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Gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanya; jelenleg tobbek kozott az Eurdpai
Unio Birosaga altali el6zetes dontéshozatal sziikségessége.

[omissis]

Felmerilt a kérdés, hogy indokolt-e el6zetes dontéshozatal iranti kérelmet
terjeszteni a Birdsag ele.

A felek benyujtottak erre vonatkozo észrevételeiket. [eredeti 2. 0.]

Az érvek elGadasat kovetden a Patent- och marknadséverdomstolen (szabadalmi
és kereskedelmi fellebbviteli birosag, Svédorszag) a kovetkezd

VEGZEST hozta (kézbesitendd 2019. majus 3-an):

1. A Patent- och marknadsoverdomstolen (szabadalmi €sy, kereskedelmi
fellebbviteli birdsag) tigy hataroz, hogy az Eurépai Unio miitkodéserdl szolo
szerz6dés 267. cikke alapjan el6zetes domtéshozatalt kér az Europai Unid
Birosagatol, és a jelen jegyzOkonyv CA. mellékletébenfoglaltak szerint
elézetes dontéshozatal iranti kérelmet terjeszt elo.

2. A Patent- och marknadsoverdomstolens, (szabadalmi és kereskedelmi
fellebbviteli birésag) ugy ‘hataroz, “hogy az, eljardst a Birdsag altali
hatarozathozatalig felfliggeszti.

[omissis] [eredeti 3. 0.]
[omissis]

El6zetes dontéshozatalhiranti kérelem az Europai Unié miikodésérol szolé
szerzodés 267.'cikke alapjan

A tényallas

2013."decembenl7-én,a Novartis AG (a tovabbiakban: Novartis) a kanakinumab
termékren, vonatkezoan gyodgyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvdnya (a
tovabbiakban: 'KOT) irdnti bejelentést nyGjtott be a Patent- och
registreringsverkethez (svéd szabadalmi és lajstromozasi hivatal, a tovabbiakban:
PRV az EP1 940 465 B1 alapszabadalom érvényességi idejének ,.anti il-1-béta
antitestek uj felhasznaldsa” céljabol torténd meghosszabbitasa érdekében.

Ezen alapszabadalom o6nall6 1. és 10. igénypontja a human IL-1 béta kotod
antitestnek a juvenilis idiopathias arthritisben szenvedd betegek kezelésére
szolgald gyodgyszerek eldallitasa céljara torténd felhasznalasara (1.), illetve
juvenilis idiopathids arthritis kezelésében torténd felhasznaldsra szdnt, humén IL-1
béta kot antitestet tartalmazé gydgyszerkészitményre (10.) vonatkozik.

Az 1. és 10. szabadalmi igénypont szovege a kovetkezo:
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1. Human IL-1 béta kot6 antitest alkalmazasa juvenilis idiopathias
arthritis-ben szenved6 betegek kezelésére szolgald gyodgyszer eldallitasa
celjara, amely antitest tartalmaz:

legalabb egy antigénkotd helyet, amely a SEQ ID NO:1-nek megfeleld
aminosav-szekvenciaji elsé doménnel és a SEQ ID NO:2-nek megfeleld
aminosav-szekvenciaju masodik doménnel rendelkezik.

10. A SEQ ID NO:1-nek megfelel6 aminosav-szekvenciaji elsé doménnel
és a SEQ ID NO:2-nek vagy az ACZ885-nek wmegfeleld
aminosav-szekvenciaji masodik doménnel rendelkezOg,legalabb egy
antigénkotd helyet tartalmazd6 huméan IL-1 béta koté, “antitest, ¢Es
gyogyaszatilag elfogadhatd segédanyag, higitoszer vagy \viuvOanyag
kombinécigjat tartalmazd gyodgyszerkészitmény szisztemas, kezdetiijuvenilis
idiopathids arthritis kezelésében torténd alkalmazassa, ahol az emlitett
antitest parenteralisan kertl adagolasra.

4.  Kérelme alatdmasztasara a Novartis, az EurOpai, Bizottsag 2013.
augusztus 26-i C(21013) 5600 hatarozatara “hivatkozott, ‘amely a termék
EGT-ben kiadott elsé forgalombahozatali engedélye. A*hatirozat, amely a
2009. oktober 23-i C(2009) 8375, bizottsagi whatdrozatot modositja, az
ILARIS — kanakinumab gy6gyszerre \wonatkozik, amelynek terépias
javallatai a vonatkoz6 termiékjellemzok Osszefoglalasanak 4.1. pontja szerint
a kovetkezok: ,,cryopyrin=asszacialt periodikus szindromak, arthritis urica és
szisztémas juvenilis idigpathids arthritis™.

A Novartis korébbany, rendelkezett’, a ® kanakinumab termékre vonatkozé
KOT-okkal, amelyek, egy masikwalapszabadalom, a ,human il-1b elleni
antitestekre” vonatkozOWEPW 313 769 B2 szabadalom érvényessegi idejének
meghosszabbitasara vonatkoztak: E korabbi KOT alapjat a Bizottsdg 2009.
oktdber 23-i C(2009),8375, hatarozataban megadott forgalombahozatali engedély
képeztepamely,a ycryepyrin=asszocialt periodikus szindromak™ terapias javallatra
vonatkozott,

A PRV 2015. szeptember 24-i hatarozataval elutasitotta a Novartis KOT iranti
bejelentését. wOsszefoglalva, a PRV megallapitotta, hogy a Novartis szamara
korabban mar adtak KOT-okat a kanakinumab termékre vonatkozoan, a termekre
vonatkozoyy KOT ezért a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyardl szolo,
2009. majus 6-i 469/2009/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikkének
c) pontja értelmében nem adhatd.

A Novartis a hatarozat ellen keresetet inditott a Stockholms tingsrétt, Patent- och
marknadsdomstolen (stockholmi kdorzeti birdsag, szabadalmi és kereskedelmi
birdsdg, Svédorszag) elbtt, kérve, hogy adjanak helyt a termékre vonatkoz6 KOT
iranti bejelentésének. A PRV ezt kovetden tiltakozott hatarozata barmilyen
modositasa ellen. 2017. szeptember 27-i hatarozatdval a Patent- och
marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi birdsag) elutasitotta a Novartis
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fellebbezését. Osszefoglalva, [eredeti5.0.] a Patent- och marknadsdomstolen
(szabadalmi és kereskedelmi birésag) a PRV-hez hasonl6an megallapitotta, hogy a
KOT nem adhaté meg, mert a kanakinumab termékre vonatkozoan korabban mar
adtak ki KOT-okat.

A Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi bir6sag)
elotti eljaras részletei

A Novartis olyan végzés meghozatalat kérte a Patent- och marknadsdomstolentdl
(szabadalmi és kereskedelmi birdsag), amellyel az megsemmisiti/visszavonja a
PRV-nek a tarsasag KOT iranti bejelentését elutasitd hatarozatat, €s,az Ugyet
visszautalja a PRV elé ujbadli eljaréas [és KOT megadéasa] érdekében:

A PRV ellenezte hatarozatanak megsemmisitését/visszavonasat.

A felek a Patent- och marknadsdomstolentol (szabadalmiwés Kereskedelmi,birosag)
elétt azon bizonyitékokra hivatkoztak, amelyeket ‘késelmiik aldtdmasztisira a
PRYV elétt eldadtak, és kibovitették a kérdésre vonatkozoyogi érveiket.

A Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi “és kereskedelmi birdsag)
értékelése

A gyogyszerek kiegészitd oltalmi “tantsitvanyarél szolo, 2009. majus 6-i
469/2009/EK eurOpai parlamentinés) tanaesi rendelet 3. cikke c) pontjanak svéd
nyelvi véltozatara hivatkozassal“a,Patent- och,marknadsdomstolen (szabadalmi és
kereskedelmi birosag) eloszor kijelentette, hogy KOT megadasahoz az sziikséges,
hogy ,.ett tilliggsskydd inte tedan har meddelats for ldkemedlet” (,,a [gyogyszerre]
még nem adtak tanfisitvanyt”). A Ratent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és
kereskedelmi birgsag) régzitette, hogy ,,gyogyszer” alatt ,,termék” értendo.

A Patent- och “marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi birosag) ezt
kovetéen“tébbek kbzdtt “az Europai Unié Birdsaga 2013. november 14-i
GlaxoSmithKline Biolegicals itéletére (C-210/13, EU:C:2013:762) hivatkozéassal
rogzitette, hegya ,termek™ kifejezést szigoruan ,,hatdoanyagként” kell értelmezni,
¢s hogy a gyogyszer tekintetében eszkozolt kis mértékii valtoztatasokra, példaul 0j
adagolasra,\mas so vagy észter, vagy mas gyogyszerészeti forma alkalmazasara
nem,adhat 0] KOT. [eredeti 6. 0.]

Ezenkivila Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi birdsag)
Kijelentette, hogy a Birosag tobbek kozott a fent emlitett GlaxoSmithKline
Biologicals itéletben megallapitotta, hogy a ,,termék”™ és ,,hatéanyag” kifejezések
meghatarozasat a 2012. julius 19-i Neurim Pharmaceuticals itélete (C-130/11,
EU:C:2012:489) nem modositotta a Birdsdg korabbi, 2006. majus 4-i
Massachusetts Institute of Technology itéletében (C-431/04, EU:C:2006:291)
foglaltakhoz képest. A Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és
kereskedelmi bir6sag) e tekintetben megjegyezte, hogy a Neurim Pharmaceuticals
itéletben a Birésag nem foglalt allast a tekintetben, hogy a [469/2009 rendelet]
3. cikkének c) pontjat hogyan kell értelmezni.
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A Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi bir6sag) rogzitette
tovabba, hogy 2015. marcius 12-i Actavis Group PTC és Actavis UK
[Boehringer] itéletében (C-577/13, EU:C:2015:165) a Birdsdg megéllapitotta,
hogy a KOT-nak nem célja a valamely talalmany forgalmazésa terén elszenvedett
késedelem teljes kompenzalasa, sem pedig az emlitett talalmanyra vonatkozé
valamennyi lehetséges forgalmazési formaval kapcsolatos ilyen késedelmek
kompenzélasa, ideértve az ugyanazon hatéanyaghoz fiiz6d6 kiilonboz6
kombinaciok forgalmazasi formait is. A Patent- och marknadsdomstolen
(szabadalmi és kereskedelmi birdsag) e tekintetben megjegyezte, hogy a
novényveédo szerek kiegészitd oltalmi tantsitvanyanak bevezetésérdl szélo, 1996.
jalius 23-i 1610/96/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 3\Cikkének
(2) bekezdése szerint nem adhaté tobb KOT a termékre, ha a,szabadalmasnak
ugyanarra a termékre tobb szabadalma van.

A fentiekre tekintettel a Patent- och marknadsdemstolen (szabadalmi és
kereskedelmi bir6sadg) megallapitotta, hogy a [469/2009 rendelet]w3: cikkének
c) pontjaban foglalt rendelkezés azt jelenti, hogy/@ cryopyrinsasszocialt periodikus
szindromék kezelésére szolgald (kanakinumab, hatoanyagu) ‘gyegyszeren alapul6
kordbbi KOT Kkizarja a szisztémas juvenilisidiopathias, arthritis kezelésére
szolgalo [kanakinumab hatdanyagu] gyogyszerre wonatkozo, [kérelmezett KOT
megadasat].

A Patent- och marknadsdomstolen ‘(szabadalmi és kereskedelmi birdsag)
Kijelentette tovabba, hogy @zwsem, modositja e birdsadg értékelését, hogy az
[1610/96 rendelet] 14. cikkének megfeleléen atermékre vonatkozo korabbi KOT
nem zéarja ki [eredeti . 0'a termekiszarmazékaira (sok és észterek) vonatkozo
késobbi KOT kiadasat, feltévephogy a szarmazék kiilon szabadalom oltalma alatt
all. A Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi birdsag) e
tekintetben megjegyezte,whogy a szoban forgd termék, a kanakinumab, nem
mindsiil szafmazéknak.

A Patent=, “ochy, marknadsoverdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi
fellébbviteli birosag) elétti eljaras

A Novartis fellebbezett a Patent- och marknadsdomstolen (szabadalmi és
Kereskedelminbirosag) hatarozata ellen, fenntartva a termékre vonatkozé KOT
irantibejelentéset.

A PRVitiltakozott az itélet barmilyen megvaltoztatasa ellen.

A Patent- och marknadsoverdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi fellebbviteli
birosag) el6tt a felek ugyanazon tényekre hivatkoztak, mint amelyek a Patent- och
marknadsdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi birdsag) elétt kérelmeik alapjaul
szolgaltak. A felek tovabb részletezték jogi érveiket.

Alkalmazandd jogszabalyok

[469/2009 rendelet]
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20. A rendelet (2), (3), (9), (10) és (11) preambulumbekezdésének szbvege a
kovetkezo:

(2) A gyogyszerészeti kutatas dontd szerepet jatszik a kozegészSeg
folyamatos javitasaban.

(3) A gyogyszerek kifejlesztése — kulondsen a hosszadalmas, koltséges
kutatast igényl6 gyogyszerek esetében — a Kdzdsségben és Europédban csak
ugy folytathatd, ha az ilyen kutatasok Osztonzése érdekében megfeleld
vedelmet biztosito, kedvezd szabalyozasrol gondoskodnak.

(9) A tanuGsitvany altal biztositott oltalom id6tartamat, ugys, kell
megallapitani, hogy az megfeleld ¢és hatékony védelmetynyujtson:, Erre
figyelemmel annak, aki egyarant jogosultja a¢ szabadalomnak “és a
tandsitvanynak, 0Osszesen legfeljebb tizenot v “kizarélagossagot, kell
biztositani attol az idOponttdl szamitva, amikor eldszox, engedélyezték az
adott gyogyszer forgalomba hozatalat a Kozéssegben.

(10) Egy olyan oOsszetett és érzékeny'agazatban, ‘mintia gyogyszeripar,
mindazonaltal figyelembe kell veani valamenmyi széban forgd érdeket,
beleértve a kbzegészségligyi érdekeket,is, Erre tekintettel a tanusitvany nem
adhatd Ot évet meghalad6 idétartamra.yTovabba,a megadott oltalomnak
szigortian arra a termékre kell“korlatozddnia, amelynek gyogyszerként
torténd forgalomba hozatalat'engedelyeztek. [eredeti 8. 0.]

(11) Gondoskodnig kell a “tanusftvany oltalmi idejének megfeleld
korlatozasarol abban a, kivételes esetben, amikor a szabadalmi oltalom
idotartamat egy,adott,nemzetijogszabaly alapjan mar meghosszabbitottak.

21. A rendelet ,, A tanusitvany,megszerzésének feltételei” cimet viseld 3. cikkének
értelmében:

A “termekre ‘tantsitvanyt kell adni, ha abban a tagallamban, amelyben a
7. cikkiszerintisbejelentést benydjtottak, a bejelentés napjan

a), ‘atermékhatalyos alapszabadalom oltalma alatt all;

h). \ atermék gyogyszerként torténd forgalomba hozatalat [...] [az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi] iranyelv
[(HL 2001. L 311., 67. 0.; magyar nyelvii kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kotet,
69. 0.; helyeshitések: HL 2006. L 235., 24. 0.; HL 2014. L 239., 81. 0.)] [...]
szerint engedélyezték [helyesen: a termék gydgyszerként érvényes
forgalombahozatali  engedélyt szerzett a [2001/83] iranyelvnek]
megfelelden;

c) atermékre még nem adtak tanusitvanyt;
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d) a b)pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként torténd
forgalomba hozatalara vonatkozo elsé engedély.

A rendelet ,,Jogosultsag a tantsitvanyra” cimi 6. cikke értelmében:

,»lanusitvany az alapszabadalom jogosultjanak vagy az 6 jogutddjanak
adhato.”

[1610/96 rendelet]

A rendelet (17) preambulumbekezdése a kovetkezoképpen fogalmaz:

mivel e rendelet 12., 13. és 14. preambulumbekezdésében,valamint 3. cikke
(2) bekezdésében, 4. cikkében, 8. cikke (1) bekezdéseének C)pontjaban és
17. cikke (2) bekezdésében foglalt részletes € szabalyek megfeleléen
irinyadok a  1768/92/EGK  tanédcsi  rendeletnek “kilongsen a
9. preambulumbekezdése, 3. és 4. cikke, 8. cikkey(1)bekezdésenek c) pontja
és 17. cikke értelmezéséhez,

A rendelet 3. cikkének (2) bekezdése a kovetkezdket irja elo:

Nem adhaté egynél tobb tandsitvanysastermekre,“ha a szabadalmasnak
ugyanarra a termékre egynél tobb,szabadalma‘van. Ha azonban az ugyanarra
a termékre tett két vagy tobb fliggdben 18y6 bejelentést két vagy tobb olyan
szabadalmas tette, akiK kiilonbozd szabadalmak jogosultjai, e termékre egy
tanusitvany adhato a szabadalmasek'mindegyike szamara. [eredeti 9. 0.]

Az el6zetes dontéshozatal sziikségessége
[469/2009 rendelet]

A 469/2009 rendelet 3. Cikke €) pontja svéd nyelvi valtozatanak megfeleléen a
tantsitvany, addsanak “egyik alapvetd feltétele az, hogy a ,gyogyszerre”
vonatkozOan “korabbam, nem adtak tandsitvanyt. A rendelet mas nyelvi
valtozataivalhyalé 0sszehasonlitas azt mutatja, hogy a ,,gyogyszer” Kkifejezés
Htermeékkeént” cttendd (lasd ilyen értelemben: a Patentbesvérsritten [szabadalmi
fellebbviteli“birosag, Svedorszag] 07-278. sz. uigyben hozott 2011. februar 28-i
itelete).

A gybdgyszerek kiegészitd oltalmi tandsitvanyardl sz0l6 EGK tanacsi rendeletre
vonatkoz6 1990. aprilis 11-i javaslat (COM(90) 101) indokolasanak 11. pontja
régziti, hogy a javasolt rendelet csak Uj gyogyszerekre vonatkozik, és nem jelenti
azt, hogy a forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 minden gyogyszerre
vonatkozdan tanusitvanyt kell adni. Az indokolas rdgziti tovabba, hogy csak egy
tanusitvany adhaté ki termékenkent, ahol termék alatt a szigortan vett
hatéanyagot kell érteni, és a gyogyszer tekintetében eszkdzolt minimalis
valtoztatasok, mint (j adagolas, mas sé vagy észter, vagy mas gydgyszerészeti
forma alkalmazésa nem vezet Uj tandsitvany kiadasahoz.
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Ezenkivil a rendeletjavaslat indokolasanak 36. pontja rogziti, hogy az 1768/92
rendelet 3. cikke c) pontjanak célja annak megakadalyozasa, hogy ugyanazon
termékre tobb egymast koveté KOT-ot adjanak ki, aminek kovetkezteben
talléphetd volna az egyetlen gydgyszerre vonatkozé teljes oltalmi 1d6. Tovabba,
amint tobbek kozo6tt az indokolas 28. pontjanak (4) és (5) bekezdésébdl kitiinik,
egy KOT altal biztositott oltalom tag értelemben uj ,,termékek” felfedezéséhez
vezetd kutatasok fedezésére iranyul, amely fogalmat k6zos nevezoként hasznalnak
harom kiilonb6z6 tipusu szabadalommal kapcsolatban, amelyek KOT-ra
jogosithatnak. [eredeti 10. 0.]

A Patent- och marknadsoverdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi fellebbviteli
birdsag) véleménye szerint a 469/2009 rendeletre vonatkozo javaslat,indokelasa
megerGsiti a KOT megadasanak a 3. cikk c) pontjaban, foglalt \ azen
kovetelményét, hogy a termékre vonatkozéan korabban® nemuadtakyki K OT-ot.
Ennek megfeleléen az eljard birdsag véleménye sz€rint a, javaslat indokolasa
tekinthetd ugy, mint amely megerdsiti, hogy a 469/2009 rendelet kiiléndsen az 1j
termékek felfedezéséhez vezetd kutatasokat kivanja 6sztonozai.

itélkezési gyakorlataban a Birdsag megallapitotta, hegy csak egy KOT adhat6 ki
termékenkent, termék alatt a szigorGan ‘vett hatoanyagot értve, és a gyogyszer
tekintetében eszk6zolt minimalis valtoztatasok, mintyUj“adagolas, mas s6 vagy
észter, vagy mas gyogyszerészeti “forma, alkalmazasa nem vezet 0j KOT
kiadasahoz (lasd: a Birosdg Massachusettsy Institute of Technology itélete,
[C-431/04, EU:C:2006:291] A9npont).

A Birdsag megallapitottartevabba, hogy az 1768/92 rendelet 3. cikke ¢) pontjanak
célja annak elkeriilése, ‘hogy ugvanazon termékre tobb egymast koveté KOT-ot
adjanak ki, aminek kévetkeztében tallépheté volna az ugyanarra a gyogyszerre
adhato teljes oltalmi ido%(lasd,ilyen értelemben: a Birosag 2009. szeptember 3-i
AHP Manufacturing itélete; €:482/07, EU:C:2009:501, 42. pont).

A KOTceljanilletoena Birosag a 469/2009 rendelet (11) preambulumbekezdésére
hivatkozva,megallapitotta, hogy a f6 célkitlizés a megfelelé védelem biztositasa a
gyégyszerészeti kutatas 0sztonzése érdekében, valamint hogy e kutatas szerepet
jatszikya kézegészség folyamatos javitasaban (lasd tobbek kozott: a Birdsag 1999.
szeptember “16-i Farmitalia itélete, C-392/97, EU:C:1999:416, 19. pont; 2015.
januar15-1'"Rorsgren itélete, C-631/13, EU:C:2015:13, 51. pont).

A Birdsag megerdsitette tovabba, hogy a KOT tag értelemben uj ,,termékek”
felfedezéséhez vezetd kutatasok fedezésére iranyul (lasd: [eredeti1l.0.] a
Birésag 2011. november 24-i Georgetown University itélete, C-422/10,
EU:C:2011:776, 26. pont, és a fent hivatkozott Forsgren itélet, 52. pont).

A 469/2009 rendelet (10) preambulumbekezdésére hivatkozassal a Birdsag
ugyanakkor megallapitotta, hogy valamennyi széban forgd érdeket figyelembe
kell venni. A Birosag e tekintetben megéllapitotta, hogy egyensulyt kell teremteni
az Burdpai Union beliili kutatdsnak a KOT révén torténd 0Osztonzése, a
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gyégyszeripar erdekei es a kozegészsegugy érdekei kozott (lasd tobbek kozott: a
Birosag 2013. december 12-i Actavis Group PTC és Actavis UK (Sanofi) itélete,
C-443/12, EU:C:2013:833, 41. pont).

A Birosdg ezt kovetden a Neurim Pharmaceuticals itélete tekintetében
megallapitotta, hogy nem vetette el az 1.cikk b) pontjdnak a fenti emlitett
Massachusetts Institute of Technology itéletben kifejtett megszoritd értelmezését,
és hogy ezen értelmezés szerint a ,,termék” fogalma nem vonatkozik egy olyan
anyagra, amely nem felel meg a ,,hatéanyag” vagy a ,,hatdbanyagok kombinécioja”
meghatarozasanak (lasd: a fent hivatkozott GlaxoSmithKlein Biologicals itélet,
44. pont).

A Neurim Pharmaceuticals itéletben a Birdsag megéllapitotta, hogy. K@ Taadhaté, a
mar ismert termék (] alkalmazésat oltalmazo szabadalomdeseten, fliggetlenulFattol,
hogy a termék korabbi szabadalom oltalma alatt all-e,«ideértve azokat az eseteket
is, amikor egy Uj alapszabadalom egy ismerty hatéanyag Uj%gyoOgyaszati
alkalmazasat oltalmazza, feltéve, hogy a ermeékw, gyogyszerként torténd
forgalomba hozatalat érvényesen engedélyeztekn(lasd: “Neurim Pharmaceuticals
itélet, 24. és 25. pont).

Megjegyzendd, hogy a Neurim Pharmaceuticals ligyben ‘eloézetes dontéshozatalra
eloterjesztett kérdések 1ényegébengannak meghatdrezasara iranyultak, hogy van-e
osszefligges egyrészt a 469/20Q9 ‘rendelet 3uwcikkének b) és d) pontja szerinti
forgalombahozatali engedélys, masrészt “az ugyanezen rendelet 3. cikkének
a) pontja szerinti alapszabadalom kézott (lasd az itélet 19. pontjat). Megjegyzendd
tovabba, hogy az ezengdtéletben foglaltaknake megfeleléen az 0j alapszabadalom
oltalma alatt all6 temmeékre, “wonatkozoan kordbban nem adtak KOT-ot.
[eredeti 12. 0.]

Ezenkivil a,469/2009 rendelet Bicikkét illetéen a Birdsag megallapitotta, hogy az
alapszabadalmak “t6bb kiilonb&z0 jogosultja részesiilhet a KOT eldnyeibdl
anélkik,hogyse jogosultak kozott rangsort allitananak fel (lasd: a Birdsadg 1997.
januér 23-i,Biagen,jtelete, C-181/95, EU:C:1997:32, 27. pont). Kdvetkezéskeppen
tolbb. hatalyos, adott esetben tébb jogosultnak adott alapszabadalommal védett
termek, esetén ‘barmelyik szabadalom kijelolhetd a tanusitvany megszerzésére
iranyulo eljarés céljabol (lasd az itélet 28. pontjat).

A Patent=hoch marknadsoverdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi fellebbviteli
birdsag),leszogezi, hogy sem az ismert hatdanyag Uj gyogyéaszati alkalmazasat
oltalmazé 1 alapszabadalom esetén adott KOT, sem a tobb kiilonbozo
alapszabadalom jogosultjainak adott KOT nem felel meg kdzvetlenil az Uj
termékek felfedezéséhez vezetd gyodgyszerészeti kutatds Osztonzésére iranyulod
célnak. Az KOT ilyen esetekben torténd kiadasa ugyanakkor eleget tesz egy
tagabb célkitlizésnek, mivel 0sztonzi a gyogyszerészeti kutatast a kozegészséd
folyamatos javitasa értelmében.

[1610/96 rendelet]
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ELOZETES DONTESHOZATAL IRANTI KERELEM — C-354/19. sz. UGY

A KOT-okra vonatkoz6 rendelkezések céljanak és alkalmazasanak értékelése
szempontjabdl relevans tovabbi kérdées az 1610/96 rendelet 3. cikkének
(2) bekezdésében foglalt rendelkezés. E cikk Ggy rendelkezik, hogy nem adhat6
tobb KOT a termékre, ha a szabadalmasnak ugyanarra a termékre tobb
szabadalma van, azonban az ugyanazon termékre vonatkozé szabadalom tobb
jogosultja részére adhat6 az adott termékre vonatkoz6 KOT, amennyiben a KOT
irdnti bejelentések még fiiggében vannak.

A Birésag ugyanakkor megallapitotta, hogy az 1610/96 rendelet 3. cikke
(2) bekezdése masodik mondatanak megfeleléen az ugyanazony, termékre
vonatkozé két vagy tobb KOT kiadasanak kilonos feltétele [eredeti 18.%0.] az e
KOT-ok iranti, kiilonb6z6é alapszabadalmasok altal elGterjesztett “bejelentésekre
korlatozddik (lasd: a Birdsdg AHP Manufacturing itélete, 25%pont)

Ezzel Gsszefliggésben a Birdsag vélemenye szerint a fent' emijtett' masodik mondat
nem koveteli meg, hogy e bejelentéseket egyidejiileg wizsgaljak, ‘€s_a Birosag
megallapitotta, hogy az 1610/96 rendelet olasz nyelvi'valtozata neém tartalmazza a
»figgoben van” kifejezést, valamint, hogy szintémnem anyagijogi feltétel, hogy a
bejelentéseket egyszerre kell benyujtani (lasd az itélet25. €s\26. pontjat).

A Patent- och marknadsoverdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi fellebbviteli
birdsdg) véleménye szerint az 1610/96 rendelets3. cikkének (2) bekezdésében
szerepld rendelkezés olyan alkalmazasa, “amely “szerint KOT adhat6 az
alapszabadalmak kiilonbozGsgegosultjai szamara annak megkovetelése nélkiil,
hogy a bejelentések még ,,fliggdben™ Iegyenckikozvetleniil nem tesz eleget az 1j
termékek felfedezéséhezmvezetd gydgyszerészeti kutatds Osztonzésére iranyulod
célnak. Az ilyen alkalmazas ugyanakkor ‘eleget tesz egy tagabb célkitlizésnek,
nevezetesen a mar ismert, termékekall] gyogyaszati alkalmazasaira vonatkozé
kutatds OsztOnzeésérey, iranyuld | célkitlizésnek, amely jelentoséggel bir a
kdzegészségiszempontjabal.

Osszefoglalés

Adfentiekbolhkovetkezik, hogy a Patent- och marknadséverdomstolen (szabadalmi
és kereskedelmi fellebbviteli birdsag) értelmezése szerint a 469/2009 rendelet
3w cikke'és az, 1610/96 rendelet 3. cikke (2) bekezdése alkalmazasanak modja nem
Korlatozodik az (j termekek felfedezéséhez vezetd gyogyszerészeti kutatas
dsztBnzésére iranyulo célra. A Birdsag véleménye szerint ennek az alkalmazasnak
a gyakorlatban tagabb célt tulajdonitottak, nevezetesen a mar ismert termeékek 0j
gybgyészati alkalmazasaira vonatkozo kutatas 6sztonzéséere iranyuld célt, noha a
tobb alapszabadalom ugyanazon jogosultja nem kaphatott tobb KOT-ot ugyanarra
a termékre vonatkozoan. [eredeti 14. 0.]

Elozetes dontéshozatal iranti kérelem

Annak megallapitasahoz, hogy adhato-e KOT, a 469/2009 rendelet 3. cikkének
c) pontjat és az 1610/96 rendelet 3. cikkének (2) bekezdését kell alkalmazni. Ezen
rendelkezéseknek egy a jelen iigyhoz hasonld {iigyben torténd értelmezése
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ugyanakkor nem tlinik egyértelmilnek, tekintettel kiilondsen arra, hogy a
rendelkezések alkalmazésa a Patent- och marknadsdverdomstolen (szabadalmi és
kereskedelmi fellebbviteli birdsdg) értelmezése szerint a gyakorlatban a mar
ismert termékek Uj gydgyaszati alkalmazésaira vonatkozd kutatds 6sztonzésére
irdnyul. A Patent- och marknadsdéverdomstolen (szabadalmi és kereskedelmi
fellebbviteli birosag) ezért kéri a Birdsagot, hogy valaszoljon a kovetkezd
kérdésre.

[omissis] A gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak alapvetd céljara,
nevezetesen az Eurdpai Unidn bellli gyogyszerészeti kutatas 0sztonzésére
tekintettel kizarja-e az 1610/96 rendelet 3. cikkének (2) bekezdésére figyelemmel
a 469/2009 rendelet 3. cikkenek c) pontja azt, hogy egy olyan bejelentd, akinek a
részére korabban kiegészitd oltalmi tanusitvanyt adtaksy, valamely “hatalyes
alapszabadalom oltalma alatt allo kiilon termék tekintetében, ‘kiegészité, oltalmi
tandsitvanyban részesuljon a termék (j felhasznaldsara venatkezoan az
alapeljarasban fennalléhoz hasonlé helyzetben, aholtaz Ujfelhasznalaskifejezetten
egy Uj alapszabadalom oltalma alatt all6 ) terapias javallatnak mingsiil?

A Patent- och marknadsoverdomstolen (szabadalminés kereskedelmi fellebbviteli
birdsag) nevében,

[omissis]
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