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Az ismertetés napja

1. ,Gyogyszer hatdanyag-kombinaci6jardl”
van-e sz6 a gyogyszerek kiegészité oltalmi
tanusitvanydnak bevezetésérdl szdlo, 1992.
junius 18-i 1768/92/EGK rendelet* 1. cikké-
nek b) pontja értelmében, ha valamely, két
osszetevébdl ll6 anyagkombinicid esetén az
egyik ismert alkotérész 6nmagdban gydgy-
szertani tulajdonsagokkal bir, mig a maésik az
els6 gyogyhatdsainak jelentds mértékben val6
erdsitését teszi lehet6vé?

2. Lényegében ezt a kérdést teszi fel a
Bundesgerichtshof (Németorszdg) a Massa-
chusetts Institute of Technology iltal a
német szabadalmi és védjegy hivatalhoz
benytijtott, egy hatéanyagbdl — a karmusz-
tinbél — és egy bioldgiailag lebomld koté-
anyagb6l - a polifeprozanbdl — (a tovab-
biakban: a vitatott kombinacié) all6, Gliadel
7,7 mg implantitum (a tovabbiakban: Glia-
del) gydgyszer szdmira kiegészité oltalmi
tanusitvany (a tovibbiakban: KOT) kiadédsara
irdnyul6 kérelmét elutasité hatdrozat ellen
benytijtott kereset keretében >.

1 - Eredeti nyelv: francia.

2 - HL L 182, 1. o; magyar nyelv( kiilénkiadds, 13. fejezet,
11. kétet, 200. o,

3 ~ A ,hat6éanyag” és a kotBanyag” fogalma a jelen inditvany 10. és
11. pontjdban kerill meghatérozésra.

: 2005. november 24.!

3. Miutan a Birdsagnak szidmos esetben
kellett hatiroznia az 1768/92/EGK rendelet *
érvényességérél és értelmezésérdl, jelen iigy-
ben az 1768/92/EGK rendelet 1. cikkének b)
pontjdban megfogalmazott ,gydégyszer haté-
anyag-kombinaciéja” fogalom vizsgélatira
kérik.

I — Jogi hattér

4. Az 1768/92/EGK rendelet a mar korab-
ban megadott, nemzeti vagy eurépai szabad-
alomhoz jarulékos kiegészité oltalmi tanusit-
vanyt létesit, az el6bbi altal a jogosult
szamara biztositott jogok idétartamanak
meghosszabbitisa érdekében °.

4 - Lisd a C-350/92. sz, Spanyolorszég kontra Tanics iigyben
1995, julius 13-4n hozott itéletet [EBHT 1995, 1-1985. o.]; a
C-181/95. sz. Biogen-iigyben 1997. januér 23-4n hozott itéletet
[EBHT 1997., I-357. o.]; a C-110/95. sz., Yamanouchi
Pharmaceutical iigyben 1997. junius 12-én hozott itéletet
[EBHT 1997., 1-3251. 0.] és a C-392/97. sz. Farmitalia-iigyben
1999. szeptember 16-4n hozott itéletet [EBHT 1999,
1-5553. 0.].

5 - Amint azt a Birésag kifejtette a Spanyolorszag kontra Tanécs
iigyben hozott itélet [hivatkozas fent] 27. pontjdban, ez a
kiegészitd oltalmi tanasitvdny nem hoz létre vj ipari tulajdoni
jogcimet.
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5. E rendelet célja a kozegészség folyamatos
javitisdhoz torténd hozzajarulds azaltal, hogy
a hosszadalmas, koltséges kutatést igényld
gyoégyszerek esetében kiegészitd jogvédelem
biztositdsa révén tdmogatja a gyégyszerészeti
kutatast és ujitast (elsé és masodik pream-
bulumbekezdés).

6. A gydgyszerészeti kutatisok ugyanis
jelent6s beruhazésokat igényelnek, amelyek
csak akkor tériilnek meg, ha az azt végrehajté
véllalkozis elegendé id6re monopéliumot
kap eredményeinek hasznositdsira. Marpe-
dig a kozegészség védelmének biztositisa
érdekében valamely térzskonyvezett gyégy-
szerkészitmény forgalomba hozatalat ® enge-
dély kiallitdsatol teszik fiiggévé’ egy hosszi
és Osszetett eljards végén, igy a szabadalmi
bejelentés benytijtisa és a termék forgalomba
hozataldnak engedélyezése kozotti idSszak
jelentésen lerdviditi a kizarélagos felhaszna-
lasi idét, elbétortalanitja a befektetSket, és

6 ~ Az emberi felhaszndlisra szént gydgyszerek kozdsségi kédexé-
18l sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eur6pai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (HL L 311, 67. o; magyar nyelvi
killonkiadés 13. zejezet, 27. kitet, 69. 0.) 1. cikkének 1) pontja
értelmében ,torzskonyvezett gydgyszerkészitmény™ a piacon
késztermék forméjaban, egyedi névvel és kiilon csomagolasban
forgalomba hozott gyégyszer. Téjékoztatdsul jelzem, hogy ezt
az irfnyelvet a kézerlﬁltban modositotta az emberi felhaszné-
lasra szint gyogyszerek kozsségi kédexérdl sz616 2001/83/EK
irdnyelv médositdsardl sz616, 2004. mércius 31-i 2004/27/EK
eurépai parlamenti és tanicsi irdnyelv (HL L 136, 34. o;
magyar nyelvii kiilonkiad4s 13. fejezet, 34. kotet, 262. 0.) és az
emberi felhasznélasra szént gyégyszerek kozosségi kodexérdl
sz6l6 2001/83/EK irényelvnelgya iggyoményos névényi -
szerek tekintetében t6rténé médositasarél sz616, 2004. marcius
31-i 2004/24/EK eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelv
(HL L 136, 85. o; magyar nyelvi kiilonkiad4s 13. fejezet,
34. kétet, 313. 0.).

7 - A gybgyszerek forgalomba hozatali engedély irinti eljirdsit
illetgzen lisd az 1975. majus 20-i 75/319/EGK miésodik tan4csi
irdnyelvvel (HL L 147, 13. .0) médosftott és kiegészitett, a
torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozé térvénri.
rendeleti és kozigazgatisi rendelkezések kozelitésérdl sz6l6,
1965. janudr 26-i 65/65/EGK tanécsi irdnyelvet (HL 1965. 22.,
369. o). E két irdnyelvet a 2001/83/EK irényelv helyezte
hatdlyon kiviil.
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hatranyosan érinti a gyégyszerészeti kutata-
sokat® (harmadik és negyedik preambulum-
bekezdés). Ez a helyzet azzal a veszéllyel jar,
hogy a tagdllamokban miik6dé kutatékoz-
pontok az erGsebb védelmet nyijté orsza-
gokba koltoznek® (6todik preambulumbe-
kezdés).

7. Az 1768/92/EGK rendelet a bels6 piacon
a gy6gyszerek szabad mozgdsanak akadélyo-
zésdra alkalmas nemzeti jogok eltéré fejlé-
dése veszélyének elharitisa érdekében olyan
tantsitvanyt vezet be, amelyet a nemzeti vagy
eurdpai szabadalom jogosultja minden tagal-
lamban ugyanolyan feltételekkel kaphat meg
(hatodik és hetedik preambulumbekezdés).

8. Tovabbd a mds technoldgiai dgazatokban
biztositottnak megfeleld, hatékony és

8 — Eurépdban a szabadalom 4ltal biztosftott védelmi id6 4ltalsb
a bejelentés benyujtssité] szdmitott hiisz év [lisd, az eurdpai
szabadalmakat illetéen, az eurdpai szabadalmak megadisarél
52616, 1973. oktéber 5-i Egyezmény (Eurépai Szabadalmi
Egyezmény) 63. cikkének ([3 bekezdését, a tovabbiakban:
Miincheni Egyezmény]. Azonban a forgalomba hozatali
engedély kérelmezSje altal elvégzendd szdmos fizio-kémiai,
biolégiai vagy mikrobiolégiai, toxikolégiai, gyégyszertani és
Klinikai préba miatt az ilyen engedély megadisa irdnti eljrés
akdr tizenkét évig is eltarthat. A gyogyszeriparnak igy csak egy
mintegy nyolcéves szabadalomfelhasznalasi iddszak 4l rendel-
kezésére. Ez a helyzet egyébirdnt a gyégyszerek forgalmazés‘a
ig védelme érdekében eli t és szitkség

sordn a lak g
itélt kozigazgatisi eljarss kovetkezménye.

9 - Ki.'élénésen az Amerikai Egyesiilt Allamokrél és Japanrél van
5z6.
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egyenlé védelem biztositisa érdekében'® a
rendelet tizenot évben régziti a kizérolagos
jogokat annak szamadra, aki egyarint jog-
osultja a szabadalomnak és a tanusitvanynak,
attol az idéponttol szamitva, amikor el6szor
engedélyezték a forgalomba hozatalit a

Kozosségben (nyolcadik preambulumbekez-
dés).

9. A rendelet 1. cikke a kovetkez6képpen
rendelkezik:

+E rendelet alkalmazisaban:

a) »gyogyszer« minden olyan anyag vagy
anyagok olyan kombindacidja, amelyet
emberek vagy dallatok betegségeinek
kezelésére vagy megel6zésére szolgild
anyagként vagy kombinaciéként jeldl-
nek meg, valamint minden olyan anyag
vagy olyan anyagok kombinicidja, ame-
lyet diagnosztikai eljarasban, illetve
emberek vagy dllatok élettani miikodé-
sének helyredllitdsara, javitasara vagy
mddositasdra embereken vagy dllatokon
alkalmazhatnak

10 — Ezen aggodalom jelenleg a Kereskedelmi Vilagszervezet
létrehozisdrdl sz0l6 megéllapoddsnak az 1995. janudr 1-jén
hatilyba lépett, a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonat-
kozasairol sz616 megillapodés (TRIPS-Egyezmény) elneve-
zésli 1C melléklete 27. cikkének (1) bekezdésében jelenik meg.
E cikk kimondja, hogy .a szabadalmi jogok gyakorldsa
ﬁi%getlen a [...] miiszaki teriilettl [...]".Minden tagillamot,
valamint magdt a Kozosséget is a hatdskorébe tartozé
kérdésekben kotelez a TRIPS-Egyezmény, amelyet a t&bb-
oldalii térgyalisok uruguayi forduléjin (1986-1994) elért
megéllapodisoknak a Ko&zdsség nevében a hatdskérébe
tartozé ligyek tekintetében t6rténd megkdtésérdl sz6ls,
1994. december 22-i 94/800/EK tanicsi hatdrozat
(HL L 336., 1. o; magyar nyelvii kiilénkiad4s 11. fejezet,
21. kotet, 80. 0.) hagyott jovi.

b) a ,termék” egy gydgyszer hatéanyaga
vagy hatéanyagainak kombinaciéja! ''";

c) az ,alapszabadalom” olyan szabadalom,
amely magit a b) pontban meghatiro-
zott terméket, a termék elGallitasira
szolgalé eljarast vagy a termék alkalma-
zasat oltalmazza, és amelyet jogosultja a
tanusitvdny megszerzésére iranyuld elji-
ras céljaira megjelol;

[.]”

10. Az 1768/92/EGK rendelet nem hatir-
ozza meg a hatéanyag-kombinicié fogalmat.
Olyan gydgyszertani tulajdonsdgokkal biré, a
terdpids hatds alapjaul szolgilé anyagot jelol,
mint példaul valamely kémiai Gsszetevs vagy
természetes oldat '%,

11. E fogalmat meg kell kiilonboztetni a
»kotéanyag” fogalmétdl. Az Eurdpa Tanics

11 ~ Kiemelés télem.

12 - Lasd a gydgyszerek ritka betegségek gyogyszereivé vald
mindsitésére vonatkozd kritériumok alkalmazisaval kapcso-
latos rendelk k megdllapitésirél, valamint a , hasonlé
gyogyszer” és a klinikailag nagyobb hatdsossdg” fogalmanak
meghatdrozdsdrél szolé, 2000. 4prilis 27-i 847/2000/EK
bizottsdgi rendelet (HI. L 103., 5. o; magyar nyelvii
kiilonkiadds 15. fejezet, 5. kistet, 71. o.) 3. cikke (3)
bekezdésének a) pontjit.
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védnoksége alatt kidolgozott Eurépai Gyégy-
szerkonyv'® referenciakifejezéseinek listaja
szerint a kotdanyag kezelési szempontbél
fészabily szerint semleges mellékes anyag,
amely a hat6anyag el64llitisahoz, beadisahoz
vagy megévisihoz sziikséges. Feladata, hogy
ez utébbi tekintetében hordozéként szolgsl-
jon, és igy hozzdjaruljon a termék bizonyos
tulajdonségaihoz, mint a stabilitishoz, gale-
nusi formdjéhoz '* vagy a beteg altali elfo-
gadhatdsdghoz.

12. Az 1768/92/EGK rendelet 2. cikke a
kdvetkezOképpen hatdrozza meg a hatdlyat :

»[...] tanusitviny adhaté6 minden olyan ter-
mékre, amely szabadalmi oltalom alatt all
valamely tagéllam teriiletén, és amely gyégy-
szerként [...] hatosagi engedélyezési eljarast
kovetSen hozhaté forgalomba”.

13 - Az Eurépai Gyégyszerkonyv kidolgozaséré! sz616 egyezmény-
nek az Eurépai Koéz8sség nevében valé elfogaddsirél sz616,
1994. jinius 16-i 94/358/EK tanicsi hatdrozat (HL L 158,
17. o; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet 13. kotet,
189. 0.). A koribban Codex meg ésd gyogyszerkdnyv a
gyogyszerészek hivatalos gyiijteménye, amely a gydgyszerek
némenklatarijit és lefrdsit tartalmazza.

14 - A galenusi tudomdny lehetSvé teszi, hogy minden hatéanxag
szAmira megtaldljs} ghatirozott b ég, kezelésé
legjobban igazodé gydégyszeres megjelenési formit. A gyogy-
szer galenusi forméja az a killsd, amelyben megjelenik
(tabletta, szirup, kendcs, kapszula, végbélkip, por, stb.) és az
a méd, ahogyan a szervezet azt felszfvja (elnyiil6 felszabadutés,
gyomorrezisztens, stb.).
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13. A rendelet 3. cikke meghatidrozza a
tanisitvany megszerzésének feltételeit, neve-
zetesen ,a termék” abban a tagallamban, ahol
a bejelentést benydjtottdk, alljon hatélyos
alapszabadalom oltalma alatt; a termék
forgalomba hozatalat engedélyezték; a ter-
mékre még nem adtak tanusitvanyt és végiil,
hogy az emlitett engedély a termék gyogy-
szerként torténd forgalomba hozatalira
vonatkozé elsd engedély legyen.

14. Ugyanezen rendeletnek a tanusitviny
altal nytjtott oltalom targyat meghatirozé
4. cikke a kovetkezéket tartalmazza:

»Az alapszabadalom 4ltal biztositott oltalom
keretein beliil a tanusitvdny révén nytjtott
oltalom csak a forgalomba hozatali engedély
szerinti termékre, illetve a termék gyo6gy-
szerként torténd olyan alkalmazésaira terjed
ki, amelyeket a tanisitviny megsziinése el6tt
engedélyeztek.”

15. A rendelet 5. cikke szerint a tandsitviny
az alapszabadalommal azonos jogokat bizto-
sit, azonos kotelezettségekkel és korlatokkal.

16. Végiil az 1768/92/EGK rendelet 13. cikke
alapjdn a tandsitviny idétartama az alap-
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szabadalom oltalmi idejének lejartakor kez-
dédik, és az alapszabadalom irdnti bejelentés
benyujtdsdnak napja, illetve a termék Kozos-
ségen beliili forgalomba hozatalira vonat-
koz6 elsé engedély keltezésének napja kozott
eltelt id6szak 6t évvel csokkentett id6tarta-
maval megegyez6 ideig tart. A tandsitviny
id6tartama mindazondltal nem haladhatja
meg a kezd$ id6ponttél szimitott 6t évet.

II — A tényillas és az alapeljaras

17. Az alapeljaris felperese, a Massachusetts
Institute of Technology (a tovibbiakban:
MIT) egy eurdpai szabadalom jogosultja (a
tovabbiakban: alapszabadalom), amelynek
bejelentése 1987. jalius 29-én keriilt benytj-
tisra. E szabadalom nyolcadik igénypontja
egy ,magas tomegmolekuldris polianhidrid-
bél allé dllomanyra [...] és egy bioldgiailag
aktiv anyagot magdban foglalé kombindci-
éra” iranyul.

18. A német hatésigok 1999. augusztus 3-i
hatdrozatukkal forgalomba hozatali enge-
délyt adtak a Gliadel szdmdra, amely egy
aktiv anyagbél, a karmusztinb6l és egy
polimerikus, biolégiailag lebomlé kot6-
anyagbol, a polifeprozanbdl all.

19. Az alapszabadalombdl kideriil, hogy a
polifeprozint azért fejlesztették ki, hogy az

orvosbioldgia szamdra rendelkezésre alljon
»in vivo” hatéanyagok fokozatos felszabadi-
tisira képes bioldgiailag lebomlé 4llo-
mény '°. A karmusztint illetden egy rendki-
viil mérgezé hatéanyagrdl van szd, amelyet
tobb éve a kemoterdpidban haszndlnak int-
ravéndsan, semleges kotdanyagokkal és
gyogyszeres kiegészitGkkel kombinalva, kiilo-
nésen az agydaganatok kezelésére (rossz-
indulati gliéma). Az alapeljiras felperese
szerint e hatéanyag hasznédlata nem tette
lehetévé mostandig a betegek életkilatdsainak
jelentés meghosszabbitasat.

20. A gliadelt a kitjulé agydaganatok keze-
lésében alkalmazzdk a sebészeti megoldds
kiegészitéseként. Olyan makroszkopikus
lemez formdjiban jelenik meg, amelyet az
agydaganat sebészi eltdvolitisat kovetben a
koponyéba iiltetnek be. Ugy fejti ki hatésat,
hogy a karmusztint, amely alapvetéen rend-
kiviil mérgezé hatbanyag, lassan és fokoza-
tosan szabaditja fel a polifeprozin, amely
biolégiailag lebomlé dllomanyként szolgdl, a
daganat kidjuldsdnak késleltetése érdekében.
Az alapeljarés felperese szerint a karmusztin
és a polifeprozan kombindlt alkalmazasa
tobb hénappal meghosszabbithatja a betegek
életkilatdsait, lehetévé téve a hatdanyagbdl
egy jelentdsen nagyobb, mindazoniltal
dllandé adagnak a daganatos teriiletre tor-
téné alkalmazasat.

15 - Lasd az elGzetes dontéshozatalra utalé hatdrozat francia
véltozatdnak 4. oldalit és az alapszabadalom leirdsanak 2. és
3. oldalt.
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21. A MIT kiegészité oltalmi tandsitviny
irdnti bejelentést nyujtott be a Német
Szabadalmi és Védjegy Hivatalnal (Deutsches
Patent und Markenamt) a Gliadel tekinteté-
ben. Az elsédleges bejelentés a karmusztinra
és a polifeprozanra vonatkozé tandsitvany
megszerzésére irdnyul. A mdasodlagos beje-
lentés egyedill a karmusztinra vonatkozé
tandsitviny megszerzésére vonatkozik.

22. A Német Szabadalmi és Védjegy Hivatal
2001. oktéber 16-i hatdrozatéval elutasitotta
az elsddleges bejelentést azon az alapon,
hogy a polifeprozdn nem tekintheté haté-
anyagnak az 1768/92/EGK rendelet 1. cikké-
nek b) pontja és 3. cikke értelmében.
Egyébirant dgy itélte meg, hogy a karmusz-
tinra egyedill nem adhat ki tandsitvinyt,
mivel e hatdanyagot mar tobb éve engedé-
lyezték *°,

23. Az alapeljirés felperese panaszt nytjtott
be az elutasité hatdrozat ellen a Bundespa-
tengerichthez, amely 2002. november 25-i
hatarozataval elutasitotta a panaszt. E birésag
szerint jelen esetben nem teljesiilnek a
tanusitviny megszerzésének feltételei, mivel
a karmusztin és a polifeprozan kombinaciéja
nem ,termék” az 1768/92/EGK rendelet
1. cikkének b) pontja értelmében. Ugy véli
ugyanis, hogy a ,gydgyszer hatéanyag-kom-

16 ~ Téjékoztatdsul, a karmusztinra vonatkozé elsé forgalomba
hozatali engedélyt 1979. mércius 6-4n adtsk ki az Egyesiilt
Kirdlysigban.
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bindcidja” fogalom a fenti cikk értelmében
sziikségszerlien két hatéanyag jelenlétét
koveteli meg, amelybSl mindegyik 6nmaga-
ban terapids hatdssal rendelkezik. Marpedig a
Gliadel csak egyet tartalmaz, nevezetesen a
karmusztint.

24. A MIT ezt kovetSen fellebbezést nytjtott
be a Bundesgerichthothoz a Bundespatent-
gericht hatdrozata ellen. Fellebbezésének
aldtdmasztisira az alapeljirds felperese el-
adja, hogy a polifeprozdn nem kétéanyag, és
nem egy egyszerd mellékes dsszetevé. Ugy
véli ugyanis, hogy a polifeprozan elengedhe-
tetlen Gsszetevje a Gliadelnek, mivel lehe-
tévé teszi a karmusztin terdpids szempontbél
megfelelé alkalmazdsit a rosszindulatt agy-
daganatok kezelésére, és igy hozzijarul a
gyogyszer hatékonysdgihoz. A MIT szerint e
biolégiailag lebomlé anyag hidnydban nem
lehetne ilyen pontosan beadni a karmusztint,
amely rdadasul, ha egy adagban keriilne
beadasra, haldlos lenne a nagyfoka mérgezé
hatdsa miatt.

III - Az el6zetes dontéshozatalra eldter-
jesztett kérdések

25. A Bundesgerichtshofnak kétségei vannak
az 1768/92/EGK rendelet 1. cikke b) pontja-
ban megjelend ,gyogyszer hatéanyag-kombi-
néciéja” fogalmdnak értelmezését illetSen.
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26. Els6ként emlékezetet arra, hogy a ,haté-
anyag” és a ,hatéanyag-kombindcig” fogal-
mak kozosségi jogi fogalmak, amelyeket
6nélléan kell értelmezni'’. E tekintetben
megjegyzi, hogy e fogalmaknak egyaltalan
nincs definicidja, sem az 1768/92/EGK ren-
deletben, sem a Birdség itélkezési gyakorla-
taban.

27. A kérdést feltev birdsag ezt kovetden
kifejti, hogy a ,hatéanyag-kombinacié” fogal-
mat kétféleképpen lehet értelmezni.

28. A Bundesgerichtshof szerint e fogalom
értelmezhetd Ggy, hogy e kombindcié min-
den eleme terdpids hatdssal rendelkezé haté-
anyag.

29. E tekintetben kiemeli az 1768/92/EGK
rendelettel létesitett kiilonbségtételt a
~gyogyszer” és a ,termék” kozott. A kérdést
feltevd birésag emlékeztet arra, hogy ugya-
nezen rendelet 1. cikkének a) pontja dgy
hatdrozza meg a ,gydgyszer” fogalmat, mint
-minden olyan anyag vagy anyagok olyan
kombindcidja , amelyet emberek vagy
allatok betegségeinek kezelésére vagy meg-
elézésére szolgilé anyagként vagy kombina-
cidként jelolnek meg”. Ellenben megjegyzi,

17 ~ A kérdést elSterjeszts birosag a C-449/93. sz. Rockfon-iigyben
1995. december 7-én hozott itélet [EBHT 1995, 1-4291. o.]
28. pontjira utal.

18 ~ Kiemelés télem.

hogy a fenti rendelet 1. cikkének b) pontja a
~termék” fogalmat Ggy hatarozza meg, mint
~€gy gyoégyszer hatéan aga vagy hatéa-
nyagainak kombinaci6ja' '*"”. A Bundesge-
richtshof szerint e két kifejezés kozotti
kiilonbségtétel arra utalhat, hogy a ,termék”
fogalma kizarélag a hatéanyagokra vagy a
gyogyszer Osszetételét alkotd kettd vagy tobb
hatéanyag egyesiilésére vonatkozik. Mivel a
polifeprozin csak egy minden terapids hatast
nélkiilozé kotéanyag, ennélfogva nem lehet a
MIT éltal igényelt tantsitvanyt megadni.

30. A kérdést feltevé birgsagnak mégis
kétségei vannak ezen értelmezést illeten.
Megjegyzi ugyanis, hogy a Bizottsig a
rendeletjavaslat indokoldsaban?® utal arra,
hogy minden olyan gydgyszerészeti kutatdst,
amelyre szabadalmi oltalom adhaté, batori-
tani kell, akir 0j termékrdl, G4j vagy ismert
termék 1) elGallitasi eljarasirol, termék dj
alkalmazasarél, illetve 4j vagy ismert ter-
méket tartalmazé Gj Gsszetételrdl van sz6. A
kérdést feltevé birdség szerint megfonto-
landé lehet, hogy valamely j kotdanyag és
valamely ismert hatéanyag kombinéci6jara
kiegészit6 oltalmi tandsitvany legyen adhato,

19 ~ Kiemelés télem.

20 — A gydgyszerek kiegészitd oltalmi tanisftvanydnak bevezetésé-
8l 52616, 1990. dprilis 11-i tandcsi rendeletjavaslat (EGK)
(COM(90) 101 végleges) 29. pontjénak (2) bekezdése (a
tovibbiakban: indokol4s).
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amennyiben e kombindaciéval olyan 1j gyégy-
szer keletkezik, amelyben a hatdanyag tera-
pids hatdsait a hozzdadott anyag hatirozza
meg és ellendrzi.

31. A Bundesgerichtshof megallapitja, hogy
ez utébbi értelmezést a Kozdsség bizonyos
tagillamai mér elfogadtidk, mivel Francia-
orszag és az Egyesiilt Kirdlysdg kiegészitd
oltalmi tanusitvinyt adott a vitatott kombi-
niciénak 2!,

32. A Bundesgerichtshof e megfontolisok
alapjan az eljiras felfiiggesztése, és a kovet-
kezd kérdések elSzetes dontéshozatalra tor-
ténd elbterjesztése mellett dontott:

»1. A ,gyégyszer hatéanyag-kombindciéja”
fogalom a gy6gyszerek kiegészits
oltalmi tandsitvinydnak bevezetésérdl
5z616, 1992. jinius 18-i 1768/92/EGK
tandcsi rendelet 1. cikkének b) pontja
értelmében megkéveteli-e, hogy a kom-
bindcié alkotdérészei mind terapids
hatéssal rendelkez8 hatéanyagok legye-
nek?

2. Akkor is ,gy6gyszer hatéanyag-kombi-
naciéjarél” van-e sz6, ha valamely két

21 ~ Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatérozat francia véltoza-
tib6l (5. o.) kideriil, hogy a karmusztin és a polifeprozin
kombindci6ja Franciaorszigban (2000. jilius 7. 6ta) és az
Egyesiilt Kirslysdgban (2003. janur 16. 6ta) kiegészits oltalmi
tanusftvanyban részesiil.

1- 4098

OsszetevGbdl ll6 anyagkombinécié ese-
tén az egyik alkotérész valamely meg-
hatarozott tiinet ismert terapids
hatéanyaga, mig a mdésik alkotérész a
gyogyszer olyan galenusi formdjat teszi
lehet6vé, amely a gyégyszer megvilto-
zott hatékonysigat eredményezi e tiinet
tekintetében (,in vivo“ beiiltetés a hat6-
anyag ellendrzott adagoldsaval a mér-
gez6 hatdsok megelézése végett)?”

IV — Elemzés

33. Két kérdésével, amelyeket egyiittesen
kell vizsgélni, a kérdést eldterjesztd birdsig
lényegében azt szeretné tudni, hogy az
1768/92/EGK rendelet 1. cikkének b) pontjit
ugy kell-e értelmezni, hogy a ,gydgyszer
hatéanyag-kombinéci6ja” fogalomba beleér-
tend6 tobbek kozott két olyan anyag kombi-
néci6ja, amelyek kéziil csak az egyiknek van
o6nmagédban gyégyhatdsa valamely meghata-
rozott tiinet vonatkozasdban, mig a masik a
gyogyszer olyan gyégyiszati formdjat teszi
lehet6vé, amely az els6 anyag terdpids
hatékonysagihoz sziikséges e tiinet tekinte-
tében.

34. A probléma annyiban meriil fel, hogy e
rendelet 1. cikkének b) pontja, amely -
emlékeztetek rd — a ,termék” fogalmat meg-
hatirozza, kizdrélag valamely gydgyszer
hatéanyagdt vagy hatéanyagainak kombina-
ciéjit emliti.
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35. Ez a megszorité meghatdrozas abbdl a
ténybsl ered, hogy — amint lattuk - az
1768/92/EGK rendelet f5 célja a szabadalom
altal a jogosultnak biztositott felhasznalési
monopolium legfeljebb 6t évvel torténd
meghosszabbitdsa. Ez a kiegészité védelem
tehdt ugyanazzal az idGszakkal késlelteti azt
az id6pontot, amelyt§l kezd6dden a kérdéses
termék kozkinccsé valik, és forgalmazasara a
verseny szabdlyai vonatkoznak.

36. Ebbdl kovetkezden a Bundesgerichtshof
azt kérdezi, hogy ki kell-e terjeszteni a
kiegészitd oltalmi tanidsitviny alkalmazdsi
korét az alapeljarisban szereplé kombiné-
cidra.

37. Ugy gondolom, hogy erre a kérdésre
igenld valaszt kell adni.

38. Ugyanis, ha az 1768/92/EGK rendelet
1. cikkének b) pontja — megfogalmazisa
szerint — fOszabély szerint magéban foglal
valamely kettd vagy tobb hatdanyagbdl 4ll6
kombinaciét, nem hiszem, hogy e rendelke-
zésnek tisztin szd szerinti értelmezése lehe-
tové teszi valamely hatéanyagot és valamely
kotéanyagot tartalmazé kombindcidnak a

Jtermék” mindsités aloli kizdrisit a fenti
rendelet értelmében abban a kiilénos eset-
ben, ha a kotéanyag a hatdanyag terapids
hatékonysagahoz sziikséges 2.

39. A vitatott rendelkezés ilyen megszorit6
értelmezése nem felelne meg sem a rendelet
azon dltaldnos szerkezetének, amelybe illesz-
kedik, sem pedig kiilondésen a ko6zosségi
jogalkot6 altal kovetett célnak.

A — Az 1768/92/EGK rendelet dltaldnos
szerkezete

40. Az 1768/92/EGK rendelet — emlékeztet-
nék rd — az alapszabadalommal biztositott
oltalmi rendszert kiegészité oltalmi rendszert
létesit. Amint e rendelet 3., 4. és 5. cikkébdl
kovetkezik, a tandsitviny szorosan két6dik a
korabban megadott nemzeti vagy eurépai
szabadalomhoz, valamint a hataskérrel ren-
delkez6 nemzeti hatdsdgok dltal kiadott
forgalomba hozatali engedélyhez.

22 ~ A rendelet egyéb nyelvi véltozatai koziil egyik sem oszlatja el a
kételyeket e rendelkezés értelmezését illetéen. Nevezetesen az
angol (combination of active ingredients of a medicinal
product), a német (Wirkstoffzusammensetzung eines Arznei-
mittels), a spanyol (composicién de principios acivos de un
medicamento), az olasz (composizione di principi attivi di un
medicinale), vagy akér a holland (samensleﬁ)ling van werkzame
stoffen van een geneesmiddel) hasonlé a francia véltozathoz.
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41. Egyrészt a fenti rendelet 3. cikkének a) és
b) pontja értelmében a tandsitviny csak
akkor adhaté ki, ha az érintett termék
egyidejtileg hatdlyos alapszabadalom oltalma
alatt 4ll, és forgalomba hozataldt engedé-
lyezték.

42. Masrészt ugyanezen rendelet 4. cikkének
megfeleléen a tanusitviny révén nyujtott
oltalom csak az alapszabadalom 4ltal bizto-
sitott oltalom keretein beliil, és csak a
forgalomba hozatali engedély szerinti ter-
mékre terjed ki.

43. Végiil, és kiilonosen a fenti rendelet
5. cikke alapjdn, a tandsitvdny nem csupin
az alapszabadalommal azonos jogokat bizto-
sit, hanem a szabadalommal el6irt azonos
kitelezettségeknek és korldtoknak*® is ala van
vetve.

44. Meg kell tehat allapitani, hogy a kiegé-
szité oltalmi tandsitvany az alapszabadalom
természetes meghosszabbitisdnak minésiil. E
koralmények kozott allispontom szerint
semmi nem akadalyozza, hogy valamely
nem csupin szabadalommal védett, hanem
forgalomba hozatali engedéllyel is rendel-
kez6 gydgyszerkombindcié kiegészit6é olta-
lomban részesiiljon, ha e kombinécié egyéb-
irdnt megjelenik azon kezelési Wjitasok

23 — Kiemelés tSlem.

I-4100

kozott, amelynek fejlesztését a rendelet
osztonozni kivénja 2%,

45. Ebbél kovetkezik — korédntsem ellenezve
az alapeljarasban szerepl6héz hasonlé kom-
bindcié kiegészité oltalomban részesitését,
amelyet, emlékeztetnék r4, alapszabadalom
véd, és gy6gyszerként forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezik —, hogy az 1768/92/
EGK rendelet éltalinos szerkezete éppen
ellenkezdleg, a tandsitviny megadisa mellett
szél, ha az egyéb alkalmazisi feltételek
teljesiilnek *°.

46. E kovetkeztetetés még inkdbb a rendelet
altal kovetett célok vizsgalatit koveteli meg,

B — Az 1768/92/EGK rendelet céljai

47. El8szor a kozegészség folyamatos javi-
tdsa megfelelé jogvédelmet igényel a haté-

24 ~ Ezen elemzést erSsiti egyébirint a Bizottsag 4ltal a rendeletja-
vaslathoz csatolt indokolds 29. pontjinak (2) bekezdése,
amelyben kifejti, hogy e javaslat nem ir el8 semmiféle kizirdst,
és utal arra, ho ind badalmazhaté 4j taldlmanyt
eredményez6 gy6gyszerészeti kutatdst [...] megkiilonboztetés
nélkiil bitoritani kell és kiegészitd oltalmi tantsitvinyban kell
részesiteni, ha egyébirint a rendeletjavaslat Gsszes alkalmazési
feltétele teljesiil”.

25 - Jelen esetben az 1768/92/EGK rendelet 3. cikke c) és d)

ntjdnak megfelelden a vitatott kombinicié soha nem volt

iegészit6 oltalmi tanisitviny térgya, és a német hatésigok

4ltal a Gliadelre 1999. augusztus 3-4n kiadott forgalomba
hozatali engedély az els6.
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anyagok hatékonysagat erdsitd Gjitdsok sza-
méra 2

48. Allaspontom szerint az egészségiigyi
ellataisok folyamatos javitisihoz nem ele-
gendd az Gj hatéanyagok kutatdsa és fejlesz-
tése. Ugy vélem — a MIT-tel és a Bizottsaggal
egyiitt “"—, hogy meghatirozott terapias
javallathoz az alkalmazisukat vagy a gydgy-
szertani tulajdonsigaikat erdsité mellékes
hatéanyagok fejlesztésével el6 kell segiteni a
meglévé hatdanyagok «j alkalmazdsanak
kutatdsat. Ugyanis — amint az alapeljarasban
is ez az eset dllhat fenn - ez nem csupén 4j, a
betegek egyedi igényeihez gobban igazodé
beaddsi formak tervezését® és a gyogy-
szerkombindciék nagyobb hatékonysdgat
teszi lehetévé, hanem a nem kivanatos
hatdsok csokkenésének koszonhetSen biz-
tonsagosabb alkalmazast tesz lehetévé ?°.
Ilyen kutatisok hidnydban agy vélem, hogy
szamos betegnek meg kellene elégednie egy
optimilisnak nem mondhaté kezeléssel.

26 — Lasd az 1768/92/EGK rendelet elsé és mdsodik preambu-
lumbekezdését.

27 - Lisd a MIT szdbeli észrevételeit és a Bizottsdg irasbeli
észrevételeinek 21. pontjét.

28 — Amint azt az Eurdpai Szabadalmi Hivatal fellebbezési tandcsa
megéllapitotta a T-290/86. sz. hatdrozatéban (HL ESZH 1992,
414, a beaddsi mod meghatdrozé tényezé lehet az orvosi
kezelésben.

29 - L4sd az elbzetes dontéshozatalra utalé hatdrozat francia
viltozatanak 3. és 4. oldalat, valamint a MIT irisbeli
észrevételeinek 5. oldalat.

49. Ugy tiinik, hogy ez kiilonosen a neuro-
l6giai megbetegedések kezelésében igazold-
dik be, mint példaul a rosszindulati agyda-
ganatok. Ugyanis, amint a MIT az irdsbeli
észrevételeiben felhivja ra a figyelmet3°, az
agydaganat kezelésében javasolt kezelések,
mint a kemoterapia, hatdstalanok maradnak,
ha az intravéndsan beadott hatéanyagok nem
tudnak dtjutni a vér-agy gaton>'. A gyégy-
szerészeti laboratériumok tehat olyan uj, a
hatéanyag hatékony beadasét lehet6vé tevd
technikdkat kutattak és fejlesztettek ki, ame-
lyek azt e gét ala juttatjdk.

50. E technikdk magukban foglaljak az olyan
bioldgiailag leboml6 adllomény kifejlesztését,
mint jelen esetben a széban forgé polifepro-
zdn. Noha e kot6anyag 6nmagiban nem
rendelkezik gyogyszertani tulajdonsdgokkal,
nem csupan jelentésen erdsiti a hatdéanyag
terdpids hatékonysigat az 4j és talalékony
beadasi méd révén, hanem a fokozatos
feloldodds kovetkeztében lehetévé teszi a

30 - Lasd a MIT irdsbeli észrevétel
szobeli észrevételeit.

31 — A vér-agy gét hajszélsejtekbdl 4ll, amelyek idegvédd szerepet
jatszanak aziltal, hogy szorosan ellenérzik az anyagoknak és
az agy mikodéséhez szitkséges tipanyagoknak az agyba valé
bejutésat. E gat akadalyt képez a kdros anyagokkal, példaul a
fert326 baktériumokkal szemben is, mivel megakadélyozza,
hogy a vérrel az agyba jussanak. E védelmi mechanizmus
hitrinya mindazondltal, hogy megakadilyozza az olyan
Eyégyszereknek az agyszovetekbe jutdsat is, amelyeket a

emoterdpidban alkalmaznak.

k 5. oldalit, valamint a
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karmusztin intravénas beadisat kisérs kiros
mellékhatdsok elkeriilését is 32,

,

51. A Bizottsdg véleményét osztva3® ugy
vélem, hogy ez a kombindcié a hatékonysig
és az alkalmazds biztonsiga szempontjibél
teljesen 4 tulajdonsigokkal ruhdzza fel a
hatéanyagot. E kérillmények kézétt a tant-
sitviny megadasa tekintetében allispontom
szerint kevéssé szamit, hogy a hatéanyag mar
ismert és a rosszindulati gliomék kezelésé-
ben tébb éve alkalmazzik®*, amennyiben
nem rendelkezett ilyen gydgyaszati tulajdon-
sdgokkal.

52. Mivel ugy tinik, hogy a kombinacié az
agydaganatok kezelésében nagy terdpias el-
relépésnek mindsiil *°, véleményem szerint
sajnilatos lenne, ha ezen 4j gydgykezelési
méd nem részesiilne ugyanolyan jogcimen
védelemben, mint az egyediili hatéanyagra
vonatkozé kutatdsok. Ugyanis azaltal, hogy
nagyon vildgosan illeszkedik a Kézésség altal

32 ~ Amint azt koribban jeleztem, az eldzetes dontéshozatalra
utalé végzésbsl (3. és 4. o), valamint a MIT frasbeli
észrevételeibSl (5. o.) kideriil, hogy a karmusztin nagyon
mérgez8 anyag. Intravénds beaddsa fijdalmas és kéros
mellékhatdsokkal jér a beteg szAmira. Egyetlen adagban
beadva ez az anyag akér haldlhoz is vezethet.

33 — Lésd a Bizottsag irdsbeli észrevételeinek 18. pontjit, valamint
a szébeli észrevételeit.

34 — Lisd az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozat 3. oldalit.
35 - Lisd a MIT szébeli észrevételeit.
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a rék ellen inditott harc cselekvési program-
jaba 3%, nyilvanvaléan hozzajirul az 1768/92/
EGK rendelet elsé preambulumbekezdésé-
ben emlitett kozegészség folyamatos javits-
séhoz.

53. Misodszor az 1768/92/EGK rendelet
célja, hogy a hosszadalmas és koltséges
kutatdsbdl szirmazé gyégyszerek szdmdra a
gyogyszeripar befektetéseinek megtériilését
lehet6vé tevd, megfeleld és egytttal a mas
technoldgiai dgazatoknak biztositottal meg-
egyez6 jogi védelmet biztositsanak 7.

54. Mindazondltal, amint az a rendelet
kilencedik preambulumbekezdésébél kévet-
kezik, e jogi védelemnek ardnyosnak kell
lennie annak érdekében, hogy bizonyos
szdmi egymdssal versengd politikai, gazda-
sdgi és szocidlis érdeket, mint példaul a
generikus gyégyszerek forgalomba hozatalat,
ne veszélyeztesse.

36 — A 645/96/EK, 646/96/EK, 647/96/EK, 102/97/EK, 1400/97/
EK és 1296/1999/EK hatirozattal elfogadott, az egyes
kbzegészségﬁgyre vonatkozé kozosségi cselekvési programok
meghosszabbitisir6l és e hatirozatok médositasirdl sz616,
2001. februdr 26-i 521/2001/EK eurdpai parlamenti és tanicsi
hatérozattal (HL L 79., 1. 0.) médosftott, a kdzegés: ligyre
vonatkoz6 kozosségi cselekvés keretében a rik elleni harcra
vonatkozé cselekvési terv (1996-2000) elfogadisirél sz6l6,
1996. mircius 29-i 646/96/EK eurépai parlamenti és tanicsi
hatérozat (HL L 95., 9. o.). E program keretében a Kozosség
kiilondsen az e betegség kezelésére vonatkozé kutatdsok és
fejlesztések intenzfvebbé tételét kéri.

37 - L4sd az 1768/92/EGK rendelet misodik, negyedik & nyol-
cadik preambulumbekezdését.
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55. fgy a piac monopolizéldsénak abbol
fakad6 veszélye elkeriilése érdekében, hogy
minden, terdpias Gjitds tirgyat nem képezé (j
gyogyszernek kiegészité oltalmat adnak, az
1768/92/EGK rendelet a gydgyszerben tar-
talmazott egyetlen hatéanyagra vagy hatda-
nya%ok kombinacidjara korldtozza a hata-
lyat 3®

56. Ugyanis, ammt a Bizottsig az indoko-
lasban megjegyzi®®, a forgalomba keriilt
gyogyszerek nagy része csupian kevés jitd
elemet tartalmaz, vagy nem tartalmaz ilyet.
Rendkiviil gyakori, hogy ugyanazon haté6-
anyag egymdst kovetden tobb forgalomba
hozatali engedélyt kap minden egyes alka-
lommal, amikor a formdjit, adagolésit,
osszetételét (killonbozd sé vagy észter) vagy
akar a javallatat érintd csekély viltoztatds
kovetkezik be. gy példaul az aszpirin, amely
egy hatdéanyag, jelenleg por vagy tabletta,
illetve még oldhaté, pezsgétabletta, valamint
vitaminnal dusitott formédban is forgalmaz-
haté.

57. E kériilmények kézott nyilvinvals, hogy
nem lehet minden alkalommal kiegészits
oltalmi tanusitvinyt adni, amikor valamely
gyogyszer-kombindécié jellemz6i kis mérték-
ben véltoznak. Ha igy torténne, a tovabbi

38 — A gydgyszer 4ltaliban egy vagy tobb hat6anyagbdl, segéd-
anyagokbol, valamint a gy6gyszerkészitmények kiilsé bevona-
t.’mai osszetevdibol &1l (ldsd a 2001/83/EK irdnyelv
I. melléklete masodik része A pontja 1.
alpontjat).

- Lisd a Bizottsdg indokoldsdnak 11. pontjit és 24. pontjanak
(2) bekezdését.

pontjinak 1.1

oltalom megadésa ardnytalan volna a talél-
many értékét tekintve, és meghitsitand az
1768/92/EGK rendelet altal kovetett célokat.

58. Mindazonaltal jelen esetben nem ez a
helyzet. Ugyanis az 6nok birésiga el6tti
igyben a vitatott kombinacié hosszadalmas
és koltséges kutatds eredményeként ponto-
san olyan jelentds ﬁ)ltasnak mindsil, amelyet
a rendelet védeni kivan *°

59. fgy, ha az ilyen tipusi terméket nem
védené a tanusitvdny, a szdmdra biztositott
jogi védelem véleményem szerint egyéltaldn
nem lenne elegendé a kutatélaboratériumok
szamdra a fejlesztésbe fektetett 6sszegek visz-
szanyerésére és még kevésbé arra, hogy
Gjitasukbdl jogszerh hasznot nyerjenek. Jelen
esetben ugyanis a MIT csak nyolc évre kapott
kizarolagos jogokat *', amely sokkal rovidebb
ideig tarté védelem a mads technologiai
dgazatokban biztositotthoz képest.

40 - Emlékeztetek arra, hogy az 1768/92/EGK rendelet mésodik

Ereambulumbeke?désének ér(elmében »mivel a gyéiyverek

ifejlesztése — kiilo a koltséges kutatdst

igényls gydgyszerek [klemeles tdlem] eselcben - a Korosség-

ben és Europiban csak figy folytathatd, ha az ilyen kutatisok

Osztonzése érdekében megfelelé védelmet biztosits, kedvezd
szabdlyozésrol gondoskodnak”.

41 — Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozat francia véltoza-
tabol (2. és 3. 0.) kideriil, hogy az alapszabadalom bejelentését
1987. julius 29-én nytijtottdk be (e szabadalom 2007. jilius 29-
én jar le), és hogy a Gliadel forgalomba hozatali engedélyét
1999. augusztus 3-dn adtik meg Németorszigban.
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60. Az ilyen helyzet véleményem szerint a
tagillamokban miikéd8 kutatékdzpontokat
elriaszthatnd attél, hogy befektessenek az
olyan gyégyszer-kombindciék fejlesztésébe,
mint az alapeljirasban széban forgé, holott
az ilyen kutatisok lényegesek az ellatdsok
fejlédéséhez és a kozosségi gydgyszeripar
versenyképességéhez 2,

61. Ezen elemeket figyelembe véve alldspon-
tom szerint a ,gyégyszer hatéanyag-kombi-
nicidja” fogalomnak az 1768/92/EGK rend-
elet 1. cikkének b) pontja értelmében ki kell
terjednie a jelen esetben szerepléhéz hasonlé
kombindacitkra.

62. Pontosabban gy vélem, hogy amikor
bizonyos betegségek hatékony kezelése azt
igényli, hogy valamely hatéanyagot valamely
olyan anyaggal kombindljanak, amely, béar
onmagaban nem bir gydgyszertani tulajdon-
sdgokkal, lehet6vé teszi a bioldgiailag aktiv
anyag szdmdra, hogy hatékonyan felszaba-
ditsa a terdpias hatdsait, az ilyen kombinaci-
6nak az 1768/92/EGK rendelet 1. cikkének b)
pontjdban emlitett ,hatéanyag-kombinacié”
fogalmaba kell tartoznia. Ez tehat a kotda-
nyagnak a hatéanyag terapids hatékonységs-

42 - Amint azt a Bizottsig indokol4sénak 6. Pontjéban megjegyzi, a
I is és fejleszté kaszdban talilhaté eurépai eredeti
molekulik szima a nyolcvanas évektdl folyamatosan csékken,

mig az Egyesiilt Allamokban és Japinban létesitett gyégy-

szerlaboratériumok piaci részesedése az Gjitdsok szimara
kedvezdbb kérnyezet kovetkeztében folyamatosan né.
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hoz sziikséges azon jellemzje, amelynek
lehet6vé kell tennie annak meghatdrozasat,
hogy e két anyag egyesiilése a ,hatéanyag-
kombinéci6” fogalmdiba tartozik-e.

63. A tirgyaldson a francia kormény hang-
silyozta azon nehézségeket, amelyekkel a
tandsitvany kiéllitisaért felelés nemzeti szer-
vezetek ** szembesiilnének az ilyen kritérium
alkalmazisa sorin. Aggodalmit fejezte ki
tobbek kozott az egyes tagillamokban eltérs
gyakorlatok kialakuldsidnak veszélye miatt.

64. Allispontom szerint ezen aggodalom,
akdrmennyire is jogszeri, nem kérddjelezi
meg az elemzésemet.

65. Egyrészt nem hiszem, hogy ezen szem-
pont megvaldsitisa — amely a tagillamok
Osszességének kozos feladata — kilonds
nehézségeket vet fel.

66. Ugyanis ugy gondolom, hogy a nemzeti
szervezetek rendelkezésére 4ll a sziikséges és
megfelelé informiécio e feltétel alkalmazisa-
hoz. A kiegészit6 oltalmi tanusitviny mega-
ddsa nem csupdn az alapszabadalom vizs-

43 - A tovdbbiakban: .nemzeti szervezetek”.
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galatat igényli, hanem a forgalomba hozatali
engedélyét is**. Igy a talslmanynak a szaba-
dalomban tartalmazott leirdsa lehet6vé teszi,
hogy az igényelt talilmény és annak el6nyés
hatdsai feltirdsra keriilljenek a technika
alldsihoz képest*. A forgalomba hozatali
engedélyt illetben nagyon pontosan tartal-
mazza a gyogyszer jellemzbire és Ossze-
tevdire, valamint gyogyszerészeti mindségére
és terapias hatdsaira vonatkozé informicio-
kat *

67. Misrészt, még ha fenndll is annak
veszélye, hogy a nemzeti szervezetek eltéréen
értékelnek e feltétel alkalmazisa sordn, ugy
gondolom, hogy e veszély magdnak a tani-
sitvainy megadasanak eljiraséaval is egyiitt jar.
Noha az 1768/92/EGK rendelet egységes
feltételeket kivin létesiteni a tanusitviny
megszerzését érintéen minden tagallam-
ban*’, annak kiadidsa nemzeti eljaras
marad *®. Marpedig, minthogy a nemzeti

44 - L4sd az 1768/92/EGK rendelet 8. cikkének (1) bekezdését.

45 ~ A Miincheni Egyezmény Végrehajtési Szabélyzatinak 27. sza-
balya értelmében az alapszabadalomban tartalmazott leiras-
nak meg kell hatdrozni azt a miszaki terilletet, amelyre a
taldlmany vonatkozik; valamint a technika &ilisit. Fel kell
tdrni az igényelt taldlmanyt oly mddon, hogy annak alapjan a
miszaki feladat és annak megolddsa megértheté legyen,
tovibbd meg kell nevezni a taldlmény elnyés hatisait a
technika &lldséhoz képest. Végiil részletesen ismertetni kell az
igényelt talslminy megvaldsitdsinak legaldbb egy modijét, és
kifejezetten meg Kell jeldlni, hogy a taldlmdny tdrgya iparilag
milyen médon alkalmazhaté.

46 - Lasd a 2001/83/EK irdnyelv 6. és azt kvetd cikkeit.

47 - Lasd az 1768/92/EGK rendelet hetedik preambulumbekezdé-
sét.

48 — L4sd az 1768/92/EGK rendelet 9. cikkének (1) bekezdését.

szabadalom megaddsa esetén is ez a helyzet,
a nemzeti szervezetek mérlegelése elkeriilhe-
tetlen, és véleményem szerint az oltalom
jogcimének megaddsit nemzeti szinten
4thatja minden tagillam jogi hagyoménya *°.

68. Ezen elemek alapjin azt javaslom a
Birdsagnak, hogy az el6zetes dontéshozatalra
el6terjesztett kérdésekre azt a vélaszt adja,
hogy az 1768/92/EGK rendelet 1. cikkének b)
pontjit agy kell értelmezni, hogy az nem
zérja ki olyan, két anyagbdl allé6 gydgyszer
kiegészité oltalmi tandsitvinyinak megada-
sit, amelyben az egyik ismert alkotérésznek
onmagdban gyo6gyszertani tulajdonsdga van
valamely meghatarozott tiinet vonatkozasa-
ban, mig a masik az els6 anyag terdpids
hatékonysdgdhoz sziikséges e tiinet tekinte-
tében.

49 — Az Eurépai Szabadalmi Hivatal Nagytanicsa a G-2/88. sz.,
Mobil Oil 11T dgyben 1989. december 11-én hozott hati-
rozatéban megdllapitotta, hogy val y nemzeti szabadalom
altal biztositott oltalom meghatérozisa sokaig eltérs volt az
egyes tagdllamok nemzeti fogalmai szerint. A Miincheni
Egyezmény hatdlybalépése ellenére a fenti egyezménynek az
eurdpai szabadalom é#ltal adott oltalom kiterjesztésére vonat-
koz6 69. cikkéhez értelmezé jegyzGkionyvet fogadtak el a
szerz6dd dllamok kozotti tovabbi érléalési kilonbségek
elkeriilése érdekében. Azonban még jelenleg is jelentds
kiilonbségek 4linak fenn a nemzeti szabilyozdsok kazott,
amint azt a szellemi tulajdonjogok érvényesitésérél szolo,
2004. dprilis 29-i 2004/48/EK eurépai parlamenti és tanicsi
irdnyelv (HL L 157, 45. o; magyar nyelvit kiilonkiad4s
17. fejezet, 2. kdtet, 32. 0.) elfogaddsa mutatja (l4sd a hetedik
és nyolcadik preambulumbekezdést).
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V - Végkovetkeztetések

69. Az el6z6 megfontolisok alapjin azt javaslom a Birésignak, hogy a Bundesge-
richtshof altal el6terjesztett kérdésekre a kivetkezd vilaszokat adja:

»A gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyénak bevezetésérdl sz616, 1992. junius
18-1 1768/92/EGK rendelet 1. cikkének b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy az nem
zarja ki olyan, két anyagbdl all6 gyogyszer kiegészité oltalmi tanusitvanyinak
megaddsit, amelyben az egyik ismert alkotérésznek énmagiban gyGgyszertani
tulajdonsiga van valamely meghatérozott tiinet vonatkozasaban, mig a masik az elsé
anyag terdpias hatékonysagahoz sziikséges e tiinet tekintetében.”
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