NOVARTIS ES TARSAI

A BIROSAG ITELETE (masodik tanécs)
2005. aprilis 21.”

A C-207/03. és C-252/03. sz. egyesitett iigyekben,

az EK 234. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelmek targyaban,
amelyeket a High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court) (Egyestilt Kirdlysdg) a Birésdghoz 2003. méjus 14-én érkezett 2003. majus 6-i
hatdrozatdval (C-207/03) és a Cour administrative (Luxemburg) a Birdsdghoz 2003.
janius 13-dn érkezett, 2003. jinius 3-i hatdrozatdval (C-252/03) terjesztett el§ az
el6tte

a Novartis AG (C-207/03),

a University College London,

az Institute of Microbiology and Epidemiology

és

a Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom,

* Az eljérds nyelve: angol.
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valamint

a Ministére de I’Economie (C-252/03)

a Millennium Pharmaceuticals Inc., kordbban Cor Therapeutics Inc.
kozott folyamatban levé eljarasokban,
A BIROSAG (mésodik tanécs),

tagjai: C. W. A. Timmermans tanacselndk, C. Gulmann (eléadd), J.-P. Puissochet,
R. Schintgen és J. N. Cunha Rodrigues birak,

fétanacsnok: D. Ruiz-Jarabo Colomer,
hivatalvezetd: Migica Arzamendi f6tandcsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2004. julius 8-i kozos targyaldst kovetden,
figyelembe véve a kovetkezOk éltal elGterjesztett észrevételeket:

— a Novartis AG, a University College London és az Institute of Microbiology and
Epidemiology képviseletében M. Utges Manley lawyer, T. Powell solicitor,
D. Anderson QC és K. Bacon barrister,
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a Ministére de I'Economie képviseletében P. Reuter avocat,

a Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks for the United
Kingdom és az Egyesiilt Kirdlysdg kormdnya képviseletében K. Manji és
M. Berthell, meghatalmazotti mindségben, valamint C. Birss és J. Turner
barristers,

a Millennium Pharmaceuticals Inc. képviseletében R. Subiotto solicitor és
C. Feddersen Rechtsanwalt,

Hollandia korménya képviseletében H. G. Sevenster, meghatalmazotti ming-
ségben,

az izlandi kormdny képviseletében E. Gunnarsson és F. T. Birgisson, meg-
hatalmazotti mindségben,

Liechtenstein kormdnya képviseletében A. Entner-Koch, M. Blaas és
M. C. Biichel, meghatalmazotti mingségben,

a norvég kormdny képviseletében 1. Holten, F. Platou Amble és K. Waage,
meghatalmazotti min8ségben,

az EFTA Feltigyeleti Hat6sag képviseletében E. Wright és M. Sanchez Rydelski,
meghatalmazotti mindségben,
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— az Furdpai Kézosségek Bizottsiga képviseletében ]. Forman és K. Banks,
meghatalmazotti mindségben,

a fétandcsnok inditvAnydnak a 2004. szeptember 7-i tdrgyaldson tdrtént meg-
hallgatésat kovetben,

meghozta a kovetkez6

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelmek a gy6gyszerek kiegészitG oltalmi
tandsitvanyanak bevezetésérél szo16, 1992. junius 18- 1768/92/EGK tandcsi rendelet
(HL L 182, 1. 0.) 13. cikkének értelmezésére irdnyulnak.

Jogi hattér

Az 1768/92 rendelet a gyégyszerre vonatkoz6 szabadalmi bejelentés benytjtdsa és a
gyogyszer forgalomba hozatalénak engedélyezése (a tovabbiakban: az engedély)
kozotti id6szak hossziisagat kivanja orvosolni azdltal, hogy egyes esetekben
kiegészit6 szabadalmi oltalmi id6tartamot ir eld.
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Az emlitett rendeletnek a kiegészitd oltalmi tantisitviny (a tovabbiakban: a
tanusitvény) id6tartamara vonatkozé nyolcadik és kilencedik preambulumbekezdése
szerint:

»[...] a tantsitviny dltal biztositott oltalom id§tartamét tigy kell megallapitani, hogy
az megfelel§ és hatékony védelmet nydjtson; [...] erre figyelemmel annak, aki
egyarant jogosultja a szabadalomnak és a tantsitvdnynak, &sszesen legfeljebb tizenst
év kizdrélagossigot kell biztositani attél az idSponttdl szimitva, amikor elészér
engedélyezték az adott gydgyszer forgalomba hozatalat a Kézosségben;

[...] egy olyan Osszetett és érzékeny dgazatban, mint a gyégyszeripar, mindazonaltal
figyelembe kell venni valamennyi sz6ban forgé érdeket, beleértve a kizegészségiigyi
érdekeket is; [...] erre tekintettel a tandsitvinyt nem lehet 6t évet meghaladé
idStartamra kiadni; [...].”

Az 1768/92 rendelet 3. cikke szerint:

»A termékre tanusitvnyt kell adni, ha abban a tagdllamban, amelyben a (...)
bejelentést benyujtottak, a bejelentés napjan

a) a termék hatélyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll;
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b) a termék gyégyszerként torténd forgalomba hozataldt engedélyezték [...] a
65/65/EGK irdnyelv [...] szerint;

Az Eurépai Gazdasagi Térségrol sz016 1992. méjus 2-i megéllapodas (HL L 1994., 3.
és 482. o, a tovabbiakban: EGT-megéllapodds) XVIL mellékletének az EGT-
Vegyesbizottsig 1994. marcius 21-i 7/94 hatérozataval (HL L 160., 1. 0.) mddositott
6. pontja a kovetkezdvel egésziti ki a 1768/92 rendelet 3. ciklének b) pontjat:

sezen albekezdés és az arra utald cikkek alkalmazdséban az EFTA-dllam nemzeti
jogszabalyainak megfeleléen nyujtott forgalomba hozatali engedély a 65/65/EGK
[...] megfeleléen nydjtott engedélyként kezelend6”

Az EGT-megéllapodds 7. cikke értelmében a megallapodds mellékleteiben
hivatkozott vagy azokban megtaldlhat6 jogi aktusok a szerz6dd felekre nézve
kotelezd erejliek, és a belsd jog részét képezik, vagy a belsé jogba kell atiiltetni
azokat.

Az EGT-megéllapodés II. mellékletének XIIL fejezete a gyogyszerekre vonatkozd
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi rendelkezéseinek kozelitésérsl szolo, 1965.
janudr 26-i 65/65/EGK irdnyelvre (HL 1965. 22., 369. 0.) hivatkozik.
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Az 1768/92 rendelet 13. cikke szerint a tantsitvany idGtartama az alapszabadalom
jogszabdlyban meghatdrozott oltalmi idejének lejartakor kezdddik, és az alap-
szabadalom irdnti bejelentés benytjtisdnak napja és a termék Kozosségen beliili
forgalomba hozatalira vonatkozé els engedély keltezésének napja kozott eltelt
idgszak 6t évvel csokkentett idStartamaval megegyez§ ideig tart.

Az EGT-megéllapodas 1. jegyz6konyvének 8. pontja értelmében ,[h]a a hivatkozott
jogi aktusok hivatkozdsokat tartalmaznak a »Kozosség« vagy a »kozds piac
teriiletére, akkor az ilyen hivatkozasokat a megéllapodés alkalmazésaban a Szerzéds
Felek teriileteire val$ hivatkozasként kell értelmezni, a megallapodas 126. cikkében
foglalt meghatérozdsnak megfeleléen”,

Az EGT-megéllapodés 126. cikke szerint:

s[e]zt a megallapodést az Eurdpai Gazdasigi Kozosséget létrehozé szerzédés [...]
hatalya ala tartozé teriiletekre[...], valamint [...] a Liechtensteini Hercegség [...]
tertiletére kell alkalmazni.”

Az EGT-megdllapoddsnak az EGT-Tanacsnak az Eurépai Gazdasagi Térségrél sz6l6
megéllapoddsnak a Liechtensteini Hercegségben torténd hatélybalépésérdl szél6,
1995, madrcius 10-i 1/95. sz. hatdrozatinak (HL L 86., 58. 0.) 2. mellékletével

mddositott 11. melléklete szerint:

»A jelen mellékletben hivatkozott jogi aktusok hatlya ala tartozé termékek esetében
Liechtenstein a Svéjccal fenndllé regionalis uniéjabél eredden alkalmazhatja a svajci
miiszaki elSirdsokat és szabvanyokat a liechtensteini piacon, a jelen mellékletben
hivatkozott jogi aktusok végrehajtdsi jogszabalyaival parhuzamosan. A jelen

megdllapoddsban vagy a hivatkozott jogi aktusokban az 4ruk szabad mozgdsara
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vonatkoz6 rendelkezések csak azon termékek esetében alkalmazhatdk a Liechtens-
teinb8l mas Szerz6ds Fél teriiletére torténd kivitelre, amelyek megfelelnek a jelen
mellékletben hivatkozott jogi aktusok rendelkezéseinek.”

Az alapiigyek és az elézetes dontéshozatalra elterjesztett kérdések

A C-207/03. sz. iigy

A Novartis AG, a University College London és az Institute of Microbiology and
Epidemiology (a tovébbiakban: a Novartis és térsai) két, tantisitvany irdnti bejelentést
nytjtott be a Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks for the
United Kingdomnal (a tovdbbiakban: a Patent Office), egy ,Basiliximab” elnevezésii
immungyengité készitményre és egy maléria elleni artemether/lumefantrin kombi-
néciora.

A svéjci hatésagok 1998. 4prilis 7-én engedélyezték a Basiliximabot, 1999. janudr 22-
én pedig az artemether/lumefantrin kombindci6t. Az engedélyezéseket a nemzeti
jogszabalyokat alkalmazva automatikusan elismerték Liechtensteinben.

A Basiliximabot és az artemether/lumefantrin kombindciét 1998. oktéber 9-én és
1999. november 30-4n engedélyezték a Kozosségben.
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15 A Patent Office, amely azon az 4lldsponton vol, hogy a tanuisitvény idétartamanak
szamitdsakor a Svéjcban tortént engedélyezések idSpontjit kell figyelembe venni, a
tandsitviny megadésardl sz6l6 2003. februar 12-i hatérozatiban ezen idépontok
figyelembevételével allapitotta meg a tandsitviny id6tartamét.

16 A Novartis és tarsai, akik szerint a tanudsitvany idétartamét az EGT-ben elséként
tortént engedélyezés alapjan kellett volna kiszdmitani, keresetet nydjtottak be a
hatdrozat ellen a High Court (England & Wales), Chancery Division {Patents Court)
elétt.

17 llyen kériilmények kozott dontstt a High Court gy, hogy felfiiggeszti az eljarast, és
a kovetkezé kérdéseket terjeszti a Birdsag elé el6zetes ddntéshozatal céljabdl:

»1) A forgalomba hozatal Svéjcban tortént — Liechtensteinben automatikusan
elismert — engedélyezésének idépontja tekinthets-e egy gydgyszer forgalomba
hozataldra vonatkoz6 els§ engedélynek a kiegészité oltalmi tantisitvany
idGtartaménak szdmitdsakor az 1768/92 rendelet 13. cikke (EGT-megéllapo-
déssal médositott széveg) értelmében?

2) Kételes-e egy EGT-ben illetékes hatésag kijavitani valamennyi olyan, mar
kiadott kiegészité oltalmi tanudsitvényt, amelynek tévesen szamitotték ki az
id6tartamat?
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A C-252/03. sz figy

1999. december 15-én az amerikai jog szerint bejegyzett Cor Therapeutics Inc. nevli
vallalkozas, amely utébb beolvadt a szintén az amerikai jog szerint bejegyzett
Millennium Pharmaceuticals Inc. (a tovabbiakban: Millennium) nevii vallalkozésba,
az 1768/92 rendelet értelmében tanusitvany kiaddsat kérte a luxemburgi gazdasagi
minisztertd] (a tovdbbiakban: a miniszter) az ,Eptifibatide” gyégyszerre, amelynek a
Kozosségben tortént forgalomba hozatala id6pontja 1999. jilius 1. volt. A
Millennium kérelmében jelezte, hogy a svdjci hatosagok 1997. februdr 27-én
megadtak erre a gyogyszerre a forgalomba hozatali engedélyt.

Arra a tényre alapozva, hogy a svéjci engedélyezéseket a Liechtensteinben hatélyban
1év8 jogszabalyok alapjén automatikusan elismerik ebben az EGT-hez tartoz6
allamban, a miniszter 2001. februdr 15-én kiadta a tantsitvdnyt, és annak
idStartamdnak kezd8 pontjaul a svajci engedélyezés idépontjat, azaz 1997. februdr

27-ét hatarozta meg,

A Millennium keresetet nytjtott be a luxemburgi tribunal administratifhoz (elséfoka
kozigazgatasi birésag), és kérte, hogy az els§ engedélyezés id6pontjaul megadott
idépontot 1999. jilius 1-jére javitsék ki. Ez a birésig helyt adott a Millennium
keresetének.

A miniszter az ftélet ellen fellebbezést nydjtott be a Cour administrative-hoz
(mésodfoku kozigazgatasi birdsig).

A miniszter arra hivatkozott, hogy a svdjci hatdsdg altal gydgyszerekre adott
engedélyek a liechtensteini jog alapjan érvényesek az EGT-megdllapoddsban részes
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Liechtenstein teriiletén, és hogy az Eurépai Kézosségek Bizottsaga ebbdl azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy az elsé engedélyezést — amelyet egy svdjci hatésag
végzett — kell figyelembe venni a gyégyszerre vonatkoz6 tantsitvany idétartamanak
szamitasanal.

A Millennium eléadta, hogy az 1768/92 rendelet, az EGT-megéllapodés és az
Eurdpai Kézdsség és tagillamai, mdsrészrdl a Svajci Allamszovetség kozott a
személyek szabad mozgdsirdl széls, 1999. jtnius 21-i megallapodédsok
(HL 2002. L 114, 6. 0.) nyelvtani és teleolégiai értelmezésébél egyardnt az adédik,
hogy egy Svdjcban tortént engedélyezés nem tekinthetd a rendelet 13. cikke szerinti
#K6z6sségen beliili forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedélynek”.

A Cour administrative ezért dgy déntdtt, hogy felfiiggeszti az eljarast, és a kévetkezd
kérdéseket terjeszti a Birésag elé elézetes déntéshozatal céljabol:

»A svijci hatésdgok 4ltal megadott forgalombahozatali engedély Kézosségen beliili
forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedélynek minésiil-e az 1768/92/EGK
rendelet 13. cikke [...] értelmében?”

A C-207/03. sz, és C-252/03. sz. iigyek egyesitésérol

Y

A két iigyet a kozottik 1év8 Ssszefiiggés miatt az eljardsi szabdlyzat 103. cikkével
egytitt olvasott 43. cikkének megfeleléen az itélethozatal céljabol egyesiteni kell,
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Az el6zetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdésekrol

Az els6, mindkét alapiigyben elbterjesztett kérdésrd

Az EGT-megéllapodés alkalmazdséban az 1768/92 rendelet 13. cikkét tgy kell
értelmezni, hogy a tantsitvény idStartama az alapszabadalom jogszabdlyban
meghatarozott oltalmi idejének lejdrtakor kezdddik, és az alapszabadalom irdnti
bejelentés benytjtdsdnak napja és a terméknek egy EGT-megallapoddsban részes
4llam teriiletén beliili forgalomba hozatalédra vonatkozé elsé engedély keltezésének
napja kozott eltelt id6szak ot évvel csokkentett id6tartaméval megegyez6 ideig tart.

Kovetkezésképpen azt kell vizsgalni, hogy a svdjci hat6sagok altal megadott és a
Liechtensteini Hercegségben a liechtensteini jogszabalyok értelmében automatiku-
san elismert engedély valéban forgalomba hozatalra vonatkozoé elsé engedély-e a
1768/92 rendelet 13. cikke értelmében.

Erre vonatkozéan az EGT-megéllapodasnak az EGT-Tanécs 1/95. sz. hatarozatdnak
2. mellékletével modositott II. mellékletébsl az kovetkezik, hogy a 65/65/EGK
irdnyelv hatdlya ala tartozé gyégyszerek esetében Liechtenstein a Svdjccal fenndllé
regiondlis uniéjabél eredden alkalmazhatja a svdjci miszaki el8irdsokat és
szabvanyokat a liechtensteini piacon, az irdnyelv végrehajtdsi jogszabalyaival

parhuzamosan.

Az EGT-megéllapodds tehdt kétfajta engedélyezés egyidejii 1étezését teszi lehetdvé
Liechtensteini Hercegségben: egyfelél a svdjci hatésdgok éltal adott engedélyt,
amelyeket Liechtensteinben a Svdjccal fenndllé regiondlis uniébdl eredéen
automatikusan elismernek, mésfeldl a 65/65/EGK irdnyelv szerinti engedélyezéseket.
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Ezért az 1768/92 rendeletnek az EGT-megéllapodasnak az EGT-Tandcs 1/95. sz.
hatarozaténak 2. mellékletével médositott II. mellékletével egyiitt olvasott 13. cikké-
bél az kévetkezik, hogy a svajci hatdségok éltal adott és Liechtensteinben a Svijccal
fennallé regionalis uniébél ereden automatikusan elismert engedélyt az emlitett
13. cikk értelmében forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedélynek kell tekinteni.

A rendelkezésnek ez az értelmezése mindent egybevetve 6sszhangban 4ll az 1768/92
rendelet nyolcadik preambulumbekezdésében emlitett és az EGT-megallapodas
alkalmazasdban értelmezett célkitiizéssel, miszerint annak, aki egyarant jogosultja a
szabadalomnak és a tantsitvanynak, osszesen legfeljebb tizenét év kizarélagossagot
kell biztositani attdl az id6ponttdl szamitva, amikor el8szér engedélyezték az adott
gyogyszer forgalomba hozataldt az EGT-ben. Ugyanis ha egy, a svéjci hatésagok altal
adott és Liechtensteinben a liechtensteini jogszabdlyok alapjan automatikusan
elismert engedély nem mindsiilhetne az 1768/92 rendelet 13. cikke szerinti,
forgalomba hozatalra vonatkozé elsé engedélynek, a tanusitvény idétartamat egy,
a késébbiekben az EGT-ben tortént engedélyezés alapjan kellene szédmitani.
Fennallna annak veszélye is, hogy a kizér6lagossag tizendt éves id6tartamét tillépik
az EGT-ben.

Nincsen ezenkiviil jelentdsége az EGT-megdllapodés alkalmazéséban értelmezett
1768/92 rendelet 13. cikkének értelmezése szempontjdbél — a Novartis és térsai, a
Millennium, a holland, az izlandi, a liechtensteini és a norvég kormény, valamint az
EFTA Feliigyeleti Hatdsag allitasaval ellentétben — annak a kériilménynek, hogy a
Svdjcban adott engedélyek Liechtensteint kivéve nem teszik lehetévé az engedé-
lyezett gyégyszerek forgalmat az EGT teriiletén. E tekintetben elegendd ~ mint azt a
f8tandcsnok inditvinya 43. pontjaban tette — arra rémutatni, hogy egy tagéllam altal
a 65/65/EGK irdnyelvnek megfeleléen adott engedély sem teszi lehet6vé a termék
szabad forgalmazdsat més tagéllamok piacan.

Ebbél az kévetkezik, hogy amennyiben egy Svajcban megadott és Liechtensteinben a
liechtensteini jogszabdlyok alapjan automatikusan elismert gyégyszerengedély az
elsé engedély az EGT egyik dllaméban ennek a gydgyszernek a forgalomba
hozataldra vonatkozdan, akkor forgalomba hozatalra vonatkozé elsd engedélynek
min6siil az EGT-megallapodds alkalmazasiban értelmezett 1768/92 rendelet
13. cikkének értelmében.
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A madsodik el6zetes dintéshozatalra elGterjesztett kérdésrdl

Mivel a Patent Office a C-207/03. sz. iigyben az alapiigy targyit képezd
hatdrozataban elfogadta az EGT-megallapodds alkalmazdsédban értelmezett
1768/92 rendelet 13. cikkére vonatkozéan a Birdsdg éltal az elsd el6zetes
dontéshozatalra el6terjesztett kérdésre adott vélaszdban ismertetett értelmezést, a
masodik kérdésre nem sziikséges valaszolni.

A koltségekrol

Mivel ez az eljéras az alapeljardsban részt vevd felek szimara a nemzeti birésdg el6tt
folyamatban 1évé eljéras egy szakaszét képezi, ez a birésag dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birésig elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az
emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithetdk meg.

A fenti indokok alapjn a Birésag (mésodik tanécs) a kovetkez6képpen hatérozott:

Amennylben egy, a gyogyszer forgalomba hozatalinak a svéjci hatésagok altal
megadott és a Liechtensteini Hercegségben a liechtensteini jogszabalyok
alapjan automatikusan elismert engedélye az elsé engedély az Eurdpai
Gazdasagi Térség egyik allamdnak teriiletén ennek a gyogyszernek a
forgalomba hozataldra, akkor ez forgalomba hozatalra vonatkozé elsd

-engedélynek mindsiil az Eurdépai Gazdasagi Térségr6l sz6l6 megallapodas

alkalmazasaban értelmezett, a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tamisitvanyanak
bevezetésérdl szolé, 1992, junius 18-i 1768/92 rendelet 13. cikkének értelmé-
ben.

Aldirdsok
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