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F. G. JACOBS

FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2004. julius 8.

1. A High Court of England and Wales
(Queen’s Bench Division) éltal benytjtott
elézetes dontéshozatal irdnti kérelem gydgy-
szerek nemzeti forgalomba hozatali engedé-
lye irdnti kérelemre irdnyul az emberi
felhasznélasra szant gyogyszerek kézosségi
kédexérdl sz6lé, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelv (a tovdbbiakban: iranyelv) alapjan ?,
ahogy az a legutébbi médositasit > megels-
z6en rendelkezett.

2. Altalinosan, az irdnyelv eléirja a kérel-
mezé adatszolgaltatasi kotelezettségét ter-
méke biztonsaginak és hatékonysiganak
bizonyitdsdra. Ugyanakkor ezen daltalinos
eljarastol eltérve az irdnyelv tébbféle rovidi-
tett eljdrdst is meghatdroz, amelyek sordn a
kérelmez$ mentesiil bizonyos adatok szol-
galtatdsa alol, és helyette hivatkozhat egy
mdsik, kordbban mdr engedélyezett termék-
kel kapcsolatban benyujtott adatokra. Egy
ityen eljards sordn, ahogy az a vonatkozé
idészakban érvényben volt, a kérelmezd
akkor hivatkozhatott ilyen adatokra, amikor
terméke a masik termékkel alapvetd hason-

1 — Eredeli nyelv: angol.

2 — HL L 311, 67 o; magyar nyelvii kilonkiadis 13. fejezet,
27. kotet, 69. 0.
3 — A 2004, miércius 311 2004/27/EK ardnyely

(111.2004. 1. 136,, 34. o; magyar nyelva kidonkiadds 13. fejezet,
34 kotet, 262. 0.).

I6sdgot mutatott, és a mésik terméket meg-
hatdrozott id6tartamra (jelen iigyben 10
évre) engedélyezték. Egy masik ilyen eljaras
sordn a kérelmezdé részben hivatkozhatott
egy mdsik termék vonatkozasdban benyjtott
adatokra, de benyujthatott tovabbi ,kiegé-
szit6” adatokat is a két, egyébként hasonié
termék kiilonbségeinek bemutatdsa céljabsl.

3. A jelen iigy a fluoxetin oldatot — egy
antidepresszdns generikus elnevezése, amely
a Prozac néven forgalmazott termékek
hatéanyaga — érinti. A Prozac kapszulak
forgalomba hozatali engedélyét elészor
1988-ban adtik meg, és a Prozac oldatot
1992-ben engedélyezték (a kapszulak enge-
délyezésére mar benyujtott adatok kiegészi-
tésre szolgdld kiegészité adatok alapjin).
Kevesebb mint 10 évvel a Prozac oldat
engedélyezése utdn, 1999-ben egy generikus
gyarté generikus fluoxetinoldat forgalomba
hozatali engedélye irant nytjtott be kérelmet
az azt megel6z6 engedélyezéskor benyijtott
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adatokra hivatkozva. A kérelmet elutasftottak
azon az alapon, hogy a Prozac oldatot
kevesebb mint 10 éven beliil engedélyezték,
és hogy ez a fluoxetinoldat nem mutat
alapvetd hasonldsdgot a Prozac kapszulakkal.

4. A kérelem elutasftisdnak biréi feliilvizs-
gélata sordn a kérdést eléterjesztd birésag azt
szeretné megtudni, hogy a relevins rendel-
kezések értelmében a kérelmezé az Gj gydgy-
szer forgalomba hozatali engedélye irant (a
tovabbiakban: 4j termék vagy C termék)
hivatkozhat-e egy alapvet6 hasonldsdgot
mutat6 termék benytjtott adataira (a tovab-
biakban: véltozat vagy B termék), amelyet a
meghatdrozott idétartamon beliil a Kozos-
ségben engedélyeztek, de amely egy ezen
idétartamon beliil annak ellenére engedélye-
zett termék véltozata (a tovabbiakban: ere-
deti termék vagy A termék), hogy A és
B termék eltérd gydgyszerforméval rendelke-
zik, vagy hidnyzik az alapvet6 hasonldség.

5. A Birésdg tobb alkalommal foglalkozott
az irdnyelv értelmezésével, és az elzetes
déntéshozatalra el6terjesztett kérdést a
Generics-* és a Novartis Pharmaceuticals
iigyben ® hozott ftéletek alapjan kell elbirdlni.
A tényallds idépontja 6ta az irdnyelvet gy
modositottak, hogy a jovében vildgos, egyér-

4 — A C-368/96. sz. Generics (UK) és tdrsai ligyben 1998.
december 3-4n hozott ftélet (EBHT 1998, 1-7967. 0.).

5 — A C-106/01. sz. Novartis Pharmaceuticals tigyben 2004. 4prilis
29-én hozott itélet (EBHT 2004., 1-4403. o).
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telmii vélaszt adjon a jelen eljarasban eld-
terjesztett kérdésre.

A jogi hattér

Kozosségi jog

6. Az irdnyelv egységes szerkezetbe foglal
szémos, gyogyszerekre vonatkozé irdnyelvet
és az azokkal kapcsolatos médositasokat. Az
irényelv IIL. cimének 1. fejezete a 612, cikk-
bél 4ll, és a gybgyszerek forgalomba hozatali
engedélyezésérsl rendelkezik.® A tényéllds
id6pontja 6ta az irdnyelvet szamos alkalom-
mal médositottdk. A jelen eljdrds tdrgya
szempontjabol a 2004/27 irdnyelv éltal beik-
tatott médositasok a relevansak, amelyek a
késébbiekben keriilnek kifejtésre.”

7. A 6. cikk (1) bekezdése agy rendelkezik,
hogy a tagédllamokban egyetlen gydgyszert
sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem
rendelkezik az adott tagdllam illetékes haté-
sagai dltal kiadott forgalomba hozatali enge-
déllyel.

6 — E fejezet lép a gyogyszerkészitményekre vonatkoz6 térvén
rendeleti és ko kozelitésérol széK),
1965. )anuél 26-i 65/65/EGI( tandcsi irdnyelv (HL 1965. 22,
369. 0.) é modositasai helyébe. Az irdnyelv jelen eljdrds
szempontjabol relevans rendelkezései lényegében megegyez-
nek a médosftott 65/65 irdnyelv rendelkezéseivel.

7 — A 38-42. pont.
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8. A 8. és 10. cikk tobb lehetséges eljarasrol
rendelkezik a nemzeti forgalomba hozatali
engedély megszerzésével kapcsolatban. A
8. cikk (3) bekezdése meghatirozza azokat
az adatokat és dokumentumokat, amelyeket
a lérelemhez mellékelni kell az an. altalanos
eljards soran. Ugy rendelkezik, hogy az ilyen
informéciét az irdnyelv ,1. melléklet[é]nek
megfeleléen [kell] benydjtfani]”. A 8. cikk
(3) bekezdésének i. pontja szerint® a kérel-
mezének a kovetkez$ vizsgalatok eredmé-
nyeit kell benyujtania:

»— a fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobi-
légiai vizsgilatok,

— a farmakolégiai és toxikoldgiai kisérle-
tek,

—  a klinikai vizsgdlatok.”

9. A 10. cikk az dltalinos eljdrashoz képest
egyéb kiilonos eljarasokrdl rendelkezik, ame-
lyek sordn, bizonyos koriilmények kozott, a
kérelmezd mentesiil azon kételezettség alol,
hogy a 8. cikk (3) bekezdése i. ponija 4ltal
eléirt néhdny vagy minden farmakolégiai és
toxikolégiai kisérlet, és klinikai vizsgalat
eredményeit benydjtsa, és egy masik, mér
engedélyezett ,referencia” termékkel kapcso-

8 — Kordbban a 65/65 irényelv 4. cikkénck (8) bekezdése.

latban benytjtott adatokra hivatkozhat. Ez
azonban nem érinti a készitmény fizikai-
kémiai természetével kapcsolatos &sszes
Gsszetevdjére vonatkozé adatszolgéliatési
kotelezetiséget.

10. A tényallas idépontjdban a 10. cikk
(1) bekezdésének a) pontja rendelkezett az
in. ,roviditett” eljdrdsrél, amely mentesitette
a kérelmezét a relevns adatok szolgaltata-
sdnak kotelezettsége aldl, amennyiben bizo-
nyitani tudta, hogy:

i.  vagy a gyégyszer alapvet6en hasonl6 az
érintett tagallamban engedéllyel rendel-
kezé masik gyégyszerhez, és hogy az
eredeti gydgyszerre vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély jogosultja bele-
egyezését adta ahhoz, hogy az eredetileg
engedélyezett gydgyszerre vonatkozd
toxikoldgiai és farmakologiai és/vagy
klinikai eredményeket az adott kérelem
elbiralasakor felhasznaljak;
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ili. a gy6gyszer alapvetSen hasonlé egy
olyan gydgyszerhez, amely a hatélyos
kozosségi rendelkezéseknek megfe-
lel6en legaldbb hat éve engedélyezett a
Koz8sségben, és forgalmazzdk abban a
tagdllamban, ahol a kérelmet benydjtot-
tak. [...] [A] teriiletén forgalmazott
Osszes gyoégyszerre vonatkozd egységes
hatdrozattal egy tagillam [helyes fordi-
tdsa: a teriiletén forgalmazott Osszes
gyogyszerre vonatkozé egyetlen hatd-
rozattal a tagallam] [...] meghosszabbit-
hatja tiz évre ezt az idészakot,
amennyiben kozegészségiigyi okokbol
ezt szilkségesnek tartja. [...]. ”

11. A ténydllds iddpontjdban egy tovibbi
eljardst — altaldban hasznélt nevén ,vegyes
roviditett” eljards — vezettek be a 10. cikk
(1) bekezdése a) pontjanak utolsé albekezdé-
sével, az Uigynevezett fenntartdsi zdradékkal:

»Be kell azonban mutatni a megfelel§ toxi-
koldgiai és farmakoldgiai kisérletelc és/vagy
klinikai vizsgdlatok eredményeit, ha a gyogy-
szert a forgalmazott mdsik készitménytsl
eltérd terdpids célra kivanjdk felhaszndlni,
illetve mas adagoldssal vagy eltér6 beadési
mddban [helyes forditdsa: illetve eltérd
moédon vagy més adagoldssal] kivanjdk alkal-
mazni.”

12. Ezért a fenntartdsi zdradék alapjin a
kérelmezének csupdn a farmakoldgiai vagy
toxikologiai kisérletek, és a Ilinikai vizs-
galatok eredményeit kellett bemutatnia, aho-
gyan az helyénvalé volt, figyelemmel a
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forgalmazott mdsik gydgyszertdl eltérd terd-
pids hasznélatra, mds alkalmazdsi médra
vagy eltéré adagoldsra. Ezenkivill a kérel-
mezé a referenciatermékre tidmaszkodott,
amelyet a 10. cikk (1) bekezdése
a) pontjinak i. alpontja vagy iii. alpontja irt
elé. A tovabbi adatok, amelyeket a kérelme-
zének szolgéltatnia kellett a fenntartdsi

zdradék alapjan, az an. ,kiegészité adatok”.

13. Az irdnyelv preambulumébdl kittinnek
azok a célkitlizések, amelyek a killonbozd
forgalomba hozatali engedélyezési eljards
alapjat képezik. A (2) preambulumbekezdés
viligossd teszi, hogy a gydgyszerek gyarta-
sara, forgalmazisdra és felhaszndlasiara
vonatkozdé szabdlyok legfontosabb célja a
kozegészség megdvasa. Ahogy az a (9) és
(10) preambulumbekezdésbél kitlinik, a
10. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban
részletezett eljarasok célja szintén az, hogy
az innovativ véllalatok ne keriiljenek hét-
ranyba, és hogy nyomds indok nélkiil ne
lehessen embereken és dllatokon ismételt
kisérleteket végezni.

A kérelmezbknek szol6 kozlemény

14. Ahogy a fentiekben kifejtésre keriilt, az
iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése eldirja,
hogy a forgalomba hozatali engedély irdnti
kérelemhez mellékelt adatokat és dokumen-
tumokat az ,1. mellékletnek megfelelGen
[kell] benydjt[ani]”.
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15. E melléklet bevezetésének elsé bekez-
dése el6irja, hogy a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemhez mellékelt adatok
és dokumentumok benytjtdsa a Bizottsagnak
az akkori ,A gydgyszerek szabélyozisa az
Eurépai Kézosségben, 1. kétet: Az Eurépai
Koézdsség tagallamaiban az emberi felhaszna-
lasra szdnt gydgyszerekre vonatkozé forga-
lomba hozatali engedélyek kérelmezéinek
52616 kézlemény” cimii kiadvanyaban kozzé-
tett irdnymutatds figyelembevételével torté-
nik.” A 1L kétet a kovetkezé néven kozis-
mert, és a tovabbiakban: kérelmezdknek
52616 kézlemény. '°

16. Az el6sz6 szerint a kérelmezéknek szélé
kézleményt ,az Eurdpai Bizottsdg a taglla-
mok illetékes hatésdgaival és az Eurdpai
Gydgyszerértékeld Ugynokséggel folytatott
konzulticiot kovetden készitette el”. Ezért
az a tagdllamok és az Ugynokség ,harmoni-
zalt nézeteit” tartalmazza arrél, hogy hogyan
»lehet megfelelni az irdnyelvek és a rendele-
tek [...] jogi kovetelményeinek”. Az eldsz6
egyuattal azt is megdllapitja, hogy a kozle-
mény ,nem rendelkezik jogilag kotelezd
erével, és nem sziikségképpen jelenti a

9 — A cim kissé modosult az irdnyelv 1. mellékletének a 2003.
junius 25-i 2003/63/EK bizottsdgi trdnyelv
(HE 2003. L 159, 46. 0.) dltali médositdsar kivetkeztében.

10 — A kérclmezdknck s7616 kazleményt rendszeresen frissftik. Az
clézetes dontéshozatalra utalé hatdrozat a 2001 méjusi
viltozatot idézi. A legutdbbi médositds 2004 februdrjiban
tortént, de ez nem modosit epyetlen, a jelen eljards
szempontjibol relevdns rendclkezést sem.

Bizottsig végsé dllaspontjat”. Ezért kétség
esetén a megfelelé kozdsségi jogi rendelke-
zésekre kell hivatkozni.

17. A kérelmezéknek sz6l6 kézlemény
IIA. katete foglalkozik a forgalomba hozatali
engedélyezési eljarassal. Ezért e kotet 1. feje-
zetének 4.2. szakasza foglalkozik a réviditett
eljaras ald tartozdé kérelmekkel. Ez a kovet-
kezéket mondja ki:

»The dossier of a new strength, new phar-
maceutical form, new indication (called
deliberately ‘line extensions' see section 5.2)
of an existing medicinal product from the
same marketing authorisation holder based
on a complete dossier is also considered as a
complete dossier. An essentially similar
product (informed consent or generic) can
refer to the dossier of the line extension of
the original medicinal product. Therefore, a
line extension for a generic medicinal
product can be applied for by reference to
the line extension of the original medicinal
product.”

(Egyazon forgalomba hozatali engedély jo-
gosultjdnak valamely teljes leirdson alapuls,
miér létezd gyogyszer 1ij adagoldsinak, (j
gyogyszerformdjdnak, 4j javallatanak leirdsat
(szandékosan ,termékvaltozatoknak” hivjak,
lasd 5.2. szakasz) teljes leirasnak kell tekin-
teni. Egy alapvetéen hasonlé terméknél

I-11589



JACOBS FOTANACSNOK INDITVANYA — C-36/03. SZ. UGY

(beleegyezés alapjén vagy generikum) hivat-
kozhatnak az eredeti gyogyszer termékvalto-
zatdnak lefrdsdra, Ezért valamely generikus
gybégyszer termékvaltozatira a kérelmet be
lehet adni az eredeti gydgyszer termékvélto-
zatdra vald hivatkozassal.)

18. A 4.2. rész a kovetkezd fogalommegha-
tarozdsokat is megadja:

sEssential similarity: the product applied for
under the abridged procedure must be
essentially similar to the original/reference
medicinal product. In this context the
following definitions are applicable.

An original medicinal product is a medicinal
product that has been authorised within the
Community for not less than six or ten years.
The marketing authorisation of this medici-
nal product is based on a complete dossier.

A reference medicinal product is a version of
the original medicinal product which is
marketed in the Member State for which
the application is made and which is used to
claim essential similarity. In this Member
State the reference medicinal product can be
authorised for less than six or ten years. This
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reference medicinal product might be of
another strength or pharmaceutical form or
be approved for other indications or have
other excipients than the original medicinal
product.

A medicinal product used as comparison for
bioequivalence study, where a bioequivalence
study is applicable, is a version of the original
medicinal product that is authorised within
the Community. This medicinal product is
normally the same as the reference medicinal
product.”

(Alapvetd hasonldség: a roviditett eljards
sordn hasznalt terméknek alapvetd hasonld-
sagot kell mutatnia az eredeti/referenciater-
mékkel. E tekintetben a kovetkezé foga-
lommeghatarozésok alkalmazandéak.

Eredeti gydgyszer az a gybgyszer, amelyet
kevesebb mint 6 vagy 10 éven beliil hoztak
forgalomba a Kozosségben. E gyogyszer
forgalomba hozatali engedélye teljes lefrdson
alapul.

Referencia-gydgyszer az eredeti gyogyszer
viltozata, amelyet a kérelemmel érintett
tagallamban forgalmaznak, és amelyre az
alapveté hasonlésdgot vonatkoztatjdk. Ebben
a tagéllamban a referencia-gyogyszer legfel-
jebb 6 vagy 10 éve lehet forgalomban. Ennek
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a referencia-gy6gyszernek eltéré lehet az
adagoldsa vagy a gydgyszerformdja, vagy
eltéré javallatokra hagyjak jéva, vagy az
eredeti gydgyszerétdl eltérd adalékanyaga
van.

A bioldgiai egyenértékiiségi tanulmdnyban
dsszehasonlitdsra szolgdlé gyégyszer —
amennyiben biolégiai egyenértékiségi tanul-
ményra sziikség van — a Kézdsségben
engedélyezett eredeti gyogyszer egy vilto-
zata. Ez a gydgyszer dltaldban ugyanaz, mint
a referencia-gyogyszer.)

A kozosségi itélkezési gyakorlat

19. A Birésdg szdmos alkalommal foglalko-
zott a jelen eljardssal kapcsolatos 10. cikk
(1) bekezdésének a) pontjiba foglalt rendel-
kezésekkel, nevezetesen a Generics- és a
Novartis Pharmaceuticals-tigyben.'! Ezek
az {igyek tisztdztdk az alapvet6 hasonlosig
jelentését; a fenntartdsi zéradékban rogzitett
vegyes roviditett eljards miikddését; és azokat
a koriilményeket, amelyekre a kérelmezs a
10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii,
alpontja alapjan az alapvetd hasonlésigra,

11 — Hivatkozds a 4. és 5. ldbjegyzetben.

és a kevesebb mint 6 vagy 10 évvel korabban
engedélyezett referenciatermék késébbi val-
tozatdnak adataira hivatkozhat.

Az alapvet$ hasonldsig jelentése

20. A Birdsag a Generics-uigyben megallapi-
totta,'* és a Novartis Pharmaceuticals-
iigyben megerésitette, > hogy valamely
gyogyszer akkor alapvetéen hasonlé egy
eredeti gyogyszerhez, ha megfelel a hatéa-
nyagok mindségi és mennyiségi Osszetételé-
nek azonossdgara, a gyégyszerforma azonos-
sdgdra és a bioldgiai egyenértékiiségre vonat-
kozo kovetelményeknek, és ha a tudomanyos
dlldspont szerint biztonsdga és hatékonysdga
tekintetében nem tiinik az eredeti készitmé-
nyétdl lényegesen eltérének”.

21. A Birésag a Novartis Pharmaceuticals-
igyben megillapitotta, hogy a gydgyszer-
forma jelentését illetéen a teszt célja az, hogy
az adott termék gyégyszerformdjanak meg-
hatdrozasdndl figyelembe kell venni az

12 — Az itélet 31-37. pontja és rendelkez6 része.
13 — Az ftélet 28. és 33. pontja.
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” s

el6allitds modjat és az alkalmazds mddjat,
beleértve a fizikai format”, '*

A vegyes roviditett eljaras

22. A roéviditett eljardshoz hasonléan a
fenntartdsi zdradék egyértelmiien megengedi
a referenciatermékre vonatkozdan a mér
korabban benyujtott egyes adatokra vald
hivatkozast, azonban tovabbi kiegészit6 ada-
tokat ir el§ a referenciatermék és a kérelem-
mel érintett termék kozotti eltérd terdpids

haszndlat, mds alkalmazdsi mdd vagy eltéré
adagolas tekintetében.

23. A Novartis Pharmaceuticals-igyben a
Birdsdg megallapitotta, hogy a fenntartdsi
zdradék a 10. cikk (1) bekezdése
(a) pontjanak i alpontjival (ha az érintett
dllamban engedéllyel rendelkezik a referen-
ciatermék, és a referenciatermékre vonat-
kozé forgalomba hozatali engedély jogosultja
beleegyezését adta), vagy a 10. cikk (1) bekez-
dése a) pontjdnak iii. alpontjival (ha a

14 — Az ftélet 42, pontja és rendelkezd része.
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referenciatermék legaldbb 6 vagy 10 éve
engedélyezett a Kozosségben, és forgalmaz-
zak abban a tagdllamban, ahol a kérelmet
benyujtottdk) egyiitt alkalmazhatd. '®

24, A Birdsig azt is megéllapitotta, hogy a
vegyes roviditett eljards esetében, ellentétben
a roviditett eljirdssal, annak a terméknek,
amelyre az engedélyt kérik, nem minden
esetben kell alapvetden hasonlénak lennie a
referenciatermékhez.

25. A Birdsig megjegyezte, hogy ameny-
nyiben az alapveté hasonlésdgot el6irnak, a
fenntartdsi zaradék nem lenne hatékony azon
gyogyszerek esetében, amelyek alkalmazési
modja vagy adagoldsa eltér a piacon taldlhat6
mis gyogyszerekétdl, tekintve, hogy a
kordbbi nem mutat bioldgiai egyenértékiisé-
get a késGbbivel. ¢

26. Ezért a Bir6sig kijelentette, hogy a
fenntartdsi zéradék alapjan aldkor lehet for-
galomba hozatali engedélyt kérni hivatkozés-

15 — Az itélet 47. pontja és rendelkezd része.

16 — Az ftélet 51. és 52. pontja. Két termék bioldgiailag
egyenértékd, ha mindkettdnek egyforma a bioldgiai haszno-
sulfisa, vagyis mind a kettd felszivddik a testbe, és ugyanolyan
gyorsan és mértékben jutnak el oda, ahol hatdsukat kifejtik,
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sal az engedélyezett gydgyszerre, ha a ter-
mék, amelyre az engedélyt kérik, alapvetéen
hasonlé az engedélyezett gyégyszerhez,
kivéve ha a fenntartdsi zdradékban eléirt
egy vagy tobb kiilénbség alkalmazandé az
esetre.

Az eredeti termékre vonatkozoan benyuijtott
adatokra torténd hivatkozds megengedheto-
sége

27. A Birdsig a Generics-iigyben megallapi-
totta, hogy ha a 10. cikk (1) bekezdése
(a) pontjénak iii. alpontja alapjin az ij
gyogyszer alapvetden hasonld a Kozdsségben
legaldbb 6 vagy 10 éve engedélyezett mdsik
termékhez, és a kérelemmel érintett tagl-
lamban engedéliyel rendelkezik, akkor enge-
délyezhetik valamennyi gy6gydszati javal-
latra, adagoldsi mddra, adagoldsra és adago-
lisi rendre, beleértve azokat is, amelyeket
kevesebb mint 6 vagy 10 évre engedélyez-
tek. '®

28. Igy a Generics-itélet viligossi tette, hogy
a kérelmezé bizonyos kériilmények kozott
nemcsak a referenciatermék els6 engedélye-
zése érdekében nem kevesebb mint 6 vagy 10
évvel kordbban benyujtott adatokra hivat-
kozhat, hanem a referenciatermék valami-

17 — Az ftélet 55. pontja és rendeltkezd része.
18 — Az itélet 53. és 56. pontja és rendelkezd része.

lyen valtozatdnak engedélyezése érdekében a
késbbiekben benyujtott adatokra is, akkor
is, ha a benyujtdsra az elmalt 6 vagy 10 év
sordn keriilt sor.

29. A Generics-itélet killonbozd értelmezé-
seket eredményezett. Az egyik értelmezés
szerint sziikséges volt, hogy a kérelmezé ne
csupdn azt igazolja, hogy terméke alapvetéen
hasonlé a termékvaltozathoz, hanem azt is,
hogy az eredeti termék és annak véltozata
egymassal is alapvetéen hasonlé.

30. Ezzel az értelmezéssel az volt a prob-
léma, hogy tekintettel a Birésag altal elfoga-
dott alapvetd hasonldsdg fogalommeghaté-
rozdsara, a Generics-tigyben részletezett 16bb
véltozat elkeriilhetetleniil az eredeti termék
és annak véltozata kozotti alapvetd hasonlé-
sdg hianydhoz vezetne.

31. Ahogy azt a kérelmezSknek sz616 kozle-
mény visszatiikrozi, a nemzeti és a kozosségi
jogalkotdk tébbségének véleménye szerint a
Generics-téletet a hivatkozdst megengedd-
ként kell értelmezni az itéletben meghatéro-
zott koriilmények esetén az eredeti termék
egy valtozatdra vonatkozéan benydjtott ada-
tokkal kapcsolatban — amelyeket a 10. cikk
(1) bekezdése (a) pontjdnak iii. alpontja
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alapjdn a kérelmezé az (j termék engedé-
lyezése irant nytjt be — akkor is, ha a
viltozat nem mutat alapveté hasonlésigot az
eredeti termékkel, feltéve hogy az tj termék
alapvetGen hasonlé a véltozathoz.

32. A Novartis Pharmaceuticals-tigyben a
Birésdg pontositani tudta a Generics-iigyben
érintett 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak
iii. alpontja értelmezését.

33. El6szor, a Birdsig viligossd tette, hogy
nincs mindig sziikség az eredeti termék és
annak valtozata kozotti alapveté hasonlé-
sdgra a véltozat vonatkozdsiban benyjtott
adatokra valé hivatkozds érdekében. Ellen-
kez6 esetben azok a koériilmények, amelyek
esetében ezekre hivatkozni lehetne, tulajdon-
képpen az 1ij gyogyaszati javallatokra korla-
tozddndnak, mivel az alapveté hasonldsig
egyik kritériumat képezd bioldgiai hasznosu-
last feltehetGen befolglésolja az egyéb ténye-
z6k kiilonbdzdsége. *

34. Mésodszor, a Bir6sig feliilvizsgélta az
eredeti terméknek és valtozatdnak variansait,
amelyek lehet6séget nytjthatnak a valtozat
adataira torténé hivatkozdsra.

19 — Az {télet 61-64. pontja.
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35. Ugy talélta, hogy a kérelmez8 akkor
hivatkozhat ilyen adatokra, amikor az eredeti
termék és véltozata eltér a fenntartési
zéradékban meghatdrozott szempontok
egyike alapjn, nevezetesen a terdpids javal-
lat, az alkalmazds médja vagy az adagolds
alapjan. 2® A Birésag kifejtette, hogy:

#A fenntartdsi zdradékra tekintettel [a ter-
mékvaltozat] az eredeti vagy a referencia-
termék tovébbfejlesztése ugyanigy, ahogy az
eltéré terapids haszndlatra szdnt gyogyszer
eltér az eredeti vagy a referencia-gyogy-
szertél.” !

36. A Birdsdg vildgossd tette, hogy a fenn-
tartdsi zdradékban kifejezetten meghatéro-
zott kritériumolk ugyanakkor nem kimerftdk,
és a termékvaltozat elérheti az eredeti termék
vonatkozdsdban az alapvet$ hasonldsag para-
métereit anélkill, hogy az adatkizdrélagossig
idészaka meghosszabbodna.

37. A Birésag killon kiemelte, hogy, ha A és
B termék alapvetGen hasonld, de eltéré a
bioldgiai hasznosuldsuk, akkor C termék
forgalomba hozatali engedélyezése érdelé-
ben a kérelmezd hivatkozhat a B termék

20 — Az ftélet 57-59. pontja.
21 — Az ftélet 60. pontja.
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vonatkozésaban benytjtott adatokra.?? A
Birosag érvelése a kovetkezé:

»Ha [..] C termék forgalomba hozatali
engedélyének kérelmezdje hivatkozhat [...]
B termék adataira, amely [...] eltekintve az
alkalmazas mddjatdl és az adagoldstdl, alap-
vetéen hasonlé [A termékhez], [...] amely
eltérések azt is jelentik, hogy A és B termék
biolégiailag nem egyenértékii, [...] akkor
anndl inkabb meg kell tennie ezt akkor, ha
A és B termék csupdn a kiilonb6z6 bioldgiai
hasznosuldsdban tér el egymastol, mikozben
alkalmazasi maédjuk és adagolasuk véltozat-
lan marad.” 2

Az irdnyelvet kovetd mddositdsok

38. Az irdnyelv a vonatkozd idészak utin
lépett hatdlyba, mégis hasznos tébb — a
2004/27/EK irdnyelv altal beiktatott —
maédositdsaval is foglalkozni.?* Az 1. cikk
(5) bekezdése ezért a kovetkezd albekezdés-
sel egészitette ki az irdnyelv 6. cikkének
(1) bekezdését:

22 — Az itélet 67. pontja és rendelkezé része.
23 — Az ftélet 66. pontja.
24 — Hivatkozés a 3. libjegyzetben.

»~Amennyiben valamely gyogyszerre elsd
izben adnak ki forgalomba hozatali engedélyt
az elsé albekezdéssel 6sszhangban, barmely
tovabbi hataserdsségnek, gydgyszerforma-
nak, alkalmazisi modnak, kiszerelésnek,
valamint minden mddositasnak és bévités-
nek is meg kell adni az engedélyt az elsé
albekezdéssel 6sszhangban, vagy azt bele kell
foglalni az elsé izben kiadott forgalomba
hozatali engedélybe. Mindezeket a forga-
lomba hozatali engedélyeket akként kell
tekinteni, hogy azok ugyanazon &tfogé for-
galomba hozatali engedélybe tartoznak,
kitlonosen a 10. cikk (1) bekezdésének alkal-
mazdsa céljabal.”

39. A 2004/27 irdnyelv 1. cikkének (8) bekez-
dése a 10. cikk kordbbi szévege helyébe uj
rendelkezéseket iktatott be. A koribban a
10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii.
alpontjaban szabalyozott roviditett eljdras
mddositott valtozatdt jelenleg a 10. cikk
(1) bekezdése tartalmazza. Az alapvetd
hasonlésig fogalmanak helyébe az a kéve-
telmény lépett, hogy a kérelmezéknek bizo-
nyitaniuk kell, hogy a termékiik valamely
olyan referenciatermék generikuma, amely
legaldbb nyolc éve rendelkezik engedéliyel.

40. A generikus gy6gyszer fogalmét a 10. cikk
(2) bekezdésének b) pontja hatérozza meg.
Eszerint ,a referencia-gyégyszerrel a hatda-
nyagok tekintetében azonos mindségi és
mennyiségi 6sszetételil, illetve azonos gydgy-
szerformdji gyogyszer, amelynek a referen-
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cia-gyégyszerrel valé bioldgiai egyenértékii-
ségét megfeleld bioldgiai hasznosuldsi vizs-
gdlatokkal igazoltdk”.

41. Az irdnyelv 10. cikkének (3) bekezdése a
vegyes roviditett eljdrds egyik véltozatdrél
rendelkezik. Szovege a kévetkezé:

»~Abban az esetben, ha a gydgyszer nem
tartozik a generikus gyégyszernek a
(2) bekezdés b) pontjiban foglalt fogalom-
meghatdrozésdba, vagy a bio-egyenértékiiségi
biohasznosuldsi tanulméanyok Gtjdin nem
igazolhaté, vagy megvéltoztattdk a hatd-
anyago(ka)t, a terdpids javallatokat, a hatés-
er6sséget, a gyogyszerformdt vagy az
alkalmazdsi médot a referenciatermékhez
képest, meg kell adni a megfelelé preklinikai
vagy klinikai vizsglatok eredményeit.”

42. E mddositasokbdl kovetkezik, hogy az
irdnyelv jelenleg kifejezetten megengedi az 1j
termék forgalomba hozataldnak engedélye-
zését, amely az eldirt id6tartamra engedé-
lyezett eredeti termék véltozatdnak (vagyis
ahhoz alapvetéen hasonld) generikuma, és
amely gydgyszerformdjaban kilonbézik az
eredeti terméktSl. Az irdnyelv 6. cikke
(1) bekezdésének masodik albekezdése sze-
rint a véltozatra vonatkozéan benyuijtott
adatokat az elsé {zben kiadott forgalomba
hozatali engedély részének kell tekintetni az
irdnyelv 10. cikke (1) bekezdésének alkalma-
zéséban.

I-1159%6

Nemzeti jog

43. Az Egyesiilt Kirdlysigban a Medicines
Act 1968 hozta létre a Licencing Authority-t
mint illetékes hat6sagot az irdnyelv alkalma-
zésdra, Az egészségiigyl minisztérium végre-
hajté tgynokségén keresztill miikodott,
amely a vonatkozé id8szakban a Medicines
Control Agency (a tovabbiakban: MCA) volt.
A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjdnak iii.
alpontjaban biztositott lehetdséggel élve, az
Egyesiilt Kiralysdg az e rendelkezésben emli-
tett hat4rid6t 6 helyett 10 évben hatdrozta
meg,

Tényallas

44, Jelen iigyben a generikus gydgyszer-
gyartd, az Approved Prescription Services
Limited (a tovdbbiakban: APS), amelynek
székhelye az Egyesiilt Kirdlysdgban taldlhato,
keresetet inditott az MCA hatdrozata ellen,
amelyben az MCA megtiltotta neki, hogy
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmét
az akkoriban az irdnyelv 10. cikke (1) bekez-
dése a) pontjanak iii. alpontjdban el&irt
roviditett eljrdsban nytjtsa be.

45, Az APS a Fluoxetin oldat 20mg/5ml —
egy antidepresszans gyogyszer generikus
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elnevezése — forgalomba hozatali engedélye
irdnti kérelmet terjesztett az MCA elé 1999
oktdberében.

46. Az APS azzal az indokkal kérte a 10. cikk
(1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontja
szerinti roviditett eljaras lefolytatdsét, hogy
terméke alapvetéen hasonlé a Prozac oldat-
hoz. A Prozac oldat az Eli Lilly gyégyszercég
termékének torzskonyvezett neve, amely
hatéanyagként fluoxetint tartalmaz.

47. Az APS kérelmében megjelolte, hogy a
referencia-gy6gyszerére elsé fzben megadott
forgalomba hozatali engedély ddtuma 1988.
november 25-e. Azaz, a Prozac kapszula
egyesiilt kirdlysdgi forgalomba hozatali enge-
délyének dituma, az elsé fluoxetin hatda-
nyagot tartalmazé termék, amely ilyen enge-
délyt kapott.

48. A Prozac oldatot a Kozosségben el6szér
Dénidban engedélyezték 1992. oktéber
14-én. Az Egyesiilt Kirdlysdgban 1992. okté-
ber 28-dn kapott forgalomba hozatali enge-
délyt, az Eli Lilly kérelmére roviditett elja-
rasban a késébb 10. cikk (1) bekezdése
a} pontjanak iii. alpontjava vilt rendelkezés
és a fenntartdsi zdradék alapjan. A kérelem-
ben hivatkozott referencia-gyégyszer a Pro-
zac kapszula volt. Az Eli Lilly elismerte, hogy

a Prozac oldat eltér$ gyégyszerformaja miatt
nem alapvetéen hasonlé a Prozac kapszula-
hoz, és kiegészit$ adatokat adott meg annak
bizonyitdsa érdekében, hogy a termékek
biolégiailag egyenértékitek.

49. Az MCA szerint az APS nem tekintheti a
Prozac oldatot a 10. cikk (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontja alkalmazasiban
referencia-gyégyszernek, mert az APS kérel-
mének benytjtisakor az még kevesebb mint
10 éve volt engedélyezve. Igy az MCA a
kérelem akkénti modositdsara hivta fel az
APS-t, hogy a referencia-gydgyszer a mar
tobb mint 10 éve engedélyezett elss, fluoxe-
tint tartalmazé termék, a Prozac kapszula
legyen. Mivel a Prozac kapszulédk nem alap-
vetéen hasonléak a Fluoxetin oldathoz, az
APS-nek a vegyes roviditett eljarashoz kellett
volna folyamodnia, és a két terméket 6ssze-
hasonlité biolégiai egyenértékiiségi tanul-
méanyban kiegészit6 adatokat kellett volna
megadnia.

A nemzeti eljirds és az elézetes dontésho-
zatalra elGterjesztett kérdés

50. Az APS a High Court el6tt birdsagi
feliilvizsgalatot kezdeményezett az MCA
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hatdrozata ellen, amely elutasitotta a Fluo-
xetin oldat forgalomba hozatali engedélye
irdnti kérelem elbiralasat a 10. cikk (1) bekez-
dése a) pontjdnak iii. alpontja szerinti,
roviditett eljarasban. Hivatkozva a Birdsag-
nak a Generics-ligyben hozott itéletére és a
kérelmezéknek szdlé kozleményre, az APS
azzal érvelt a nemzeti birésdg el6tt, hogy
jogosan vette alapul a Prozac oldat bejelen-
tett adatait.

51. A High Court felfiiggesztette az eljarast,
és a kovetkezd kérdést terjesztette el6zetes
dontéshozatalra a Birosdg elé:

»Benytjthaté-e C gydgyszer forgalomba
hozatali engedélye irdnti kérelem a
2001/83/EK irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontja alapjén, ha a
kérelem szerint C gydgyszer alapvetGen
hasonlé B gyégyszerhez, mig

(1) a B gyGgyszer gy fiigg Ossze az eredeti
A gyégyszerrel, hogy B gydgyszert
A gybégyszer jabb »termékvéltozata-
ként« engedélyezték, pedig gyégyszer-
forméja A gydgyszerétdl eltér, vagy mds
okb6l nem alapvetden hasonlé
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A gy6gyszerhez a 10. cikk (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontja értelmében,

(2) A gydgyszer forgalomba hozataldt a
Koézosségben a 10. cikk (1) bekezdése
a) pontjdnak iii. alpontjiban el6irt hat/
tiz évnél régebben engedélyezték,

(3) B gy6gyszer forgalomba hozataldt a
10. cikk (1) bekezdése a) pontjdnak iii.
alpontjiban el8irt hat/tiz évnél nem
régebben engedélyezték?”

52. A 10. cikk (1) bekezdés a) pontja iii.
alpontjanak els6 bekezdésére feltehetSleg
azért hivatkoztak, hogy vildgossd véljon, a
kérdés csupén a roviditett eljardst érinti, nem
pedig a fenntartdsi zdradékban szabélyozott
vegyes roviditett eljardst. A Birdsignak a
Novartis Pharmaceuticals-iigyben hozott ité-
letét kévetben most mdar vildgos, hogy a
fenntartdsi zaradék nem a 10. cikk (1) bekez-
dése a) pontjdnak iii. alpontja vonatkozdsa-
ban, hanem teljes egészében a 10. cikk
(1) bekezdése a) pontjdnak vonatkoziséban
alkalmazandd.

53. Az APS, az Eli Lilly, a dén, a francia, a
holland kormdny, az Egyesilt Kiralysag
kormdnya és a Bizottsdg irdsbeli észrevétele-
ket terjesztett a BirGsdg elé. Az APS, az Eli
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Lilly, a ddn kormany és az Egyesiilt Kiralysag
kormanya szébeli észrevételeket tett a tar-
gyaldson.

N

T

llaspont

54. A Birdsag el6tt tett észrevételekbdl a
targyalast kovetSen harom elkiilonithetd
allaspont rajzolddik ki.

55. Elészor az APS, a Bizottsag, a Dén
Kirdlysag, a Francia Kéztdrsasag és a Holland
Kirdlysag szerint 10. cikk (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontjiban szabalyozott
réviditett eljards alapjan C termék forga-
lomba hozatali engedélye irdnti kérelem
aldtdmasztasira hivatkozni lehet az alap-
vetéen hasonlé B termék vonatkozisdban
benyujtott adatokra, amennyiben B termék
A termék (j gydgyszerforméja, és A terméket
az el6irt 6-10 évig tart6 idétarlamra engedé-
lyezték. Ezért az elSzetes dontéshozatalra
el6terjesztett kérdésre igenlé valaszt javasol-
nak.

56. Mésodszor, a Birésignak a Novartis
Pharmaceuticals-tigyben > hozott {téletét
megelézéen benyuijtott irdsbeli észrevételeik-
ben az Eli Lilly és az Egyesiilt Kiralysig

25 — Hivatkozds az 5. ldbjegyzetben.

kormanya ezzel ellentétes érvelése szerint, a
10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii.
alpontja alapjén C termék forgalomba hoza-
tala irdnti engedély kérelmezéjének igazolnia
kellene annak a terméknek az A termékkel
(legaldbb 6 vagy 10 éves id6tartamra engedé-
lyezett eredeti termék), és B termékkel
(A termék egyik varidnsa vagy termékvialto-
zata) valé alapvetd hasonlésagit annak érde-
kében, hogy hivatkozhasson B termék ada-
taira. Ebben a megkozelitésben az elézetes
dontéshozatalra eléterjesztett kérdésre nem-
leges viélasz sziiletne.

57. Harmadszor, a tdrgyalison az Egyesiilt
Kirdlysg kormanya mddositotta illispontjat,
tekintettel a Novartis Pharmaceuticals-
igyre. Elfogadta, hogy C termék irdnti
kérelem tdmogatdsira hivatkozni lehet
B termék adataira A és B termék eltérs
gyégyszerformdja ellenére. Ugyanakkor azt
javasolta, hogy a C termék vonatkozisdban
benytijtott kérelmet a fenntartasi zaradékban
eléirt vegyes roviditett eljardsban nyujtsak
be. Ezért ragaszkodott ahhoz a javaslatihoz,
hogy a jelen eljdrdsban az elézetes dontésho-
zatalra elbterjesztett kérdésre nemleges
vélasz sziilessen, amely kérdést az akkoriban
a 10. cikk (1) bekezdése a) pontjinal iii.
alpontjéban el6irt réviditett eljardsra hivat-
kozdssal fogalmaztak meg.

58. Az APS, a Bizottsdg, a Dan Kirdlysdg, a
Francia Kéztdrsasag és a Holland Kirdlysag
elsd allaspontjat tartom helyesnek.
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59. A Birésdg Novartis Pharmaceuticals-
iigyben hozott {téletébsl most mar vildgos,
hogy bizonyos korillmények koézétt hivat-
kozni lehet az eredeti termék viltozata
vonatkozdsiban benytjtott adatokra, ha az
eredeti terméket az elSirt idGtartamra enge-
délyezték, még ha a véltozatot nem ugyan-
annyi id6re hagytak is jova.>® Az Eli Lilly és
az Egyesiilt Kiralysag irésbeli észrevételeiben
megfogalmazott dlldspont ezért a tovabbiak-
ban nem tarthaté fenn.

60. Ezek utdn két kérdés igényel tovabbi
vizsgélatot. Az els6 az, hogy ilyen hivatkozds
megtehetd-e, amennyiben az eltérés A és
B termék kozott gydgyszerforméjukkal kap-
csolatos. A masodik az, hogy benyujthaté-e
kérelem a 10. cikk (1) bekezdése a) pontjinak
iii. alpontja alapjdn — ahogy azt az APS, a
Bizottsdg, a Dan Kirdlysag, a Francia Koztar-
sasag és a Holland Kirdlysdg allitja —, vagy
azt inkdbb a fenntartdsi zdradék alapjin
kellene megtenni.

61. Az Eli Lilly kivételével (amely a Birdsag
Novartis Pharmaceuticals-igyben hozott fté-
letét kovetGen nem terjesztett elé tovébbi
észrevételt) mindegyik fél megerdsitette az
elsd kérdéssel kapcsolatban, hogy a C termék

26 — Az 5. 1abjegyzetben hivatkozott itélet 61. és 62. pontja.
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irdnti kérelem aldtdmasztdsdra hivatkozni
lehet B termék adataira azon koriilmények
esetén, amikor A és B termék gyogyszerfor-
méjéban kiilénbozik egymastol.

62. Ez a kovetkeztetés szimomra tébb okbol
is helyesnek ténik.

63. El6szor is, nem vildgos, hogy létezik-e
barmilyen eltérés a gydgyszerforma és az
adagolds modja kozott, amelyet pontosan
Gigy hatéroztak meg a Generics-ligyben
hozott f{téletben, mint a véltozat egyik
tipusat, amely nem elegend$ az adatkizaré-
lagossag iddszakdnak meghosszabbitdsa-
hoz.?” Mind az Eli Lilly, mind a Bizottsig
azt javasolja, hogy az adagolds médja a
gybgyszerforma korabbi elnevezése. A kérel-
mez8knek sz6l6 kézlemény ugyanezt
tdmasztja ald.?® Ezért érvelhetiink dgy is,
hogy a Birdsig a Genmerics-tigyben mdr meg-
vélaszolta az el6zetes dontéshozatalra els-
terjesztett kérdést. Abban az tligyben a
Birésag utaldsit az alapvet6 hasonldsig
bizonyitasara tigy kell tekinteni, figyelemmel
a Novartis Pharmaceuticals-iigyre, hogy az
az alapvet8 hasonlésigot csupdn B és
C termék kozott frja eld, A és B termék
kézott nem.

27 — A 4. labjegyzetben hivatkozott ftélet 56. pontja.
28 — A 2A. ktet 1. fejezetének 4.2.2, szakasza,
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64. Masodszor, a Novartis Pharmaceuticals-
iigyet 2° kovetéen mindenesetre vilagos, hogy
a fenntartdsi zdradékban kifejezetten meg-
hatarozott eltérések kategoriai nem az egyet-
lenek, amelyek elvélaszthatjak A és
B terméket anélkil, hogy kizdrnak annak
lehetéségét, hogy C termék vonatkozasiban
a kérelimezé B termék adataira tdémaszkod-
jon.

65. A Birdsag a Novartis Pharmaceuticals-
iigyben kifejezetten megerdsitette, hogy
B termék adataira t6rténd hivatkozis akkor
engedheté meg, ha A és B termék bioldgiai-
lag nem egyenértékii, még ha az eltérés a
biolégiai hasznosuldsban nem is kévetkez-
ménye a fenntartdsi zdradékban meghatéro-

zott vdltozasok barmelyikének. *°

66. A Birésig érvelése szerint, ha a kérel-
mez0 jogosult arra, hogy az eredeti terméktél
vagy a referencia-gyégyszertdl eltéré alkal-
mazasi médi vagy adagoldsi termékvaltozat
adataira hivatkozzon, amely eliérések azt is
jelentik, hogy A és B termék biolégiailag nem
egyenértékd, akkor anndl inkdbb jogosultnak
kell erre lennie, ha az eredeti termék és a
véltozat csupdn a kiilonbszé bioldgiai hasz-
nosuldsiban tér el egymastél, mikozben
alkalmazasi médjuk ugyanaz marad. !

29 — Az {télet 65. és 66. pontja.
30 — A7 ftélet 67. pontja.
31 — Az itélet 66. pontja.

67. Szdmomra agy tlnik, hogy — az APS
altal a targyaldson el8adottaknak
megfeleléen — ugyanez az érv analdgia ttjan
alkalmazhaté a gyégyszerforma megviltoza-
sara. Az alkalmazids mddjaban valé viltozds
az eredeti vagy referenciatermék fejlesztését
eredményezi azonképpen, hogy az ilyen
véltozat vonatkozdsiban benyujtott adatra
tamaszkodhat az 4j kérelmezé, hivatkozva az
eredeti termékre. Hyen véltozds rendszerint a
gyogyszerforma véltozdsit is magaban fog-
lalja. A Birdsag a Novartis Pharmaceuticals-
iigyben levezetett érvelésének megfelelsen a
kérelmezének anndl inkabb hivatkoznia kell
B termék adataira, ha A és B termék csupin a
kiilénbsz6 gydgyszerformajéban tér el egy-
mastol, mikézben alkalmazési médjuk ugyan-
az marad.

68. Harmadszor, tobb fél is dllitja, hogy
ugyan a referencia-gyogyszer fejlesztési ter-
méke a gydgyszerforma szempontjébol eltér,
ez nem sziikségképpen all kapcsolatban a
kifejlesztéshez sziikséges koltséggel vagy
nehézséggel. A Bir6sig a Novartis Pharma-
ceuticals-igyben annak megdllapitisakor
taldlta e tényezét relevansnak, hogy az alap-
vet6 hasonl6sdg nem mindig szitkséges A és
B termék kozott azért, hogy B termék
adataira hivatkozhassanak. *2

32 -- Az itélet 62. pontja.
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69. Végiil, a kérelmezdknek sz616 kozlemény
a gybgyszerformét az eredeti termék és a
sreferenciatermék” vagy az eredeti termék
Jtermékviltozata” kézott fenndllé valtozatok
egyik fajtdjaként hatdrozza meg. Tovabba
megallapitja, hogy a kérelmez6 felhozhatja az
ilyen termeéket az alapvetd hasonldsig igazo-
lasara akkor is, ha kevesebb mint 6 vagy 10
évre engedélyezték azzal, hogy az eredeti
termélket legaldbb arra az id6tartamra enge-
délyezték.

70. Kétségteleniil az a helyzet, hogy a
kérelmezdknek sz6lé kozlemény nem ren-
delkezik jogerdvel, legaldbbis abban az érte-
lemben, hogy énmagdban jogilag nem kote-
lezé ereji. Nem alkalmazhaté az iranyelvvel
egyértelmiien ellentétes lldspont alatdmasz-
tésara sem. Alldspontom szerint ugyanakkor
az irdnyelv értelmezése sordn figyelembe kell
venni.

71. Egy technikailag Osszetett teriileten
ésszertinek tlinik figyelmesen megvizsgélni
egy olyan dokumentumot, amely a Bizottsag
és a tagillamok illetékes hat6ségainak har-
monizalt nézeteit tartalmazza arrél, hogyan
érvényesiilhetnének a gyakorlatban a kozos-
ségi jogi rendelkezések. Maga az irdnyelv azt
irja el6, hogy a kérelmeket a kozlemény
figyelembevételével kell benytjtani. 3

33 — Lisd a fenti 14. és 15. bekezdést.
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72. S6t mi tobb, a Birdsdg hangsilyozta a
forgalomba hozatali engedélyezés valameny-
nyi tagéllamban egységes adminisztrativ
rendszerének fontossagat.®® E tekintetben a
kérelmez6knek szolé kozlemény egyértelmd
és fontos szereppel bir.

73. Ezért nem meglepd, hogy a Birésig az
iranyelv értelmezése sordn a muiltban tobb
alkalommal is figyelembe vette a kérelme-
z8knek sz616 kozleményt. >

74, Az egyetlen fennmaradé kérdés az, hogy
(ahogy azt az Egyesiilt Kirdlysag éllitja) a
lérelmezének a fenntartdsi zdradék alapjin
kell-e B termék adataira hivatkozni, vagy
(ahogy azt az APS, a Bizottsidg, a Dién
Kiralysig, a Francia Kéztarsasag és a Holland
Kiralysdg allitja) a kérelem megtehetd a
10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii.
alpontjaban meghatdrozott réviditett eljards
keretén beliil.

75. A kérdés alapjaban véve tisztin eljarasi-
nak tlinhet. Nem hiszem, hogy az Egyesiilt
Kiralység korménya azt allitand, hogy a
kérelmez6tél még tobb adatra van sziikség
akkor, ha terméke és B termék alapvetd
hasonlésdgara hivatkozik, amennyiben a

34 — Lasd példaul a 4. libjegyzetben hivatkozott Generics-figyben
hozott ftéletet (48, és 50. pont).

35 — Lasd példul a Generics-iigyben hozott ftéletet (31. pont) és
az 5. libjegyzetben hivatkozott Novartis Pharmaceuticals-
iigyben hivatkozott {téletet (53. pont).
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fenntartdsi zdradék alapjan kell eljarnia. A
kérdés inkabb formai.

76. Az Egyesilt Kirdlysig feltevéseit arra
alapozza, hogy a fenntartdsi zaradék a
Birésdg Novartis Pharmaceuticals-igyben
hozott itélete alapjan a megfelelé eljaras.

77. lIgaz, hogy a Novartis Pharmaceuticals-
iigyben az alapeljardssal kapcsolatos kérel-
met a vegyes réviditett eljards alapjin nyu;j-
tottdk be.’® Az is igaz, hogy az itélet
vonatkozé rendelkezéseiben a Birésag bele-
foglalta érvelésébe a fenntartasi zaradékot. >’

78. Ugyanakkor, dlldspontom szerint, a Biré-
sdgnak az elsé két kérdés vonatkozdsiban a
Novartis Pharmaceuticals-igyben levezetett
érvelése nem értelmezhetd gy, hogy a
fenntartdsi zéradékra szoritkozik.

79. Megjegyzendd, hogy a Birdsdg elé a
Novartis Pharmaceuticals-tigyben elézetes

36 — Az (télet 16. pontja.
37 — Az ftélet 60. pontja.

déntéshozatalra terjesztett elsé két kérdés
nem emliti a fenntartdsi zaradékot, hanem
helyette a késébbi 10. cikk (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontjara hivatkozik.

80. S6t mi tobb, e kérdések vizsgdlata sordn
a Birésig ugy tekintette a fenntartdsi zara-
dékot, mint az A és B termék kozétti
eltérések kategdriajat, amely megengedi,
hogy B terméket jogszer(ien A termék tovabb-
fejlesztésének tekintsék.

81. Ehelyett elemzése a 10. cikk (1) bekez-
dése a) pontjanak iii. alpontjdban szerepls
gyogyszer jelentésének értelmezését eredmé-
nyezte. A Birdsdg arra a koévetkeztetésre
jutott, hogy egy gydgyszer — atiél az emlitett
szempontokbdl eltéré - véltozatai nem
kelléen kiilonboznek a gydgyszerté! ahhoz,
hogy teljesen (ij terméknek tekinthessék az
adatkizérélagossé% idészakdnak meghosszab-
bitasa érdekében. **

82. A Birésag Novartis Pharmaceuticals-
iigyben hozott itéletében semmi nem utal

38 — Az itélet 60. pontja.
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arra, hogy az csak a fenntartdsi zdradék
szerinti lérelmekre volna alkalmazandd.

83. Sét, nyomds érvek szélnak az ellen, hogy
a kérelmet C termék vonatkozisiban a
fenntartdsi zaradék alapjin kelljen benyuj-
tani. A fenntartdsi zdradék azon koriilmé-
nyek esetén alkalmazand$, amikor az Gj
termék és a kordbbi termék — vagy azon
termék(ek), amely(ek) adataira
hivatkoznak — kézétti kidénbség miatt kie-
gészitd adatokra van sziikség. Ha
C termékkel kapcsolatban hivatkoznak arra,
hogy az B termékkel (amely A termék
valtozata) alapvet6 hasonlésigot mutat,
akkor tovabbi adatok nem sziikségesek. Ezért
nem sziikséges a fenntartdsi zdradék alapjin
eljdrni.

84, Allispontom az, hogy a Birdsdg 10. cikk
(1) bekezdése a) pontja iii. alpontjinak
értelmezése teljes mértékben Osszhangban
van e rendelkezés szdvegével. A kérelmezd-
nek mindig bizonyitania kell egyrészt az
alapvetd hasonlésgot a referenciatermék
egyik vagy mdsik formdjival, mésrészt azt,
hogy a kérdéses terméket legalabb 6 vagy 10
évre engedélyezték a Kozdsségben.

85. A 10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii.
alpontja nem rendelkezik arrél, hogy a
kérelem alatdmasztdsira hivatkozott adato-
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kat legalabb 6 vagy 10 évvel megel6zéen be
kellett nytjtani a hatosdgnak. Inkdbb a
termék az, amelyet engedélyezni kellett arra
az id6tartamra.

86. Megjegyzem, hogy az é&ltalam jelen
esetben elfogadott megkozelités eredménye
megegyezik a nemrégiben médosftott irany-
elv 4ltal kifejezetten eldirtakkal.®® Egyér-
telm(, hogy az irdnyelv korébbi viltozatait a
késébbi modositisaitol fiiggetleniil kell értel-
mezni. Ugyanakkor dlldéspontomat tdmasztja
al4 az a tény, hogy a kordbban hatdlyban 1évé
rendelkezések dltalam javasolt értelmezését a
kozosségi jogalkotds nemrégiben kifejezetten

"o

megerositette.

87. A fenti okokbdl kivetkez8en az allas-
pontom az, hogy a C termék engedélyezését
kérelmez6 a 10. cikk (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontja alapjdn hivatkoz-
hasson az alapveté hasonldsigot mutatéd
B termék adataira, amely egyben egy mdasik
A termék tovabbfejlesztett viltozata, és
amelyet az el6irt idStartamra engedélyeztek,
azonban gydgyszerformdjéban kiilénbozik
A termékt6l.

39 — Lasd a fenti 38—42. pontot.
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Végkovetkeztetések

88. Ezért allaspontom az, hogy a Birésig a High Court of England and Wales
(Queen’s Bench Division) (kozigazgatédsi birésdg) altal az elézetes dontéshozatalra
eldterjesztett kérdésre az aldbbi valaszt adja:

C gydgyszer forgalomba hozatali engedélye iranti kérelem a 2001/83/EK iranyelv
10. cikke (1) bekezdése a) pontjénak iii. alpontja alapjan akkor nyijthaté be — a
10. cikk (1) bekezdése a) pontjinak utolsé albekezdése szerinti tovabbi adatok
szolgdltatdsa nélkiil —, ha ez a kérelem annak bizonyitdsara iranyul, hogy az 0
termék (C termék) alapveten hasonlé egy masik termékhez (B termék), mig:

— B termék egy masik termék (A termék) 0j gydgyszerformaja, ugyanakkor a
10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontja alapjan nem alapvetSen hasonlé
A termékhez; és

— A termék forgalomba hozatalit — B termékével ellentétben — a Kézosségben a
10. cikk (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontjdban eldirt 6 vagy 10 évnél
régebben engedélyezték.
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