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Az iddigényes és koltséges kutatasra forditott befektetés megtériiléséhez a gydgyszeripari
cégek minél hosszabb piaci kizdrélagossag fenntartasara torekednek. A gydgyszerekre vo-
natkozd szabadalmi bejelentés és a gyogyszer forgalomba hozatala kozott altalaban csak-
nem tizenegy év telik el,’ igy a szabadalmasoknak kevesebb mint tiz év szabadalmi mono-
pélium all rendelkezésiikre. A szabadalom lejartat kovetden a generikusgyogyszer-gyartok
az origindlis termékkel azonos hatéanyag-tartalmu készitményeket versenytarsuknal joval
alacsonyabb daron értékesitik. Az originalis gydgyszereket gyart6 cégek ennek megteleléen
arra torekednek, hogy a jelentds anyagi raforditassal jard fejlesztés megtériilése érdekében a
szabadalmi oltalom id6tartamat jogi uton kiterjesszék. E piaci szereplék innovativ kutatasa-
it jutalmazza és 6sztonzi az Eurdpai Unio égisze alatt kidolgozott kiegészitd oltalmi tanusit-
vany, amely meghosszabbitja a szabadalmi (a kiegészit6 oltalomhoz képest meghatarozva:
alapszabadalmi) oltalom id6tartamat legfeljebb 6t évvel. A piaci kizarolagossag ilyen jellegti
kiterjesztését a gydgyszertermék érvényes — és els6 — forgalomba hozatalara vonatkozo en-
gedély kiadasanak idépontja hatarozza meg. A tovabbiakban arra keressiik a valaszt, hogy
a kiegészit6 oltalom tartamat kizarélag olyan els6 forgalomba hozatali engedélyhez lehet-e
igazitani, amelyet rovid idére és feltételesen adtak meg, avagy célszert, hogy egy késobbi
végleges engedélyhez igazodjon az oltalom meghosszabbitasa.

1. Eurdpai unids jogi hdttér

Az innovativ gydgyszercégek arra torekednek, hogy a kutatasra forditott koltségek megté-
riilése érdekében termékeik hamar elérhetévé valjanak a piacon, ami csak érvényes forga-
lomba hozatali engedély birtokaban lehetséges. Az Eurépai Unio teriiletén gydgyszert csak
akkor lehet forgalmazni, ha arra az adott tagallam illetékes hatéségai” vagy az EU gyogy-

Az Igazsagligyi Minisztérium Eurdpai Unids Jogi Féosztalyanak jogi szakreferense.

Bengt Domeij: Pharmaceutical Patents in Europe. Kluwer Law International, 2000, p. 196.

Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolé 2001/83/EK eurdpai parlamen-
ti és tandcsi iranyelvvel (Directive Concerning Marketing Authorization Granted by Authorities of
Member States; a tovabbiakban: MSM A-iranyelv) 6sszhangban.
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szerhatosaga (European Medicines Agency; a tovabbiakban: EMA)? engedélyt ad ki. A sok
évig elhtizodd hatdsagi eljaras soran minden gyogyszerterméket alapos, tobbiranyu, tobbek
kozott klinikai vizsgalatnak vetnek ala mindségi, biztonsagossagi és a célcsoport korében
vald hatasossagi szempontbdl. A nehezen kezelhetd és kiilondsen ritka betegségek kezelé-
sére szolgal6 hatéanyag-fejlesztés ugyanakkor megneheziti a gyogyszerkutatas intenzitasat,
hiszen a betegek szlik kore nem teszi lehet6vé a klinikai vizsgalatok hianytalan lefolytata-
sat. Erre tekintettel a Bizottsag elfogadta 2006-ban a feltételes forgalomba hozatali engedély
jogintézményét bevezetd, a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet hatdlya ala
tartozd, emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények forgalomba hozatalanak felté-
telekhez kotott engedélyezésérdl szol6 507/2006/EK rendeletet (Regulation on Conditional
Marketing Authorization; a tovabbiakban: CMA-rendelet).

A CMA-rendelet 2. cikke taxative felsorolja azon originalis gyogyszerkészitmények korét,
amelyekre feltételes forgalomba hozatali engedély adhato, igy amelyek

i) asulyos vagy életveszélyes betegségek kezelésére, megelézésére vagy orvosi diagnosz-

tizélasara szolgalnak; vagy

i) az Egészségiigyi Vilagszervezet vagy a Kozosség altal a kozegészséget fenyegetoként

elismert veszélyhelyzetben - fert6z6 betegség esetén — alkalmazhatoak; vagy

iii) ritka betegségek diagnosztizalasara, kezelésére és megel6zésére szolgalnak.

A tobbletkotelezettség teljesitéséhez kotott, azaz feltételek mellett engedélyezett gyogy-
szerforgalmazasra akkor van lehetdség, ha az adott készitmény azonnali hozzaférésének
kozegészségligyi elonyei vélhetoleg felillmuljak a gydgyszer hianyos adatokkal torténd en-
gedélyezésébdl fakadd kockazatokat. Az engedély érvényességi ideje egy év, amely meg-
yjithatd, és az EMA emberi felhasznalasra keriilé gyogyszereket értékeld bizottsaga éves
gyakorisaggal feliilvizsgalja, hogy a CMA-rendelet altal el6irt kovetelmények fennallnak-e.
A gyogyszerfejlesztésre vonatkozd klinikai adatok potlasat kovetSen a feltételes jovahagyds
helyét végleges forgalomba hozatali engedély veszi at. Ennek az eljarasnak a kovetkezté-
ben olyan betegségekre vonatkozo, fedezetlen gydgyszerigények kielégitése valosul meg id6
el6tt, amelyek diagnosztizalasara, megel6zésére vagy kezelésére nem létezik modszer, vagy
jelentds gydgyaszati eldnyt magaban nem hordozé kezelési opcié all rendelkezésre.

Az eljaras iddigényessége hatranyosan érinti a gyogyszeripart, az alapszabadalom altal
garantalt piaci kizarolagossag egyuttal nem teszi lehetévé a hatéanyag-fejlesztésre forditott
koltség megtériilését. Az Europai Unid Birdsaga szorgalmazta a gyogyszerszabadalmak hid-
nyossagainak kikiiszobolésére iranyuld, a piaci kizdrélagossag kiegészitését szolgalo oltalmi
forma létrehozasat, amely a gyogyszerek forgalomba hozatalanak idépontjatél fiigg.*

Az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feltigyeletére vo-
natkozé kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasardl szolo
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (Regulation on Marketing Authorization within
the EU; a tovabbiakban: EUMA-rendelet) megfelelGen.

C-350/92, Spanyolorszag kontra az Eurépai Uni6 Tandcsa (1995. julius 13.), a Birdsag itélete, 15. pont.
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A gydgyszeripari kutatds-fejlesztés 6sztonzése céljabol elfogadtak az Eurdpai Unid tertile-
tén egységes szabalyokra timaszkodd, a gyogyszerek kiegészit6 oltalmi tanusitvanyarél szo-
16 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet (Regulation on the Supplementary
Protection Certificate; a tovabbiakban: SPC-rendelet).” Az SPC-rendelet alapjan kiegészitd
oltalmi tanusitvany négy konjunktiv feltétel teljesiilése esetén adhaté ki, ezek szerint a be-
jelentés napjan

i) atermék hatdlyos alapszabadalom alatt all;

ii) atermék gydgyszerként torténd forgalomba hozatalat az MSMA-iranyelv alapjan en-

gedélyezték;

iii) a termékre még nem adtak tanusitvanyt;

iv) az engedély a termék gyogyszerként torténd forgalomba hozataldra vonatkozé elsé

engedély.

A megfelel6 és hatékony védelem elérése érdekében a tanusitvany altal legfeljebb tizenot
év kizarolagossag biztosithato attol az iddponttdl szamolva, amikor a széban forgd gyogy-
szer forgalmazdsat el6szor engedélyezték a K6zosség teriiletén. E privilégium csak azt illeti
meg, aki egyardnt jogosultja az alapszabadalomnak és a tanusitvanynak. Mindemellett a sui
generis oltalom az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit, azonos korlatokkal és kote-
lezettségekkel jar, legfeljebb 6t évre adhat6.®

Az SPC
idétart
A szabadalmi oltalom ideje 20 év ' r?l :;E. a;zz
< >t >
> > > Poloeceecsncsrnsessacans >
A szabadalmi Feltételhez kotott Feltételhez kotott Végleges A szabadalmi
bejelentés forgalomba forgalomba engedély oltalom lejar
benytjtésa hozatali engedély | | hozatali engedély megadasa
megaddsa felfiiggesztése
— -
——
A piaci kizar6lagossag max. 15 év

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 469/2009/EK rendelete a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitva-
nyarol.

Az SPC-rendelet 13. cikke szerint a tanusitvany id6tartama ,az alapszabadalom jogszabalyban meg-
hatarozott oltalmi idejének lejartakor kezdddik, és az alapszabadalom iranti bejelentés benyujtasanak
napja és a termék Kozosségen beliili forgalomba hozataldra vonatkozd els6 engedély keltezésének napja
kozott eltelt id6szak 6t évvel csokkentett idStartamaval megegyezd ideig tart. A tanusitvany id6tartama
mindazondltal nem haladhatja meg a kezdetének napjatdl szamitott 6t évet”.
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A CMA-rendelet megnevezése alapjan egyértelmien igényelhetd kiegészité oltalmi tanu-
sitvany, tekintve, hogy az az EUMA-rendelet hatdlya ala tartozik, és igy — az SPC-rendelet
szerinti — els6 forgalomba hozatali engedélynek mindsiil. Mindazonaltal elallhat olyan
eset, hogy az EMA emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszereket értékel$ bizottsaganak al-
laspontja szerint — a rendelkezésre allé adatok attekintése alapjan - az adott készitmény
elénykockazati profilja mar nem pozitiv, igy nincs sziikség az ideiglenesség fenntartasara,
és azt felfiiggeszti. Ennek kovetkeztében akar tobb év is eltelhet, amig a feltételes engedély
teljes jogu forgalomba hozatali engedéllyé konvertalddik. A tanusitvany id6tartamat ellen-
ben a felfiiggesztés elotti — feltételes — engedély alapjan allapitottak meg.

Egy példan keresztiil illusztralva a felvazolt jogszabalyok alapjan megvalaszolandé kér-
dést, tegyiik fel, hogy egy gydgyszervallalat 2010-ben egy hatéanyagra vonatkozé alapsza-
badalmat jelent be, amely alapszabadalom 2030-ban jar le. A készitményre 2016-ban fel-
tételhez kotott forgalomba hozatali engedélyt adtak centralizalt eljaras keretében, amelyet
2017-ben felftiggesztettek, és tovabbi klinikai adatok dokumentacidjat irtak eld. Végleges
engedély megitélésérdl csak két évvel késébb, 2019-ben rendelkeznek. A hatdanyagra az
alapszabadalmat 2019-ben adjak meg, igy a gydgyszervallalat az SPC-rendelet 7. cikk (2)
bekezdés rendelkezéseinek megfeleléen a gyodgyszertermékre vonatkozé kiegészitd oltalmi
tantisitvany iranti kérelmet nyujt be.” A kérelem elbiraldsat kévetSen az illetékes szerv meg-
allapitja, hogy a sui generis oltalom 2030-tdl szamitott hat minusz 6t évig, azaz 2031-ig érvé-
nyes. A contrario a végleges engedélyt alapul véve a kiegészitd oltalmi tandsitvany 2034-ben
jarna le, és az SPC-rendelet célkitlizése — amely a hatéanyag fejlesztésére forditott koltségek
megtériilésére irdnyul - ténylegesen megvalésulna.

Az aldbbiakban alljon itt példaként az AstraZeneca szamara kiadott, feltételhez kotott
forgalomba hozatali engedély, és az az alapjan megallapitott kiegészité oltalmi tanusitvany
idétartamanak esete. Az Egyesiilt Kiralysag Szellemitulajdon-védelmi Hivatala és az Eurd-
pai Unio Birésaga mélyrehatoan foglalkozott e margindlisnak tiné kérdéssel (C-617/12. sz.
gy, AstraZeneca kontra Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks).

2. Az iigy el6zménye

Az AstraZeneca a 2016. aprilis 22-én lejart, gefitinib hatéanyagra vonatkoz6 EP 0 823 900
eurdpai szabadalom jogosultja volt. 2002 juliusaban a gyogyszercég az e hatéanyagot tartal-
mazo6 — nem Kkissejtes tiidorakban szenvedo betegek kezelésére szolgald — Iressa nevi ter-
mékre forgalomba hozatal irdnti kérelmet nyujtott be a svajci hatésaghoz (a tovabbiakban:
SwissMedic). A 2004. marcius 2-an gyorsitott eljaras keretében lefolytatott, egy évre sz616

ideiglenes engedély kiadasat azzal indokolta a svdjci hatosag, hogy az Iressa nevii készit-

7 Az SPC-rendelet 7. cikk (2) bekezdés ekképpen rendelkezik: ,,Ha a termék forgalomba hozatalat az

alapszabadalom megadasa el6tt engedélyezik, a tanusitvany iranti bejelentést a szabadalom megadasat
kovetd hat honapon beliil kell benydjtani”
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mény a fedezetlen gydgyszerigénnyel rendelkezd betegek sziikségleteinek kielégitését szol-
galja. A jovahagyas véglegesitését tovabbi klinikai adatok benyujtasatdl tette fiigg6vé. Tobb
mint egy évvel késobb a SwissMedic felfiiggesztette az engedélyt arra hivatkozassal, hogy
a gyogyszerre reagalé betegek nagyobb korét nem hataroztak meg, és ily mdédon az Iressa
nevi gyogyszert kivezették a piacrol. Ezt kovetden a cég kizardlag egyedileg értékesithette a
szoban forgo terméket a SwissMedic kiilon engedélye alapjan.

Ugyanezen innovativ gyégyszervallalat 2003 janudrjaban az Iressa termékre vonatkozé
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be az EMA-hoz. A hatdsag emberi
felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozo bizottsaga a II-es fazisu vizsgalatok alapjan
megtagadta a jovahagyast. Az AstraZeneca kés6bb vissza is vonta kérelmét a III-as fazisu
vizsgalatokbdl szarmazo, nem kielégit6 adatok miatt.

2008 majusaban az jbdl benyujtott kérelemhez csatolt atfogd gyogyaszati adatok alap-
jan az EMA - 2009. majus 24-én - végleges forgalomba hozatali engedély kibocsatasardl
dontott. Ezt kovetden az AstraZeneca az eurdpai szabadalmi oltalom alatt allé gefitinib
hatéanyagra kiegészit6 oltalmi tanusitvany kiaddsa iranti kérelmet nyujtott be az Egyesiilt
Kiralysag Szellemitulajdon-védelmi Hivataldhoz. A pozitiv elbiralds sordn a hivatal a ta-
nusitvany érvényességének idotartamat — a 2004-es svajci hatosagi engedélyt alapul véve
— kevesebb mint 3 évben hatdrozta meg, igy az AstraZeneca keresetet inditott e hatarozat
ellen. A High Court of Justice (Englande>Wales), Chancery Division (Patents Court) végiil
teltiiggesztette az eljarast, és elézetes dontéshozatali eljarast kezdeményezett Eurdpai Uni6
Birdsaga elétt.

3. Az AstraZeneca dltal sérelmezett pontok

A gydgyszervallalat kifejtette, hogy az SPC-rendelet célkit(izésével ellentétes az egyesiilt
kiralysagbeli hivatal hatarozata, tudniillik a feltételhez kotott engedélyt a svajci hatdsag
felfiiggesztette, és teljes jogu engedély csak négy és fél évvel késébb keriilt kibocsatasra.® Az
els6 engedélyezési kérelem de facto id6 el6tti volt, egyéb koltséges kotelezettség teljesitése
valt sziikségessé, igy igazsagtalanul ponalizaltak a céget. Az AstraZeneca arra hivatkozott,
hogy a kiegészité oltalmi tanusitvany esszencidja pontosan az, hogy az alapszabadalom jo-
gosultja olyan id6tartamu kizarolagossagot élvezzen, amely legalabb részlegesen ellensu-
lyozni kivanja azt a késedelmet, amelyet a szabadalmi bejelentés benyujtasanak idépontja és
az els6 unids forgalomba hozatali engedély kozott eltelt idé miatt a taldlmany kereskedelmi
hasznositdsa terén szenvedett el.” A felfiiggesztés kovetkeztében ezen idétartam alatt nem

Egyesiilt Kiralysag Szellemitulajdon-védelmi Hivatala, O/146/12. sz. tigy (2012. aprilis 2.), 38. pont, el-
érhet6: https://www.ipo.gov.uk/p-challenge-decision-results/014612.pdf (utolsé latogatas datuma: 2018.
marcius 21.) (a tovabbiakban: O/146/12. sz. tigy).

0/146/12. sz. iigy; C-471/14. sz. iigy, Seattle Genetics Inc. kontra Osterreichisches Patentamt (2015.
szeptember 10.), a Birosag itélete, 35. pont.
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tudta forgalmazni a gyogyszert, tovabbi jelentds befektetés valt sziikségessé a végleges engedély
kiaddsdhoz, a kiegészité oltalmi tanusitvany idétartama ugyanakkor nem biztositja a kuta-
tdsra forditott Osszeg megtériilését.

Az AstraZeneca szerint az Egyesiilt Kiralysag hivatala tévesen allapitotta meg a kiegészi-
t6 oltalmi tanusitvany idétartamat, hiszen az alapjaul szolgald, Svajcban kiadott ideiglenes
forgalomba hozatali engedély nem felelt meg az uniés jogi kovetelményeknek. E tény ala-
tamasztasara a gyogyszervallalat a C-427/09. sz. [Generics (UK) Ltd kontra Synaptech Inc.]
és a C-195/07 sz. (Synthon kontra Merz) tigyre (a tovabbiakban: Generics- és Synthon-iigy)
hivatkozott. Allitdsa szerint a két oridsvallalat gydgyszerei a ktelezd biztonsagossagi és ha-
tasossagi vizsgalatok lefolytatdsa nélkil keriiltek a piacra, kiegészit6 oltalmi tanusitvanyt
kiadni nem lehetett, mivelhogy ,.a termék gyogyszerként torténd forgalomba hozataldt nem
az MSMA-irdnyelv szerint engedélyezték™'° Igy tehdt a kiegészité oltalmi tantisitvdny alapjdul
szolgalo elsé forgalomba hozatali engedélynek csak az mindsiil, amelyet a jogszabalyoknak
megfelel6en bocsatottak ki, és nem fiiggesztettek fel.

4. Az Egyesiilt Kirdlysdg Szellemitulajdon-védelmi Hivatalanak véleménye

A hivatal mélyrehatdéan vizsgalta, hogy megvaldosul-e az SPC-rendelet immanens célja,
amennyiben egy gyogyszerkészitmény - a feltételhez kotott forgalomba hozatali engedély
felfiiggesztésének kovetkeztében — csupdan de jure elérhetd a piacon, és mégis ez alapjan sza-
mitjak a tanusitvany id6tartamat. Téves az AstraZeneca azon felvetése, miszerint az mindsiil
~megfelel6” els6 forgalomba hozatali engedélynek, amelyik lehet6vé teszi, hogy a kérelmez6
altali befektetés megtériilése megkezd6djon, és az — megszakitas nélkiil - meg is tértiljon. A
gyogyszerészeti vallalat valoban elesett az Iressa nevil gydgyszerre forditott befektetés teljes
megtériilésétdl arra az idotartamra nézve, amely a felfiiggesztés és az EMA dltal a végleges
engedély kibocsatasa kozott telt el.'! Mindazonaltal az SPC-rendelet 3. cikk b) pontjiban
szerepld ,forgalomba hozataldt engedélyezték” kifejezés nem azt jelenti, hogy a tanusitvany
id6tartamat a hatalyban 1év6 engedély alapjan kell meghatarozni. Ugyanezen rendelet 4.
cikkébdl az sem kovetkezik, hogy az engedély esetleges felfiiggesztése vagy visszavonasa a
sui generis oltalomra felfiiggeszt6 hatalyu.

A szigetorszag hivatala elutasitotta az AstraZeneca kérelmét arra hivatkozassal, hogy az
Euroépai Uni6 Birdsidga mar részletesen megvizsgélta a jelen tigyben is kifejtett érveket a
C-207/03. és a C-252/03. sz. egyesitett tigyekben (Novartis és tdrsai). Ruiz-Jarabo fétanacs-
nok inditvanydban kifejtette, hogy a kizarélagos hasznositasi id6szak megallapitasa soran a
donté tény az, amikor a hasznositas a kezdetét veszi, vagyis az az id6pont, amelytdl kezdve
a gyogyszer jogszertien forgalmazhato — a Kozosség teriiletének egy részén - fiiggetleniil

10 SpC-rendelet 3. cikk c) pont.

' L m. (9), 25. pont.
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magatdl az engedélytdl, amely lehet egy kozpontilag kiallitott engedély.'* A kérelmezd jol-
lehet nem tudta forgalmazni az Iressa nevezet(i gyogyszert 2005 és 2009 kozott, ez azonban
irrelevans, hiszen az els6é engedélyezés idépontja jogi tény, az a tanusitvany id6tartamanak
meghatarozasihoz sziikséges kovetelmény.'? Mindazonaltal a végleges engedély alapjan
meghatdrozott tanudsitvany idétartama sem kompenzalta volna teljes mértékben a kérelme-
26 altal elszenvedett kozel 6téves késedelmet.'*

A C-229/09. sz. iigy (Hogan Lovells International LLP kontra Bayer CropScience AG) kap-
csan az Egyesiilt Kiralysag Szellemitulajdon-védelmi Hivatala parhuzamot vont a ndvényvé-
dé6 szerek és a gyogyszertermékek kiegészitd oltalmi tanusitvanyara vonatkozo jogszabalyi
rendelkezések kozott. Az Eurdpai Unid Birdsdga kordbban elismerte, hogy a tagallam altal
az ideiglenes forgalomba hozatali engedély iranti kérelem elbiralasa soran kifejtett megitélés
jellegénél fogva eshetdleges, és szitkségképpen nagyobb bizonytalansagot hordoz magéaban,
mint egy végleges forgalomba hozatali engedély céljabol végzett értékelés.'” Ugyanakkor
nehézséget okozna egy olyan értelmezés, amely szerint a kiegészit6 oltalmi tanusitvany csak
végleges forgalomba hozatali engedély alapjan lehetne kibocsathaté. Nem sziikséges tehat,
hogy az elsé forgalomba hozatali engedély hatélyban legyen, az akar le is jarhat. Az SPC-
rendelet dltal el6irt kritérium rendeltetése, hogy a sui generis oltalom ne lépje tal az elsé
engedélyezéstdl szamitott maximalis tizenot éves védelmi id6t.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezéséért felelds nemzeti vagy euro-
pai unids szerv nyilvanval6éan abban érdekelt, hogy minél t6bb biztonsdgos, megbizhaté és
hatékony medicina keriiljon forgalomba. Ugyanakkor el6allhat olyan helyzet, hogy e ,,kove-
telmény-triumviratus” megvaldsulasanak vizsgalatakor az illetékes szerv a klinikai adatok
nem megfelel6 dokumentdcidjat allapitja meg. A hidnyossag orvoslasa érdekében kétféle ut
all rendelkezésre. Egyrészt a termék meghatarozott feltételek teljesitése mellett, ideiglenesen
hozzatérhetové valik a piacon, és a sziikséges adatok benyujtasat kovetden, az eredmények
tiiggvényében adhato végleges engedély. Masodszor, a forgalmazasi engedély kérelmezdje
az illetékes testiilettel folytatott egyeztetést kovetden donthet a kérelem visszavonasardl, és
annak - a hianyzé dokumentacié pétlasaval torténd — tjbdli benyujtasarol.

Mindkét alternativa az engedély visszautasitasanak megakadalyozasat szolgélja ugy, hogy
a kérelmezdnek tovabbi munkat kell elvégeznie a végleges jovahagyas megadasa érdeké-
ben. E rendelkezéssel érhet6 el az MSMA-iranyelv dltalanos célkitizése, miszerint a termék
elény-kockazat viszonya pozitiv, és annak mindsége, biztonsagossaga és hatasossaga kelld-
képpen garantalt.'®

C-207/03. és C-252/03. sz. egyesitett igyek, Novartis és tarsai (2005. aprilis 21.), f6tanacsnoki inditvany,
49. pont.

I. m. (12), 50. pont, 41. labjegyzet.

I. m. (9), 50. pont.

C-229/09. sz. tigy, Hogan Lovells International LLP kontra Bayer CropScience AG (2010. november
11.), 45. pont.

® I.m. (9), 39. pont.
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A fent idézett Generics- és Synthon-ltigy vonatkozasaban mar az Eurépai Uni6 Birdsaga
is deklaralta, hogy biztonsagossagi és hatasossagi vizsgalat lefolytatasa nélkiil piacra bocsa-
tott gyogyszerkészitmények nem tartoznak az MSMA-iranyelv hatalya ald, igy azok alapjan
kiegészitd oltalmi tanusitvanyt sem lehet kibocsatani. A jelen tigyben kibocsatott engedély
a contrario megfelel a hivatkozott unids jogi iranyelv kovetelményeinek, figyelembe véve,
hogy a sziikséges vizsgalatokat lebonyolitottak, a kérelmezének minddssze pontosabban
meg kellett hatdroznia a tarsadalom azon széles kérét, amely kezelésben részesiil.'”

Az Iressa gyogyszer 2004. marcius 2-t6l jogilag elérhetd volt a piacon, és az a tény, hogy a
feltételhez kotott forgalomba hozatali engedélyt felfiiggesztették, nem befolyasolja a kiegé-

szit6 oltalmi tanusitvany idétartamanak meghatarozasi modjat.
5. Az Eurépai Unié Birdsdgdnak végzeése

Az Eurdpai Unid Birdsaga végzésében foleg annak a megallapitasara fektetett hangsulyt,
hogy mivel Lichtenstein — Svdjccal kotott megallapodasa alapjan — automatikusan elismeri
a Svdjcban megadott forgalomba hozatali engedélyt, és az a Kozdsségen beliil els6 engedé-
lyezésnek mindsiil, a svajci feltételes forgalomba hozatali engedély alapjan kiegészitd ol-
talmi tanusitvany adhatd. A Synthon- és a Generics-ligy egyértelmuen arra utal, hogy csak
olyan termékre adhatd az SPC-rendelet szerinti sui generis oltalom, amelyre lefolytattak az
MSMA-iranyelvnek vagy az EUMA-rendeletnek megfelel6en a hatdsagi engedélyezési elja-
rast — amely magaban foglalja a termék MSMA-iranyelv rendelkezései szerinti biztonsagi és
hatékonysagi vizsgalatat —, és a tagallam kiadta a forgalomba hozatali engedélyt.'® Marpedig
a svéjci engedélyt az MSMA-iranyelv kovetelményeinek tiszteletben tartasaval adtak ki.

Az Eurdpai Unio Birdsaga leszogezte, hogy az SPC-rendelet szerinti azon kovetelmény,
hogy a széban forg6 gyogyszerre forgalomba hozatali engedélyt adtak ki, nem fiigg attél a
kérdéstdl, hogy azt az érintett gazdasagi szerepld ténylegesen forgalmazta-e. A kiegészité
oltalmi tanusitvany kiaddsa szempontjabol nem relevans tehat az a koriilmény, hogy a for-
galomba hozatali engedélyt a SwissMedic utélagosan felfiiggesztette, és csak akkor allitotta
azt vissza, amikor az engedély jogosultja tovabbi adatokat nyujtott be hozzd, hiszen az enge-
délyezés az MSM A-iranyelvnek megfelelden tortént.'

17" 1. m. (9), 44. pont.

8 C-617/12.5z. gy, AstraZeneca kontra Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks (2013.
november 14.), a Birdsag végzése, 47. pont.
° I.m. (18), 59. pont.
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6. Megjegyzések

A kiegészité oltalmi tanusitvany szabalyainak kimunkalasa sordn az alapszabadalommal
rendelkez6 eurdpai gyogyszeripari vallalatok versenyképességének novelésén tal egyéb le-
gitim érdekek védelme is fontossa valt, mint példaul a kozegészség. A megtériilési motiva-
ciot biztosito oltalom héatranyosan érinti a fogyasztokat és a generikus gyogyszerek gyartoit,
ugyanis kizarolag az innovativ készitményt forgalmazé monopoliumanak megsziinése utan
valik elérhetévé a generikus termék alacsonyabb dron. Ezen antagonisztikus érdekek felol-
dasa érdekében a jogalkotd egyrészt tobbletbevétel garantalasaval osztonzi a forgalomba
hozatali engedély tulajdonosat, masrészt a generikus verseny tulzott késleltetésének elkerii-
lése érdekében maximalizalja e sui generis oltalom id6tartamat, amellyel igy megfizethetd
aron jutnak a fogyasztok hatékony gydgyszertermékekhez.

A sulyos, ritka betegek gydgyszersziikségleteinek kielégitése céljabdl kulcsfontossagu a
hatéanyagot fejlesztd, originalis gyogyszereket gyartd vallalatok fejlesztési intenzitasanak
az 0sztonzése. Ahogy az az Egyesiilt Kiralysag Szellemitulajdon-védelmi Hivataldnak és az
Eurdpai Uni6 Birdsaganak jogértelmezése soran vilagossa valt, az SPC-rendelet célkit(izése
csak részben valdsul meg e kivételes esetben, hiszen az akar évekig is elhuzddé felfiiggesztés
idétartama alatt bevételkiesés realizalodik. A hatdsagok végsé soron nem vizsgaljak, hogy a
gyogyszervallalat valoban kiaknazhatta-e a kutatasokra forditott befektetést, amennyiben az
de jure rendelkezik a gydgyszerre vonatkozo engedéllyel, ténylegesen értékesiteni azonban
nem tudja. E kivételes kérdés tisztazasa tovabbi birdsagi jogértelmezést tesz sziikségessé.
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