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A C-414/11. sz. Gigyben hozott itélet
Daiichi Sankyo Co. Ltd, Sanofi-Aventis Deutschland GmbH kontra DEMO
Saijtd és Tajékoztatas Anonymos Viomichaniki kai Emporiki Etairia Farmakon

A szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl sz6lé megallapodas
(TRIPS)! az Uni6 kizarélagos hataskorébe tartozik

Az e megéllapodas hatalybalépése elbtt valamely gyogyszerkészitmeény gyartasi eljarasa
tekintetében megadott szabadalom a megallapodas hatélybalépése utan sem terjed ki maganak a
terméknek a talalméanyi oltalmara

A Daiichi Sankyo Co. Ltd 1986-ban Gorogorszagban nemzeti szabadalmi oltalmat szerzett a
levofloxacin-hemihidrat  vegylletre, amelyet antibiotikumos kezelések hatdanyagaként
alkalmaznak, tobbek kozott a ,Tavanic” nevl origindlis gydgyszer hatdanyagaként. A Daiichi
Sankyo az illetékes gorog hatésagtél 1999-ben kapott forgalombahozatali engedély alapjan
engedélyt adott a Sanofi-Aventis GmbH részére e gyogyszer gorogorszagi forgalmazasara. A
szabadalmi bejelentés, mind magara a termékre (a hatéanyagra), mind annak gyartasi eljarasara
vonatkozott. Mivel a szabadalom oltalma 2006. junius 20-an lejart volna, azt egy kiegészit6 oltalmi
tanGsitvannyal (KOT)? 2011-ig, 6t évvel meghosszabbitottak.

A DEMO AE Gordgorszaghan 2008-ban és 2009-ben engedélyt szerzett a ,Talerin® nevi
generikus  gybgyszer forgalombahozatalara, amelynek a hatéanyaga szintén a
levofloxacin-hemihidrat volt.

Emiatt a Daiichi Sankyo és a Sanofi-Aventis keresetet inditott a Polymeles Protodikeio Athinon
(athéni els6foku birésag, Goérogorszag) elétt annak elrendelése irant, hogy a DEMO sziintesse be
a Talerin nevl termék, illetve barmely egyéb olyan termék forgalmazasat, amelynek hatéanyaga a
levofloxacin-hemihidrat.

A gorog biréséag kifejti, hogy az alapligy targya annak meghatarozasa, hogy az a KOT, amelynek
2006 eés 2011 Kkozott —vagyis abban az id&szakban, amelynek soran a DEMO a
gyogyszerkészitményt tartalmazé gyégyszert forgalmazni akarta volna — a Daiichi Sankyo volt a
jogosultja, kiterjedt-e magara a termékre is, vagy csak e termék gyartasi eljarasara.

Ugyanis, ha a KOT oltalma kiterjed a termékre is, akkor az a tény, hogy a Tavanic-nak és a
Talerinnek azonos a hat6anyaga, azt jelentené, hogy a DEMO megsértette a Daiichi Sankyo
szabadalmi jogait. Ha viszont az oltalom csak a gyartasi eljarasra terjed ki, akkor abbdl a
kérilménybél, hogy a Tavanic-nak és a Talerinnek azonos a hatéanyaga, csupan azt lehetne
vélelmezni, hogy a generikus gyogyszert a KOT oltalma alatt allo eljaras alapjan gyartottak. Ebben
az esetben elegend6 lenne, ha a DEMO megdodntené e vélelmet, bizonyitva, hogy a gyégyszert
valamely mas, eltér6 eljarassal gyartottak.

! A Kereskedelmi Vilagszervezetet (WTO) létrehoz6, 1994. aprilis 15-én Marrakeshben megkétstt, majd a tobboldalt
targyalasok uruguayi forduldjan (1986-1994) elért megallapodasoknak a Kozdsség nevében a hataskdrébe tartozo
Ugyek tekintetében torténé megkotésérdl szold, 1994. december 22-i 94/800/EK tanacsi hatarozattal (HL L 336., 1. 0,;
magyar nyelvi kllonkiadas 11. fejezet, 21. kétet, 80. 0.) jévahagyott egyezmény 1 C. mellékletét képezd, a szellemi
tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl sz6l6 megallapodas.

A gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérél sz616, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tanacsi rendelet
(HL L 182., 1. o.; magyar nyelv( kiilénkiadas 13. fejezet, 11. kétet, 200. 0.) alapjan.
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Gorogorszag 1986-ban ratifikalta az eurdpai szabadalmak megadasardl szo6l6 egyezményt
(ESZE)®, de csak 1992-t8l, az 4ltala kordbban tett fenntartas lejartatél ismeri el a
gyogyszerkészitmények szabadalmazhat6sagat.

Ebben az dsszefliggésben, a kérdést el6terjesztd birdsag Iényegében arra szeretne valaszt kapni,
hogy vajon az olyan szabadalmat, amelyre az oltalmat mind a gydgyszertermék gyartasi eljarasa,
mind maga a gyogyszertermék vonatkozasaban igényelték, de csak a gyartasi eljaras tekintetében
adtdk meg, a TRIPS Megallapodasra tekintettel, e megallapodas hatalybalépésétél kezdve, nem
kell-e mégis az emlitett gyégyszertermékre is kiterjedé szabadalomnak tekinteni.

Egyuttal arra is szeretne vélaszt kapni, hogy a TRIPS Megallapodas, amelyet a Kbzosség és a
tagéllamok megosztott hataskdrben kotottek, milyen mértékben tartozik még tagallami hataskorbe.

Mai itéletében a Birdsag hangsulyozza, hogy a Lisszaboni Szerzédés hatalybalépése 6ta a
kozos kereskedelempolitika — amely az Unid kulsé tevékenységének keretébe tartozik és a
harmadik &llamokkal fenndll6 kereskedelmi kapcsolatokra vonatkozik — kiterjed a szellemi
tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasaira is.* Ha valamely uniés jogi aktus célia a
nemzetkdzi kereskedelmi kapcsolatok eldmozditasa, el6segitése vagy szabalyozasa, akkor a
k6z06s kereskedelempolitika kérébe tartozik.

Marpedig a TRIPS Megallapodasban foglalt szabalyok kifejezett kapcsolatban vannak a
nemzetkozi kereskedelmi forgalommal. Maga a megallapodds a nemzetkdzi kereskedelmi
kapcsolatok liberalizalasa keretébe illeszkedik, és célja a szellemi tulajdon oltalmanak vilagméreti
meger@sitése és 0Osszehangolasa, valamint a nemzetkoézi kereskedelem torzulasainak
csokkentése a WTO tagorszagainak terlletén. E megallapodas tehat mostantél a k6zos
kereskedelempolitika teriiletére és az Unid kizarolagos hataskorébe tartozik.

Ezt kovetéen a Birésag — maga a TRIPS Megdéllapodas szdvege alapjan — megallapitja, hogy a
technoldgia barmely teriletén létrehozott, akar termékre, akar eljarasra vonatkoz6 barmely
talalmany szabadalmazhato, feltéve, hogy U], feltaldléi tevékenységen alapul és iparilag
alkalmazhat6. Marpedig a gyégyszeripar e terliletre tartozik, és igy a gyoégyszerkészitményekre
vonatkozo talalmanyok szabadalmi oltalom targyat képezhetik.

Ezenkivill, az uniés rendelet® értelmében, a KOT A4ltal biztositott oltalomra ugyanazok a
korlatozasok vonatkoztak, mint az alapszabadalom altal biztositott oltalomra vonatkozék.

Az ESZE alapjan tett fenntartast, amelynek értelmében 1986 és 1992 kozott a gydgyszerek
Gorogorszagban nem voltak szabadalmaztathaték, analégia UGtdn az olyan nemzeti
szabadalmakra is alkalmaztak, mint a Daiichi Sankyo-é. Ugyanigy, azt a szabalyt, amely szerint a
fenntartas hatdlya a szabadalmak oltalmi idejének egésze alatt fenndll, analégia Gtjan szintén
alkalmaztadk a nemzeti szabadalmakra. Kovetkezésképpen, a Daiichi Sankyo nemzeti szabadalma,
valamint a KOT-ja, a gyogyszerkészitmény talalmanya vonatkozdsaban hatalytalanok voltak,
annak ellenére, hogy Gorbgorszagban 1992-t6l kezdve mar a gyogyszerkészitmények (is)
szabadalmazhatdk voltak.

Kovetkezésképpen, mégha igaz is, hogy a TRIPS Megallapodas arra koételezi a WTO-tagokat,
hogy biztositsdk a gyogyszerkészitmények szabadalmazhat6sagat, ugyanakkor nem kotelezi
Oket arra, hogy e megallapodas hatalybalépésétdl kezdve tekintsék azokat a szabadalmakat,
amelyek tekintetében az oltalmat csak e termékek gyartasi eljarasa tekintetében adtak meg,
olyanoknak, mint amelyek kiterjednek az emlitett termékekre vonatkoz6 szabadalmakra is.

EMLEKEZTETO: Az elézetes dontéshozatali eljaras lehetévé teszi a tagallami birésagok szamara, hogy az
eléttik folyamatban 1év8 jogvita keretében az unids jog értelmezésére vagy valamely uniés jogi aktus
érvényességére vonatkozé kérdést terjesszenek a Birdsag elé. A Birdsag nem donti el a tagallami birésag

% Az eurépai szabadalmak megadasarél sz6l6, 1973. oktéber 5-én Miinchenben alairt egyezmény (ESZE).
* EUMSZ 207. cikk, (1) bekezdés.
® Az 1768/92 rendelet 4. és 5. cikke.
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elé6tti jogvitat. A nemzeti bir6sag feladata, hogy az ligyet a Birésag hatarozata alapjan elbiralja. E hatarozat a
tartalmilag hasonlé kérdésben eljar6 mas nemzeti birésagokat is koti.

A sajto részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birésagot.
A kihirdetés napjan az itélet teljes szévege megtalalhaté a CURIA honlapon
Sajtéfelelds: Lehdczki Balazs @ (+352) 4303 5499
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