NOVARTIS ES TARSAI

DAMASO RUIZ-JARABO COLOMER

FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2004. szeptember 7.!

I — Bevezetés

1. A Svéjci Allamszévetség és a Liechtens-
teini Hercegség kozott 1924 6ta all fenn
vdmunié?, amely 1980. 4prilis 1-jétsl a
szabadalmakra is kiterjed, és aminek teriile-
tén egyetlen szabadalmi hivatal — a svéjci —
miikodik, amely mindkét orszag teriiletére
érvényes szabadalmakat ad meg,? kovetke-
zésképpen a Svdjcban kiadott forgalomba

1 — Eredeti nyelv: spanyol.

2 — A Svijc és Liechtenstein kézott a hercegségnek a svédjci
vimterlilethez valé csatlakozdsrdl sz6l6, 1923, mércius 29-i
249, s2dma megéllapodds (Zollvertrag) (Liechtenstein Landes-
geselzblatt - a tovibbiakban: LGB — 24/1923). A nemzetkozi
jogi okmdny cime is jelzi, a két orszig valéjaban nem alkot
kozbs tarifdjéi vAmunidt, hanem Liechtenstein csatlakozott a
svdjci rendszerhez.

3 — A szabadalmak védelmérdl sz6l6 1978, december 22-i
megdilapodds (Patentschutzvertrag) a (LGBI. 31/1980), ame-

lyet az 1995, méjus 1-jén hatdlyba lépett 1994, november 2-i
kiegésaité cgyczmény (Erginzungsvereinbarung) (LGBL
80/1995) médosftott. Ennek alapjin a két szerzGdd fél a
gillapodds térgya tekintetében cgyetlen teriiletet atkot

(1. cikk), kivetkezésképpen minden jogclm Joghatdllyal bir a
teljes emlitett teriileten (a 4. cikk 1. bekezdése). A végrehajtas
kozigazgatdsi feladatai a svijci hatésdgokra hdrulnak (7. cif(k),

hozatali engedélyeket automatikusan elisme-
rik Liechtensteinben is. *

2. Liechtenstein tagja az Eurépai Gazdasagi
Térségnek (a tovdbbiakban: EGT), amelynek
teriiletén alkalmazzik a gyégyszerek kiegé-
szit6 oltalmi tandsitvinydnak bevezetésérél
5z6l6, 1992. janius 18-i 1768/92/EGK tanécsi
rendeletet °,

4 — Az 1973-ban tortént feljegyzésvéltss 6ta (LGB, 20/1/1973)
Liechtenstein minden tovéﬁgi nélkiil elfogadja az Interkanto-
nale Vereinbarung (Amtliche S lung des echts — a
tovébbiakban: AS — 1972, 1026; LGBI. 20/2/1973.) ellenérzése
ald tartozd Interk le Kontrollstelle (Svdjci gy6pyszerel-
lenérzd intézet) dltal kibocsstott engedélyeket. 1990-t61 2001-
ig az 1990. oktéber 24-1 Heilmittelgesetz (Gydgyszertorvény)
kerilt alkalmazésra, amely 7. cikkének 2, bekezddse minddssze
azt rendelte el, hogy a gydgydszati termék forgalomba hozatala
az emlftett svijci szervezet Altali be&egyzésél kovetden mindsiil
engedélyezettnek. Az 1997. december 18-i Arzneimnittelgesetz-
EEE (Torvény a gypyszereknek az EGT-ben térténd forgal-
mazdsirél) (LGBl 45/1998), révén 1998. mdjus 1-jét6l a
Hercegség ~ az EGT-hez valé csatlakozdsdhdl eveds kotele-
zetiségeinek cleget téve — a kozdsségi kovetelményeknek
megfelelé engedélyezési rendszert vezetelt be. 2000. december
15-¢én - a kovetkezd év janudr 1-jei hatdlybalépés érdekében —
Svijc elfogadta a Heilmittelgesctzet (Systematische Sammlung
des Bundesrechts — a tovibbiakban: SR - 812.21), amely az

¢és azokat az Eidgendssisclies Amt fiir geistiges Ei
(Szdvetségi hivatal a szellemi tulajdon védelmére) gyakorolja.
Liechtenstein 1993 decembere ¢s 2001 4prilisa kozott
hivatalban 1év6 miniszterelnoke, Frick tr #ltal a mdsodik
cres figyben a High Court clé terjesztett beszimoldban kifejti,
Eogy a megéllapodds értelmében hazdjiban nincs szabadal |‘

Inter le Vereinbarung helyébe 1épett, és az Interkanto-
nale Kontrollstelle helyett egy 0] szervezetet hozott létre
(Sclnweizerisches Heilmittelinstitut — Svijci gyégyszerintézet).
E két utébbi jogszabdly cgyiittesénck, valamint a 2001.
december 11-i feljegyzésvaltdsnak (AS 2002, 2788) készonhe-
tGen Liecht inben két engedélyezési r létezik egy
idGben: a svdjci, amely a vémunié kévetkeztében érvényes, és a

hivatal, és nem rendelkezik hatédskorrel ilyen igazoldsok
kibocsdtdsira, ezért a Svdjcban megadott szabadalmak érvé-
nyesek a Hercegségben is: nincsenck tehdt csak az egyik vagy
csak a mdsik dllamban érvényes szabadalmak (29-32. pont).

sajitja, amely megfelel az EGT kévetelményeinek.

5—HL L 182, 1. o, magyar nyelvii kilonkiadis 13. fejezet,
11. katet, 200. o.
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3. Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelme-
ket benyujto birdsigok azt a kérdést fogal-
mazzdk meg, hogy egy gyogyszerre vonat-
kozé egy, a svéjci hatésdgok altal kiallitott
forgalomba hozatali engedély tekinthet6-e
#Kozosségen belilli forgalomba hozatalara
vonatkozdé elsé engedélynek”, valamint,
ennek megfelelden, megadasinak napjit a
kiegészit6 oltalmi tandsitviny idétartamanak
kiszdmitdsakor figyelembe kell-e venni, Az
alapkérdést a High Court of Justice azzal a
kérdéssel egésziti ki, hogy kételesek-e az
EGT tagdllamai kijavitani azokat a tanusft-
vanyokat, amelyek tartamét tévesen szami-
tottdk ki.

II — Jogi hattér

A — A gydgyszerek kiegészitd oltalmi tanii-
sitvinydnak bevezetésérdl szold, 1992. junius
18-i 1768/92/EGK tandcsi rendelet

4. Ez a rendelet ij — egy kordbban megadott
szabadalomhoz kapcsol6dé — szellemi tulaj-
doni jogi jogcimet 1tesit © azzal a céllal, hogy

6 — A fenti mindsités Galloux, J.-C.-t8l szdrmazik, ,Le certificat
complémentaire de protection pour les produits phytophar-
maceutiques (Réglement (CE) n° 1610/96 du Parlement
européen et du Conseil)’, La semaine juridique, 1996, 49.,
1996, 1 609, 499-504. o. Bér az emlitett tanulmény tdrgya a
nivény-egészségiigyi termékekre érvényes jogositvanyok, a
mindsités a gydgyszerek jogositvényaira is alkalmazhatd.
Val6jaban mindkét kozosségi rendeletet hasonlé célbél
fogadték el, struktirdjuk és tartalmuk szinte azonos.
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meghosszabbitsa a szabadalom altal biztosi-
tott jogok idétartamat.

5. A rendeletet azzal a céllal fogadtik el,
hogy 6sztbndzzék a gyogyszerkutatdst, vala-
mint hogy elkeriiljék, hogy a tagéllamokban
miikédd kutatékdzpontok a mdr jelenleg is
erdsebb védelmet nydjtd orszdgokba telepiil-
jenek &t (masodik és 6todik preambulumbe-
kezdés). Az emlitett tevékenység ugyanis
jelentds beruhdzasokat igényel”, amelyek
csak akkor térillnek meg, ha az azt végzo
személy megfeleld ideig rendelkezik az ered-
mények hasznositdsinak monopéliuméval.
Az egészséghez valé jog ® védelme érdekében
azonban a gyogyszerek forgalmazisa enge-
dély megszerzésének fiiggvénye, ami lassu és
bonyolult eljards,® kovetkezésképpen a sza-

7 — A C-368/96, sz, Generics (UK) és térsai iigyre (1998,
december 3-dn hozott ftélet [EBHT 1998, 1-7967. 0.] vonat-
kozé indftvinyomban hangstlyoztam, hogy a villalatok
innovici6s eréfeszitései nélkiil nem létezhet szilird gydgy-
szeripar a Kézdsségben (50. pont).

8 — Az alébbi 14, és 15. libjegyzetben ismertetett irdnyelvek
leglényegesebb célja a kozepészség védelme, amint azt
kiemeltem az elézd labjegyzetben emlitett indftvanyban, és
amit maga a Bir6sag is hangstlyozott az idézett tigyben hozott
fiéletének 22. pontjiban. Evekkel koribban a Birésdg ezzel
megegyezen nyilatkozott a C-83/92. sz, Pierrel és tdrsai
iigyben 1993. december 7-én hozott ftéletében (EBHT 1993,
1-6419. o), bir azzal a pontositissal, hogy ugyanakkor
biztosftani kell a gyégyszeripari termékek szabad forgalmét a
Kézosségben (7. pont). A kézj6 biztos{tasat, mint az e teriiletre
vonatkozé koziisségi jogszabédlyok f6 célkitiizését a Birésdg
kozelmdiltban is megismételte a C-112/02, sz. Kohlpharma-
iigyben 2004, dprilis 1-jén hozott ftéleténck (EBHT 2004,
1-3369. 0.) 14. pontjaban és a C-106/01. sz., Novartis és tdrsai
iigyben 2004. épri{is 29-én hozott ftéletének 30. pontjiban
(EBHT 2004, 1-4403. 0.).

9 — A rendeletre vonatkozd javaslatdnak benyijtdsakor
(COM (1990), HL. C 114, 10. o), a Bizottsig négy évre
becsiilte azt az dtlagos id6t, amely egy gydgyszeripari termék
forgalmazdsi engedélyének elnyeréséig eltelik (a javaslat
szempontjainak ismertetése, 51. pont). Azonban J. F, Bloch
és P. Schmitt egy évtizedet emlit (,Le certificat complémen-
taire de protection institué par le Réglement n 1768-92 du 18
juin 1992”, Gazette du Palais, 1993, 1280-1283. 0.).
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badalom irinti kérelem benytjtisa és a
termék forgalomba hozatali engedélyének
megszerzése kozott eltelt iddszak jelentdsen
cstkkenti a kizdrélagos hasznositds idétarta-
mét, '° elriasztja a befektetéket, és hatréltatja
az ebben az dgazatban végzett tudomdnyos
munkat (harmadik és negyedik preambu-
lumbekezdés). !

6. A helyzet orvosldsira Franciaorszdg és
Olaszorszdg kiegészité oltalmi tandsitvinyt
vezetett be.'> Annak érdekében, hogy az
Unié kiilonboz6 tagdllamaiban megel6zheté
legyen az eltéré fejlédés kockézata, amely
maga utdn vonhatja a bels6 piacon a gyégy-
szerek szabad mozgésdnak akadslyozisat, az
1768/92/EGK rendelet egységes megoldast {r
el6 a Koz0sség teriiletére oly médon, hogy a
nemzeti vagy eurdpai szabadalom jogosultj-
nak kérelmére a forgalomba hozatali enge-
déllyel rendelkezd termékek szdméra oltalmi
tandsitvinyt vezet be, amit azonos feltéte-
lekkel kaphat meg valamennyi tagallam

10 — Az curdpai szabadalmak megad4saré sz616, 1973. okiéber 5-
¢én Miinchenben aldfrt Eurdpai Szabadalmi Egyezmény,
amelynek Svijc és Liechtenstein is tagja, a kérelem enyl'ljt:(-
sénak idGpontjatsl szémitott hiiszéves idétartamré! rendel-
kezik (63. cikk, 1. bekezdés).

11 — Galloux, J.-C,, ap. cit.,, rémutat, hogy kévetkezésképpen azon
termékek szabadalmi jogosultjat, amelyek forgalmazésa
engedélyezés alatt dll, kevésbé kedvezé elbéndsban részesiil-
nek a ,kozonséges” szabadalmak jogosultjaival szemben.

12 — Az 1990. jinius 25-i torvény (Franciaorszig) és az 1991.
oktdber 19-i térvény (Olaszorszdg), amelyek 7, illetve 18 éves'
maximdlis iddtartamot frnak el6,

teriiletén (hatodik és hetedik preambulum-
bekezdés). 13

7. Az alapszabadalommal azonos jogokat
biztosité és ugyanolyan korlitozasokat és

21

kotelezettségeket eléiré tantsitvany (5. cikk)
minden olyan gyégyszer szdmara megadhatd,
amely oltalom alatt 41l valamely tagillamban,
és amely a 65/65/EGK tandcsi iranyelv!*
vagy a 81/851/EGK tandcsi irdnyelv ° 2, cikke
szerinti el6zetes engedélyezési eljdras hatdlya
ald tartozik.

13 — A rendelet elfogaddsét aldtdmaszté okokkal és annak kitGzott
céljaival kapcsolatban l4sd még a Jacobs és Fennelly
fotandcsnokok 4ltal a C-350/92. sz., Spanyolorszég kontra
Tandcs, illetve a C-181/95. sz. Biogen-figyben 1995. marcius
9-én, illetve 1996. oktéber 3-4n benyujtott inditvanyokat,
amelyckben a Birésig 1995. jilius 13-4n (EBHT 1995,
1-1985. o.), illetve 1997. januir 23-dn (EBHT 1997,
1-357. 0.) hozott ftéletet. A kizelmiiltban Jacobs fGtandcsnok
nyomatékosan megismételte a kiilonb5zé nemzeti jogi
szabilyozdsok eltérd fejlodése megelozésének céljst (lisd a
C-31/03. sz. Pharmacia-iigyben 2004. 4prilis 29-én benyujtott
indltviny 44. pontjit {2004, oktéber 19-i ftélet, EBHT 2004.,
1-10001. o.}).

14 — A torzskonyvezett gy6gyszerkészltményekre vonatkozé tor-
vényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megélla-
pitott rendetkezések kozelftésérsl sz616, 1975, méjus 20-i
75/319/EGK tandesi irdnyelvvel (HL L 147,, 13. 0 EE 13/04,
92. 0.) médositott és kiegészitett, szintén a torzskinyvezett

yogyszerkészitményckre vonatkozé térvényi, rendeleti vagy
E&izigaz atdsi intézkedésekben megsllapftott rendell
kozelftésérsl sz2616 1965. janudr 26-i tandcsi irdnyelv
(HL L 22, 369. o., EE 13/01, 18. 0.). E két széve, helyébe
lépett az emberi felhaszndldsra szént gyogyszerek kozosségi
kédexér6l sz616, 2001, november 6-i 2001/83/EK eurépai
patlamenti és tandcsi irdnyelv (HL L 311, 67. o.), amely
128. cikkénck mésodik bekezdése elrendeli, hogy a hatalyukat
vesztd rendelkezésckre val6 hivatkozésok az tif szabslyozdsra
tortént hivatkozdsoknak tekintendsk. Ez utébbi helysbe az
2004, mércius 31-i 2004/27/EK és 2004/24/EK eurdpai
parlamenti és tandesi irdnyelvek léptek (HL L 136, 34,
ifletve 85. 0.; magyar nyelvi kiilonkiad4s 13. fejezet, 34. kétet,
262, o, illetve 313. 0.).

15 — Az dllatgyégydszati készftményekre vonatkozé tagdllami
jogszabdlyok  kizelitésérsl sz6l6, 1981. szeptember 28-i
81/851/EGK tandcsi irdnyelv (ML L 317, 1. o, EE 13/12,
3. 0.), amelyet hatdlyon kivill helyezett és amelynek helyébe
1épett az dllatgyogydszati készltmények kozosségi kédexéral
52616, 2001. november 6-i 2001/82/EK eurépai parlamenti és
tandesi irdnyelv (HL L 311, 1. o), amelynck 96. cikke
ugyanazon elélrisokat tartalmazza, mint a 2001/83/EK
irfnyelv 128. cikkének mésodik pontja. A 2001/82/EK
irdnyelvet a 2004. mércius 31-i 2004/28/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv médositotta (HL L 136, 58. o;
magyar nyelv( kiilonkiadds 13. fejezet, 34. kotet, 286. 0.).
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8. Az engedély megaddsénak feltételei: 1) a
terméknek hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt kell allnia; 2) gyogyszerként a termék a
65/65/EGK irdnyelv vagy a 81/851/EGK
irdnyelv alapjdn érvényes forgalomba hoza-
tali engedéllyel rendelkezik; és 3) a termékre
még nem adtak tandsitvanyt (3. cikk).

9. A tantsitvany irdnti bejelentést a termék
gybgyszerként torténd forgalomba hozatali
engedélye kiaddsdnak napjit koveté hat
hénapon beliil kell benydjtani, kivéve ha azt
taldlmanyként a szabadalom megadasa el6tt
bejegyezték, amely esetben a szdmitds ez
utébbi idéponttdl kezdbdik (7. cikk).

10. A kozosségi jogalkoté célja, hogy a
szabadalom jogosultja kizarélagossagot
élvezzen a gyogyszernek a Koézosségen beliili
forgalomba hozataldra vonatkozé elsé enge-
dély megszerzésének idGpontjatdl szdmitott
legfeljebb tizendt évig (nyolcadik preambu-
lumbekezdés). Ebbél a célbdl a 13. cikk a
tantsitvdny idStartamdt az aldbbiak szerint
szabélyozza:

»1. A tanusitviny idStartama az alapszaba-
dalom jogszabalyban meghatdrozott oltalmi
idejének lejirtakor kezdédik, és az alap-
szabadalom irdnti bejelentés benytjtisanak
napja és a termék Kozosségen beliili forga-
lomba hozataldra vonatkozd els engedély
keltezésének napja kozott eltelt id8szak 6t
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évvel csokkentett idStartaméval megegyezd
ideig tart. '®

2. A tantsitvany id6tartama — az (1) bekez-
désben foglaltaktdl eltéréen — nem halad-
hatja meg a kezd$ idGponttdl szdmitott 6t

évet.” 7

11, A tantsitvidnyok irdnti kérelmekrdl
hozott hatdrozatok, valamint a tanusitvany
érvénytelenné nyilvanitdsdra irdnyulé kere-
setekre vonatkozé hatdrozat ellen ugyano-
lyan jogorvoslatnak van helye, mint a nem-
zeti jog alapjdn a nemzeti szabadalmak
targydban hozott ilyen hatdrozatok ellen
(17. cikk, a 10. és 15. cikkel val6 egyiittes
olvasatban).

B — Az Eurdpai Gazdasdgi Térségrdl szolo
megdllapodds *®

12. Az 1992. médjus 2-4n Portéban aldirt és
1994. januér 1-je 6ta hatdlyos megallapodas

16 — A Spanyolorszdg kontra Tandcs iigy emlitett indftvanydnak
8. pontjiban Jacobs fétandcsnok egy példa alapjén mutatja be
ennek a jogszabalynak atkalinazési teritletét: ,[...] Tegyil fel,
hogy 1990-ben bejelentenek egy alapszabadalmat, és hogy ez
a szabadalom 2010-ben lejir, ha a forgalomba hozatali
engedélyt 1997-ben adjik meg, a tandsitviny 2010-t81
szamftolt hét minusz 6t évig, azaz 2012-ig érvényes”.

17 — Ez az idébeli kotldtozds egyéb érintett érdekek védelmét
célozza, példdul az egészségiigyet, amelyet a rendelet
kilencedik preambulumbekezdése is emlit, de emellett
ramutat arra, hogy a védelem szigordan a gydgyszerként
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé termékre korld-
tozddik.

18 — HLL 1,,1994.1.3,, 3. 0.; magyar nyelvii kiilonkiadds 11. fejezet,
52, kétet, 3. 0.).
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célja egy olyan homogén gazdasigi térség
létrehozdsa, ahol biztositott a szabad mozgés
a 126. cikk (1) bekezdésében meghatirozott
teriileten {az 1. cikk (1) és (2) bekezdése),
azaz az akkori Eurdpai Kozésségek és az
Eurépai Szabadkereskedelmi Térsulds
(EFTA) tagillamainak teriiletén. Kovetkezés-
képpen a fogalom-meghatdrozas elvileg
magdban foglalta Liechtensteint és Svéjcot
~ az EFTA tagjait — is, a Svéjci Allam-
szévetség azonban egy 1992 decemberében
tartott népszavazist kovetden Ggy hatiro-
zott, hogy nem ratifikdlja a megéllapodast.

13. Annak biztositisa céljdbél, hogy a két
orszdg regiondlis unidja nem akadélyozza a
megéllapodds megfeleld miikédését, annak
hatdlybalépését az emlitett Hercegség tekin-
tetében 1995. majus 1-jéig elhalasztottdk, *°

14. A 7. cikk a) pontja értelmében a
Kozosség jogi aktusai a SzerzédS Felekre
nézve kotelezd erejliek, és a belsé jog részét
képezik, tovabba a 65. cikk (2) bekezdése
értelmében a szellemi, az ipari és a kereske-
delmi tulajdonra vonatkozé kiilénss rendel-

19 — Ldsd az Eurépai Gazdaségi Térségrol sz6l6 megdllapodis
1993. mircius 17-i jegyzdkonyve (HL L 1,, 572. 0.) 1. cikkének
(2) bekezdését, cgyiittes olvasatban a Megdllapodas
121. a) pontjdval és az EGT Tandcsdnak 1995, mircius 10-i
1/95 hatérozata 7. cikkénck (1) bekezdését (HL L 86., 58. o.;
magyar nyelvi kiilonkiadds 11. fejezet, 21. kétet, 574. o).

kezéseket és intézkedéseket a 28. jegyzé-
kényv?° és a XVIL melléklet>! tartalmazza.

15. A XVIL mellékletben szerepl6, a 7/94. sz.
EGT-vegyesbizottsagi hatdrozat?* szovege-
zése magdban foglalja az 1768/92/EGK
rendeletet is. A mellékletnek a horizontalis
kiigazitisokrél sz616 1. szdmii jegyzékonyvet
emlitd bevezetésével 6sszhangban?? az érin-
tett kozosségi jogszabalyokban a teriiletekre
torténd hivatkozasokat az aldiré orszégok
teriiletére torténd hivatkozasoknak kell
tekinteni, a 126. cikkben meghatdrozottak-
nak megfelelGen.

16. A megillapoddsnak a fent emlitett 1/95/
EK tandcsi hatdrozattal mddositott
IL. melléklete > megfogalmazza az tgyneve-
zett ,parhuzamos forgalmazas elvét”, eléirva,
hogy az ott emlitett jogi aktusok hatalya al4
tartozé termékek tekintetében Liechtenstein
— az EGT jogszabdlyai mellett — alkalmaz-
hatja a két orszdg regiondlis uni6jabél ered
svéjci miiszaki el6frdsokat és szabvanyokat is.
Az druk szabad mozgdsardl szél6 el6irdsok
azonban csak akkor alkalmazhaték Liech-
tensteinnek a megdallapodas més alairé

20 —HL L 1., 194, 0. A jegyzdkonyv 1. cikkénck (1) bekezdése
pontositja, hogy a ,szellemi lula{don" kifejezés magdban
foglalja az ipari ¢és kereskedelmi tulajdon védelmét.

21l —HLL 1,482, o.

22 — 1994. mircius 21-i hatdrozat (HL L 160, 1. 0.).
23 —HLL1,37 0.

24 — HL L 1, 263. o.
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orszagaiba irdnyulé exportjaira, ha a ter-
mékek megfelelnek az EGT jogszabélyaiban
megallapitott kévetelményeknek. Ezen mel-
léklet XIII pontja tartalmazza a gydgysze-
rekre vonatkozé kozosségi jogszabdlyokat,
amelyek kozott emliti a 65/65/EGK és a
81/851/EGK irdnyelvet.

C — Az 1768/92/EGK rendeletnek az EGT-
megdllapoddsbil eredd, a széban forgd tigyek
szempontjdbdl fontos viltozdsai

17. A 3. cikk b) pontja el6irja, hogy .ezen
albekezdés és az arra utalé cikkek alkalma-
zdsaban az EFTA-dllam nemzeti jogszaba-
lyainak megfeleléen nyuvjtott forgalomba
hozatali engedély a 65/65/EGK vagy a
81/851/EGK irdnyelvnek megfeleléen nydj-
tott engedélyként kezelends”. *®

18. A 19. cikk (1) bekezdésének elsé albe-
kezdése szerint ,minden olyan gyégyszerre,
amely 1993. janudr 2-dn hatdlyos alapszaba-
dalom oltalma alatt 4ll, és amelyre az els6,
gyogyszerként a Szerz6d§ Felek teriiletén
beliil torténé forgalomba hozatali engedélyt

25 — Az EGT-Vegyesbizottség mér emlitett 7/94 hatdrozatdnak
sz6vegéb6l ered6 médositisokat bevezeté XVIL melléklet
(6. pont) alapjén késziilt szveg.
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1985. janudr 1-je utdn adtdk ki, tandsitviny
adhato.” %

19. A XVIL melléklet bevezetésével Ossz-
hangban — az 1. jegyz6konyv 8) pontjaval
osszefiiggésben — a rendelet 13. cikkének
(1) bekezdésében a Kozosségen beliili forga-
lomba hozatali elsé engedély id6pontjara
torténd hivatkozés dgy értendd, hogy az arra
az idSépontra vonatkozik, amikor ezt az
engedélyt el6szor az EGT egyik tagallaméban
adtik meg.

20. Végiil, az 1/95/EGT tanécsi hatdrozat az
emlftett XVIL mellékletet oly médon médo-
sitotta, hogy a 6. pontot egy 4j
d) albekezdéssel egészitette ki, amelynek
értelmében ,figyelembe véve a Liechtenstein
és Svajc kozotti szabadalmi uniét, Liechtens-
tein nem ad ki semmilyen kiegészit8 oltalmi
bizonyitvinyt a gyogyszerekrdl az e rende-
letben megallapitottak szerint.” (10. mellék-
let)

Il — Ténydllas, alapeljarisok és az el6-
zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdé-
sek

A — A C-207/03. sz iigy

21. A Novartis AG, a University College
London és az Institute of Microbiology and

26 — Az el6z8 jcg)'zetbcn felemlitett jogi aktusokbdl szdrmazd
megfogalmazas,
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Epidemiology (a tovabbiakban: a Novartis és
tarsai) két, érvényes szabadalommal rendel-
kezé gydgyszer jogosultjai: az egyik a ,Basi-
liximab” elnevezési immungyengité készit-
mény, amelyet szervétiiltetési miitéteknél
alkalmaznak, a madsik pedig egy maldria
elleni artemether/lumefantrin kombinacié. %’

22. A svijci hatésagok 1998. 4prilis 7-én,
illetve 1999. janudr 22-én engedélyezték a két
termék forgalomba hozataldt, amely engedé-
lyeket automatikusan elismerték Liechtens-
teinben.

23. A fentieken til az Eurépai Kozosségek
Bizottsdga 1998. oktéber 9-én engedélyezte a
Basiliximab forgalomba hozatalat a 2309/93/
EGK rendelettel *® bevezetett eljirds lefolyta-
tasat kovetden, mig a maldria elleni kombi-
nédcié szadmdra 1999. november 30-4n a
British Medicines Control Agency adott ki
nemzeti engedélyt.

24. A United Kingdom Patent Office (az
Egyesiilt Kirdlysdg Szabadalmi Hivatala) igaz-

27 — Basiliximab: EP 0449769 sz&md szabadalom, amelynek
kérelmét 1991. mércius 13-4n nyvjtottsk be. Artemether és
lumefantrin kombindcid: EP500823 szdmu szabadalom;
amelynek kérelmét 1991. jinius 5-én nyGjtottdk be.

28 — Az emberi ¢s dllati haszndlatra szdnt gyégyszerkészitmények
engedélyczésére és feliigyeletére vonatkozd kozésségi clja-
risok meghatdrozdsiré! és a Gyégyszerkészitményeket Erté-
kel Eurgpai Ugynikség létrehozdsdrol széle, 1992. jilius
22-i 23069/93/EGK tandcsi rendelet (HL L 214, 1. 0.).

gatdhelyettese az elbirdlé nevében eljarva
2003. februdr 12-én arra az élldspontra jutott,
hogy a kiegészit$ oltalmi tanusitvany id8tar-
tamdnak szdmitdsakor a Svajchban tortént
engedélyezések idSpontjit kell figyelembe
venni. A Norvartis és tarsai megtdmadtak a
hatdrozatot azzal érvelve, hogy a szamitast
annak az id6pontnak a szem elétt tartisdval
kell elvégezni, amikor egy tagallam vonatko-
zésdban kiadtik az els6 EGT-engedélyt.?®

25. Ilyen koriilmények kézott a High Court
of Justice a kovetkezd kérdéseket terjeszti
elé:

»1) A forgalomba hozatal Svéjcban tortént
— Liechtensteinben automatikusan elis-
mert — engedélyezésének idSpontja
tekinthet6-e egy gydgyszer forgalomba
hozataldra vonatkozé elsé engedélynek
a kiegészité oltalmi tanusitvany id6tar-
tamdnak szdmitdsakor az 1768/92/EGK
rendelet 13. cikke (EGT-megéllapodis-
sal médositott széveg) értelmében?

29 — A Patent Office kritériuma alapjén, a basiliximabra vonat-
kozé taniisitviny (CCP SPC/GB/00/012) 2013. 4prilis 6-4n
jarnale, az artemether és lumefantrin komindciéra vonatkozd
(CCP SPC/GB/00/13) pedig 2014. janudr 21-én. A felperesck
4llitdsa szerint ezek az idopontok kitolddngnak 2013, oktéber
8-ig, illetve 2014, november 29-ig.
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2) Koteles-e egy, az EGT-ben illetékes
hatésag kijavitani valamennyi olyan,
mar kiadott kiegészit§ oltalmi tandsit-
vanyt, amelynek tévesen szdmitottdk ki
az idStartamat?”

B — C-252/03. sz. iigy

26. A Cor Therapeutics Inc. nevii véllalkozis
beolvadasat kévetden, a Millenium Pharma-
ceuticals Inc. (a tovabbiakban: a Millenium)
véllalkozds megszerezte a sziv- és érrendszeri
betegségek kezelésére haszndlt, érvényes
szabadalmi oltalom alatt &ll6 eptifibatide
gyogyszerhez fliz6d6 jogokat. 30

27. A svijci hat6sagok 1997, februdr 27-én
megadtik a gydgyszer forgalomba hozataldra
vonatkozé els6 engedélyt, mig a Bizottsdg — a
2309/93/EGK rendelet alapjdn — 1999. jilius
1-jén kiadott egy masikat.

28. 1999. december 15-én a Millenium
kiegészit6 oltalmi tanusitviny kiaddsét kérte
a luxemburgi Gazdasigi Minisztériumtol,
amelyet a minisztérium 2000. februdr 15-én
megadott, és amelynek id6tartamat a svéjci
engedély id6pontjara torténd utaldssal hata-
rozta meg.

30 — EP0477295B1 szami szabadalom, benydjtasra keriilt 1990,
jinius 15-én,
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29. A Millenium nem értett egyet a haté-
rozattal, és a Juxemburgi Tribunal administ-
ratifhoz (kozigazgatdsi birésdg) keresetet
nyGjtott be, amely 2002. december 18-i
itéletében annak helyt adott, és elrendelte,
hogy a forgalomba hozatal els6 engedélyének
idépontjdul megadott idépontot 1997. feb-
rudr 27-r6l 1999. julius 1-jére javitsak k.

30. A fellebbezési eljardsban a Cour admi-
nistrative felfiggesztette az eljardst, és a
kévetkezé kérdést intézte a Birdsaghoz:

oA svijci hatésdgok dltal megadott forga-
lomba hozatali engedély Kozosségen beliili
forgalomba hozatalra vonatkozé elsd enge-
délynek mindsiil-e az 1768/92/EGK rendelet
13. cikke értelmében?”

IV — A Birésag eldtti eljardasok

31. A C-207/03. sz. {igyben a Novartis és
tarsai, az izlandi, a liechtensteini, a norvég, a
holland kormdany, valamint az Egyesiilt
Kiralysig Korménya, tovabbé a Bizottsig és
az Eurépai Szabadkereskedelmi Téarsulds



NOVARTIS ES TARSAI

Feltigyeleti Hatdsdga — a Birdsdg alapokmi-
nydnak 20. cikkében meghatérozott hatir-
idén beliil — frdsbeli észrevételeket nytjtott
be. A C-252/03. sz. ligyben a fenti korma-
nyokon til — Norvégia és az Egyesiilt
Kirdlysig Kormdanydnak kivételével — be-
avatkozott a luxemburgi korminy, a két
emlitett intézmény és a Millenium.

32. 2004. julius 8-4n kozos targyaldsra keriilt
sor, amelyen a szébeli észrevételek eldaddsa
céljabdl — a holland kormény kivételével —
részt vettek az frasbeli szakaszban résztvevék
képviseldi.

V — Az elozetes déntéshozatalra elGter-
jesztett kérdések elemzése

A — A svdjei forgalomba hozatalra vonat-
kozé engedélyekrdl és az EGT-ben szerepld
kiegészitd oltalmi tanisitvdanyokrél (elsé kér-
dés)

33. A luxemburgi kozigazgatdsi birésag dltal
eléadott, a High Court elsé kérdésével
megegyezd kételyek arra vonatkoznak, hogy
milyen mértékben kell figyelembe venni a

Svéjcban kiadott forgalomba hozatali enge-
délyeket, amelyek Svijcnak a Liechtenstein-
nel fennallé uniéjibdl eredden kézvetleniil
hatilyosak a Hercegségben is. A kérdés
kiilonosképpen arra irdnyul, hogy a rendelet
13. cikke értelmében az ilyen engedélyek
tekinthetSk-e forgalomba hozatalra vonat-
kozé elsé engedélynek az EGT teriiletén, és
alapul szolgédlhatnak-e a kiegészité oltalmi
tantsitvdny id6tartamanak kiszamitasahoz.

34. Az elézetes dontéshozatali eljirdsok
sordn megfogalmazott allaspontok jél ko-
riilhatdroltak, és egymadssal ellentétesek. A
felperes gydgyszeripari vallalkozdsok, az
Eurépai Szabadkereskedelmi Tarsulds Fel-
tigyeleti Hatdsiga, valamint az izlandi, a
liechtensteini, a holland és a norvég kormény
azt éllitja, hogy a Svdjcban kiadott engedélyek
nem tekinthetSk elsé engedélyeknek, mig az
Egyesiilt Kirdlysig Korménya, a luxemburgi
kormény, tovdbbd a Bizottsg ezzel ellen-
tétesen vélekedik.

35. Ez ut6bbi csoport 4lldspontjit az
1768/92/EGK rendelet sz6 szerinti és teleo-
logikus értelmezésére, valamint arra a ké-
riilményre alapozza, hogy — véleménye sze-
rint — maga az engedély birtokdban térténé
forgalmazds képezi a kérdés megvalaszoldss-
nak donté elemét, figgetleniil attdl, hogy
képes-e ez az engedély megkonnyiteni a
gyogyszernek az EGT teriiletére térténd
bejutasit. Ezzel szemben az eljarasban részt
vevé tobbi fél ez utébbit hangsilyozza,
tekintettel arra, hogy a Svijcban kiadott
engedélyek nem felelnek meg a megéllapo-
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dasban meghatdrozott teriileten megéllapi-
tott jogszabalyi kévetelményeknek, valamint
hogy — kovetkezésképpen — nem teszik
lehet6vé a termék belsé piacon vald szabad
mozgdsit: ennélfogva véleményiik szerint
megadésuk idépontja nem szolgdlhat alapul
a kiegészité szabadalmi oltalmi tandsitviny
érvényességi idejének Liszdmitdsdhoz. Meg-
lepé médon azt 4llitjédk, hogy elméletiiket az
emlitett rendelet szévegének és célkitlizésé-

nek hii értelmezésére alapozzik, az elzmé-

nyek figyelembevételének sérelme nélkiil

36, Az ezen elGzetes dontéshozatali eljara-
sokban részt vevé felek ugyanazon tényéllds

s

alapjan eltérd eredményre jutnak.

37. Egy pontban kivétel nélkiil valamennyi
érintett fél egyetért: a Svdjcban megadott
engedélyek nem nyitjdk meg az EGT teriile-
tét az oltalom alatt 4ll6 gydgyszerek eléit.
Ennek kivételével azonban az 4lldspontok
tokéletesen kiilonboéznek, mivel a fenti ko-
ritlményb6l gyokeresen eltéré kévetkezteté-
seket vonnak le: mig az egyik fél szdmdra azt
mutatja, hogy a svéjci engedélyek nem
képezhetik a kiegészité oltalom kiszdmitdsa-
nak alapjit, a masik szerint ennek semmi

7 7

jelentbsége.
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38. A vitaban valé kozvetitéshez és a biztos
vélaszaddshoz sziikséges a liechtensteini
piacon meglév, tgynevezett péarhuzamos

forgalmazas elvének vizsgélata.

1. A gyégyszerek a liechtensteini kettls
kereskedelmi kérben

39. Az EGT-megillapodds II. mellékletében
taldlhaté parhuzamos forgalmazds elve
annak koévetkezménye, hogy a Hercegség
olyan kiilonbozé gazdasdgi térségekhez tar-
tozik, amelyek eltérd jogszabdlyai egymdssal
nem helyettesithet6k. Ugyanazon a teriileten
egyidejiileg két kiilonbozd jogrend alkalma-
zandé: az egyik Svdjc és Liechtenstein kap-
csolatait, mig a masik ez utébbinak az EGT-
hez valé tartozdsit szabalyozza. Ha a két
rendszer nem iitkozik 6ssze, dtjarhatéak, és
fészabalyként semmi akaddlya, hogy a Svéjci
Allamszovetség valamely terméke atkertiljon
a partnerorszg teriiletérdl egy masik EGT-
tag teriiletére, és forditva. Ellenkez6 esetben
azonban akadalyok keletkeznek, a piacok
bezirddnak, ami azt jelenti, hogy a Liech-
tensteinben engedélyezett druk csak akkor
exportdlhaték a megdllapodds tobbi aldir6
dllamaba, ha azok megfelelnek az EGT-
szabalyoknak 3!, Végeredményben pusztin

31 — A liechtensteini kormény frésbeli észrevételében kifejti, ho;
hazdjdban ellendrzé rendszer feliigyeli az orszdgon belili
#ruforgalmat, amelynek feladata, hogy megakadélyozza olyan
4rucikkek beszivirgdsat a forgalomba, amelyek nem felelnek
meg az érvényes szabédlyoknak (a két frdsos észrevétel
34, pontja).
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ez az egyetlen koériilmény, ami miatt a
vidmunid teriiletén akaddlytalanul kézlekeds
drucikkek az EGT-ben nem élvezik ugyanezt
a szabadsdgot.

40. Kovetkezésképpen a liechtensteini
piacon egy id6ben vannak jelen az EGT-
megallapodds rendelkezései szerint engedé-
lyezett és a svéjci rendszer hatdlya al4 tartozé
gyogyszerek, azonban a sokat emlegetett
parhuzamos forgalmazds elvének értelmében
a svijci engedélyek — amelyek a Liechtens-
teinnel kétott megdllapodds keretében auto-
matikusan érvényesek ebben az orszagban
is — csak akkor teszik lehetvé a gydgyszer
belépését a megdllapoddsban részes tobbi
tagillamba is, ha az megfelel az alkalma-
zandé jogszabélyokban megillapitott kive-
telményeknek: a 65/65/EGK és a 81/851/
EGK irdnyelvnek (jelenleg a 2004/27/EK és a
2004/24/EK irdnyelvvel médositott 2001/83/
EK irdnyelv). Vildgos tehdt, hogy az alpesi
orszigbdl szdrmazé gyégyszerek nem forgal-
mazhaték automatikusan az EGT-ben; aho-
gyan azt a 4. megjegyzésben kifejtettem,
1998. méjus 1-jét6l és az Arzneimittelgesetz-
EGT eredményeként a Hercegség a kozosségi
joggal 6sszhangban ad forgalomba hozatali
engedélyeket, ami megerdsiti, hogy a Svijc
dltal adott engedélyek nem érvényesek a
kozottiik fennalld vamunié hatdrain tdl.

41, Nem megfelel6 voltuk miatt azonban
~ amiben minden észrevétellel él§ fél meg-

egyezik — mellézheték-e az engedélyek a
kiegészitd oltalom idétartaménak kiszamita-
sakor? A vilaszt a rendelet célkitiizéseiben
kell keresni.

2. Az 1768/92/EGK rendelet célja

42. A rendelet preambuluminak elemzése
azt mutatja, hogy a jogalkotdt a jogszabaly
elfogaddsakor alapvetden nem a gydgyszerek
szabad mozgdsdnak biztositdsa vezérelte,
hanem hogy megteremtse azokat a feltétele-
ket, amelyek sziikségesek a gyégyszerkutata-
sok jovedelmezéségéhez, és elejét vegye
annak, hogy az dgazat véllalkozédsai elhagyjdk
az Unié teriiletét, mikézben figyelembe vette
az olyan egyéb jogi védelemre érdemes
érdekeket, mint a kézegészségiigy, a fogyasz-
tok és az éltalinos gydgyszergydrtds érde-
kei.?? A gyégyszerek szabad mozgdsa a
Kozosség teriiletén e {6 célkitlizés kdzvetlen
eredménye, mivel egységes szabdlyozdst
vezetett be annak érdekében, hogy elkeriil-
het6 legyen a belsé piac megosztottsiga a
heterogén nemzeti jogszabalyok eredménye-
ként. Valé igaz, hogy elsddleges jelentdséget
tulajdonitottak e mdsodlagos indokoknak a
K6zdsség hatdskorének megindokoldsa, vala-
mint jogalapjanak az EK 100A. cikkére
(jelenleg, mddositdst kévetden EK 95. cikk)

32 — A Spanyolorszig kontra ‘Tandcs iigyben hozott idézett
{téletében a Birésdg ezcket figyelembe vette (38. és 39. pont).
Jacobs fGtandcsnok az digyben benydjlott inditvinydban
szintén kifejtette, hogy a rendelet célja nem a gydgyszerek
szabad mozgésinak elomozditdsa (44. ¢és 45, pomi
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torténd helyezése érdekében, ez a korillmény
azonban nem jelenti azt, hogy a szabélyok
tartalmat és rendelkezéseit kizdrolag a kozos
piac létrehozdsa és mikodése szempontjabol
kell figyelembe venni, mikzben nem kell
tekintettel lenni a szabélyok elfogaddsakor
meghatérozé egyéb okokra.

43. Az el6zetes dontéshozatalra utalé biré-
sdgoknak térténd valaszadds céljabol kétség-
teleniil irrelevdnsnak bizonyul az a koriil-
mény, hogy a Svéjcban kiadott forgalomba
hozatali engedélyek nem teszik lehet6vé az
dltaluk oltalomban részesitett gyogyszerek
forgalmazasat az EGT teriiletén, Liechtens-
tein kivételével. Ezt bizonyitja mdsrészt az a
tény is, hogy a tagdllamok altal a 65/65/EGK
és a 75/319/EGK, illetve az Gj, nemrégiben
moédositott 2001/83/EK irdnyelv szerint
magadott engedélyek sem teszik jogszertivé
a termék mds tagallamok piacén val6 szabad
forgalmazdsét.

44. E rendelkezések célja tobbek kozott a
gyogyszerek forgalmazési engedélyeirl szolé
nemzeti jogszabdlyok kozelitése, aminek
érdekében létrehoztak egy ad hoc bizottsigot
tandcsadéi szerepkorrel, és kidolgoztik a
megadott engedélyek kolcsonds elismerésé-
nek eljarasat, azonban a termék egy tagllam
teriiletén vald forgalmazisdnak engedélye-
zése mindenképpen az adott orszdg hatosa-

33 — Mindenesetre, ahogy — a Bizottsdg kontra Tandcs iigyben
1991. jénius 11-én hozott ftélet (C-300/89. sz. ligy,
EBHT 1991, 1-2867. o.) alapjdn — Jacobs fétandcsnok az
el6z6 labjegyzetben idézett inc{ tvinyban rémutatott: ,az EK-
Szerzddés 100A. cikke alapjén foganatositott intézkedéseknek
nem kell kozvetleniil hozzdjérulniuk a termékek szabad
mozgdsahoz” {(45. cilkk),
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gainak hatdskore, amely hatdsdgokat nem
koti egy mdsik kozdsségi tagdllam altal
kiadott engedély.®* A fent emlitett Generics
(UK) és tarsai tigyben tett inditvinyomban
kifejtettem, hogy ,a legtébb gydgyszert egy
tagallam hatdskorrel rendelkezé hatdsaga
altal megadott és az adott dllamban érvényes
nemzeti engedély kiaddsa utdn forgalmazzak”
(5. pont). Maga a Birésdg a Rhone-Poulenc
Rorer és May & Baker tigyben 1999. de-
cember 16-4n hozott itéletében * rdmuta-
tott, hogy iltalinos szabdlyként ,egyetlen
gy6gyszer sem hozhat6 forgalomba valamely
tagdllamban ennek hatdskorrel rendelkezé
hatésaga 4ltal az irdnyelvvel 6sszhangban
megadott forgalomba hozatali engedély nél-
kiil” (23. pont).

45, Felesleges tehdt az e pont feletti vita,
mivel ahogyan arra észrevételeiben a Bizott-
ség is utalt, nem 4ll fenn funkciondlis
kapcsolat az emlitett engedélyek és a gyogy-
szereknek a belsé piacon valé szabad moz-
gisa kozott.,

46. A valasz kulcsa mdshol taldlhato.

34 — Ez kovetkezik a 65/65 irényelv 3., 4. és 5, cikkébél; a 75/319
iranyelv 9., 10,, 11, és 12, cikkébd); és a 2001/83 irdnyelv 17~
39, cikkébdl, a 2004/27 irdnyelv szerinti szovegezésben.

35 — A C-94/98, sz. iigy (EBHT 1999, 1-8789. 0.).
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3. Forgalmazds az EGT teriiletének egy
részén

47. Az 1768/92/EGK rendelet azzal a céllal
terjeszti ki a gy6gyszeripari dgazat taldlma-
nyai tekintetében nyijtott oltalmat, hogy
egységesen mozditsa el az Unié teriiletén
foly6 kutatdst, mégpedig oly médon, hogy
— amint erre Jacobs f6tandcsnok a Spanyol-
orszag kontra Tandcs iigyben adott indftvi-
nyénak 44. pontjiban utalt — az emlitett
jogszabdly legfontosabb eredménye a tani-
sitvany hatalya ald tartozé termékek oltalmi
ideje egy id6ben jdr le az dsszes tagallamban,
amelyben az emlitett okmanyt kiadtak, még
akkor is, ha az alapszabadalom irinti kérel-
met eltéré években nydjtottak be.3® A
Birésag ugyanebben az tigyben hozott itéle-
tének 34. pontjdban megerdsitette ezt a
megdllapitist, és kijelentette, hogy az idézett
rendelet ,egységes oltalmi iddszakot ir el§”,
ICét évvel kordbban egy mdsik, a Yamanouchi
Pharmaceutical-iigyben hozott {téletben 37
ugyanerre az elképzelésre utalt, amikor — az
elsé Kozosségen beliili engedélyrél szélva —
pontositotta, hogy a rendelet megakada-

36 — A fotandcsnok az aldbbi példaval illusztralja emlitett Allitdsat:
#Legyilk fel, hogy a szabadalmi bejelentés irinti kérelmet
1990-ben nytjtottdk be ,A” tagillamban, majd 1991-ben ,B"
tagdllamban, és hogy a szabadalmi oltalom 2010-ben, illetve
2011-ben jir le. A termékre forgalomba hozatali engedélyt
eldszor ,C" tagdllamban adtak 1998-ben. Ennek kéveikezté-
ben a tanusftvdny id6tartamit az alébbiak szerint keli
kiszémftani. ,A" tagdllamban az idGtartam nyolc (1990-
1998) minusz Gt év: a tantsftvny 2010-ben 1ép életbe, és
2013-ban jér le, ,B” tagdilamban hét (1991-1998) minusz 6t
év: a tandisllviny 2001-ben 1ép életbe, és szintén 2013-ban jir
le” (44, pont in fine). Hasonlé megfontoldsok olvashaték Stix-
Hackl f6tandcsnoknak a Hissle-ligyre vonatkozé, 2002,
februdr 26-4n benyijtott inditvénya 85. pontjban; az tigyben
2003. december 11-én sziiletett ftélet (EBH'T 2003, 1-14814.).

37 — 1997, jinius 12-i ftélet (C-110/95. sz. gy, EBHT 1997,
1-3251. 0.).

lyozza, hogy azokban a tagallamokban, ahol
egy meghatdrozott termék forgalomba hoza-
taldra vonatkozdé engedélyt nagy késéssel
adtak meg, arra hosszabbitdst adjanak ki,
amikor a Kézosség tobbi tagillamaban erre
nem lenne mér lehetdség. ,llyen médon a
rendelet azt kivinja megakadslyozni, hogy
kiilonboz6 tagillamokban kiilénbozé érvé-
nyességi idejti engedélyeket adjanak meg.”
(25. pont)

48. Ez az a jogszabdlyi egységességet beve-
zetd konkrét pont, ami a rendszert indokolja,
igazat adva azoknak, akik — mint a Bizottsag,
a luxemburgi kormény és az Egyesiilt Kirdly-
sig Kormdnya — azt allitjék, hogy a svajci
hatésdgok dltal megadott, Liechtensteinben
automatikusan érvényes engedélyeket figye-
lembe kell venni a kiegészit§ oltalom idStar-
tamanak szdmitdsdnal.

49. A rendelet célja nem a forgalomba
hozatali engedélyek szabvdnyosftisa, hanem
egy egységes meghosszabbitdsi rendszer lét-
rehozésa és — annak biztosit4sa tekintetében,
hogy a kizdrdlagos hasznositési idészak az
EGT teljes teriiletén azonos ideig tartson — a
dontd tény az az idépont, amikor a haszno-
sftds kezdetét veszi, vagyis az az idépont,
amelytdl kezdve a gybgyszer jogszeriien
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forgalmazhat teriiletének egy részén, *® bér-
melyikrél legyen is 526, fiiggetleniil magé-
tol az engedélytsl, amely lehet egy tagllam
altal az emlitett irdnyelvek alapjin megadott
engedély, lehet egy, a 2309/93/EGK tandcsi
rendelet (jelenleg 726/2004 rendelet 40y értel-
mében kézpontilag kidllitott engedély, vagy
barmi més, ami a jogforrdsi rendszernek
megfelelden lehet6vé teszi annak jogszertt
forgalmazasat.

50. Amint azt az ezen inditvany 17-19. pont-
jdban mdr kifejtettem, ez utdbbi kategéridba
tartoznak azok az engedélyek, amelyeket az
Eurépai Szabadkereskedelmi Térsulds dlla-
mai sajat, az é4gazati irdnyelvekhez nem
igazitott nemzeti jogszabalyaik alapjdn adtak
meg, valamint a svdjci hatésdgok dltal
megadott engedélyek, amelyek nyilvdnvaléan

38 — A Pharmacia Italia-iigyre vonatkozé hivatkozott indftvénya-
ban Jacobs fétandcsnok kifejti, hogy a rendelet meg kivanja
hosszabbitani a szabadalmi oltalmat, azaz ki akarja terjeszteni
az kizérélagossig idejét a termék forgalomba hozatali
engedélyének hidnydban kiesett id6 karpétlisaként. Vélemé-
nye szerint tehat a dontS pillanatot a gyégyszerek elsé
forgalmazésa jelenti, az a pillanat, amikor megjelennek a
kereskedelmi bevételek (45. pont). A fenti vélemények
alapjan az idézett fétandcsnok kijelenti, hogy ebbc’ir a
szempontbél kézombos, hogy az e{sé engedély a humin
vagy az Allatgydgydszat teriiletére vonatkozik-e. Ha ezt az
érvet alkalmazzuk jelen iigyre, kimondhaté, hogy lényegtelen,
az EGT teriiletének melyik pontjin kovetkezik be ez az
esemény, a legfontosabb az, hogy a készitményt el lehessen
adni, és a jogosultat kompenzdlja az eléallitisdra forditott
koltségek ellenében.

39 — Az emlitett Hissle-tigyben el8terjesztett inditvanydban Stix-
Hackl fétandcsnok asszony utal erre a megfontoldsra,
ramutatva, hogy elsé engedélynek nem az az engedély
tekintend®, amelyet az az dllam ad meg, ahol az tantsitvanyt
kérelmezték, hanem az, amelynek értelmében elGszor forgal-
maztik a terméket gyégyszerként a Kozosség egyik tagdlla-
miaban (84. és 85. pont).

40 — Az emberi, illetve allatgy6gyészati felhasznalasra szént gyégy-
szerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi
eljrasok meghatdrozdsérdl és a Gydgyszeriigynokség létre-
hozésdrél szold, 2004. mircius 31-i 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 136, 1. o; magyar
nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet, 34. koétet, 229, o), amely
88, cikkében hatdlyon kiviil helyezi a 2309/93/EGK rendele-
tet.
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szintén nem felelnek meg a kozosségi jog
kévetelményeinek, mivel mindkett8 lehetévé
teszi, hogy a gydgyszereket az EGT egy
részén forgalomba hozzik. Téves az az
6sszehasonlitds, amit némely beavatkozé
egy érvelésében — ad absurdum — a svéjci,
illetve a japan vagy az egyesiilt dllamokbeli
hatésdgok 4ltal kiadott engedélyek kozott
tett, mert ez ut6bbiak az el6bbiektdl eltéréen
nem teszik lehet6vé a gydgyszer forgalmaza-
sit a bels6 piac egyetlen részén sem, A
jogilag relevans hivatkozasi pont az, hogy a
gyogyszerek az EGT teriiletének egy részén
jogszeriien forgalmazhatok, 4 tekintet nélkiil
arra, hogy ez olyan engedély birtokiban
torténik-e, amely lehetvé teszi a szabad
mozgdst az emlitett teriilet egészén. 42

51. lly médon elkerillik azon - néhény
beavatkozé altal felvetett — veszélyt, hogy
egy megéllapodds — a Liechtenstein és Svdjc
kozotti vimunié — kovetkezményei a nem-

41 — A Birésig ezt a jellegzetességet emelte ki a fent hivatkozott
Yamanouchi Pharmaceutical-iigyben hozott ftéletében, ami-
kor ramutatott, hogy az elsd engedélyezés csak a tantsftviny
id6tartaménak .meghatdrozdsakor sziikséges kovetelmény
(23. pont), és aléhiizta, hogy funkcidja tisztdn ideiglenes
(24. pont).

42 — Ezt bizonyitja az is, hogy a 13. cikk (1) bekezdése utal ,az elsé
forgalomba hozatali engedélyre a Kdzdsségen beliil” (kiemelés
télem). Egy olyan jogi aktus dltal meghatdrozott tényre utal,
amely feljogosit a termék forgalomba hozataldra a bels§ piac
egyik égazatdban, anélkill hogy megkdvetelné, hogy az
engedély lehetdvé tegye az arusitdst annak egész tevitletén.
Emiatt médosfthatta az EGT-Vegyesbizottsdg 7/94 hatdroza-
tédval a 3. cikk b) pontjat, és tehette egyenértékiivé az Eurdpai
Szabadkereskedelmi Térsulds tagillamainak nemzeti jogsza-
bélyai alapjén megadott engedélyeket a Kozosség tagdllamai
altal az 5/65 és a 81/851 irdnyelveknek megfelelGen
harmonizdlt nemzeti jogszabélyok értelmében kibocsétott
engedélyekkel,
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zetkdzi jog elveinek megsértésével kiterjed-
jenek sajit szigordan vett hatdrain tilra, az
EGT tobbi tagillamdra, mert nem egy mésik,
kiilsé jogrend szabalyit teszi hatalyosss,
hanem egy olyan jogi jelentéséggel biré
tényt, amely a sajit jogrendjében kévetkezett
be.

52. A fentiek alapjan javasolom, hogy a
Birdsig az elGzetes dontéshozatalra el6ter-
jesztett kérdéseket megfogalmazé nemzeti
birésigoknak azt a vélaszt adja, hogy a svéjci
hatésagok 4ltal megadott, Liechtensteinben
automatikusan érvényes forgalomba hozatali
engedélyek az 1768/92/EGK rendelet
13. cikke alkalmazdsdban lehetnek ,elss
engedélyek az EGT teriiletén”, megaddsuk
id6pontja pedig alkalmas a kiegészit6 oltalmi
tandsftvanyok érvényességi idejének kisza-
mitasara,

4. Az ellenérvek lényegtelen mivolta

53. A Birésdg az emlitett Hissle-iigyben
hozott ftéletében megallapitotta, hogy az
»elsé, a Kozdsségen beliili gyogyszerként
torténd forgalomba hozatali engedélynek”
barmely tagdllamban a 65/65/EGK iranyelv-
vel Gsszhangban kiéllitott engedélynek kel
lennie (58. és 78. pont, valamint a rendelkezé
rész 2. pontja). Ezt az dllitdst azonban nem
szabad a szdvegkdrnyezetbsl kiszakitani,
mivel: elsésorban azt bizonyitja, hogy a
szindék az volt, hogy az érintett korbol
kizdrjon midsfajta — példaul a gydgyszerek
drdra és téritéseire vonatkozé — ratione

materia engedélyeket; mdsodsorban pedig a
per targydt képezG tényekben egyetlen olyan
EGT-tagdllam sem volt érintett, amelyik
ugyanakkor ne lett volna az Eurdpai Unié
tagja is, ezért nem volt szitkséges utaldst
tenni a rendeletnek az EGT-megéllapodéssal,
annak jegyz6konyveivel és mellékleteivel
mddositott szévegére, sem pedig az EGT
doéntéshozo szervei 4ltal hozott dontésekre.

54. Ahogyan arra magéban a Hissle-iigyben
hozott ftéletében a Birdsig emlékeztetett
(72. bekezdés), az ,els6 forgalomba hozatali
engedély”, illetve ,,a Koz6sségen beliili gyégy-
szerként valé elsé forgalomba hozatali enge-
dély” fogalmakat nem lehet eltér6 médon
értelmezni aszerint, hogy a rendelet melyik
rendelkezésében szerepelnek. Kovetkezés-
képpen, amikor a 13. cikk erre a fogalomra
utal, beleérti az Eurépai Szabadkereskedelmi
Térsulds tagallamainak nemzeti jogszabalyai
alapjdn megadott engedélyeket is, mivel ezt
mondja ki a 3. cikk b) pontja és a 19. cikk
(1) bekezdése, amint megfogalmazdsukat a
megdllapodis XVII. mellékletének (6. pont) a
7194. EGT-vegyesbizottsdgi hatérozat elfoga-
ddsa utdni médositott szévege ekként meg-
véltoztatta (lasd a fenti 17. és 18. pontot).

55. Liechtenstein ugyanakkor nem adhat ki
kiegészité oltalmi tanusitvanyokat, ez a
kériilmény — a Bizottsig érvelése szerint —
logikusan kévetkezik abbél, hogy nem ad
meg szabadalmat, és amely kériillmény irre-
levns az el6zetes dontéshozatalra elSterjesz-
tett kérdés megvélaszoldsa tekintetében,
mert a meghatdrozé tény — ahogyan arra
médr utaltam — az az id6pont, amikortdl
kezdve a gydgyszer jogszertien forgalomba
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hozhat6 az EGT teriiletének egy részén,
amely tény lehet6vé teszi a hosszabbités
kiszamitdsdhoz hasznalt id6tartam utolsé
napjanak meghatdrozasdit. Kovetkezésképpen
ha egy, a Hercegség teriiletén alkalmazhat6
szabadalom jogosultja nem jogosult az
1768/92/EGK rendelet alapjan kiallithaté
tanusitvinyra, az emlitett orszdg piacin soha
nem lesz helye az EGT t6bbi tagdllamét
megillet6 id6leges oltalom meghosszabbités-
nak;*® ez a Liechtenstein kiilonleges helyze-
tébol fakadé killénbség azonban az EGT 4ltal
megszabott feltétele egy olyan kiilonleges tag
felvételének, amely éppen e térgyat illetGen
tart fenn uniét harmadik dllammal, kovetke-
zésképpen ez nem szolgilhat a rendelet
céljanak figyelmen kiviill hagyasdra iranyuld
érvként, amelynek célja az, hogy kompenzal-
haté legyen az az id6, ami azon idépontok
kozott telik el, amikor abban az orszégban
igényelnek szabadalmat, ahol késébb tantsi-
tdsra iranyulé kérelmet nydjtanak be, vala-
mint azon id8pont kdzétt, amikor ténylege-
sen elészor forgalomba lehetett hozni a
terméket a belsé piacon.

56. A Novartis és tdrsai dltal képviselt meg-
oldas (a svajci engedélyek mellézése) figyel-

43 — A svijci hatéségok éltal kiadott kiegészit6 oltalmi tandisftvd-
nyok természetesen automatikusan érvényesek Liechtenstein
teriiletén is (az Erganzungsvereinbarung 2-4. cikke). A svéjci
rendszer azonos a rendelet 4ltal eldfrttal: a meghosszabbitds
idtartama a szabadalom oltalmi idejének lejartakor kezd6-
dik, és a szabadalom iranti bejelentés benydjtdsinak napja és
a forgalomba hozataldra vonatkozé els6 engedély keltezésé-
nek napja kozott eltelt idBszak ot évvel csokkentett
idtartamfval megegyezd ideig tart, de legfeljebb ot évig
(Bundesg iiber die Erfindungspatente — Szovetségi
szabadalmi térvény — 140e. cikke, SR 14., 232, 0.).
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men kiviil hagyné az emlitett célkitiizést, és
megoldatlanul hagynd a panaszolt rendelle-
nességet, mivel a liechtensteini hatdsdgok
tovabbra sem lennének illetékesek tantisitva-
nyok kiadaséra.

57. Ezen ttlmenden, megkozelitésiik figyel-
men kiviil hagynd az 1768/92/EGK rendelet
azon célkitlizését, amely szerint annak, aki
egyardnt jogosultja a szabadalomnak és a
tanusitvanynak, Osszesen legfeljebb tizendt
év kizarélagossigot kell biztositani (nyol-
cadik preambulumbekezdés). Az 6 allaspont-
juk alapjdn viszont példdul a basiliximab
esetében a Novartis és tirsai 2013, okt6ber 8-
ig rendelkeznének kizardlagossiggal (ldsd a
29. megjegyzést), miutdn azt 1998, éprilis 7-
t6l forgalmazhatték az EGT teriiletén azon
engedély alapjdn, amit a svdjci hatésdgok e
napon adtak meg, és amely Liechtensteinben
is érvényes.

58. Az alpesi orszdg dltal megadott engedé-
lyek elismerése azt jelenti, hogy a gydgy-
szeripari véllalkozdsok szdméra beszdmitjdk
azt az idészakot, amikor a kicsiny Hercegség
— mindossze harminckétezer potencialis
véséarloval rendelkezé — piacén forgalmaztdk
a terméket. Fiiggetleniil attdl azonban, hogy
ez a kovetkezmény hasonlé médon érvénye-
siilhetne mas, kisszami lakossdggal biré
tagallam altal megadott engedélyek esetében
is, " nem szabad elfelejteni, hogy a kbzosségi
jogalkoté a széban forgd rendelet megalko-

44 — Ne feledjiik, hogy egy tagdllam éltal megadott engedély nem
jelenti automatikusan az EGT tobbi tagja piacainak meg-
nyitasat,



NOVARTIS ES TARSAI

tasakor egyéb legitim érdekek védelmét is
szem el6tt tartotta, kiilonds tekintettel a
kozegészségre, vagyis — ahogyan a Birésag a
Spanyolorszig kontra Tandcs tigyben hozott,
mdr idézett itéletében megéllapitotta — a
fogyaszték és az altaldnos gydgyszerek gyar-
téinak érdekeire. Az alapeljarasban ezen, a
felperesek 4ltal elfogadott 4lldspont téves
kiinduldsi pontjukat tiikrdzi, mivel az emli-
tett kdzosségi jogszabalynak tévesen tulajdo-
nitjgk a gyégyszerek szabad mozgisanak
célkitlizését.

59. Az altalam képviselt megoldss ellenzdi
arra hivatkoznak, hogy - a 7/94. EGT-
vegyesbizottsigi hatdrozattal tértént médo-
sitdsbél eredd — 3. cikk b) pontja, valamint a
19. cikk (1) bekezdése dtmeneti megolddssal
kivint szolgdlni ahhoz, hogy az Ausztria,
Finnorszag, Izland, Norvégia és Svédorszig
dltal az EGT-hez valé csatlakozasuk elétt
megadott engedélyek szolgdlhassanak alapul
a kiegészit6 oltalmi tanusitvanyok érvényes-
ségi idejének kiszdmitdsdhoz. Ez az dallitds
tényleges elismerés, mivel amellett, hogy
semmi nem akadalyozza meg, hogy legaldbb-
is részben ugyanilyen ideiglenes jelleget
tulajdonftson Liechtenstein helyzetének, egé-
szen 1998-ig,*® amikor létrejétt a Kontrolls-
telle fiir Arzneimitteln (Gydgyszerellendrzé
szerv), a forgalomba hozatali engedélyek
megaddsa tekintetében hatdskorrel rendel-
kezG hatésig, amelynek szabalyzatat a kozos-
ségi vivmdnyokhoz igazitottdk, hallgatélago-

45 — Az EGT szervei dltal a Tandcs 1/95 hatdrozatdban felismert és
elismert helyzet.

san elismerte, hogy az 1768/92/EGK rendelet
nem az elfogadhatésig feltételeit kivanja
harmonizdlni, hanem a szabadalom éltal egy
gylgyszeripari termék szadmdra biztositott
kizérélagos oltalom idejének egységesitését
célozta meg, ezt szolgdljdk az Eurépai
Szabadkereskedelmi Tarsulds tagjai dltal
mér azel6tt megadott engedélyek, miel6tt
belsé jogrendjitket hozzdigazitottik volna a
kozdsségi jogrendszer kévetelményeihez.,

60. Az Eurdpai Szabadkereskedelmi Térsu-
las Feliigyeleti Hatésdga, valamint a liech-
tensteini, az izlandi és a holland kormény
azzal érvel, hogy amikor a EGT-Vegyesbi-
zottsdg meghozta a 7/94 hatdrozatot, amely
alapjdn médosult az emlitett rendelet 3. cik-
kének b) pontja és 19. cikkének (1) bekezdése,
a felsorolt orszégok koziil Liechtenstein még
nem tartozott az EGT-hez, ezért az emlftett
szabdlyok nem vonatkozhatnak olyan enge-
délyekre, amelyek — mint a térsulds egyik
tagja, a Svdjci Allamszévetség ltal megadot-
tak — megnyitjdk a Hercegség piacit a
gyégyszeripari termékek elétt, Ugy hiszem
azonban, hogy ez az érvelés két szempontbdl
is gyengének bizonyul. El6szér is, nem lehet
figyelmen kiviil hagyni, hogy annak idején
Liechtenstein megfigyel6ként részt vett, és a
horizonton miér kirajzolédott, hogy amint
sikeriil megoldani a szomszédos orsziggal
fenntartott vaimuni6bdl eredd nehézségeket,
véglegesen csatlakozik az EGT-hez, ezért
nem lehet ésszerien és mindent kétséget
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kizdréan kijelenteni, hogy a hatdrozat meg-
hozatala sordn nem vették figyelembe annak
sajatos helyzetét.

61. Mésodszor — amint mar emlitettem —
nyilvédnvald, hogy a hatdrozat megfogalmazoi
figyelembe kivantdk venni az Eurdpai Sza-
badkereskedelmi Tarsulds tagdllamai 4ltal a
nem a kozdsségi szabdlyok alapjin kiadott
engedélyeket, csakigy mint a svdjciakat,
amelyek a Liechtensteinnel fennallé megal-
lapodds értelmében automatikusan érvénye-
sek ezen utébbi, az EGT szerves részét
képezd orszégban. Sét, az 1/95/EGT tandcsi
hatérozatban (10. melléklet) megfogalmazta,
hogy az emlitett Hercegség nem adhat ki
kiegészitd oltalmi tantsitvdnyokat, majd
utalt a 7/94. EGT-vegyesbizottsigi hatiro-
zatra, anélkiil hogy sziikségesnek latta volna
a kép azzal torténé arnyaldsit, hogy ameny-
nyiben az Eurdpai Szabadkereskedelmi Tar-
suls 4llamainak nemzeti jogszabélyai alapjan
megadott engedélyekre t6rténik utalds, nem
értenddk ide egy tagorszdg — Svéjc — dltal
megadott engedélyek, amely engedélyek
lehet6vé teszik a gydgyszerek Liechtenstein-
ben torténd forgalmazdsat.

B — Azon kiegészité oltalmi tandsitvdnyok
kijavitdsdrdl, amelyek tartamdt tévesen szd-
mitottak ki (mdsodik elézetes dintéshozatali
kérdés)

62. Az elsé elézetes dontéshozatali kérdésre
javasolt vélasz megegyezik a United King-
dom Patent Office 4ltal képviselt dlldsponttal;
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a masodik, amelyet csak a High Court of
Justice fogalmazott meg, hipotetikusnak
bizonyul, mivel a Novartis és tdrsait meg-
illets hosszabbitds szamitdsa nem téves, Ilyen
kériilmények kozétt a Birésig értelmezése
nem bizonyul szilkségesnek.

63. Mérlegelve mindazonaltal annak esheté-
ségét, hogy a luxemburgi itélet mds irdnyt
kovet, és helytelennek taldlja az alapeljaras
eredetében gyokerezé dontést, az alabbi
bekezdésekben - bér csupdn kiegészitd
jelleggel — e mdsodik kérdést is elemezni
fogom.

64. Miel6tt folytatndm, pontositani szeret-
ném, hogy a kérdés az adott megfogalma-
zésban elfogadhatatlan, mert nem kapcsold-
dik a brit birésdg elétt folyé jogvitdhoz, A
Novartis és tarsai 4ltal tett 1épések tényleges
célja a United Kingdom Patent Office dltal
hozott hatérozat olyképpen torténé helyes-
bitése, hogy a svdjci forgalomba hozatali
engedélyeket ne vegyék figyelembe a kiegé-
szité oltalmi tanusitvdnyok idétartamédnak
kiszdmitasakor — aminek kovetkeztében ez
utébbiak érvényességi ideje meghosszab-
bodna —, hanem referenciaalapként hasznil-
jak a Bizottsdg és a British Medicines Control
Angency *® altal késdbb megadott engedé-
lyeket. A dontés meghozataldhoz a High

46 — A jelen inditvany fenti 21. és tovibbi pontjaibél kovetkezden.
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Courtnak nem kell tudnia arrdl, hogy egy
nemzeti hatdsignak helyesbitenie kell-e e
dokumentumok barmelyikének feltételeit, ha
idétartamukat tévesen 4llapitottdk meg,*’
elegendd annyit tudnia, hogy ha a birésig
igazolja a téves szdmitdst, a hatdskérrel
rendelkezé kizigazgatdsi szerv koteles azt
helyesbiteni, Véleményem szerint igy kell
értelmezni a kérdést elSterjesztd birésagok
kérdését.

65. A felek, akik e tekintetben kifejtették
véleményitket, egyezé allisponton vannak,
mindGssze drnyalatnyi eltérésekkel.

66. Kozelebb keriiliink a védlaszhoz, ha az
1768/92/EGK rendelet rendelkezéseinek sz-
vegébdl vonunk le kévetkeztetéseket, mivel a
17. cikkben az olvashat6, hogy az alkalma-
zésa sordn hozott déntések ellen ugyanolyan
jogorvoslatoknak van helye, mint a nemzeti
jog alapjin a szabadalmak tdrgyiban hozott
ilyen hatérozatok ellen. Ugyanilyen szem-
pontot vesz figyelembe a ndvényvéds ter-
mékekkel kapcsolatban a névényvéds szerek
kiegészit6 oltalmi tanusitvinyanak bevezeté-
sérél sz6lo, 1996. jilius 23-i 1610/96/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet?®,
mivel 17. cikkének (2) bekezdése lehetévé
tesz jogorvoslatot a tanusftvany idétartamé-
nak helyesbitése céljabsl,*® amennyiben a
Kozosségen beliili elsé forgalomba hozatali

47 — A misodfokui végzés 44, pontja értelmében,

48 — A novényvédd szerek kiegész(té oltalmi tandsitvanysnak
bevezetésérdl sz616, 1996, jilius 23-i 1610/96/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 198, 30. o, magyar
nyelvit kitlonkind4s 3. fejezet, 19, kétet, 341. 0.).

49 — A rendelet spanyol nyelvit viltozata a ,reducir” (csokkenteni)
kifejezést haszndlta, azonban mds nyelvii viltozatok a spanyol
wrectificar™nak (helyesbiteni) megfeleld kifejezéscket alkal-
maznak: ,berichtigen” (német), ,rectifier” (francia), ,recti-
fying" (angol), ,otlenere la rettifica” (olasz) és ,rectificar”
(portugdl).

engedély id6pontja hibdsan szerepel; ezen-
feliil a tizenhetedik preambulumbekezdés
értelmében, az emlitett 17. cikk (2) bekezdése
alkalmas az 1768/92/EGK rendelet 17. cikké-
nek értelmezésére is.

67. A nemzeti hatésigok tehat kotelesek
kijavitani az engedélyek érvényességét meg-
hatirozé iddpontokat, ha azokat hibdsan
dllapitottdk meg. A Hissle-iigyben hozott
itéletében a Birésag ilyen értelemben foglalt
4llast (88. pont). %

68. Ha azonban nem léteznének a fenti
jogszablyi el6irdsok, a kézdsségi jogrend
alapelvei ugyanilyen eredményre vezetnének.

69. Ha egy nemszeti hat6sdg helyteleniil
alkalmazza vagy félreértelmezi a tobbszér
idézett 1768/92/EGK rendeletet, és ennek
kévetkeztében hibdsan szémftja ki a kiegé-

50 — Az ftéletben értelmezi a 1768/92 rendelet 15. és 19, cikkét, és
kimondja, hogy ha a tandsitvanyban hibésan szerepel a
forgalomba hozatalra vonatkozd elsd engedély kiaddsi
dituma, és czillal az dtmeneti rendszer igénybevételének
idGpontja elbbre kerill, akkor ezzel ez utéhbi cikk értelmé-
ben jogsértés tortént, tehdt a dokumentum a 15. cikk
(89. bekezdés) értelmében semmis, mig ha fenndll a
pontatlansig, de a helyes ditum késabbi, mint ami az
ismételten emlitett 19. cikkben van megjelélve, a tamiisitviny
érvényes, és ele(iend() kijavitani a lejarat ddtwmét (88. bekez-
dés). Stix-Hackl fétandcsnok a mdr idézett indftvinyban
(105, pont) kifejtette, hogy a feliilvizsgalat, amelyre az
1610/96. rendelet 17. cikkének (2) bekezdése wtal, arra az
esetre vonatkozik, amikor a tamisftviny idStartamét a
rendelet 13, cikkében foglaltakkal ellenléytben hatdrozzdk
meg, példdul azért, mert a kérelemben téves idépont szerepel.
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szit6 oltalmi tandsitvany id6tartamat (amely
igy hosszabb vagy rovidebb lesz), megtori azt
az egységességet, amelyre ez a kozoOsségi
jogszabély torekszik, és kinyflik a kiskapu
azelétt, hogy a meghosszabbitds ideje dlla-

monként eltér6 legyen, pedig a jogalkot6
éppen ezt akarta elkeriilni.

70. A fenti 4lldspont a kozosségi jog elsddle-
gességét ', és annak sziikségességét hangsi-
lyozza, hogy teljes és egységes érvényesiilé-
sitk érdekében hasznos®?, ha a nemzeti
hatdésdgok sajat hatdskoriikben biztositjak a
jogszabdlyok Osszességének és az azt alkoté
jogszabdlyoknak a betartdsdt, kiilénés tekin-
tettel a rendeleteknek a BirGsdg dltali értel-
mezésére, °® Ez utébbi, az EK 234. cikkben a
rdruhdzott hatdskor alapjan kozosségi jogi
rendelkezést értelmez, pontosan meghatd-
rozza e rendelkezés jelentését és tartalmaét,

51 - A 6/64. sz., Costa kontra Enel figyben 1964, julius 15-én
hozott ftéletben (EBHT 1964, 1141. o.) kihirdetve.

52 — Lésd. a 106/77. sz. Simmenthal-iigyben 1978, mircius 9-én
hozott ftéletet (EBHT 1978, 629. o.). Kovar, R, a ,Kap-
csolatok a kézdsségi jog és a nemzeti jogok kozott” clmd
frasaban (Trente ans de droit communautaire, Eurdpai
Kozdsségek Bizottsdga, Eurépai Perspektivik sorozat, 1981,
118. o.), kifejti, hogy az egység, az egységesség és a
hatékonység a jog nyelvére forditva megegyezik az eurépai
épitmény politikai céljaval, amelyen az elsédlegesség elve
nyugszik. -

53 — A Birésig értelmezése valamely rendelet egyik rendelkezésére
vonatkozéan minden tagéllamban kévetkezményekkel jir (az
59/85. sz., Hollandia kontra REED iigyben 1986, dprilis 17-én
hozott ftélet [EBHT 1986., 1283. o] 13. pontja),
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amely szerint azt a hatdlyba-lépése ota
értelmezni és alkalmazni kellett volna. **

71, Koévetkezésképp, dltaldban minden igaz-
sagiigyi hat6sdg koteles — kivételes esetekt6l
eltekintve — a kozosségi jogszabélyt a
Bir6sag 4ltali értelmezéssel Osszhangban
alkalmazni, még az elézetes doéntéshozatal
iranti kérelem tdrgydban hozott ftéletek eldtt
keletkezett és létrejott jogviszonyokra is,
feltéve hogy teljesiilnek azon sziikséges
feltételek, amelyek a keresetnek a birésdghoz
valé benyujtasahoz szitkségesek. *° Ugyanigy
és ugyanezen okok folytin a kézigazgatéségi
hatésigokra ugyanez a kotelezettség harul. *°

54 — Ez az elv el8szdr a 61/79. sz Denkavit italiana iigyben 1980.
marcius 27-én hozott ftélet, (EBHT 1980, 1205. 0.} 16. pont-
jéban fogalmazddott meg, legutobb pedig a Kithne & Heitz
tigyben 2004. janudr 13-an hozolt ftélet (EBHT 2004, 1-858.
ogyZL pontjaban, Ugyanakkor a Birésig mdr utalt rd a 28/62—
30/62. sz, Da Costa en Schaake NV és mdsok egyesitett
tigyben 1963. mércius 27-én hozott ftéletében (EBHT 1963,
59. 0.), amelyben a Birésag kijelenti, hogy ,amikor [...] egy
nemzeti igazsigszolgdltatasi szerv el6tt folyamatban lév6
konkrét tigy keretében értelmezi a Szerzddést, arra szoritko-
zik, hogy a Szerzédés betiijébdl és szellemébél levezeti a
kozosségi jogszabélyok jelentését, az dltala ismert iigy
érdekében igy értelmezett jogszabdlyok alkalmazdsa a nem-
zeti bfré feladata [...] E koncepcié megfelel a Birdsig
funkciéjdnak [...] annak érdekében, hogy biztositani lehessen
a kozosségi jog egységes értelmezését”. A nemzeti hat6ségok,
kiilsndsen a birik azon kételessége, hogy a jogszabalyokat a
Biv6sag értelmezésének megfelelGen alkalmazzdk az el6zetes
dontéshozatali eljérdst igazolé feladatmegosztids folyomdnyét,
amely viszont — ahogy évekkel ezeldtt Robert Lecourt
ramutatott (Le juge devant le Marché Cominun, Ed. Institut
Universitaire des Hautes Etudes Internationales, Genf, 1970,
50. 0.) — kiilsnbséget téve az értelmezés és az alkalmazds
kozott lehet6vé teszi Osszhang teremtését a biré legitim
autoritdsa és a kizosségi jog szitkséges egységessége kizott.

55 — Ezt ismerte fel a Birésag a Denkavit italiana-tigyben hozott
idézett itéletében (16. és5 az azt kéveté pontok). A
Kithne & Heitz iigyben 2003. junius 17-én benyﬁf’tott
inditvinyban Léger l)t',ftanécsnok rémutat, hogy az emlftett
kételezettség folytan elkeriilhetd, hogy a kézisségi jog id6vel
torzuldsokat szenvedjen, egységes alkalmazisa és teljes
hatékonységa sériiljon, fgy jé% illeszkedik az eldzetes ddntés-
hozatali eljards céljainak keretébe, amelynek rendeltetése,
hogy a birdsdgi egylittmdkédés mechanizmusa révén bizto-
sitsa a jogszabalyok egységes értelmezését (39. pont).

56 — A Kiihne & Heitz iigyben hozott ftélet 22, pontja kimondja,
hogy a kozigazgatdsi szerveknek hatdskériikben eljirva az fgy
értelmezett kozdsségi jogszabdlyt a biréségi ftélet elétt
te}letkezett, illetve 1étrejott jogviszonyokra is alkalmazniuk

ell.
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72. Ezen elvnek ugyanakkor két korl4tja van,
Az els6 értelmében kozosségi szabilyozis
hidnyaban a tagéllamok bels6 jogrendszereire
harul a helyesbitési eljards szabalyozdsanak
feladata olyan jogszabdlyok segitségével,
amelyek ugyanazt a védelmi szintet biztosit-
jék a kozosségi jogrendbél szdrmazé jogok-
nak, mint a nemzeti jogszabdlyokon ala-
puldknak (az egyenértékiiség elve), és ezzel
olyan kereteket hoznak létre, amelyek nem
nehezitik, vagy teszik gyakorlatilag lehetet-
lenné a megfeleld tevékenysé%ek gyakorlasat
(tényleges érvényesiilés elve). >’

73. A miésodik — ami az elsé tiikérképe — a
jogbiztonsdg kell§ tiszteletben tartisdban
— az Eurépai Unié jogrendjének kézponti
elvében — rejlik, amely nem teszi lehetévé
azon ddntések feliilvizsgilatit, amelyek az
el6zetes dontéshozatal targyaldsa idején mér
nem tdmadhatdk, és tovabbi jogorvoslat sem
lehetséges. A Kiithne & Heitz iigyben hozott
itélet értelmében a kozdsségi jog elvben nem
koveteli meg, hogy egy jogerds dontést egy
kdzigazgatisi szerv ujbdl megvizsgiljon
(valamennyi jogorvoslati lehetdség kimerii-
lése vagy az ésszerli fellebbezési hatdridsk
lejardsa miatt), kivéve ha a nemzeti jogrend
engedélyezi a feliilvizsgilatot, és csakis akkor,
ha ez utébbi esetben fennéllnak a magdban

57 — Ismert a Birésdg joggyakorlata az eljirasi cselekményeknek
oly célbél torténd gyakorldsdval kapcsolatban, hogy visz-
szatériiljenek az Unid jogrendjénck megsértésével beszedett
adok. Az ftélkezési gyakorlat két tigyben, a 33/76. sz. Rewe- és
a 45/76. sz. Comet-iigyben 1976. december 16-4n hozott két
ftélettel (EBHT 1976., 1989. o, illetve EBHT 1976., 2043, 0}
kezd6dbit, mig legfrissebb megnyilvinuldsai kozstt taldthaté
a C-216/99. sz. és a C-222/97. sz., Prisco és CASER egyesftett
tigyckben 2002. szeptember 10-én meghozott  itélet
(EBHT 2002, 1-6761. 0.) és a C-147/01. sz, Weber's Wine
¢és mdsok figyben 2003. oktéber 2-4n hozott ftélet
(EBHT 2003, 1-11365. 0.).

az itéletben meghatdrozott szigord feltéte-
lek, %

74. Az alapelvek tehét ugyanoda vezetnek: a
feliilvizsgélatnak a bels6 jogszabalyok éltal a
nemzeti szabadalom szdmdra megszabott
keretekhez kell igazodnia, ahogyan azt az
emiftett két rendelet 17. cikke kimondja.

75. Kovetkezésképpen amikor a bels§ szabd-
lyozés el6frdsainak megfeleléen egy kére-
lemre vonatkozd kézigazgatisi dontés feliil-
vizsgdlat tdrgyat képezi, a nemzeti hatésdgok
kételesek a nemzeti jogszabdlyok 4ltal meg-
szabott keretek kozott helyesbfteni azokat a
kiegészit6 oltalmi tantsitvdnyokat, melyek
idétartamét tévesen éllapitottdk meg,

58 — Ennek az ftéletnek hitterét a holland jog képezi, amely
megengedi a jogerds aktusok feliilvizsgélatdt, amennyiben
ezzel nem sérillnek harmadik személy jogai. A Biréssg
kijelenti, hogy ezekben az esctekben a feliilvizsgdlat az
EK 10. cikkicn szerepld egyiittmikddési clv értelmében
katelezd, ha a kifogdsolt hatdrozat olyan birésigi szerv 4ltal
hozott ftélet alapjan valt jogerdssé, amely legfelsébb férum-
ként dont, ¢s amely hatérozat az curdpai jog olyan
értelmezésén alapul, amely a késGbbi kizosségi ftélkezési
Eyakor]at szerint hibdsnak bizonyul, és agy hoztik, hogy a
érdést clézetes dontéshozatali eljdrds keretében nem

tcr"esztelték a Bivésdg clé, feltéve hogy az érdekelt kizvetle-

nill azutdn fordult a kizigazgatdsi szervhez, hogy ismeretet
szerzelt az emlitett ftélkezési gyakorlatedl.
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VI — Végkovetkeztetések

76. Tekintettel a fenti megfontolasokra, javaslom a Biréségnak, hogy a High Court
of Justice (England & Wales) és a Cour administrative (Luxemburgi Nagyhercegség)
altal elSterjesztett kérdéseket a kovetkezéképpen vilaszolja meg:

1) A gybgyszerek kiegészitd szabadalmi oltalmi tantsitvanyédnak bevezetésérdl
sz6l6, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tandcsi rendelet 13. cikkének értelmében
a gyogyszerek forgalomba hozataldra vonatkozé svéjci engedélyek, amelyek a
Liechtensteinnel fennalld véamunié keretében automatikusan érvényesek ez
utébbi orszagban, ,els6 forgalomba hozatali engedélynek” mindsiilnek a
Kozosségen beliil.

2) Az EGT tagillamainak hatésdgai kotelesek kijavitani a kiegészit6 oltalmi
tantisitvanyok érvényességi idejét meghatdrozé idépontokat, amennyiben
megéllapitdsuk sordn tévedés tortént, feltéve hogy a vonatkozd belsd
szabdlyozas eléirésai értelmében a dontés felilvizsgélat targyat képezheti.
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