AHP MANUFACTURING
A BIROSAG ITELETE (harmadik tanécs)
2009. szeptember 3.*

A C-482/07. sz. tigyben,

az EK 234. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem térgydban,
amelyet a Rechtbank ’s-Gravenhage (Hollandia) a Birésaghoz 2007. november 2-dn
érkezett, 2007. oktdber 22-i hatdrozatdval terjesztett el6 az el6tte

az AHP Manufacturing BV

és

a Bureau voor de Industriéle Eigendom

kozott folyamatban 1évé eljardsban,

A BIROSAG (harmadik tanacs),

tagjai: A. Rosas tandcselndk, J. Klucka, U. Lohmus (eléadd), P. Lindh és A. Arabadjiev
birdk,

* Az eljéras nyelve: holland.
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f6tandcsnok: Y. Bot,
hivatalvezet6: R. Seres tandcsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2009. februar 12-i targyalasra,

figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:

- az AHP Manufacturing BV képviseletében K. A. J. Bisschop advocaat,

- a Bureau voor de Industriéle Eigendom képviseletében N. O. M Rethmeier,
meghatalmazotti minéségben,

- a holland kormany képviseletében C. Wissels, Y. de Vries és M. de Mol,
meghatalmazotti mindségben,

- agorog kormany képviseletében V. Kondolaimos és S. Charitaki, meghatalmazotti
mindségben,

- az Egyesilt Kirdlysig Kormanya képviseletében Z. Bryanston-Cross, meghatalma-
zotti minéségben, segitbi: S. Malynicz és G. Peretz barristers,
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— az Eurdpai Kozosségek Bizottsiga képviseletében H. Kramer és A. Nijenhuis,
meghatalmazotti minéségben,

tekintettel a fétanacsnok meghallgatdsat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az igy
elbiralasara a fétanacsnok inditvanya nélkil kertl sor,

meghozta a kovetkezd

Itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem a gydgyszerek kiegészit oltalmi tanusit-
vanyanak bevezetésérdl szolé, 1992. janius 18-i 1768/92/EGK tandcsi rendelet
(HL L 182., 1. 0.; magyar nyelvi kiillonkiadas 13. fejezet, 11. kotet, 200. o.) 3. cikke
c) pontjdnak, valamint a no6vényvédd szerek kiegészité oltalmi tanusitvanydnak
bevezetésérdl szolo, 1996. julius 23-i 1610/96/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (HL L 198., 30. o.; magyar nyelvi kiillonkiadas 3. fejezet, 19. kotet, 335. o.)
3. cikke (2) bekezdésének értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet az AHP Manufacturing BV (a tovdbbiakban: AHP) és a Bureau voor de
Industriéle Eigendom (Iparjogvédelmi Hivatal; a tovdbbiakban: BIE) kozott azon
hatdrozat targydban folyamatban 1évé jogvita keretében terjesztették eld, amellyel ez
utébbi elutasitotta a felperes kiegészitd oltalmi tandsitviny (a tovabbiakban: KOT)
kiaddsa irdnti kérelmét.
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Jogi hattér

Az 1768/92 rendelet els6—negyedik, és hatodik—kilencedik preambulumbekezdése
szerint:

o[--.] @ gyogyszerészeti kutatds dont6 szerepet jatszik a kozegészség folyamatos
javitdsaban;

[...] a gyégyszerek kifejlesztése — kiilonosen a hosszadalmas, koltséges kutatdst igényl6
gyogyszerek esetében — a Kozosségben és Eurépdban csak ugy folytathatd, ha az ilyen
kutatdsok 6sztonzése érdekében megfelel6 védelmet biztositd, kedvez6 szabédlyozasrol
gondoskodnak;

[...] jelenleg egy j gyégyszerre vonatkozd szabadalmi bejelentés benyujtésa és a gyégy-
szer forgalomba hozataldnak engedélyezése kozotti iddszak hosszisaga miatt
a tényleges szabadalmi oltalom id4tartama nem elegend6 a kutatdsra forditott
befektetés megtériiléséhez;

[...] ez a helyzet az oltalom hidnyahoz vezet, ami hatranyosan érinti a gyégyszerészeti
kutatast;
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[...] kozosségi szinten egységes megoldasrdl kell gondoskodni, amely megel6zi
a nemzeti jogok tovabbi olyan kiillonbségekhez vezetd eltérd fejlédését, amelyek
feltehetbleg akaddlyozndk a gydgyszerek Kozosségen beliili szabad mozgasat, és ezaltal
kozvetleniil befolydsolndk a belsé piac 1étrehozasat és miikodését;

[...] ezért [KOT] bevezetésére van sziikség, amelyet a tagdllamok mindegyike
ugyanolyan feltételekkel ad ki olyan gydgyszerre vonatkozd nemzeti vagy eurdpai
szabadalom jogosultjanak kérelmére, amelynek forgalomba hozatalit engedélyezték

[...];

[...] a tandsitvany altal biztositott oltalom idGtartamat gy kell megallapitani, hogy
az megfelel és hatékony védelmet nydjtson; [...] [ezért] annak, aki egyardnt jogosultja
a szabadalomnak és a tandsitvanynak, osszesen legfeljebb tizenot év kizardlagossagot
kell biztositani attdl az id6ponttdl szamitva, amikor elészor engedélyezték az adott
gyogyszer forgalomba hozatalat a K6zosségben;

[...] egy olyan Osszetett és érzékeny dgazatban, mint a gydgyszeripar, mindazondltal
figyelembe kell venni valamennyi széban forgé érdeket, beleértve a kozegészségiigyi
érdekeket is; [...] erre tekintettel a tanusitvinyt nem lehet 6t évet meghaladd
idStartamra kiadni;”

Az 1768/92 rendeletnek a KOT megszerzése feltételeit meghatirozé 3. cikke
értelmében:

»A termékre tanusitvanyt kell adni, ha abban a tagéllamban, amelyben a 7. cikk szerinti
bejelentést benyujtottik, a bejelentés napjan
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a) a termék hatélyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll;

b) a termék gyogyszerként torténé forgalomba hozatalat engedélyezték — az esettdl
fiiggben — a [tOrzskonyvezett gyodgyszerkészitményekre vonatkozé torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozeli-
tésérol sz016, 1965. janudr 26-i] 65/65/EGK irdnyelv [(HL 1965. L 22.,369. 0.)], vagy
a[z allatgydgyaszati készitményekre vonatkozo tagillami jogszabalyok kozelitésérol
sz616, 1981. szeptember 28-i] 81/851/EGK irdnyelv [(HL L 317, 1. 0.)] szerint;

c) atermékre még nem adtak tandsitvanyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként torténé forgalomba
hozataldra vonatkozé elsé engedély.”

Az emlitett rendelet 6. cikke értelmében tanudsitvany az alapszabadalom jogosultjanak
vagy az 6 jogutddjanak adhaté.

Az 1768/92 rendelet 7. cikke szerint:

»(1) A tandGsitviny irdnti bejelentést a termék gyogyszerként torténd — a 3. cikk
b) pontjdban emlitett — forgalombahozatali engedélye kiaddsdanak napjat koveté hat
hénapon beliil kell benyujtani.
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(2) Haatermék forgalomba hozatalat az alapszabadalom megadasa el6tt engedélyezik,
a tanusitvany irdnti bejelentést — az (1) bekezdéstél eltéréen — a szabadalom megaddsat
kovetd hat honapon beliil kell benyujtani.”

E rendelet 9. cikkének (1) bekezdése ugy rendelkezik, hogy a tanusitvdny irdnti
bejelentést az abban a tagillamban miikodd, hatdskorrel rendelkezd iparjogvédelmi
hatésaghoz kell benytjtani, ahol az alapszabadalmat megadtdk, és ahol az érintett
termék forgalombahozatali engedélyét kiadtdk, kivéve, ha a tagdllam mds hatdsdgot
jelol ki.

Az emlitett rendelet 13. cikke szerint:

»(1) A tandsitviny id6tartama az alapszabadalom jogszabdlyban meghatarozott
oltalmi idejének lejartakor kezdddik, és az alapszabadalom irdnti bejelentés benyujta-
sdnak napja és a termék Kozosségen beliili forgalomba hozataldra vonatkozé elsé
engedély keltezésének napja kozott eltelt idGszak 6t évvel csokkentett idStartaméaval
megegyez6 ideig tart.

(2) A tanusitvany id6tartama mindazondltal — az (1) bekezdésben foglaltaktol
eltéréen — nem haladhatja meg a kezd6 id6ponttdl szamitott 6t évet.”

Az 1610/96 rendelet (17) preambulumbekezdése szerint:

sl--.] E rendelet 12., 13. és 14. preambulumbekezdésében, valamint 3. cikke
(2) bekezdésében, 4. cikkében, 8. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban és 17. cikke
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(2) bekezdésében foglalt részletes szabalyok megfelel6en irdnyaddk az 1768/92/EGK
[...] rendeletnek kiilonosen a 9. preambulumbekezdése, 3. és 4. cikke, 8. cikke
(1) bekezdésének c) pontja és 17. cikke értelmezéséhez”.

Az 1610/96 rendelet 3. cikkének (2) bekezdése értelmében:

»Nem adhaté egynél tobb tanusitvany a termékre, ha a szabadalmasnak ugyanarra
a termékre egynél tobb szabadalma van. Ha azonban az ugyanarra a termékre tett két
vagy tobb fiiggében 1év6 bejelentést két vagy tobb olyan szabadalmas tette, akik
killonb6z6 szabadalmak jogosultjai, e termékre egy tanusitvany adhaté a szabadalmasok
mindegyike szamara.”

21. cikkében foglaltaknak megfeleléen az 1610/96 rendelet az Eurdpai Kozosségek
Hivatalos Lapjdban valdé 1996. augusztus 8-i kihirdetését kovet6 hat honap elteltével,
azaz 1997. februdr 8-an lépett hatalyba.

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdések

2000. februdr 3-an a Bizottsag elsé alkalommal engedélyezte az etanercept hatéanyagu
Enbrel elnevezésii gyégyszer forgalomba hozatalét.

2000. oktober 4-én és 6-an, valamint 2001. janudr 30-an harom KOT-ot adtak ki
az etanerceptre Hollandia teriiletére az Immunex Corporation, a Hoechst AG
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és General Hospital Corporation, valamint az Abbott GmbH & Co KG szdmadra. Az
etanerceptre vonatkozdé alapszabadalmakat 1994 és 1998 kozott adtdk meg e
vallalkozasok részére. Mindhdrom KOT 2015. februdr 1-jén jar le.

Az F. Hoffmann-La Roche AG (a tovabbiakban: Hoffmann) ltal benyujtott bejelentést
kovetben e vallalkozds eurdpai szabadalmat kapott a TNE- (tumor nekrdzis faktor) kot
proteinekre. E szabadalom megadaséat 2003. aprilis 2-an tették kozzé.

2003. jalius 2-4n a Hoffmann kiegészité oltalmi tandsitvany megadasat kérte Hollandia
teriiletére az Enbrelre (etanercept) a BIE el6tt. A kérelem a Hoffmann-nak adott
eurdpai szabadalmon, valamint a fent emlitett forgalombahozatali engedélyen alapult.
A BIE 2003. december 22-i hatarozataval elutasitotta e kérelmet. A Hoffmann 2004-.
februdr 2-an fellebbezést nyijtott be az emlitett hatdrozattal szemben.

A Hoffmann a szabadalombdl szdrmazé jogait az AHP-ra ruhdzta at, amit 2005.
marcius 24-én jegyeztek be a holland szabadalmi lajstromba.

A BIE 2006. junius 16-4n a Hoffmann fellebbezését megalapozatlannak nyilvanitotta,
és helyben hagyta 2003. december 22-i hatdrozatat.

Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatbdl kitlinik, hogy ennek sordan a BIE
az 1768/92 rendelet 3. cikke c) pontja és az 1610/96 rendelet 3. cikke (2) bekezdése
Osszefiiggd rendelkezéseinek megszoritd, sz4 szerinti értelmezésébdl indult ki, és ugy
tekintette, hogy mivel az etanerceptre mar adtak tanusitvanyt, az arra vonatkozd
bejelentések ez utdbbi rendelkezés értelmében a Hoffmann bejelentésének benyujtasa
idépontjdban mér nem voltak fiiggében. Ezért e bejelentést el kell utasitani.
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A BIE hatdrozataval szemben az AHP 2006. julius 26-dn keresetet nydjtott be
a Rechtbank ’s-Gravenhagéhoz, amely felfiiggesztette az eljarast, és el6zetes dontésho-
zatal céljabol az alabbi kérdéseket terjesztette a Birdsag elé:

»1) Ellentétes-eaz [...] 1768/92 rendelettel, kiillontsen annak [3. cikke c) pontjaval], ha

3)

5)

egy alapszabadalom jogosultja szdmdira [KOT-ot] adnak egy olyan termékre,
amelyre a [KOT] irdnti bejelentés idépontjaban egy vagy tobb szabadalmas
szamdra mar egy vagy tobb [KOT-ot] adtak?

Eltérd vélaszt eredményez-e az elsé kérdésre az [...] 1610/96 rendelet, killondsen
pedig e rendelet tizenhetedik preambulumbekezdése, valamint 3. cikke (2) bekez-
désének masodik mondata?

Az el6bbi kérdések megvdlaszoldsa szempontjabdl van-e jelentGsége annak, hogy
az utolséként benyujtott bejelentést, akdrcsak a kordbbi bejelentést vagy
bejelentéseket az 1768/92 rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében vagy az 1768/92
rendelet 7. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott hataridén beliil nytjtottdk-e
be?

Az el6bbi kérdések megvélaszolasa szempontjabél van-e jelentdsége annak, hogy
az 1768/92 [...] rendelet 13. cikke alapjan a [KOT] megadasakor biztositott oltalmi
id6 ugyanabban vagy késébbi idépontban jar le, mint az ugyanarra a termékre adott
egy vagy tobb tanusitvanyon alapulé oltalmi id6?

Az elébbi kérdések megvdlaszoldsa szempontjabdl van-e jelent6sége annak, hogy
az 1768/92 [...] rendelet nem hatdrozza meg, hogy e rendelet 9. cikkének
(1) bekezdése szerinti, hataskorrel rendelkezd hatésagoknak milyen hataridén
belill kell egy [KOT] iranti bejelentést feldolgozniuk, és végiil azt megadniuk,
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midltal a tagdllamok megfelel6 hatdsagai dltali feldolgozds killonbozé sebessége egy
tanusitvany megszerzésének lehetésége terén killonbségekhez vezethet?”

Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésekrol

E kérdésekkel, amelyeket egyiitt kell vizsgalni, a kérdést elSterjesztd birdsag lényegében
arra keres vélaszt, hogy az 1768/92 rendelet 3. cikkének az 1610/96 rendelet 3. cikke
(2) bekezdésének masodik mondataval egyiitt olvasott c) pontja akként értelmezend6-
e, hogy azzal ellentétes, ha egy alapszabadalom jogosultja szdmara [KOT-ot] adnak ki
egy olyan termékre, amelyre a [KOT] irdnti bejelentés id6pontjidban egy vagy tobb
masik alapszabadalom egy vagy tobb jogosultja szdmara mar kiadtak egy vagy tobb
[KOT-ot].

Az1768/92 rendelet 6. cikkével egyiitt olvasott 3. cikkének c) pontja szerint tantsitvany
az alapszabadalom jogosultjdnak vagy az 6 jogutédjianak adhatd, ha abban a tagil-
lamban, ahol a KOT irdnti bejelentést benydjtottik, és e bejelentés napjan, az emlitett
szabadalom oltalma alatt 4116 termékre még nem adtak KOT-ot.

E tekintetben a Birdsdg a C-181/95. sz. Biogen-tigyben 1997. januir 31-én hozott
itéletében (EBHT 1997., 1-357. 0.) pontositotta, hogy tobb hatdlyos, adott esetben tobb
jogosultnak adott alapszabadalommal védett termék esetén barmelyik szabadalom
kijelolhet6 a tandsitviny megszerzésére iranyuld eljards céljabol, azonban egyik
alapszabadalom részére sem adhaté egynél tobb KOT.

A Birdsag altal tett ezen pontositds megfelel az 1610/96 rendelet rendelkezéseinek,
amely, bar elfogaddsa a fent hivatkozott Biogen-iigyben hozott itélet kihirdetése el6tt
tortént, csak azt kovetSen lépett hatalyba. E rendelet 3. cikke (2) bekezdésének mésodik
mondata ugy rendelkezik ugyanis, hogy tantsitvany adhaté a termékre az arra
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vonatkoz6 alapszabadalom mindkét, vagy anndal tobb jogosultja szdmdra. Mint
a rendelet tizenhetedik preambulumbekezdése kimondja, tobbek kozott a 3. cikk
(2) bekezdésének részletes szabalyai megfeleléen irdnyaddak az 1768/92 rendelet
3. cikkének értelmezésére is (a C-431/04. sz. Massachusetts Institute of Technology
tigyben 2006. méjus 4-én hozott itélet [EBHT 2006., I-4089. 0.] 24. pontja).

Az1610/96 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének masodik mondata azonban a tandsitvany
ilyen kiadasat csak abban az esetben irja kifejezetten el6, ha az emlitett szabadalmasok
altal tett KOT irdnti bejelentés figgében van. A kérdés tehit arra irdnyul, hogy
az emlitett rendelkezéssel ellentétes-e a tanusitvany kiaddsa egy olyan termék
vonatkozasdban, amelyre az emlitett KOT irdnti, valamely alapszabadalom jogosultja
altali bejelentés benyujtasakor, egy vagy tobb alapszabadalom egy vagy tobb jogosultja
részére mar kiadtak egy vagy tobb KOT-ot.

E tekintetben megjegyzendd, az emlitett bekezdés elsé mondata nem engedi meg egynél
tobb tanusitviny kiaddsat a termékre, ha a szabadalmasnak ugyanarra a termékre
egynél tobb szabadalma van. Ugyanezen bekezdés méasodik mondata szerint azonban
kiadhat¢ ilyen tanusitvdny ugyanazon termékre vonatkozé két vagy tobb kilonb6zd
szabadalom jogosultjai részére. Ugy tlinik tehat, hogy az ugyanazon termékre
vonatkozo két vagy tobb KOT kiaddsanak kiilonos feltétele, hogy az arra vonatkozé
bejelentések kiillonboz6 alapszabadalmasoktdl szarmazzanak. Az emlitett mdasodik
mondat azt viszont nem koveteli meg, hogy e bejelentések egyidejiileg legyenek
fiiggében. Raadasul, a ,fliggében van” kifejezés nem szerepel az 1610/96 rendelet olasz
nyelvii véltozataban, amely szerint a bejelentéseknek egyszeriien benyujtottnak kell
lenniiik (,[t]uttavia, se sono state introdotte due o pit domande [...]").

Az el6z6 pontban szereplé megallapitdsokbdl kovetkezik, hogy a kérdéses bejelentések
egyidejlisége nem tekinthet6 az e rendelet 3. cikke (2) bekezdésének mésodik
mondatéban szerepld kiadds 1ényegi feltételének.
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Ezt kovetéen megjegyzends, hogy az 1610/96 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének
masodik mondatat nem kizardélag annak szovegére tekintettel kell értelmezni, hanem
annak altaldnos szerkezetére, és azon rendszer céljaira tekintettel is, amelynek részét
képezi (ldsd megfeleléen a C-292/00. sz. Davidoff-tigyben 2003. janudr 9-én hozott
itélet (EBHT 2003., I-389. 0.) 24. pontjat).

Az 1768/92 rendelet altalanos szerkezetét illetéen megjegyzendd, hogy annak 7. cikke
hat hénapos hataridét ir el a KOT iranti bejelentés benyujtasara, ugyanezen rendelet
3. cikkének b) pontjdban emlitett forgalombahozatali engedély kiaddsdnak napjatol,
vagy, ha erre az alapszabadalom megaddasa el6tt keriil sor, a szabadalom megaddsatdl
szamitva. Tovabb4, a gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanydnak bevezetésérdl
sz616, 1990. daprilis 11-i tandcsi rendeletjavaslat (EGK) indokoldsdnak (COM
(90) 101 végleges) 46. pontja szerint e hatarid6ket egyrészt a szabadalmasok, masrészt
azon harmadik személyek érdekeinek védelme céljabdl alakitottak ki, akik a lehetd
leghamarabb tudni kivanjak, hogy a kérdéses termék KOT oltalma alatt fog-e allni.

Az emlitett 7. cikkben el8irt hatdridén beliil benydjtott KOT irdnti bejelentés amiatti
elutasitasa, hogy ugyanazon termékre vonatkozéan egy masik bejelentésnek mar helyt
adtak, és az emiatt mar nem volt fiiggében, megfosztand a késébbi bejelent6t az 1768/92
rendelet dltal bevezetett rendszer egyik elemét jelent6 hatdrid6k lehet6ségének
kihaszndalasatol.

Az 1768/92 rendelet célkitlizéseit illeten elsésorban arra kell emlékeztetni, hogy
annak f6 célkitlizése, amint azt e rendelet els6é és masodik preambulumbekezdése
megfogalmazza, megfelel6 védelem biztositasa a kozegészség folyamatos javitasaban
dontd szerepet jatszé gyogyszerészeti kutatds 6sztonzése érdekében (a C-392/97. sz.
Farmitalia-tigyben 1999. szeptember 16-dn hozott itélet [EBHT 1999., I-5553. o.]
19. pontja). E tekintetben az emlitett rendelet elfogaddsat a harmadik és a negyedik
preambulumbekezdés értelmében az indokolta, hogy a tényleges szabadalmi oltalom
id6tartama nem volt elegend6 a gydgyszerészeti kutatisra forditott befektetés
megtériiléséhez. Az 1768/92 rendelet ezt a gydgyszerekre adott KOT bevezetésével
kivdnja orvosolni. A rendelet alapjan tovdbbd a kiegészité oltalom a nemzeti vagy
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eurdpai szabadalmak jogosultjainak javat kell, hogy szolgalja anélkiil, hogy e jogosultak
kozott rangsort dllitandnak fel (a fent hivatkozott Biogen-iigyben hozott itélet
26. és 27. pontja).

Ha tehdt ugyanarra a termékre két vagy tobb szabadalmas van, amelyek mindegyike
az 1768/92 rendelet 7. cikkében el6irt hataridén belill KOT iranti bejelentést nyujt be
az érintett tagdllam hatdskorrel rendelkezd iparjogvédelmi hatésigiahoz, a KOT
kiaddsinak azon feltételhez kotése, hogy e bejelentéseknek fiiggében kell lenniiik,
veszélyeztetné, hogy egy vagy tobb jogosult a kutatdsra forditott befektetéseinek
megtériillését lehet6vé tévo kiegészité oltalomban részesiilhessen, ami az emlitett
jogosultak kozotti rangsor feldllitdasat eredményezné.

Egy ilyen feltétel megléte esetén ugyanis a KOT kiadasa egy esetleges, és elvileg
a benyujté befolyasan kiviili eseménytdl fiigghetne, vagyis attél, hogy az emlitett
hatésag mikor hoz hatarozatot egy vagy tobb KOT kiaddsarél. Amint ugyanis kedvezé
hatdrozat sziiletne egy vagy tobb, ugyanarra a termékre vonatkozé KOT iranti
bejelentés targyaban, egy tovdbbi KOT irdnti bejelentést el kellene utasitani, fiiggetleniil
attdl, hogy azt e hatdrozat meghozatala el6tt vagy azt kovetOen, sét, az emlitett
hatdrozat targyat képezd bejelentések benyujtasa el6tt nydjtottdk-e be.

Egy ilyen megoldds tehat jelentésen korlatozna az 1610/96 rendelet 3. cikkének
(2) bekezdésében eldirt lehetéséget, miszerint kiadhaté a KOT ugyanarra a termékre
két vagy tobb olyan szabadalmas részére, akik kiillonb6z6 szabadalmak jogosultjai.

Tovabbd, az 1768/92 rendelet 7. cikkének (2) bekezdésében az alapszabadalmas
szamadra kifejezetten el6irt azon lehet8ség, hogy e szabadalom megadasat kovetd hat
hoénapon belil nydjtson be KOT irdnti bejelentést, amennyiben e szabadalom
megaddsa a termék forgalomba hozatalinak engedélyezése utin tortént, védi e
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szabadalmast az ilyen szabadalom megaddasdra irdnyuld eljards esetleges elhtizodasatol,
amire a bejelentést tévé csak korlatozott befolyast tud gyakorolni. A KOT megtagadédsa
egy ilyen szabadalmastdl azzal az indokkal, hogy — mint az alaptigyben is — mar adtak ki
KOT-ot mas szabadalmasok részére, amely szabadalmaknak a forgalomba hozatal
engedélyezését megel6z8en tortént megadasa lehet6vé tette szdmukra az ugyanezen
rendelet 7. cikkének (1) bekezdésében el6irt hatarid6 igénybe vételét, megfosztand e
védelemtd], ami azzal a kovetkezménnyel jarna, hogy e mas szabadalmasokhoz képest
hatranyba keril.

Masodsorban, az 1768/92 rendelet, amelyet az EGK-Szerz6dés 100A. cikke alapjan
fogadtak el (modositast kovetéen EK-Szerz6dés 100A. cikk, amely, szintén mddositast
kovetden, jelenleg EK 95. cikk), amint az hatodik és hetedik preambulumbekezdésébdl
kovetkezik, kozosségi szinten egységes megoldast alakit ki olyan oltalmi tandsitvany
bevezetésével, amelyet a tagillamok mindegyike ugyanolyan feltételekkel adhat ki
a nemzeti vagy eurdpai szabadalom jogosultjanak. A rendelet célja ezen kiviil a nemzeti
jogok tovabbi olyan kiilonbségekhez vezetd eltérd fejlddésének megel6zése, amelyek
feltehetbleg akaddlyozndk a gydgyszerek Kozosségen beliili szabad mozgasat, és ezaltal
kozvetleniil befolydsolndk a belsé piac 1étrehozasét és miikodését (1asd a C-350/92. sz.,
Spanyolorszig kontra Tandcs tigyben 1995. julius 13-4n hozott itélet [EBHT 1995.,
[-1985. o.] 34. és 35. pontjit, valamint a C-127/00. sz. Hissle-tigyben 2003.
december 11-én hozott itélet [EBHT 2003., [-14781. o.] 37. pontjat).

Azonos gydgyszer vonatkozdsaban a Kozosség teriiletén nydjtott oltalom differenci-
alasa a piac toredezettségét okoznd, olyan nemzeti piacokat hozva létre, ahol a gydgyszer
még oltalmat élvezne, valamint olyanokat, ahol ez az oltalom mar nem éllna fenn (a fent
hivatkozott Spanyolorszag kontra Tanacs tigyben hozott itélet 36. pontja).

Mivel ugyanis az emlitett rendelet nem ir el6 pontos hataridét a tekintetben, hogy
a KOT irdnti bejelentés benyujtasatol szdmitva a 9. cikkének (1) bekezdésében
megjelolt hataskorrel rendelkezd hatdsagnak mikor kell e bejelentés tirgydban
hatdrozatot hoznia, e hatdrid6k jelentésen eltérhetnek az egyes tagillamokban azok
nemzeti jogszabalyai vagy hat6sagi gyakorlata alapjan. E tekintetben az AHP kiemeli,
hogy Hollandidban az emlitett hatdskorrel rendelkezd hatdsag a kozigazgatasi jogrdl
sz0616 éltaldnos torvény (Algemene Wet Bestuursrecht) 3:18. cikke értelmében a lehet§
leghamarabb, de legkésébb a bejelentés beérkezésétsl szamitott hat hdnapon beliil
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koteles a KOT kiadasa targydban meghozni hatarozatat, mig mds tagallamokban e
hat6sdg csak az érintett alapszabadalmak lejartakor kezdi meg a KOT irdnti
bejelentések vizsgalatat.

Megillapitandé, hogy minél révidebb valamely tagallamban e hatarozat meghozatalara
el6irt hatarids, annal kevésbé valészinii, hogy e tagdllamban ugyanazon termék
vonatkozasdban két vagy tobb KOT iranti bejelentés lehet fiiggében az 1610/96
rendelet 3. cikkének (2) bekezdése értelmében. Kovetkezésképpen a kiilonbozé érintett
alapszabadalmasok altal benyujtott ilyen bejelentések kielégitésének azon esetekre
torténd korlatozasa, amikor azok még fiiggében vannak, valamely gydgyszerészeti
termék tagallamonként eltéré oltalmat eredményezhetné, ez pedig olyan koriilmény,
amely bizonyosan akadalyozhatnd a gyogyszerek Kozosségen beliili szabad mozgésat,
és ezéltal kozvetleniil befolydsolhatnd a belsé piac létrehozasat és miikodését.

Harmadsorban, amellett hogy az 1768/92 rendelet célja megfelel védelem biztositasa
a gybgyszerészeti kutatds Osztonzése érdekében, a rendelet, amint az kilencedik
preambulumbekezdésébdl kitlinik, elismeri, hogy egy olyan Osszetett és érzékeny
dgazatban, mint a gydgyszeripar, figyelembe kell venni valamennyi széban forgd
érdeket, beleértve a kozegészségligyi érdekeket is (1asd a fent hivatkozott Spanyolorszag
kontra Tanics tigyben hozott itélet 38. pontjat). Erre tekintettel a tanusitvinyt nem
lehet 6t évet meghaladé idStartamra kiadni. Ugyanigy, ugyanezen rendelet preambu-
lumbekezdése szerint annak, aki egyarant jogosultja a szabadalomnak és a KOT-nak,
Osszesen legfeljebb tizendt év kizarolagossigot kell biztositani attél az idéponttol
szamitva, amikor eldszor engedélyezték az adott gydgyszer forgalomba hozatalat
a Kozosségben.

Egyrészt a KOT id6tartama kiszdmitdsdnak az 1768/92 rendelet 13. cikkében
megallapitott részletes szabdlyai alapjan, mdasrészt a szabadalomnak a bejelentés
benyujtasatdl szamitott htisz évi id6tartama miatt a KOT kiadasa nem eredményezheti
az oltalmi id6északok e fels6 hatarainak tallépését. Ezért a kiillonb6zé érdekek kozotti, e
rendelet szerinti egyensily megvaldsitisa érdekében egyaltalan nem sziikséges a KOT
ilyen kiadasat megtagadni amiatt, mert ugyanazon termékre vonatkozdan mads
alapszabadalmasoknak kordbban mar kiadtak egy vagy tobb KOT-ot.
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E tekintetben csekély a jelentésége annak, hogy a kért KOT lejarati ideje egybeesik
a mér kiadott egy vagy tobb KOT lejarati idejével, mivel valamennyi KOT-bdl eredd
oltalom idétartamat az 1768/92 rendelet 13. cikkében el6irt szabdlyok alapjan
szamitottak ki.

Tovébbd, a rendeletjavaslat jelen itélet 28. pontjaban hivatkozott indokoldsanak
36. pontja szerint az 1768/92 rendelet célja annak elkeriilése, hogy ugyanazon termékre
tobb egymadst koveté KOT-ot adjanak ki, aminek kovetkeztében tallépheté volna
az ugyanarra a gyogyszerre adhaté teljes oltalmi id6. A két el6z6 pontban kifejtett
indokok miatt tehat az érintett termékre vonatkozoan kiillonb6z6 alapszabadalma-
soktdl szdrmazé tobb KOT irdnti bejelentés, fiiggetleniil attél, hogy azok egyidejtileg
vannak-e fiiggében vagy sem, a termék Kozosségen beliili elsé forgalombahozatali
engedélyének kiadasiatdl szamitva nem eredményezhet tizenét évnél hosszabb
kizarélagos jogosultsagot biztosit6 idStartamot.

A fenti megfontolasok alapjan a feltett kérdésekre az a valasz, hogy az 1768/92 rendelet
3. cikkének az 1610/96 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének masodik mondataval egyiitt
olvasott ¢) pontja akként értelmezendd, hogy azzal nem ellentétes, ha egy alap-
szabadalom jogosultja szdmdra KOT-ot adnak ki egy olyan termékre, amelyre a KOT
irdnti bejelentés idGpontjaban egy vagy tobb mdsik alapszabadalom egy vagy tobb
jogosultja szdmdara mdr kiadtak egy vagy tobb KOT-ot.

A koltségekral

Mivel ez az eljéras az alapeljarasban részt vevé felek szdmdra a kérdést elGterjesztd
birésdg el6tt folyamatban 1évé eljards egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont
a koltségekrol. Az észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt
koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.
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A fenti indokok alapjan a Birésag (harmadik tandcs) a kovetkezéképpen hatarozott:

A gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvinyanak bevezetésérdl szolé, 1992.
junius 18-i 1768/92/EGK tandacsi rendelet 3. cikkének a névényvédd szerek
kiegészité oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérol szolo, 1996. jualius 23-i
1610/96/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikke (2) bekezdésének
masodik mondataval egyiitt olvasott c) pontja akként értelmezendd, hogy azzal
nem ellentétes, ha az alapszabadalom jogosultja szamara kiegészité oltalmi
tanuasitvanyt adnak ki olyan termékre, amelyre a tanusitvany iranti bejelentés
idépontjaban egy vagy tobb masik alapszabadalom egy vagy tobb jogosultja
szamara mar kiadtak egy vagy tobb tantdsitvanyt.

Aldirasok
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