2004, 12. 09-I ITELET — C-36/03. SZ. UGY

A BIROSAG ITELETE (mésodik tanacs)
2004. december 9.

A C-36/03. sz. iigyben,

az EK 234. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban,
amelyet a High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Egyesiilt Kirdlysdg) a Birdsédghoz 2003. februdr 3-4n érkezett
2002. december 23-i hatdrozatdval terjesztett elé az eltte

az Approved Prescription Services Ltd kérelmére

The Queen

és

a Licensing Authority (képviseli: a Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency) kozott,

Eli Lilly & Co. Ltd
* Az eljards nyelve: angol.
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részvételével,

folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (masodik tandcs),

tagjai: C. W. A. Timmermans tanicselndk, C. Gulmann (eléadé), J.-P. Puissochet,

N. Colneric és J. N. Cunha Rodrigues birak,

fétanacsnok: F. G. Jacobs,
hivatalvezeté: M. Mugica Arzamendi fétanacsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2004. majus 25-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkez§k éltal el6terjesztett észrevételeket:

— az Approved Prescription Services Ltd képviseletében J. Mutimear és T. Cook
solicitorok,

— az Eli Lilly & Co. Ltd képviseletében 1. Dodds-Smith solicitor, D. Anderson Q.C.
és R. Hugues solicitor,

— az Egyesiilt Kirdlysdg kormanya képviseletében P. Ormond és K. Manji,
meghatalmazotti mindségben, segitSik: P. Sales és J. Coppel barristerek,
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— a dan kormény képviseletében J. Molde, meghatalmazotti minéségben,

— a francia kormany képviseletében G. de Bergues és C. Bergeot-Nunes,
meghatalmazotti mindéségben,

— a holland kormény képviseletében H. G. Sevenster, meghatalmazotti minSség-
ben,

— az Eurépai Kozosségek Bizottséga képviseletében H. Stevlbzek és X. Lewis,
meghatalmazotti minéségben,

a fétandcsnok inditvanyanak a 2004. julius 8-i térgyaldson tortént meghallgatdsat
kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (HL L 311., 67. 0,; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet,
69. 0.) 10. cikke (1) bekezdése a) pontja iii. alpontjénak értelmezésére irdnyul.
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APPROVED PRESCRIPTION SERVICES
Ezt a kérelmet az Approved Prescription Services Ltd tarsasag (a tovabbiakban: APS)
és a Licencing Authority, képviseli a Medicines and Healthcare Products Regulatory

Agency (a tovdbbiakban: MHRA) kozétt gydgyszer forgalomba hozatali engedélye
irdnti kérelem tigyében folyamatban 1év§ eljarasban nyujtotték be.

A jogi hattér

A 2001/83 irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése szerint a tagdllamokban egyetlen
gyogyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem rendelkezik forgalomba
hozatali engedéllyel.

Ezen irdnyelv 8. cikke (3) bekezdésének i. pontja szerint:

»A [forgalomba hozatali engedély iranti] kérelemhez a kovetkez6, az 1. mellékletnek
megfelel6en benyujtott adatokat és dokumentumokat kell mellékelni:

i. akovetkezé vizsgilatok eredményei:

— fizikai-kémiai, biolégiai vagy mikrobiologiai vizsgalatok,
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— toxikoldgiai és farmakolégiai kisérletek,

— Kiinikai vizsgélatok.”

Az alapiigy tényallasa szerinti idépontban ezen iranyelv 10. cikke (1) bekezdésének
a) pontja a kovetkez8képpen rendelkezett:

»A 8. cikk (3) bekezdésének i. pontjatél eltérve, valamint az ipari és kereskedelmi
tulajdonjog védelmére vonatkozo jogszabalyok sérelme nélkiil:

a) a kérelmezdnek nem kell benytjtania a toxikoldgiai és farmakoldgiai kisérletek,
valamint a Kklinikai vizsgilatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja,

hogy:

iii. a gyégyszer alapvetden hasonl6 egy olyan gyégyszerhez, amely a hatélyos
kozosségi rendelkezéseknek megfelelSen legaldbb hat éve engedélyezett a
Kozosségben, és forgalmazzék abban a tagallamban, ahol a kérelmet
benytjtottak. [...] [A] teriiletén forgalmazott dsszes gyogyszerre vonatkozd
egységes hatérozattal egy tagdllam [helyes forditasa: a teriiletén forgalmazott
Osszes gyogyszerre vonatkozd egyetlen hatdrozattal a tagéllam] [...] meg-
hosszabbithatja tiz évre ezt az id8szakot, amennyiben Lkézegészségiigyi
okokbdl ezt sziikségesnek tartja. [...].
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Be kell azonban mutatni a megfeleld toxikoldgiai és farmakoldgiai kisérletek
és/vagy klinikai vizsgélatok eredményeit, ha a gy6gyszert a forgalmazott
mdsik készitménytdl eltérd terdpids célra kivanjik felhasznalni, illetve mas
adagoldssal vagy eltér6 beaddsi mddban [helyes forditisa: illetve eltérd
moédon vagy miés adagoldssal] kivanjk alkalmazni.”

A 2001/83 irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontjanak i-iii. alpontjaival bevezetett
eljdrasok kozos neve ,roviditett eljarasok”. A 2001/83 irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése
a) pontjdnak utolsé albekezdésével bevezetett kiilonés forgalomba hozatali
engedélyezési eljirds (a tovabbiakban: fenntartasi zdradék) tgynevezett ,vegyes”
roviditett eljaras.

A 2001/83 iranyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontjinak iii. alpontjdban Nagy-
Britannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt Kirdlysiga a tagdllamoknak biztositott
lehetGséggel élve tiz évben hatérozta meg az e rendelkezésben emlitett hataridét.

A ténybeli hattér és az el6zetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdés

Az alapiigy hirom, fluoxetint tartalmazé gyogyszert érint.

E gydgyszerek koziil kettét az Eli Lilly & Co. Ltd (a tovabbiakban: Eli Lilly) gyart.
Ezek egyike, a Prozac kapszula volt az elsd olyan fluoxetin hatéanyagti gydgyszer,
amely a Kézosségben forgalomba hozatali engedélyt kapott. Az engedélyt az
Egyesiilt Kiralysagban adtdk ki, 1988. november 25-én. A masodik a Prozac oldat,
amit a Kozosségben elészor Ddnidban engedélyeztek, 1992. oktdber 14-én. Az
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Egyesiilt Kirdlysdgban 1992. oktéber 28-4n adtak ki a forgalomba hozatali engedélyt,
az Eli Lilly kérelmére, vegyes roviditett eljardsban. Az Eli Lilly kérelmében
hivatkozott referencia-gyégyszer a Prozac kapszula volt. Eli Lilly elismerte, hogy a
Prozac oldat eltérd gyoégyszerforméja miatt nem alapvetGen hasonlé a Prozac
kapszulahoz, és tovabbi adatokat adott meg annak bizonyitésa érdekében, hogy a két
termék bioldgiailag egyenértéka.

Az alapiigyben érintett harmadik — Fluoxetin oldat 20 mg/5ml nevii — gyogyszert
az APS gyértja.

1999 oktéberében az APS e gydgyszerre forgalomba hozatali engedély irénti
kérelmet nyujtott be az MHRA-hoz.

Az APS azzal az indokkal kérte a 2001/83 irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontja szerinti réviditett eljérds lefolytatdsat, hogy terméke
alapvet6en hasonlé a Prozac oldathoz. Valamint el6adta, hogy a referencia-
gyogyszerére els6ként megadott forgalomba hozatali engedély datuma 1988. nov-
ember 25., azaz a Prozac kapszula egyesiilt kirdlysigi forgalomba hozatali
engedélyének ddtuma volt.

Az MHRA élldspontja szerint az APS nem tekintheti a Prozac oldatot a
2001/83 iranyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontja iii. alpontjanak alkalmazdsa
érdelében referencia-gyégyszernek, mert az APS kérelmének benytjtasakor ez a
gyogyszer még kevesebb mint tiz éve volt engedélyezve a Kozosségben.
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Igy az MHRA a kérelem akkénti médositasara hivta fel az APS-t, hogy a referencia-
gyogyszer a mar t6bb mint tiz éve engedélyezett Prozac kapszula legyen. Mivel ez
utébbi nem alapvet6en hasonlé a Fluoxetin oldathoz, az MHRA szerint az APS-nek
a vegyes roviditett eljarashoz kellett volna folyamodnia, és a két gyégyszert
osszehasonlité bioldgiai egyenértékiiségi tanulmdnyban tovabbi adatokat kellett
volna elGadnia.

E hatdrozat ellen az APS a High Court of Justice el8tt keresetet inditott, melyben
arra hivatkozott, hogy jogosan vette alapul a Prozac oldat bejelentett adatait.

Ebben a helyzetben a High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) felfiiggesztette az eljarast, és elézetes dontéshozatal
céljdbol a kovetkezd kérdést terjesztette a Birdsag elé:

»Benyujthaté-e C gyégyszer forgalomba hozatali engedélye iranti kérelem a 2001/83
irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontja alapjan, ha a kérelem
szerint C gydgyszer alapvetéen hasonlé B gyogyszerhez, mig

— B pgyogyszer tgy fiigg Ossze az eredeti A gydgyszerrel, hogy B gydgyszert
A gydgyszer »tijabb termékvaltozataként« engedélyezték, pedig gydgyszerfor-
mdja A gydgyszerétdl eltér, vagy més okbol nem alapvetéen hasonld
A gyogyszerhez a 10. cikk (1) bekezdése a) pontjénak iii. alpontja értelmében,
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— A gybgyszer forgalomba hozataldt a Koézosségben a 10. cikk (1) bekezdése

a) pontjanak iii. alpontjéban el8irt hat/tiz évnél régebben engedélyezték,

— B gybgyszer forgalomba hozataldt a Kézosségben a 10. cikk (1) bekezdése

a) pontjanak iii. alpontjdban eldirt hat/tiz évnél nem régebben engedélyezték?”

Az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésrol

Valamely gyégyszer a 2001/83 irényelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontja iii.
alpontjanak értelmében akkor alapvetSen hasonlé egy eredeti gy6gyszerhez, ha
megfelel a hatdanyagok mindségi és mennyiségi Osszetételének azonossigéra, a
gyogyszerforma azonossdgira és a bioldgiai egyenértékiiségre vonatkozd kovetel-
ményeknek, és ha a tudomdnyos allispont szerint biztonsiga és hatékonysaga
tekintetében nem ttinik az eredeti készitményétsl lényegesen eltérének [a
C-368/96. sz. Generics (UK) és tarsai iigyben 1998. december 3-dn hozott itélet,
EBHT 1998., I-7967. o., 36. pont, a gy(’)gyszerkészitményekre vonatkozé torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérsl [nem hivatalos forditds] sz6lo,
1965. janudr 26-i 65/65/EGK tandcsi irdnyelv (HL 1965. 22., 369. o0.) megfelel6
rendelkezésérél].

A 2001/83 irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése a) pontja iii. alpontjanak értelmében, ha
bizonyitast nyer, hogy a gyégyszer alapvetSen hasonlé egy olyan gydgyszerhez, amely
legaldbb hat vagy tiz éve engedélyezett a Kozosségben, és forgalmazzék abban a
tagdllamban, ahol a kérelmet benytjtottak, akkor a kérelmez6nek nem kell
benytjtania a toxikolégiai és farmakoldgiai kisérletek, valamint a klinikai vizsgalatok
eredményeit. E rendelkezés utols6 albekezdése alapjan ,be kell azonban mutatni a
megfeleld toxikolégiai és farmakolégiai kisérletek és/vagy Kklinikai vizsgdlatok
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eredményeit, ha a gydgyszert a forgalmazott masik készitménytél eltéré terdpids
célra kivanjdl felhasznalni, illetve mds adagolassal vagy eltérd beadasi médban
[helyes forditdsa: illetve eltéré médon vagy mas adagoldssal] kivanjak alkalmazni”.

A térgyaldson az APS, a din, a francia, a holland kormény, az Egyesiilt Kiralysag
kormdnya és a Bizottsag egyarant a C-106/01. sz. Novartis Pharmaceuticals tigyben
2004. 4prilis 29-én hozott itéletre (EBHT 2004., 1-4403. 0.) hivatkozott, melyet a
Bir6sag irasbeli észrevételeik eldterjesztése utan, de a targyalds hatdrnapja eldtt
hozott. Allaspontjuk szerint a Birésag dltal abban az itéletben kifejtett érveléshdl
sziitkségszertien kovetkezik, hogy — az alapiigybelihez hasonlé kériilmények kézott
— C gyogyszer forgalomba hozatali engedélye iranti kérelemnek réviditett eljarasban
kell helyt adni, még ha B terméket tiz évnél nem régebben is engedélyezték a
Kozosségben, és A és B termék az irdnyelv értelmében nem is alapvetéen hasonls,
mert gyogyszerformajuk killonbozik.

Az irasbeli észrevételeiben ezzel ellentétes éllaspontot eléterjesztd Eli Lilly
képviseldje a targyaldson nem jelent meg,

Megéllapithaté tehdt, hogy a szébeli észrevételeket eladé felek allaspontja,
miszerint a Birésdgnak a fent hivatkozott Novartis Pharmaceuticals-iigyben kifejtett
érvelése a jelen Gigy alapiigyére is vonatkoztathaté, megalapozottnak bizonyul.

Ezen itéletben a Birdsag a 65/65 irdnyelv 4. cikke harmadik albekezdése 8. pontjanak
a) alpontjit értelmezte. Mérpedig a 2001/83 iranyelv 10. cikke (1) bekezdése
a) pontjanak szévege e rendelkezés szovegével lényegében megegyezik.
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A Novartis Pharmaceuticals-itélet tényalldsa a kovetkezd volt. A C gydgyszerre
vonatkozé forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem benytjtasakor — az azonos
véllalkozas altal gyartott — A és B gyogyszer tiz évnél régebben, ill. nem régebben
rendelkezett forgalomba hozatali engedéllyel az Egyesiilt Kirdlysdgban.
B gyo6gyszerre vegyes roviditett eljardsban adtdk meg a forgalomba hozatali
engedélyt. A, B és C gybgyszer nem volt a 65/65 iranyelv 4. cikke harmadik
albekezdése 8. pontjanak a) alpontja értelmében alapvetSen hasonld, mert biol6giai
hasznosulasuk kiilonbozétt.

A fenntartdsi zaradékrdl szélva a Birésag ezen ftélet 56—67. pontjaban elismerte,
hogy C termék forgalomba hozatali engedélyének kérelmezdje még akkor is
hivatkozhat az A referenciatermékbdl kifejlesztett B termék farmakologiai,
toxikol6giai és klinikai dokumentéci6jira, ha A és B termék biol6giai hasznosuldsuk
eltérése miatt nem alapvetéen hasonld.

E tekintetben a Bir6sag tobbek Lkozott megallapitotta, hogy ha a kérelmezd a
fenntartasi zaradék alapjan jogosult az A referencia-gy6gyszertdl eltéré alkalmazési
méda vagy adagoldsi B varidns adataira hivatkozni, mely eltérések azt is jelentik,
hogy A és B termék bioldgiailag nem egyenértékii, akkor anndl inkébb jogosultnak
kell lennie akkor, ha a két termék csupdn kiilonb6z bioldgiai hasznosuldsédban tér el
egymastdl, mikozben alkalmazasi médjuk és adagolasuk valtozatlan marad (ldsd a
fent hivatkozott Novartis Pharmaceuticals-itélet 66. pontjat).

Ugyanez az érvelés érvényes abban az esetben is, ha az eredeti gyégyszer és a varidns
csupan abban kiilonbozik, hogy gyogyszerformdjuk eltéré. Ugyanis az alkalmazasi
mé6d megvéltoztatdsa, mint azt a tdrgyaldson jelen 1év6 valamennyi fél elismerte,
altalaban magaban foglalja a gyégyszerforma véltozéasat is, {gy az alaptigy irdnyadd
tényallisa a fent hivatkozott itélettel befejezett Novartis Pharmaceuticals-iigyéhez
hasonlé.
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Végeredményben — mint erre inditvanyanak 14-18. és 69-73. pontjiban a
f6tandcsnok rd is mutatott — ezt az allispontot erdsiti meg a Bizottsig 4ltal

2001-ben kiadott kozlemény az Eurépai Kozosség tagallamaiban emberi felhaszna-
lisra szdnt gyégyszerekre forgalomba hozatali engedélyt kérelmezéknek [nem
hivatalos forditas].

Az Egyesiilt Kirdlysig kormanya osztja a jelen itélet 26. pontjaban kifejtett érvelést,
azonban élldspontja szerint az is kovetkezik a fent hivatkozott Novartis Pharma-
ceuticals-téletb6l, hogy — az alapiigybelihez hasonlé koriilmények kézott — a
forgalomba hozatali engedély kérelmezéje B termék adataira csupan akkor
hivatkozhat, ha kérelmét a fenntartdsi zéradék alapjan nyujtotta be.

E tekintetben elegendé azt megéllapitani, hogy még ha a fent hivatkozott Novartis
Pharmaceuticals-itéletben kovetett érvelés utal is a fenntartasi zaradékra vonatkozé
rendelkezésre, ebbél semmiképp nem kovetkezik, hogy C gyégyszer forgalomba
hozatali engedélye kérelmezSjének e rendelkezésre hivatkozva kell kérelmét
benyijtania.

Kovetkezésképpen az elSterjesztett kérdésre adandd vilasz az, hogy C termék
forgalomba hozatali engedélye iranti kérelem a 2001/83 irdnyelv 10. cikke
(1) bekezdése a) pontjanak iii. alpontja alapjan akkor nyujthaté be, ha ez a kérelem
annak bizonyitdséara irdnyul, hogy C termék alapvetéen hasonlé B termékhez, mig

— B termék A termék 1j gydgyszerformdja, és

— A termék forgalomba hozatalat — B termékével ellentétben — a Kozosségben a
fenti rendelkezésben el6irt hat vagy tiz évnél régebben engedélyezték.
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A Koltségelkrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevd felek szdméra a kérdést el6terjeszté
birésag el6tt folyamatban 16vé eljérds egy szakaszit képezi, ez a birdsdg dont a
kéltségekrol. Az észrevételeknek a Birésag elé terjesztésével kapesolatban felmeriilt
koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésig (masodik tandcs) a kovetkez6képpen hatdrozott:

C termék forgalomba hozatali engedélye iranti kérelem az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szélo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 10. cikke (1) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontja alapjan akkor nydjthat6 be, ha ez a kérelem annak
bizonyitasara irdnyul, hogy C termék alapvetden hasonlé B termékhez, mig

— B termék A termék Gj gyégyszerformadja, és

— A termék forgalomba hozatalit — B termékével ellentétben — a
Kozosségben a fenti rendelkezésben eldirt hat vagy tiz évnél régebben
engedélyezték.

Alairasok

I-11618



