YISSUM

A BIROSAG VEGZESE (nyolcadik tanacs)
2007. aprilis 17.”

A C-202/05. sz. uigyben,

az EK 234. cikk alapjin benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban,
amelyet a High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division (Patents
Court) (Egyesiilt Kirdlysag) a Birésaghoz 2005. majus 9-én érkezett, 2004. december
10-i hatdrozataval terjesztett el6 az el6tte

a Yissum Research and Development Company of the Hebrew University of
Jerusalem

és

a Comptroller-General of Patents

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

A BIROSAG (nyolcadik tanacs),

tagjai: Juhasz E. tandcselndk, G. Arestis (el6add) és J. Malenovsky birak,
* Az eljards nyelve: angol.
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fétanacsnok: Y. Bot,
hivatalvezets: R. Grass,

mivel eljarasi szabdlyzata 104. cikke 3. §-dnak els6 bekezdése alapjin a Birdsig
indokolt végzéssel kivan hatarozni,

a fétanacsnok meghallgatasat kovetden,

meghozta a kovetkezd

Végzést

1 Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem az Osztrak Koztarsasag, a Finn Koztarsasag
és a Svéd Kiralysag csatlakozasanak feltételeirSl, valamint az Eurépai Unié alapjat
képezd szerzédések kiigazitasardél sz6lé6 okmannyal (HL 1994. C 241, 21. o. és
HL 1995. L 1, 1. 0.) médositott, a gyogyszerek kiegészit6é oltalmi tandsitvanyinak
bevezetésérdl sz616, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tandcsi rendelet (HL L 182,
1. o; magyar nyelvli kiillonkiadds 13. fejezet, 11. kotet, 200. o., a tovabbiakban:
1768/92 rendelet) 1. cikke b) pontjinak értelmezésére iranyul.

2 A kérelmet a Yissum Research and Development Company of the Hebrew
University of Jerusalem (a tovébbiakban: Yissum) éltal a Comptroller-General of
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Patents (Brit Szabadalmi Hivatal, a tovabbiakban: Szabadalmi Hivatal) ellen
benyujtott, a ,calcitriol” gyégyszer kiegészité oltalmi tanudsitvanyanak (a tovab-
biakban: KOT) kiaddsdra iranyulé kérelmét elutasité hatdrozat ellen benyujtott
kereset keretében terjesztették eld.

Jogi hattér

Az 1768/92 rendelet 1. cikke értelmében:

,E rendelet alkalmazasaban:

a) a »gydgyszer« minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombinacidja, amelyet
emberek vagy allatok betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére szolgald
anyagként vagy kombindacidoként jelolnek meg, valamint minden olyan anyag
vagy olyan anyagok kombinéacidja, amelyet diagnosztikai eljarasban, illetve
emberek vagy allatok élettani mikodésének helyredllitdsara, javitasara vagy
modositisira embereken vagy allatokon alkalmazhatnak;

b) a »termék« egy gydgyszer hatéanyaga vagy hatéanyagainak kombinacidja;
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¢) az »alapszabadalom« olyan szabadalom, amely magat a b) pontban meghata-
rozott terméket, a termék elballitasara szolgdlé eljarast vagy a termék

alkalmazésat oltalmazza, és amelyet jogosultja a tanusitviny megszerzésére
iranyuld eljaras céljaira megjeldl;

d) a »tanusitviny« a kiegészité oltalmi tanusitvany”.

Az 1768/92 rendelet — a KOT megszerzésének feltételeit meghatarozé — 3. cikke
értelmében:

»A termékre tanusitvinyt kell adni, ha abban a tagillamban, amelyben a 7. cikk
szerinti bejelentést benyujtottak, a bejelentés napjan

a) a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all;

b) atermék gyégyszerként torténé forgalomba hozatalat engedélyezték — az esettél
fiiggben — a 65/65/EGK irdanyelv vagy a 81/851/EGK irdnyelv szerint

¢) a termékre még nem adtak tanusitvanyt;
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d) a b) pontban emlitett engedély a termék gyégyszerként torténd forgalomba
hozatalara vonatkozé elsé engedély”.

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdések

1989. jilius 19. 6ta a Yissum egy ,1-Alpha-hydroxicholecalciferolt tartalmazd,
kozmetikai és boérgyédgyaszati célu felhasznaldsra szdnt kombinacié” elnevezésii
eurépai szabadalom jogosultja. E szabadalom elsésorban egy olyan kombinaciéra
vonatkozik, amely 1-alpha-hydroxicholecalciferol vagy 1-alpha, illetve 25-dihyd-
roxycholécalciferol — gyakori elnevezéssel ,calcitriol” — Gsszetevéivel brbantalmak
helyi kezelésére szolgal. E szabadalom kiterjed ezen anyagnak valamely kendccsel,
balzsammal vagy oldattal valé kombinaciéjara is.

Az Egyesiilt Kiralysagban a Galderma Ltd részére 2001. december 12-én forgalomba
hozatali engedélyt allitottak ki a Silkis kendcsre vonatkozéan. Az engedély a
calcitriolt és a folyékony paraffint mint hatdéanyagot, a vazelint és az alpha-
tocopherolt pedig mint vivéanyagot jeloli meg. Az engedély egyebekben eléirja, hogy
az emlitett kendcs hasznélata a ,testfelillet legfeljebb 35%-4t érint6 psoriasis vulgaris
helyi kezelésére” engedélyezett.

2002. junius 11-én az emlitett engedélyre hivatkozassal a Yissum a calcitriol
tekintetében kérelmezte a Szabadalmi Hivataltél a KOT kiadasat. Kérelme
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elsésorban a KOT kiadasat kizarélag e termék tekintetében kérte. Masodlagosan a
Yissum azt kérte, hogy a KOT kiadasat a calcitriol és egy ken6csbazis kombinaciéja
tekintetében adjiak meg.

2004. julius 29-i hatarozataval a Szabadalmi Hivatal elutasitotta a KOT irdnti
bejelentést azon az alapon, hogy a Yissum altal kért forgalomba hoztali engedély — az
1768/92 rendelet 3. cikkének d) pontja értelmében — e termék gyogyszerként torténd
forgalomba hozatalara vonatkozéan nem az elsé volt. Ugyanis mas, egyediili
hatéanyagként csak calcitriolt tartalmazé gyoégyszerek — igy a Calcijex és a Rocaltrol
— maér a Silkis kenécs el6tt kapott forgalomba hozatali engedélyt. A steril
vizesoldatban calcitriolt tartalmazé Calcijexet — amely izoténids és atlatszé —
intravénas injekciéval viszik be a krénikus veseelégtelenség miatt felléps dializisben
szenvedd betegek hypocalcémidjanak kezelésére. A Rocaltrolt — amely zselés
kapszulaként valé kiszerelésben calcitriolt és egyéb kozémbos komponenst
tartalmaz — ordlis bevitellel krénikus veseelégtelenségben vagy menopauza utan
fellépé oszteopordzisban szenvedd betegek kezelésére alkalmazzak.

E hatdrozatban a Szabadalmi Hivatal egyebekben kimondta, hogy egy ken6csbazis
nem tekinthet6 hatéanyagnak, és ennek alapjin elutasitotta a Yissum KOT irdnti
kérelmét, mivel az a hatéanyagoknak egy kendcsbazisi kombindacidjra irdnyult.

E hatarozat ellen 2004. augusztus 25-én a Yissum keresetet nyujtott be a kérdést
elSterjeszté birdsagnal. Keresetének alatamasztisara el6adja, hogy a KOT iranti
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kérelem a calcitriol kiilonleges gydgyaszati céli alkalmazasara, nevezetesen a
psoriasis helyi kezelésére iranyult, ami kiilonbozik a kordbban engedélyezett
termékek felhasznaldsi céljatol. A Yissum mdasodlagosan eléadja, hogy a KOT iranti
kérelem a calcitriol és egy kendcsbézis hatéanyagainak kombindcidjara irdnyult,
ezért az elsé forgalomba hozatali engedély — mint ahogyan arra kérelmében is
hivatkozott — ténylegesen a Silkis-kendcsnek adott engedély volt.

E koralmények alapjan a High Court of Justice (England & Wales), Chancery
Division (Patents Court) az eljaras felfiiggesztésér6l hatdrozott, és elGzetes
dontéshozatal céljabdl az alabbi kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

1) Ha egy alapszabadalom egy gyogyaszati hatéanyag masodik egészségiigyi
alkalmazasat oltalmazza, mit kell érteni ,terméken” az [1768/92] rendelet
1. cikkének b) pontja értelmében, és killondsen a gydgydszati hatéanyag
alkalmazasa szerrves részét képezi-e a ,termék” rendelet szerinti fogalmanak?

2) Feltételezi-e a ,gyégyszer hatéanyagainak kombindcidja” kifejezés az [1768/92]
rendelet 1. cikkének b) pontja értelmében azt, hogy a kombinacié minden egyes
osszetevéje rendelkezik gydgyaszati hatassal?

3) ,Gyégyszer hatdéanyagainak kombindacidjanak” mindsiil-e, ha egy kétkompo-
nenst anyagkombindcio egyik Gsszetevéje gydgyaszati hatéanyag meghatarozott
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indikaciéra, a masik OsszetevGje pedig a gyogyszer olyan moédosulatat teszi
lehet6vé, amely ennél az indikaciéndl a gyégyszer hatasossagat idézi el6?

2006. junius 6-4n a Birésig Hivatala megkiildte a kérdést el6terjesztd birésagnak a
C-431/04. sz., Massachusetts Institute of Technology tigyben 2006. majus 4-én
hozott itéletet (EBHT 2006., 1-4089. o.), egyittal felkérve arra, hogy jelezze
szandékat, hogy ezen itélet fényében is fenn kivanja-e tartani el6zetes dontéshozatal
iranti kérelmét.

A Birésaghoz 2007. marcius 9-én érkezett irasbeli kozelményében a kérdést
el6terjeszt6 birdsag arrdl tdjékoztatta a Birésagot, hogy 2006. november 2-i itéletével
visszavonta el6zetes dontéshozatal irdnti kérelmének masodik és harmadik kérdését,
azonban fenntartotta elsé kérdését.

Mindebbél kovetkezéen a Birdsagnak kizardlag az elsé el6zetes dontéshozatalra
el6terjesztett kérdésrdl kell hataroznia.

Az eldézetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdésrol

Az eljarasi szabalyzat 104. cikke 3. §-a alapjan, amennyiben a Birédsag elé elGzetes
dontéshozatalra terjesztett kérdésre a valasz egyértelmiien levezethet6 az itélkezési
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gyakorlatb6l, a Birdsag — a fétandcsnok meghallgatasat kovetéen — indokolt
végzéssel barmikor hatarozhat, amelyben utal a vonatkozé itélkezési gyakorlatra. A
Birésag ugy véli, az alapeljarasban ez az eset all fenn.

Emlékeztetni kell arra, hogy az 1768/92 rendelet 1. cikkének b) pontja értelmében
~termék” alatt egy gyogyszer hatéanyaga vagy hatéanyagainak kombinaciéja értendd.

E tekintetben a fent hivatkozott Massachusetts Institute of Technology iigyben
2006. majus 4-én hozott itéletbdl, killonésen annak 19, 21., 23. és 24. pontjabdl
egyértelmiien kovetkezik, hogy a ,termék’-nek az 1768/92 rendelet 1. cikkének
b) pontjdban foglalt fogalmat ugy kell érteni, hogy szigortian vett értelemben a
shatékony Gsszetevét” vagy ,hatéanyagot” jelenti.

Mindebbél kovetkezéen a ,termék” emlitett fogalmaba nem tartozik bele az
alapszabadalom oltalma alatt all6 hatényag gy6gyaszati céla felhasznalasa.

Egyebekben ugyanez az értelmezés vezetheté le a C-31/03. sz., Pharmacia Italia
iigyben 2004. oktéber 19-én hozott itélet (EBHT 2004., I-10001. 0.) 20. pontjabdl,
amelyben a Birésag kimondta, hogy ,a tandsitviny megaddsinak dontd feltétele nem
a gyogyszer felhasznalasi célja, masrészrdl [...] a tanusitvany altal biztositott védelem
célja a termék gybgyszerként torténé minden felhasznalasara vonatkozik anélkiil,
hogy annak kiilonbséget kellene tennie a termék emberi vagy allatgyégyaszati célra
torténd felhasznalasa kozott”.
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Mindebbdl kovetkezéen az el6zetes dontéshozatalra elSterjesztett els6 kérdésre azt a
valaszt kell adni, hogy ha egy alapszabadalom egy gydgyaszati hatéanyag masodik
egészségligyi alkalmazasat oltalmazza, ez az alkalmazds nem képezi a termék
fogalmanak szerves részét.

A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevé felek szimara a kérdést elGterjeszté
birésag el6tt folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a
koltségekrdl. Az észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt

koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjin a Birésag (nyolcadik tanacs) a kovetkez6képpen hatdrozott:

Az Osztrak Koztarsasag, a Finn Koztarsasag és a Svéd Kirdlysag csatlakoza-
sanak feltételeir6l, valamint az Eurdpai Unié alapjit képezé szerzédések
kiigazitasardl sz6lé okmannyal moédositott, a gyogyszerek kiegészitd oltalmi
tanusitvanyanak bevezetésérél szolo, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tanacsi
rendelet 1. cikkének b) pontjat uigy kell értelmezni, hogy ha egy alapszabadalom
egy gyogyaszati hatéanyag masodik egészségiigyi alkalmazasat oltalmazza, ez
az alkalmazas nem képezi a termék fogalmanak szerves részét.

Alairasok
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