése szempontjibodl egyrészt az emberi
felhasznaldsra szint gydgyszerre, mdsrészt
pedig az allatgydgydszati termékre vonatkoz
elsé6 forgalomba hozatali engedély Lkozott.
Noha a jelen iigyben a hivatkozott kérdés

5 — 1993. janudr 2.: lisd aldbb a 22. pontot.
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csak a 19. cikk (1) bekezdése szerinti
atmeneti rendelkezéseket emliti, a kérdés —
mint ltni fogjuk — a rendelet egész rend-
szere szempontjibdél fontos.

A rendelet hittere

7. A szabadalmi oltalom id6tartama altald-
ban a szabadalmi bejelentés benytjtdsdnak
napjatél szamitott 20 év. Mindazondltal a
bejelentd a szabadalom megadasat kovetden
bizonyos ideig 4ltaldban nincs abban a
helyzetben, hogy szabadalmaztatott taldlma-
nydt forgalmazhassa. 1990-ben, amlkm a
Blzottsag benytjtotta rendelettervezetét ®, az
négy évre becsiilte azt az dtlagos id6tartamot,
amely a gydgyszeriparban a szabadalmi
be]elentes benytjtasinak idépontjatdl a talal-
many forgalomba hozataldig eltelik”. A
szabadalom 4dltal biztositott kizdrdlagossig
tlagos ideje igy a valsigban tizenhat évre
csokkent. A gydgyszeripar teriiletén azonban
a forgalomba hozatali engedély megaddsa
elétt egyéb szigord kovetelményeknek kell
megfelelni, ami azt jelenti, hogy gyakran jéval
tobb, mint négy év telik el, miel6tt a
szabadalom jogosultja virhat6an megtérilést
remélhet a befektetéseibsl. fgy a kizarélagos-
sdg tényleges idStartama ennek megfeleléen
rovidebb lesz.

6 — A gybgyszerek kiegészité védelmét szolgalé tandsftviny
megalkotdsérél sz6l6 tandcsi rendeletjavaslat (EGK) COM
(90% 101 végleges (HL 1990. C 114, 10. 0.).

7 — A 6. labjegyzetben hivatkozott javaslat magyardzatanak
51. pontja.
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8. A tanusitvany célja, hogy a Kézosségben
azon gydgyszerekre, amelyekre forgalomba
hozatali engedélyt adtak ki, olyan hatékony,
teljes korti védelmet biztositson, mely meg-
egyezik a mds technolégiai dgazatokban
fennélls védelemmel ®. A rendelet ezt alap-
vetben azzal probélja biztositani, hogy a
tandsitvany idGtartama az alapszabadalom
irdnti bejelentés benyijtdsinak napja és a
termék Kozosségen beliili forgalomba hoza-
talara vonatkozé elsé engedély keltezésének
napja kozott eltelt idészak 6t évvel csokken-
tett idGtartamdval megegyezé ideig tart;
ennek megfeleléen valdjiban a benyujtis és
a forgalmazési engedély kozotti t6bb mint 6t-
éves késedelmet egyenliti ki. A tandsitvany
idétartama legfeljebb tovabbi 6t év lehet.”

A rendelet vonatkozo rendelkezései

9. Az 1768/92 rendelet preambulumdinak
els6 6t preambulumbekezdése a gydgyszerek
megfelel6 védelmének fontossigdt hangsu-
lyozza, melynek célja a kutatds osztonzése és
a kutatékozpontok attelepiilésének megaka-
délyozasa. Kiilondsen a mésodik és a harma-
dik preambulumbekezdés a kovetkezdket
fejti ki erre vonatkozéan:

»...] a gydgyszerek kifejlesztése, kiilondsen a

hosszadalmas, koltséges kutatist igényl6

8 — Uo. 14 pont.
9 — 13. cikk, bévebben alibb a 19. pontban.

gyogyszerek esetében, a Kozosségben és
Eurépdban csak ugy folytathat6, ha az ilyen
kutatasok 6sztonzése érdekében megfelel
védelmet biztositd, kedvezd szabalyozdsrdl
gondoskodnalk;

[...] jelenleg egy 1j gyogyszerre vonatkozd
szabadalmi bejelentés benyjtisa és a gyogy-
szer forgalomba hozatalinak engedélyezése
kozotti idészak hosszisiga miatt a tényleges
szabadalmi oltalom id6tartama nem ele-
gendd a kutatdsra forditott befektetés meg-
tériiléséhez”.

10. A hatodik preambulumbekezdés kozos-
ségi szinten egységes megoldas biztositdsat
javasolja, hogy megel6zzék ,a nemzeti jogok
tovdbbi olyan kiillonbségekhez vezetd eltérd
fejlddését, amelyek feltehetdleg akadalyozndk
a gyégyszerek Kozosségen belilli szabad
mozgdsdt, és ezdltal kozvetlenill befolydsol-
ndk a belsd piac létrehozdsat és miikodését”.
A hetedik preambulumbekezdés rdmutat a
kiegészit6 oltalmi tandsitviny bevezetésének
rendeletben szabdlyozott sziikségességére. A
nyolcadik preambulumbekezdés a tandsit-
vany éltal biztositott védelem id6tartamdt
érinti, amelynek ,megfeleléonek” és ,haté-
konynak” kell lennie, és leszogezi:

»[..] annak, aki egyardnt jogosultja a szaba-
dalomnak és a tanusitvanynak, Osszesen
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legfeliebb 15 év kizérélagossigot '© kell
biztositani attél az idéponttdl szdmitva,
amikor el6szér engedélyezték az adott gyogy-
szer forgalomba hozatalét a Kozosségben”.

11. A kilencedik és a tizedik preambulum-
bekezdések leszogezik:

»l...] mivel egy olyan &sszetett és érzékeny
4gazatban, mint a gyégyszeripar, mindazon-
altal figyelembe kell venni valamennyi szé-
ban forgé érdeket, beleértve a koz-
egészségiigyi érdeket; [...] erre tekintettel a
tanusitvanyt nem lehet 6t évet meghaladd
id6tartamra kiadni; [...] tovdbb4 a megadott
oltalomnak szigordian arra a termékre kell
korlatoz6dnia, amelynek gydgyszerként tor-

s

téné forgalomba hozatalét engedélyezték;

[...] az dtmeneti intézkedések kialakitdsakor
is megfeleld egyenstlyt kell teremteni; [...]
ezeknek az intézkedéseknek lehet6vé kell
tennitik, hogy a Kozosség gydgyszeripara
bizonyos mértékben felzdrkézhasson legfébb
versenytarsaihoz, akikre mdr tobb éve ked-
vez§bb oltalmat nydjté jogszabdlyok vonat-
koznak, ugyanakkor biztositani kell azt is,
hogy ezek az intézkedések ne érintsék
hatrdnyosan a nemzeti és a kozosségi szintl
egészségiigyi politika egyéb méltdnyolhaté
célkitlizéseinek megvaldsitdsat”.

10 — Az angol széveg a ,kizdrélagosan” sz6t hasznélja, azonban
mind a széveg értelmébsl, mind pedig a tobbi nyelvi
véltozatbél nyilvénvalé, hogy ez tévedés.
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12. Az 1. cikk a) pontja a ,gydgyszert” ugy
hatdrozza meg, mint ,minden olyan anyag
vagy anyagok olyan kombinécidja, amelyet
emberek vagy dllatok betegségeinek kezelé-
sére vagy megelGzésére szolgdlé anyagként
vagy kombindcidként jelslnek meg, valamint
minden olyan anyag vagy olyan anyagok
kombinécidja, amelyet diagnosztikai eljiras-
ban, illetve emberek vagy éllatok élettani
miikodésének helyreallitisara, javitdsira vagy
modositdsdra embereken vagy éllatokon
alkalmazhatnak”. Az 1. cikk b) pontja a
sterméket” dgy hatdrozza meg, mint ,egy
gyogyszer hatéanyaga vagy hatéanyagainak
kombindcidja”. Az 1. cikk c) pontja az
salapszabadalmat” dgy hatirozza meg, mint
solyan szabadalom, amely magét a b) pont-
ban meghatdrozott terméket, a termék el6-
allitdsdra szolgdlé eljarast vagy a termék
alkalmazdsdt oltalmazza, és amelyet jogo-
sultja a tandisitviny megszerzésére iranyuld
eljards céljaira megjelol”.

13. A 2. cikk szerint:

»Az e rendeletben meghatdrozott esetekben
és feltételekkel tantsitviny adhaté minden
olyan termékre, amely szabadalmi oltalom
alatt 4ll valamely tagallam teriiletén, és amely
gyogyszerként a 65/65/EGK tandcsi irdnyelv
vagy a 81/851/EGK irdnyelv szerint lefolyta-
tott hatdsédgi engedélyezési eljarast kovetden
hozhaté forgalomba”.
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14. A 3. cikk felsorolja a tandsitviny meg-
szerzésének feitételeit, nevezetesen:

»a) a termék hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt 4ll;

b) a termék gydgyszerként torténd forga-
lomba hozatalat engedélyezték — az
esettdl fiiggben — a 65/65/EGK irdnyelv
vagy a 81/851/EGK irdnyelv szerint;

c) atermékre még nem adtak tanusitvinyt;

d) ab) pontban emlitett engedély a termék
gyogyszerként torténd forgalomba
hozataldra vonatkozé els$ engedély”.

15. A 4. cikk szerint:

»Az alapszabadalom éltal biztositott oltalom
keretein beliill a tandsitviny révén nyujtott

oltalom csak a forgalomba hozatali engedély
szerinti termékre, illetve a termék gyogy-
szerként torténd olyan alkalmazasaira terjed
ki, amelyeket a tanusitviny megsziinése elétt
engedélyeztek.”

16. Az 5. cikk szerint a tantsitviny — a
4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az
alapszabadalommal azonos jogokat biztosit,
azonos kételezettségekkel és korlatokkal.

17. A 6. cikk szerint tanusitviny az alap-
szabadalom jogosultjanak vagy az 6 jogutéd-
janak adhato, a 7. cikk pedig megkéveteli,
hogy a tanusitviny irdnti bejelentést az
érintett tagdllamban a forgalomba hozatali
engedély kiaddsanak napjét kovetd hat hona-
pon belil kell benytjtani.

18. A 8. cikk felsorolja a tanudsitviny irdnti
bejelentés kellékeit, melynek a 8. cikk (1)
bekezdésének b) pontja szerint tartalmaznia
kell ,a termék — 3. cikk b) pontjiban
emlitett — forgalomba hozatali engedélyének
egy mdsolatdt, amely azonositja a terméket,
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és amely tartalmazza kiilonosen az engedély
szdmat és keltét, valamint a terméknek a
65/65/EGK iranyelv 4a. cikkében, illetve a
81/851/EGK iranyelv 5a. cikkében felsorolt
jellemzdinek sszefoglaldsat”.

19. A 13. cikk a tanudsftvdny id6tartamdra
vonatkozik. A kovetkezd szabdlyozdst tartal-
mazza:

»1. A tandsitvény idStartama az alapszaba-
dalom jogszabdlyban meghatdrozott oltalmi
idejének lejartakor kezdddik, és az alap-
szabadalom irénti bejelentés benytjtdsédnak
napja és a termék Kozdsségen beliili forga-
lomba hozataldra vonatkozé elsé engedély
keltezésének napja kozott eltelt idszak o6t
évvel csokkentett idStartaméval megegyez
ideig tart.

2. A tandsitvdny idétartama mindazonaltal
— az (1) bekezdésben foglaltaktol eltéréen —
nem haladhatja meg a kezd6 idéponttdl
szdmitott 6t évet.”

20. A 14. cikk a tantsitviny megsz(inésének
eseteit sorolja fel, beleértve a d) pontban
felsorolt esetet ,a tandsitvany targyat képezo
termék a forgalomba hozatali engedélyének
vagy engedélyeinek a 65/65/EGK vagy a
81/851/EGK irdnyelvekkel 6sszhangban tor-
ténd visszavondsa kovetkeztében a tovéb-
biakban nem forgalmazhaté. [...]”
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21. A 19. cikk (1) bekezdése szerint:

»Tanusitvdny adhaté minden olyan termékre,
amely e rendelet hatdlybalépésének napjan
hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all, és
amelyre az els6, gydgyszerként torténé for-
galomba hozatali engedélyt 1985. janudr 1.
utdn adtdk ki a Kozosségben.”

A Dinidban és a Németorszdgban kiadandé
tantisitvinyok esetében 1985. janudr 1.
helyett 1988. janudr 1-jét kell alapul venni.

A Belgiumban és az Olaszorszgban kia-
dandé tandsitvdnyok esetében 1985. janudr
1. helyett 1982. januér 1-jét kell alapul venni.

22. A 23. cikk szerint a rendelet a Hivatalos
Lapban valé kihirdetését koveté hat hénap
elteltével 1ép hatdlyba. Mivel a kihirdetésre
1992, julius 2-4n keriilt sor, a rendelet 1993.
janudr 2-4n lépett hatélyba.
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A tényallds és a f6bb eljarasi cselekmények

23. A bejelentd német szabadalom jogosultja
volt, amelyre vonatkozé kérelmet 1981-ben
nytjtott be, és amely magdba foglalt (i) az
ergoline-szarmazékokat, valamint annak
szerves és szervetlen savakat tartalmazd,
gyogyszerként elfogadott adaléksdit, (ii)
tovibba egy olyan osszetevét, melynek nem-
zetkozi szabadneve ,Cabergoline” (egy ergo-
line-szdrmazék). Noha a szabadalmi oltalom
azdta az oltalmi id6 lejarta miatt megsziint, a
rendelet hatdlybalépésekor még érvényben
volt.

24. 1987 januarjiban, azaz a rendelet 19. cik-
kének (1) bekezdésében meghatirozott,
1988. janudr 1-jét megel6z6 hatdridd el6tt
Olaszorszigban engedélyezték a ,Galastop”
nevezetii dllatgydgydszati terméket, mely
tartalmazza a ,Cabergoline” hatéanyagot. A
Kozosségen belill ezt a hatéanyagot mint
emberi felhasznéldsra szdnt gydgyszert els-
szor Hollandidban engedélyezték 1992 okto-
berében, azaz a fenti hataridd lejarta utan.
1994 juniusiban a ,Dostinex” nevit gyogy-
szert el8szor a Németorszigi Szdvetségi
Koztarsasagban engedélyezték gyogyszer-
ként. Az engedély a ,Cabergoline”-t mint a
gyogyszer hatéanyagdt emliti.

25. 1994 decemberében a bejelentd kiegé-
szité oltalmi tanusitviny irdnti bejelentést

nytijtott be elsédlegesen a ,Cabergoline”
hatéanyag mint a szabad bazis vagy gyogy-
szerként alkalmazott savat tartalmazé ada-
léksé formajéban, illetve mdasodlagos lehet6-
ségként mint a ,Dostinex” gydgyszer hatd-
anyaga tekintetében az alapszabadalom altal
védett minden formaban.

26. A bejelentést a Deutsches Patent- und
Markenamt (Német Szabadalmi és Védjegy-
hivatal) mindkét igény tekintetében elutasi-
totta. A hatdrozat elleni keresetet a Bundes-
patentgericht (Szovetségi Szabadalmi Bird-
sag) elutasitotta. A Dbejelentd fellebbezést
nytjtott be a Bundesgerichtshofhoz (Szdvet-
ségi Birdsag), mely birésig szerint az eljaras
kimenetele a rendelet 19. cikke (1) bekezdé-
sének értelmezésétél fiigg. Ennek megfe-
leléen eldzetes déntéshozatal céljabol a
kovetkezd kérdést terjesztette a Birdsdg elé:

»Az a tény, hogy egy termékre valamely
tagallamban az 1768/92 rendelet 19. cikkének
(1) bekezdésében meghatdrozott hatdrnap
eléit mint allatgydgydszati készitményre for-
galomba hozatali engedélyt adtak ki, kizar-
ja-e, hogy a Kozosség valamely mis
tagdllamdban az e tagéllamban emberi fel-
haszndlasra szdnt gydgyszerre kiadott enge-
dély alapjan kiegészité oltalmi tandsitvanyt
adjanak ki, vagy kizdroélag azt az idépontot
kell figyelembe venni, amikor a terméket a
Kozosségben emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerként engedélyeziék?”
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Vizsgalat

27. Az tigyben a bejelents, az Egyestilt
Kirdlysdg kormdnya és a Bizottsdg nyujtott
be irdsos észrevételeket. A bejelentd ugy véli,
hogy amennyiben az emberi felhaszndldsra
szdnt gyégyszer tekintetében tandsitvinyt
kérelmeznek, akkor a 19. cikk (1) bekezdése
szempontjabdl csak az els8, emberi felhasz-
ndldsra szdnt forgalomba hozatali engedély
megadésdnak idépontja irdnyadd; az Egyesiilt
Kiralysdg és a Bizottsig ezzel ellentétben ugy
véli, hogy az irdnyadé idSpont a termék elsé
forgalomba hozatali engedélye megaddsinak
idépontja, fiiggetleniil attdl, hogy dllatgyogya-
szati célra vagy emberi felhaszndldsra szdn-
tak.

28. Az utdbbi értelmezéssel értek egyet.

29. Véleménye aldtdmasztdsdra a bejelentd
el6szor kifejti, hogy a rendelet kiilonbséget
tesz az emberi felhasznaldsra szdnt gydgy-
szerek és az dllatgyogydszati készitmények
kozott, amint ezt mind a ,gydgyszer” fogal-
manak 1. a) cikk szerinti meghatdrozasa,
mind pedig a 2. cikkben, a 3. cikk b)
pontjiban, a 8. cikk (1) bekezdésének b)
pontjdban és a 14. cikk d) pontjiban a 65/65
irdnyelvre és a 81/851 irdnyelvre torténd
hivatkozasok bizonyitjak. A bejelents szerint
kiillonosen a 2. cikk két irdnyelvre tett
utaldsabol kovetkezik, hogy kiilonbséget kell
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tenni az emberi felhasznaldsra szant gyégy-
szerekre adott engedély alapjan kiadott és az
dllatgyogydszati készitményekre adott enge-
dély alapjan kiadott tandsitvinyok kozott, és
ebbdl kovetkezden, ha egy termékre, melyet
emberi felhaszndldsra szdnt gyégyszerként
engedélyeztek, tandsitvanyt adtak ki, az
engedély kiaddsit meg kell tagadni minden
dllatgydgydszati célra torténé felhaszndalas
tekintetében.

30. A 2. cikk a rendelet hatélydra, a 3. cikk a
tanasitviny megszerzésének feltételeire, a
8. cikk (1) bekezdése a bejelentés kellékeire,
mig a 14. cikk a tandsitviny megszlinésére
vonatkozik. A bejelentd tehdt nemcsak azt
sugallja, hogy a 19. cikk (1) bekezdése
kilonbséget tesz az éltala bevezetett dtme-
neti rendelkezések szempontjabdl az emberi
felhaszndldsra szént gyogyszerek és az dllat-
gyogydszati készitmények els forgalomba
hozatali engedélye kozoétt, hanem azt, hogy
az egész rendelet killonbséget tesz az emberi
felhasznéldsra szdnt gyoégyszerek és az dllat-
gyogydszati készitmények kozott.

31. Ugyanakkor a preambulumban vagy a
rendelet tényleges sz6vegében ! sehol nincs
utalds arra, hogy a térvény ilyen megkiilon-
boztetést igyekezne tenni.

11 — Vagy a 6. labjegyzetben hivatkozott javaslatban.
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32. A bejelenté altal idézett rendelkezések
szovege tovdbbd szdmomra inkabb azt
sugallja, amint azt az Egyesiilt Kiralysag és
a Bizottsdg is elGterjesztette, hogy nincs
altaldnos kiillonbségtétel az emberi felhasz-
nalasra szant gyogyszerek és az dllatgydgyas-
zati készitmények kozott. Kiilonosen a
«gyogyszer” fogalmanak a rendelet 1. cikk a)
pontjdban torténd meghatdrozisa utal meg-
kiillonboztetés nélkiil az emberek vagy éllatok
betegségeire. Hasonldan a 2. cikk, a 3. cikk b)
pontja, a 8. cikk (1) bekezdésének b) pontja
és a 14. cikk d) pontja nem tesz kiilénbséget
az egyes, egyrészt dllatgydgydszati termé-
kekre, mdsrészt emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerekre vonatkozd engedélyezési clja-
rasok kozott: a fenti rendelkezések egysze-
rden kiilonboz6 szovegkornyezetben a 65/65
és a 81/851 irdnyelvben ,meghatirozott”
forgalomba hozatal engedélyezési eljarasara,
vagy a ,rendeletek szerint” megadott, illetve
visszavont forgalomba hozatali engedélyre
utalnak.

33. A bejelenté a rendelet 4. cikkére is
hivatkozik, el6adva, hogy amikor egy tand-
sitvdnyt az emberi felhasznédldsra szdnt
gyogyszerekre kiadott engedély alapjin
adnak ki, a tanusitvdny 4ltal biztositott
védelem a terméknek emberi felhaszndldsra
szdnt gyoégyszerként torténd, nem pedig
dllatgydgydszati célra valé haszndlatdra kor-
latozédik.

34. Ez a felvetés azonban véleményem sze-
rint a tandsitvany dltal biztositott védelem

jellegének és mértékének, és kiilonssen a 4.
és 5. cikk hatdsinak és egymdsra hatdsanak
félreértésén alapszik.

35. Kiinduldsként elmondhaté, hogy az
5. cilkk eredményeként az adott termékre
érvényes tanusitvdny ugyanazokat a jogokat
biztositja, mint az alapszabadalom, azaz a
terméket védé szabadalom.

36. Az 5. cikk azonban a 4. cikk hatdlya al4
tartozik. Ez a rendelkezés pontositja, hogy a
tandisitvany altal nyujtott védelem csak ,a
forgalomba hozatali engedély szerinti ter-
mékre, illetve a termék gydgyszerként tor-
ténd olyan alkalmazésaira terjed ki, amelye-
ket a tantsitviny megsziinése el6tt engedé-
lyeztek”. Ezért a 4. cikk korlatozé értelmi az
aldbbiakban megfogalmazott oknal fogva,

37. A fentiek alapjén egy adott tandsitviny
és az alapjdul szolgdlé alapszabadalom ugyan-
azt a terméket védi. Az 1. cikk a ,termék”
fogalmit Ggy hatirozza meg, mint valamely
emberi vagy dllatgydgydszati felhasznaldsra
szant ,gyogyszer hatéanyaga vagy hato-
anyagainak kombindcidja”. A vegyi és gyogy-
szeripari dgazatban gyakran igényelnek és
adnak szabadalmat egymashoz kapcsol6ds
termékek sorara: az eredeti szabadalom a
jelen iigyben példiul védi mind (i) az
ergoline-szdarmazékokat, valamint azok
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gybgyszerlként alkalmazott, szerves és szer-
vetlen savakat tartalmazé adalékséit, mind
(ii) a specidlis ergoline-szdrmazék Cabergo-
line-t. Szlikebb értelemben azonban csak az
ut6ébbi termék volt a forgalomba hozatali
engedély térgya, el@szér 1987-ben dllatgyd-
gydszati célokra, majd ezt kévetéen 1992-ben
emberi felhaszndldsra. Egyedill az 5. cikket
alapul véve az alapszabadalom altal biztos{-
tott védelem kiterjesztésre keriilne. Ahol
azonban — mint a jelen iigyben is — a
vonatkozé forgalomba hozatali engedély csak
az alapjaul szolgdlé szabadalom altal védett
bizonyos termékekre vonatkozik, visszdsan
hatna, ha a kiegészité védelem tdgabb lenne.
A 4. cikk eredményeként ilyen esetben a
tandsitviny nem védhet olyan termékeket,
melyekre a szabadalom vonatkozik, de a
forgalomba hozatali engedély nem.

38. Tovébbd a 4. cikk a termékre biztosit
védelmet, azaz a hatéanyagra, és nem a
gyogyszerre, azaz az emberek vagy 4llatok
kezelésére el6allitott anyagra vagy vegyiiletre.
A két Lkifejezés kozotti kiillonbségtétel a
rendelet gyakorlati alkalmazdsa szempontjé-
bél lényeges. Az igy meghatdrozott fermék
szabadalmi oltalom térgya, melyet a tantsit-
vany ki kivan terjeszteni. Az {gy meghatéro-
zott gydgyszer ezzel ellentétben a forgalomba
hozatali engedély tdrgya: az anyag vagy
anyagOsszetétel, beleértve a szabadalommal
védett hatdanyagot vagy annak kombindcid-
jat, melyet gydgyiszati célra szdnnak. A
rendelet alkalmazdsi teriilete a termékek
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szabadalmi védelmének és a gydgyszerek
forgalomba hozatalinak engedélye kozotti
hatérteriiletre esik: ki kivanja terjeszteni
olyan termékek szabadalmi védelmét, melyek
engedélyezett gydgyszerek alkotérészei.
Ennek figyelembevétele elengedhetetlen a
rendelet helyes értelmezéséhez.

39. Ezért nem értek egyet a bejelentd
lldspontjdval, miszerint a 4. cikk okén az
olyan tandsitviny éltal biztositott védelem,
melyet emberi felhasznéldsra vonatkozé for-
galomba hozatali engedély alapjin adtak
meg, csak az adott gydgyszer emberi céli
felhasznaldsdra korldtozédik.

40. Ennek megfeleléen a rendelet tartalma-
ban sem tdmogatja semmi azt az dllaspontot,
miszerint a tandsitviny kiadésa szempontja-
bél killénbséget kellene tenni a gyégydszati
termékek két kiilonbozé tipusa kézott.

41. A bejelenté a tovabbiakban a rendelet
célkitlizéseire utal. A bejelents kiilondsen
arra hivatkozik, hogy a 19. cikkben foglalt

12 — Lésd Fennelly f6tandcsnoknak a C-181/95. sz. Biogen-iigyhoz
fizott inditvdnydnak (EBHT 1997, I1-357. o) 30. és a
31. pontjait.
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atmeneti rendelkezés egyértelmiien bizo-
nyitja, hogy amikor ezt a rendelkezést
alkalmazzuk, kiillonbséget kell tenni az
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek és
az allatgyégyaszati termékek kozott. A tor-
vényhozé a rendelet visszahaté hatélya
alkalmazasdnak 19. cikkben foglalt korlito-
z4sdt az egészségiigy gyogydszati termékekre
vonatkozé kaltségei csokkentésének sziiksé-
gességével igazolta, mely a generikus ter-
mékek piacra 1épésével biztosithats. Az
egészségiigy koltségei csokkentésének célja
mindazondltal az emberi felhaszndldsra szant
gybégyszerek és nem az dllatgydgydszati
termékek esetén relevans. A bejelents arra
a kovetkeztetésre jut, hogy a jelen tigyhéz
hasonlé esetekben a 19. cikk alkalmazésakor
csak az emberi felhasznéldsra kiadott elsé
engedélyt kell figyelembe venni.

42. Véleményem szerint a rendelet pream-
buluma és sajit szovegkornyezetiikben kiils-
ndsen a masodik és harmadik preambulum-
bekezdések hangsilyozzdk a gydgyszerészeti
kutatas kiegyenlitésének fontossigdt meg-
feleld szabadalmi oltalmi id§ biztositdsaval.
A megfogalmazdshdl viligosan kitiinik, hogy
a rendelet egészének elsddleges célja a
szabadalomban kiteljesedd befektetés kie-
gyenlitése volt. "> Ez a cél nem teszi sziiksé-
gessé annak megkillonboztetését, hogy a

13 — Lisd a 12 lbjegyzethen hivatkozott Biogen-itélet 26. pontjdt,
a C 110/95. sz. Yamanouchi Pharmaceutical itélet (FBHT
1997, 1-3251. 0.) 7. pontjit és a C-392/97, sz. Farmitalia-ftélet
(EBHT 1999, 1-5553. 0.) 19 pontjat.

gyogyszert elészor emberi felhasznaldsra
vagy dllatgydgyaszati célra engedélyezték.

43. El kell ismerni azonban, hogy a pream-
bulum 10. preambulumbekezdése, mely a
19. cikk szerinti dtmeneti rendelkezésckre
vonatkozik, annak fontossdgdra utal, hogy a
nemzeti szintli egészségpolitika céljainak
megvaldsitdsa ne keriiljon veszélybe. A
10. preambulumbekezdésben meghatdrozott
f6 célkitlizések szerint mindazonaltal igaz-
sigos egyenstlynak kell létrejonnie minden
fenndllé érdek kozott, beleértve a kozegész-
ségiigyet ', de a gydgyszeripari dgazat érde-
keit is, és lehetévé kell tenni, hogy a
Ko6zdsség gydgyszeripara bizonyos mérték-
ben felzarkézhasson lepfébb versenytarsai-
hoz. Ezért, noha a kozegészségiigy koltségei
egy tényezdt jelentenek a teljes egyenletben,
azon célkitiizés, amely lehetévé teszi a
gyogyszeripari dgazat szdmdra koliségei kie-
gyenlitését, elsGdleges marad. Mindenesetre
szdmomra az ,egészségiigyi politika” tébbet
foglal magdba, mint a kézegészségiigy Lolt-
ségeinek csoickentése; mint a kdzelmult
eseményei is igazoltak, az dllatok egész-
ségének gyakran silyos kihatdsai vannak az
emberi egészségre. Végiil a bejelentd érvelése
— amennyiben logikusan végiggondoljuk —
oda vezetne, hogy az dtmeneti rendelkezések
egy része (a rendelet visszahaté hatilya
allkalmazdsdnalk korlatozdsa) dllatgyogydszati
készitményekre egyiltalin nem lenne alkal-
mazhaté, ezt az allitdst azonban a rendelet

14 — Lisd a kilencedik preambulumbekezdést.
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sehol nem tdmasztja ald. Az a tény, hogy a
19. cikk 4ltal létrehozott dtmeneti rendelke-
zések céljai kozott a kozegészségiigy figye-
lembevétele is szerepel, a szememben nem
Osszeegyeztethetetlen a tandsitviny kiad4sd-
nak a Kozosségen beliili elsé forgalomba
hozatali engedély napjahoz kotésével, fiigget-
lentil attél, hogy emberi felhasznaldsra vagy
allatgyogydszati célra adtdk azt meg.

44. Ami a rendelet éltaldnossigban vett
célkitlizéseit illeti, a rendelet kozosségi szin-
ten egységes megolddst kivin nydjtani az
elégtelen szabadalom nyujtotta védelem
problémdjéra, igy el6zve meg a nemzeti
jogok tovdbbi olyan kiilonbségekhez vezet
eltérd fejlodését, mely feltehetSen akada-
lyoznd a gyogyszerek Kozosségen beliili
szabad mozgdsit, és ezdltal kozvetleniil
befolydsolnd a bels6 piac létrehozdsat és
mikodését *°, Ezt a célt gy éri el, hogy a
tandsitvany hatdlya ald tartozé termékel
esetében biztositja, hogy a szabadalom nydj-
totta védettség ugyanabban az idépontban
érjen véget minden olyan tagéllamban, ahol
tandsitvanyt adtak ki rd, akkor is, ha az
alapszabadalomra vonatkozd igényt kiilon-
boz6 évelkben nytjtottik be. Ez kovetkezik a
13. cikkbdl és kiilonssen abbél a rendszerbdél,
mely szerint a tandsitviny id6tartama egyet-
len eseménytl fiigg, mégpedig a terméket
tartalmazé gydgyszer Kozosségben torténd

15 — A preambulum hatodik preambulumbekezdése.
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forgalomba hozataldnak engedélyezésétsl, '

Ezt az egységességet — melyet kordbban ugy
jellemeztem, mint a rendelet éltal bevezetett
tandisitvany valdszintleg legjelentésebb ered-
ménye'” — 4snd ald az, ha egy adott,
szabadalommal védett termék tekintetében
két tanusitvanyt lehetne kiadni, mindketts
ugyanazt a szabadalmat egészitené ki, de
azok kiilonbdzé idOpontokban jarndnak le
attdl fiiggben, hogy a gydgyszert, melynek a
szabadalmaztatott termék a hatdanyaga,
emberi felhasznéldsra vagy dllatgy6gydszati
célra engedélyezték. '8

45. Nyilvanvald tovibbd, hogy a rendelet azt
hivatott biztosftani, hogy egy szabadalom és
egy tandsitvany egyidejli birtokosa legfeljebb
15 éves kizdrolagossigot élvezzen a kérdéses
gyogyszer Kozdsségben torténd elsé forga-
lomba hozatali engedélyének megszerzését
kovetéen'®, Az ezen a helyen kifejezett, a
védelem id6tartaménak maximaldsara vonat-
koz6 szandék szimomra azt mutatja, hogy ,a
[termékre vonatkozd] els§ forgalomba hoza-
tali engedély” a 19. cikk (1) bekezdése
szempontjébdl mindkét forgalomba hozatali
engedélyt kell, hogy jelentse. Ez azért helyt-
all6, mert a védelem, melyet a rendelet ki

16 — A 13, cikk gyakorlati alkalmazdsinak magyardzatit lisd a
C-350/92. sz, Spanyolorszdg kontra Tandcs ligyhoz fliztt
inditvéinyom 44. pontjdban (EBHT 1995, 1-1985. 0.).

17 — Uo.

18 — Analdgia alapjén lésd a 13. libjegyzetben hivatkozott
Yamanouchi Pharmaceutical-tigyben hozott ftélet 25. pontjit;
tovdbba Fennelly fétandcsnok inditvényénak 25. pontjat.

19 — A preambulum nyolcadik preambulumbekezdése.
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kivédn egésziteni, a termék vagy a hatdanyag
szabadalma®®; a ,kizrélagossag”, melyet a
szabadalom biztosit, és a tandsitvany egészit
ki. A rendelet legfébb célja a szabadalom
altal biztositott kizarélagossdg idétartamanak
kiterjesztése annak érdekében, hogy ennek az
idészaknak azt a hanyadat kompenzalja, mely
a szabadalommal védett terméket tartalmazo
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének
hidnya miatt gazdasagilag eredménytelen. A
kereskedelmi haszon elGszér az ilyen gyégy-
szerek elsé forgalmazasakor keletkezik,
barmi is legyen a rendeltetésiik.

46. Kiilonosen a jelen iigyre vonatkoztatva a
19. cikk (1) bekezdésének olyan értelmezése,
miszerint a [termékre vonatkozd] ,elsé
forgalomba hozatali engedély” e cikk értel-
mében mind az emberi felhasznéldsra, mind
pedig az dllatgydgydszati célra szént forga-
lomba hozatali engedélyt magaba foglalja,
olvasatunkban azt jelentené, hogy a jelen
iigyben a bejelenté 15 év kizdrdlagossigot
élvezne: a 19. cikk (1) bekezdés alapjin
megadott tandsftviny a 13. cikk szerint
2001-ben lépne hatdlyba (,az alapszabada-
lom jogszabdlyban meghatdrozott oltalmi
idejének lejértakor”) egy évre (,az alapszaba-
dalom irdnti bejelentés benytjtdsanak napja
[1981] és a termék Kozdsségen beliili forga-
lomba hozataldra vonatkozé els engedély
keltezésének napja [1987] kozott eltelt id6-
szak ot évvel csokkentett idStartamaval
megegyez6 ideig”). A védettség igy 2002-
ben jérna le.

20 — Lasd a 35-38. pontokat fent.

47. A rendelet bejelent§ szerinti értelmezése
mindazonaltal a jelen iigyben a bejelentének
19 év kizdrdlagossagot biztositana: a tanusit-
viny 2001-ben lépne hatilyba (,az alap-
szabadalom jogszabédlyban meghatarozott
oltalmi idejének lejartakor”) 6t évre, a 13. cikk
(2) bekezdése szerinti leghosszabb id6tar-
tamra, mivel egyébként a 13. cikk (1)
bekezdésben meghatdrozott szémitdsi mod-
szer 6 évet eredményezne (,az alapszabada-
lom iranti bejelentés benyujtisdnak napja
[1981] és a termék Kozdsségen beliili forga-
lomba hozataldra vonatkoz6 elsé engedély
keltezésének napja [1987] kozott eltelt idé-
szak ot évvel csokkentett idStartamaval
megegyezdé ideig”). A védettség igy
2006-ban jarna le. A bejelent6 értelmezése
ennek megfeleléen olyan eredményre
vezetne, mely a rendelet kifejezett torekvé-
seivel ellentétben 4ll. 2!

48. Végiil a bejelent6 a rendelet szabdlyozési
rendszerére utal, kiilléndsen a 3. cikk c) és d)
pontjainak hatdsara.

49. Véleményem szerint a rendelet szaba-
lyozisi rendszere is azt az dllaspontot
taimasztja ald, hogy a kiegészité oltalmi
tantisitvany 4ltal létrehozott rendszer nem
tesz kiilonbséget egyrészrdl az emberi fel-
haszndlasra szdnt gy6gyszerek, mdsrészrdl az

21 — Ldsd L. Lewis ilyen értelmd indokoldsdt ugyanezen termék
vonatkozdsdban a United Kingdom Patent Office (a7 Lgyvesult
Kndlysﬁ[} Szabadalmu Hivatala) 4ltat hozott hatdrozatban, a
Tarmitalia Carlo I'rha Srl kiegészité oltalmi tandsitvny
rdnti bejelentés ugyében; RPC 1996, 111.
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allatgyogydszati készitmények kozott sem
altaldnossagban, sem pedig a 19. cikk kiilon-
leges céljabdl.

50. Az dltalam javasolt értelmezés kiil6no-
sen a 3. cikk ¢) és d) pontjaival tdinik
osszeegyeztethetdnek. A 3. cikk c) pontja
szerint a tandsitviny megszerzésének felté-
tele, hogy a termékre még nem adtak ki
tandsitvanyt, mely eziltal kizérja azt, hogy
egy termékre egynél tobb tandsitvinyt adja-
nak ki egy tagllamban akkor is, ha gyogy-
szerként mdr tobbszér engedélyezték. A
3. cikk d) pontja tovébbi feltételként meg-
szabja, hogy a tanusitviny hatdlya al4 tartozé
termék vonatkozdsaban a termék forgalomba
hozatali engedélye a termék gydgyszerként
térténd forgalomba hozataldra vonatkozé
elsé engedély kell, hogy legyen, és ily médon
kizdrja a tantsitvdnynak a mdsodik forga-
lomba hozatali engedély alapjan torténd
kiad4s4t még akkor is, ha az els6 forgalomba
hozatali engedély alapjin nem kérelmezték a
tantsitvdny kiadésit. Ezek a rendelkezések
réviligftanak arra, hogy milyen jelentdséggel
bir a rendelet altal bevezeteit rendszer
szdmdra az engedélyek szamatodl fiiggé meg-
kiilonboztetéstdl mentes ,egy termék egy
engedély” fogalma.?* Noha a 3. cikk b) és
d) pontjaiban hivatkozott forgalomba hoza-
tali engedély az azon tagillamban megadott
elsé forgalomba hozatali engedélyt jelenti,
melyben a tandsitvanyt kérelmezték, mikoz-
ben a 19. cikk és a feltett kérdés szerinti
engedély az elsd Kozosségen beliili engedélyt

22 — Lasd a 13. labjegyzetben hivatkozott, Fennelly fotandcsnok-
nak a Yamanouchi Pharmaceutical-tigyhdz flizott indftvinya-
nak 26. pontjét is.
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jelenti, a 3. cikk alapjaul szolgdlé elv
véleményem szerint szintén azt sugallja, hogy
nem kell a 19. cikk szempontjabdl kiilonbsé-
get tenni aszerint, hogy az engedélyt emberi
felhaszndldsra vagy 4llatgyogydszati célokra
adtdk ki.

51. A Bundesgerichtshof altal eléterjesztett
elézetes dontéshozatal iranti kérdésre adott
vélasz 4lldsspontom szerint tehdt az, hogy az a
tény, hogy egy termékre valamely tagallam-
ban a rendelet 19. cikkének (1) bekezdésében
meghatdrozott hatdrnap el6tt mint 4llat-
gyogyaszati készitményre forgalomba hoza-
tali engedélyt adtak ki, kizdrja, hogy a
Ko6zdsség valamely mds tagdllamaban az e
tagéllamban emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerre kiadott engedély alapjén tand-
sitvdnyt adjanak ki.

52. Mindazonéltal hasznos lenne, ha a
hatdrozat 4ltaldnossigban fogalmaznd meg
a rendelkezést, azaz olyan értelemben,
miszerint amennyiben a rendelet egy termék
Kozosségben torténd elsd forgalomba hoza-
tali engedélyére hivatkozik, az alatt az elsé
forgalomba hozatali engedély értends, fiig-
getleniil attdl, hogy az dllatgydgyaszati készit-
mények > vagy pedig az emberi felhaszni-
lasra szént gyogyszerek kozosségi kédexe
alapjan adték azt meg.

23 — A 3. libjegyzetben hivatkozott, az dllatgy6gyédszati készitmé-
nyekre vonatkozé tagdllami jogszabélyok kozelitésérs! sz616
2001/82, kordbban 81/851 irdnyelv.

24 — A 4. lbjegyzetben hivatkozott, a gyogyszerkészitményekre
vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedé-
sekben megéllapftott rendelkezések kozelitésérsl szolo
2001/83, kordbban 65/65 irdnyelv.
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Végkovetkeztetések

53. Ennek megfeleléen arra a kovetkeztetésre jutottam, hogy a Birdsignak a
Bundesgerichtshof altal elézetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdés tekintetében a
kovetkezd vilaszt kell adnia:

A gydgyszerek Liegészité oltalmi tandsitvanydnak bevezetésérél sz6l6, 1992. jinius
18-1 1768/92/EGK tandcsi rendelet szovegében a termék els§ forgalomba hozatalira
vonatkozé elsé engedély kifejezés a termék elsé forgalomba hozatalira vonatkozé
els6 engedélyt jelenti, akar édllatgyogyészati készitményre, akar emberi felhasznélasra
szant gyégyszerre adtak ki.
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