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W Hatdrozatok Tdara

A BIROSAG ITELETE (harmadik tanécs)

2024. december 19.*

»El6zetes dontéshozatal — Emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek — Kiegészité oltalmi
tanusitvany (SPC) — 469/2009/EK rendelet — Az SPC megszerzésének feltételei a gydgyszerek
esetében — A 3. cikk a) pontja — A »hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt 4llé termék«
fogalma — A 3. cikk c) pontja — Az »SPC tdrgyat képezd termék« fogalma —
Ertékelési szempontok”

A C-119/22. és C-149/22. sz. egyesitett tigyekben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal irdnti kérelmek targyaban,
amelyeket a markkinaoikeus (gazdasédgi birésdg, Finnorszag) a Birosaghoz 2022. februar 17-én
érkezett, 2022. februdr 17-i hatarozataval, illetve a Supreme Court (legfels6bb birdsag, Irorszag) a
Birésaghoz 2022. marcius 2-an érkezett, 2022. februar 21-i hatdrozataval terjesztett el
a Teva BV,
a Teva Finland Oy
és
a Merck Sharp & Dohme LLC, korabban Merck Sharp & Dohme Corp (C-119/22)
kozott,
valamint
a Merck Sharp & Dohme LLC, korabban Merck Sharp & Dohme Corp
és
a Clonmel Healthcare Limited (C-149/22)
kozott folyamatban 1évé eljarasokban,

A BIROSAG (harmadik tanécs),

tagjai: K. Jurimde, a mdasodik tandcs elnoke, a harmadik tanics elnokeként eljarva (el6add),
N. Jadskinen és N. Picarra, birak,

* Az eljrés nyelvei: angol és finn.

HU
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fétandcsnok: N. Emiliou,

hivatalvezetd: C. Stromholm tandcsos,

tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2023. marcius 8-i targyaldsra,

figyelembe véve a kovetkezok dltal elSterjesztett észrevételeket:

a Teva BV és a Teva Finland Oy képviseletében O. Jiingst Rechtsanwalt, W. Kivild és
B. Rapinoja asianajajat, valamint J. van Dieck Patentanwalt,

a Merck Sharp & Dohme LLC képviseletében R. Hilli asianajaja, E. Liikanen oikeustieteen
maisteri, E. Ledford solicitor, J. Newman és K. Smith SC,

a Clonmel Healthcare Limited képviseletében P. Coughlan BL, M. Howard SC és L. Scott
solicitor,

[rorszag képviseletében M. Browne, A. Joyce és M. Lane, meghatalmazotti minéségben,
segitéik: P. Mair BL és D. O'Reilly solicitor,

a francia kormény képviseletében A. Daniel, A.-L. Desjonquéres és B. Fodda, meghatalmazotti
mindségben,

a lett kormany képviseletében J. Davidovica és K. Pommere, meghatalmazotti mindségben,

a magyar kormany képviseletében Fehér M. Z. és Kissné Berta R., meghatalmazotti
mindségben,

a holland kormany képviseletében M.K. Bulterman, J.M. Hoogveld és J. Langer,
meghatalmazotti mindségben,

a lengyel kormény képviseletében B. Majczyna, meghatalmazotti mindségben,

az Eurdpai Bizottsag képviseletében P. Némeckova, J. Samnadda és T. Sevon, meghatalmazotti
mindségben,

a f6tandcsnok inditvanyanak a 2024. junius 6-i targyaldson tortént meghallgatdsat kovetSen,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem a gyogyszerek kiegészit6 oltalmi tanusitvanyarol szolo,
2009. mdjus 6-i 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2009. L 152, 1. o.)
3. cikke a) és c) pontjanak az értelmezésére vonatkozik.

E kérelmeket a C-119/22. sz. iigyben a Teva BV és a Teva Finland Oy (a tovabbiakban: Teva
tarsasagok), valamint a Merck Sharp & Dohme LLC, kordbban Merck Sharp & Dohme Corp (a
tovabbiakban: Merck) kozott a Teva BV és a Teva Finland Oy részére egy cukorbetegség
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kezelésére szolgal6 gydgyszerkészitmény tekintetében kiadott kiegészitd oltalmi tanusitvany (SPC)
érvényessége targyaban folyamatban 1évé jogvita keretében, illetve a C-149/22. sz. tigyben a Merck
és a Clonmel Healthcare Limited (a tovdbbiakban: Clonmel) kozo6tt a Merck részére egy
koleszterinszint kezelésére szolgdl6 gydgyszer tekintetében kiadott SPC érvényessége targyaban
folyamatban 1év6 jogvita keretében terjesztették eld.

Jogi hattér

Az ESZE

Az 1973. oktéber 5-én Miinchenben aldirt és 1977. oktéber 7-én hatalyba 1épd, az eurdpai
szabadalmak megadasardl szolé egyezmény (kihirdette: a 2002. évi L. torvény) jelen jogvitara
alkalmazand¢ valtozatdnak (a tovabbiakban: ESZE, kihirdette: a 2007. évi CXXX. torvény) ,A
szabadalmi oltalom terjedelme” cimii 69. cikke kimondja:

»(1) Az eurdpai szabadalom, illetve az eurdpai szabadalmi bejelentés alapjan fenndll6 oltalom
terjedelmét az igénypontok hatirozzdk meg. Az igénypontokat mindazonaltal a leirds és a rajzok
alapjan kell értelmezni.

(2) Az eurdpai szabadalom megadésiig terjedé idészakban az eurdpai szabadalmi bejelentés
alapjan fenndallé oltalom terjedelmét a kozzétett bejelentés igénypontjai hatarozzak meg. Az
eurdpai szabadalmi bejelentéssel 1étrejovo oltalom terjedelmét mindazonaltal a megadott eurdpai
szabadalom szovege, illetve annak a felszdlalasi, korlatozasi vagy megsemmisitési eljarasban
modositott szovege visszahaté hatdllyal hatdrozza meg, feltéve, hogy ezéltal nem béviil az oltalom
terjedelme.”

Az e 69. cikk értelmezésérdl szdlo jegyz6konyv, amely az ESZE 164. cikkének (1) bekezdése
értelmében az ESZE szerves részét képezi, 1. cikkében a kovetkezdképpen szol:

»A 69. cikk nem értelmezheté oly médon, hogy az eurdpai szabadalom alapjan fenndallé oltalom
terjedelmét az igénypontokban hasznalt szavak pontos, sz6 szerinti jelentése alapjan kell érteni, és
hogy a leiras és a rajzok kizardlag az igénypontokban talalhaté ellentmondésok felolddsara szolgalnak.
Nem értelmezheté oly médon sem, hogy az igénypontok csupan iranymutatast adnénak, és hogy a
tényleges oltalmi kor kiterjedhet arra, ami a szakember szamadra a leirds és a rajzok vizsgalata utan a
szabadalmas igényeként megjelenik. Ezzel ellentétben az értelmezésnek e két magyarazat kozott oly
moédon kell allast foglalnia, hogy egyarant biztositsa a szabadalmas megfelel6 védelmét, valamint a
jogbiztonsagot harmadik személyek szamara.”

Az ESZE ,A taldlmény egysége” cimi 82. cikke kimondja:

»Az eurdpai szabadalmi bejelentésben csak egy taldlmanyra igényelhet6 szabadalom, vagy pedig olyan
taldlmanyok csoportjara, amelyek tugy kapcsolédnak 0ssze, hogy egyetlen dltaldnos talalményi
gondolatot alkotnak.”

Az ESZE ,Igénypontok” cimii 84. cikke értelmében:

»Az igénypontokban kell meghatdrozni azt a tirgyat, amelyre oltalmat igényelnek. Az igénypontokat
egyértelmtien és tomoren kell megfogalmazni, és azokat a leirasnak ala kell tdmasztania.”
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Az ESZE ,Médositas” cimi 123. cikke pontositja:

(1) Az Eurdpai Szabadalmi Hivatal el6tt foly6 eljarasban az eurdpai szabadalmi bejelentés vagy az
eurdpai szabadalom a[z ESZH igazgatétanacsanak 2006. december 7-i hatdrozataval elfogadott és
legutébb az ESZH igazgatétanacsanak 2023. december 14-i hatarozataval mddositott, az eurdpai
szabadalmak megaddsarol szolé 1973. oktdber 5-i egyezményre vonatkozd] Végrehajtasi
Szabdlyzatnak megfeleléen mddosithaté. A bejelenté szamara minden esetben legalabb egy
alkalommal lehet&séget kell adni arra, hogy a bejelentést sajat kezdeményezésére mddosithassa.

(2) Az eurdpai szabadalmi bejelentés vagy az eurdpai szabadalom nem moddosithaté tgy, hogy az
europai szabadalom targya b6vebb legyen az eredetileg benyujtott bejelentés tartalmanal.

(3) Az eurdpai szabadalom nem modosithaté Ggy, hogy ez az éltala biztositott oltalmat
kiterjessze.”

Az unios jog
A 469/2009 rendelet (3)—(5), (7), (9) és (10) preambulumbekezdése a kovetkeziket mondja ki:

»(3) A gyodgyszerek Kkifejlesztése — kiilonosen a hosszadalmas, koltséges kutatdst igényld
gyogyszerek esetében — a[z Eurdpai] Kozosségben és Eurépaban csak tugy folytathatd, ha az
ilyen kutatasok 6sztonzése érdekében megfelel6 védelmet biztositd, kedvezd szabalyozasrol
gondoskodnak.

(4) Jelenleg az 4j gydgyszerre vonatkozd szabadalmi bejelentés benyujtisa és a gyogyszer
forgalomba hozataldnak engedélyezése kozotti idészak hosszisdga miatt a tényleges
szabadalmi oltalom id6tartama nem elegend6 a kutatdsra forditott befektetés
megtériiléséhez.

(5) Ez a helyzet az oltalom elégtelenségéhez vezet, ami hatranyosan érinti a gydgyszerészeti
kutatast.

(7) Kozosségi szinten egységes megoldasrdl kell gondoskodni, amely megel6zi a nemzeti jogok
tovabbi olyan kiilonbségekhez vezetd eltérd fejlédését, amelyek feltehet6leg akaddlyoznak a
gyogyszerek Kozosségen beliili szabad mozgasat, és ezaltal kozvetleniil befolyasolndk a belsé
piac mikodését.

(9) A[z SPC] éltal biztositott oltalom id6tartamat ugy kell megdallapitani, hogy az megfelels és
hatékony védelmet nyujtson. Erre figyelemmel annak, aki egyardnt jogosultja a
szabadalomnak és a[z SPC-nek], Osszesen legfeljebb tizenot év kizarélagossagot kell
biztositani attdl az idéponttél szamitva, amikor el6szor engedélyezték az adott gydgyszer
forgalomba hozatalat a K6zosségben.
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(10) Egy olyan Osszetett és érzékeny dgazatban, mint a gyogyszeripar, mindazonaltal figyelembe
kell venni valamennyi széban forgé érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érdekeket is. Erre
tekintettel a[z SPC] nem adhaté 6t évet meghaladé idtartamra. Tovabba a megadott
oltalomnak szigortan arra a termékre kell korldtozédnia, amelynek gyégyszerként torténd
forgalomba hozatalat engedélyezték.”

E rendelet 1. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:
»E rendelet alkalmazdasaban:

a) »gyogyszer«: minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombinacidja, amelyet emberek vagy
allatok betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére szolgilé anyagként vagy kombindcidként
jelolnek meg, valamint minden olyan anyag vagy olyan anyagok kombindacidja, amelyet
diagnosztikai eljarasban, illetve emberek vagy allatok élettani miikodésének helyredllitasara,
javitasdra vagy modositasara embereken vagy allatokon alkalmazhatnak;

b) »termék«: egy gydgyszer hatéanyaga vagy hatéanyagainak kombindcidja;

c) »alapszabadalom«: olyan szabadalom, amely magat a terméket, a termék elallitasara szolgald
eljarast vagy a termék alkalmazdsat oltalmazza, és amelyet jogosultja a[z SPC] megszerzésére
irdnyuld eljaras céljaira megjelol;

[...]”

Az emlitett rendeletnek ,,A[z SPC] megszerzésének feltételei” cimi 3. cikke a kovetkezéképpen
rendelkezik:

»A termékre [SPC-t] kell adni, ha abban a tagallamban, amelyben a 7. cikk szerinti bejelentést
benyujtottak, a bejelentés napjan:

a) atermék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll;
b) a termék gydgyszerként torténé forgalomba hozatalét [...] engedélyezték;
c) atermékre még nem adtak [SPC-t];

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldra
vonatkozé elsé engedély.”

Ugyanezen rendeletnek , Az oltalom targya” cim 4. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Az alapszabadalom éaltal biztositott oltalom keretein beliil a[z SPC] éltal biztositott oltalom csak az
adott gydgyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedély hatdlya ald tartozé termékre, illetve a
termék gyogyszerként torténé olyan alkalmazdsaira terjed ki, amelyeket a[z SPC] lejarta el6tt
engedélyeztek.”

A 469/2009 rendeletnek ,A[z SPC] joghatésai” cimd 5. cikke el6irja:

»A[z SPC] — a 4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit,
azonos korlatokkal és kotelezettségekkel.”
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E rendelet ,,A[z SPC] id6tartama” cimd 13. cikkének (1) bekezdése a kovetkezdket irja el6:

»Alz SPC] id6tartama az alapszabadalom jogszabalyban meghatdrozott oltalmi idejének lejartakor
kezdddik, és az alapszabadalom iranti bejelentés benytjtasanak napja és a termék Kozosségen beliili
forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak ot évvel
csokkentett id6tartamdval megegyez6 ideig tart.”

A finn jog

A patenttilaki (szabadalmi torvény) 39. §-a értelmében a szabadalom igénypontjai hatarozzak meg
a szabadalom alapjan fennall6 oltalom terjedelmét. A leirds felhasznalhaté ezen igénypontok
megértéséhez.

Az alapeljarasok és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

A C-119/22. sz. iigy

A Merck gyogyszeripari tarsasag a 2002. julius 5-i elsébbségi idéponttal tobbek kozott
Finnorszagra kiterjedéen megadott EP 1412357. sz. eurdpai szabadalom jogosultja (a
tovabbiakban: a C-119/22. sz. iigy targyat képez6 alapszabadalom). E szabadalom altaldnos jelleg-
gel kiterjed a dipeptidil-peptidaz IV (a tovabbiakban: DP-IV) inhibitor vegyiileteire, amelyek a
DP-IV-t érinté betegségek — mint példaul a cukorbetegség és kiillonosen a 2-es tipusu
cukorbetegség — kezelésében vagy megel6zésében hasznosak. Az egyik ilyen inhibitor vegyiilet
késdbb szitagliptin néven valt ismertté. Az emlitett szabadalom 2022. jilius 5-én jart le.

A C-119/22. sz. ugy targyat képezd alapszabadalom értelmében a DP-IV emlitett inhibitor
vegyiiletei adott esetben kombindlhaték mas hatéanyagokkal azon betegségek megel6zése vagy
kezelése érdekében, amelyekben a DP-IV érintett. Kozelebbrdl, e szabadalom 30. igénypontja
olyan gydgyszerkészitményre vonatkozik, amely ugyanazon inhibitorvegyiiletek egyikét vagy
annak a metforminhoz adott, elfogadott sdjat tartalmazza. Az el6zetes dontéshozatalra utald
hatarozatb¢6l kitlinik, hogy a metformin az emlitett szabadalom elsébbségi idépontjaban
évtizedek dta ismert és a cukorbetegség kezelésére hasznalt hatéanyag volt.

A Merck részére Finnorszagban kiadtik az elsé SPC-t, nevezetesen a 343. sz. SPC-t a Januvia
gyogyszerre kiadott EU/1/07/383/001-018 forgalombahozatali engedély és a C-119/22. sz. iigy
targyat képezé alapszabadalom alapjan. Ezen SPC kizarélag a szitagliptin mint hatdanyagra
vonatkozott, és 2022. szeptember 23-4n jart le.

A Merck részére Finnorszagban kiadtdk a masodik SPC-t, nevezetesen a 342. sz. SPC-t a Janumet
gyogyszerre kiadott EU/1/08/455/001-014 forgalombahozatali engedély és a C-119/22. sz. iigy
targyat képez6 alapszabadalom alapjan. Az SPC targyat képezé termék a szitagliptin és a
metformin kombinéciéja. Az emlitett SPC 2023. 4prilis 8-ig volt érvényes.

A Teva tarsasigok ekkor a 469/2009 rendelet 3. cikkének a), c) és d) pontja alapjan a 342. sz. SPC
megsemmisitése iranti keresetet nytjtottak be a markkinaoikeushoz (versenybirésag, Finnorszag),
amely a kérdést el6terjesztd birdsag. E tarsasagok arra hivatkoznak, hogy ezen SPC nem felel meg
az e cikkben meghatdrozott feltételeknek. El6szor is, az e rendelet 1. cikkének b) pontja
értelmében vett, az emlitett SPC targyat képezd termék két hatéanyag olyan kombindcidja, amely
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o6nmagaban nem all a C-119/22. sz. iigy targyat képez6 alapszabadalom oltalma alatt. Masodszor, e
termék mar a 343. sz. SPC targyat képezi, és igy a 342. sz. SPC-t az emlitett rendelet 3. cikke
c) pontjanak megsértésével adtdk meg. Harmadszor, az a forgalombahozatali engedély, amelyen a
342. sz. SPC alapjaul szolgalé bejelentés alapult, nem mindsiil az emlitett termék gyégyszerként
torténd forgalomba hozataldra vonatkozé elsé engedélynek, ami ellentétes ugyanezen rendelet
3. cikkének d) pontjaval.

A Merck a Teva tarsasagok altal benydjtott megsemmisités irdnti kereset elutasitasat kérte. Igy
killonosen a 469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontjaban meghatarozott feltételt illetéen, a Merck
arra hivatkozik, hogy e rendelkezéssel nem ellentétes a 342. sz. SPC szerinti
hatéanyag-kombindciéra vonatkozé SPC megadasa. A 343. sz. SPC, amelyet a 342. sz. SPC-t
megel6z6en adtak ki, egy masik termékre, nevezetesen egyediil a szitagliptinre vonatkozik.

A kérdést elGterjeszté birdsag szerint, bar a Birdsag nemrégiben pontositotta az e rendelet
3. cikkének a) és d) pontjara vonatkozé itélkezési gyakorlatat, az emlitett rendelet 3. cikkének
c) pontjaban meghatarozott feltétel esetében nem ez a helyzet. E birésag ugyanis megallapitja,
hogy a 2015. marcius 12-i Actavis Group PTC és Actavis UK itéletben (C-577/13, a
tovabbiakban: Actavis II itélet, EU:C:2015:165) a Birdsag egyiittesen értelmezte ugyanezen
rendelet 3. cikkének a) és c) pontjat. E korillmények kozott a kérdést elSterjeszté birdsag arra
keresi a valaszt, hogy relevansak-e a 469/2009 rendelet 3. cikke a) pontjanak értelmezésére
vonatkozo kozelmultbeli itéletek e rendelet 3. cikke c) pontjanak értelmezése szempontjabol.

E tekintetben a kérdést elSterjesztd birdsag megjegyzi, hogy a 2013. december 12-i Actavis Group
PTC és Actavis UK itéletben (C-443/12, EU:C:2013:833) a Birdsag az alapszabadalom ,koézponti
Ujit6é tevékenysége” és az ,ujité tevékenység kozéppontja” fogalmakat hasznélta. Az Actavis II
itéletben a Bizottsag az alapszabadalom szerinti ,taldlmany targyanak” fogalmara hivatkozott.
Mindazonaltal a Birésag a 2020. aprilis 30-i Royalty Pharma Collection Trust itéletben
(C-650/17, a tovabbiakban: Royalty Pharma itélet, EU:C:2020:327) kifejezetten kizarta az ,4jit6
tevékenység lényegi része” fogalmdanak relevancidjat a 469/2009 rendelet 3. cikke a) pontjanak
értelmezése szempontjabdl.

A kérdést elGterjeszté birdsag kovetkezésképpen arra keresi a valaszt, hogy e fogalmak
relevansak-e e rendelet 3. cikke c) pontjanak értelmezése szempontjabdl, amelynek értelmezését
a Bir6sag az emlitett rendelet 3. cikke a) pontjanak értelmezéséhez kototte. A kérdést elGterjesztd
birésag arra is keresi a vdlaszt, hogy e fogalmakat adott esetben eltéréen kell-e értelmezni attél
fiiggben, hogy egy vagy tobb hatéanyagbdl 4ll6 termékrdl van-e szo.

E korilmények kozott a markkinaoikeus (versenybirdsdg) tgy hatdrozott, hogy az eljarast
felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabol a kovetkez6 kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) Milyen kritériumokat kell alkalmazni annak eldontésére, hogy mikor nem adtak még [SPC-t]
egy termékre a [469/2009 rendelet] 3. cikkének c) pontja értelmében?

2) Abbdl kell-e kiindulni, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontjaban foglalt feltétel

értékelése eltér az e rendelet 3. cikkének a) pontjaban foglalt feltétel értékelésétdl, és ha igen,
akkor milyen médon?

ECLI:EU:C:2024:1039 7
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3) A Birdsagnak a 2018. julius 25-i Teva UK és tarsai itéletében (C-121/17, EU:C:2018:585) és a
[Royalty Pharma itéletében] szereplé, a 469/2009 rendelet 3. cikke a) pontjanak
értelmezésére vonatkozo okfejtések relevansnak tekintendék-e a 469/2009 rendelet
3. cikkének c) pontjaban foglalt feltétel értékelése szempontjabdl, és ha igen, akkor milyen
modon? E tekintetben kiillonosen a fent emlitett itéletekben a 469/2009 rendelet 3. cikkének
a) pontjaval kapcsolatban a kovetkezdkre vonatkozdan tett megallapitdsokra kell utalni:

— az igénypontok lényegi jelentése, valamint

— az Ugy értékelése a szakember nézépontjabdl és a technikdnak az alapszabadalom
bejelentési vagy els6bbségi id6pontjaban meglévé allasa alapjan.

4) Relevans-e »az Gjité tevékenység kozéppontjak, a »kozponti Gjitd tevékenység« és/vagy az
alapszabadalom ald tartozé »taldlmany targya« kifejezés a 469/2009 rendelet 3. cikke
¢) pontjanak értelmezése szempontjabdl, és amennyiben e kifejezések koziill néhany vagy
valamennyi relevdns, hogyan kell értelmezni ezeket a kifejezéseket a 469/2009 rendelet
3. cikke c¢) pontjanak értelmezése soran? Az emlitett kifejezések alkalmazisa tekintetében
van-e jelentésége annak, hogy egyetlen hatdanyagbdl &ll6 termékrdl (Ggynevezett
»monotermékrél«) vagy tobb hatdéanyag kombindci6jabol allé termékrdl (dgynevezett
»kombindlt termékrél«) van-e szd, és ha igen, akkor milyen szempontbdl? Hogyan kell
értékelni az utdbbi kérdést olyan esetben, amikor az alapszabadalom egyrészt egy
monotermékre vonatkozdé igénypontot, masrészt egy kombindlt termékre vonatkozd
igénypontot tartalmaz, és ez utébbi igénypont a monotermék hatéanyagabdl és ezen feliil a
technika jelenlegi alldsa szerint egy vagy tobb hatdéanyagbdl éll6 hatéanyag-kombindciéra
vonatkozik?”

A C-149/22. sz. iigy

A C-149/22. sz. ligy alapeljardsa a Merck és a Clonmel kézott a Merck 4ltal Irorszégban kapott, az
Inegy néven forgalmazott, az érelmeszedesés — egy, az ereket érint6 betegség — kockazatanak
csokkentése érdekében a vérben jelen 1évé LDL tipusu (alacsony stirliségli lipoprotein)
koleszterin csokkentésére iranyulé gydgyszerre vonatkozé SPC (a tovabbiakban: a
C-149/22. sz. iigyben széban forgd SPC) érvényessége targyaban folyik.

A C-149/22. sz. tigyben szdéban forgd SPC-t az EP 0720599. sz. eurdpai szabadalom alapjan 1993.
szeptember 21-i els6bbségi idéponttal tobbek kozott Irorszagra kiterjedéen adtik meg (a
tovabbiakban: a C-149/22. sz. igy targyat képez6 alapszabadalom). E szabadalom tartalma
feltarja, hogy az ezetimibe gétolja a koleszterin véraramba torténd felszivddasat a vékonybélben
1évé bélbolyhok hatdrain. Az emlitett szabadalom 1-8. igénypontja kizardlag az ezetimibére
vonatkozott, mig ugyanezen szabadalom 9., 12., 15. és 16. igénypontja az ezetimibe mads
hatéanyagokkal, tobbek kozott a sztatinokkal egyiittesen torténd alkalmazdsara vonatkozott. Az
ezetimibe és a szimvasztatin kombindciéjat a C-149/22. sz. igyben széban forgé alapszabadalom
igénypontjai, kiillonosen annak 17. igénypontja kifejezetten emliti.

Nem vitatott, hogy a szimvasztatin a C-149/22. sz. tigyben széban forgé alapszabadalom
elsébbségi id6pontjaban a kozkincshez tartozott. Ezenkivill a kérdést elSterjeszté birdsag altal
szolgéltatott informdcidkra tekintettel agy tlinik, hogy e szabadalom nem térja fel e hatéanyag és
az ezetimibe olyan egyiittes hatdsit, amely eltérne az egyes hatdéanyagok kiilon-kiilon vett
hatédsainak 0sszegétol.
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2003-ban a Merck forgalombahozatali engedélyt, valamint egy elsé SPC-t kapott az Ezetrol nevd,
hatéanyagként kizardlag ezetimibét tartalmazé gyodgyszerre. 2004-ben és 2005-ben a Merck egy
masik forgalombahozatali engedélyt kapott, amely alapjan a C-149/22. sz. iigy targyat képezd,
ezetimibét és szimvasztatint tartalmazé termék tekintetében kapott SPC-t.

Mivel a Clonmel e SPC érvényességi ideje alatt versengé terméket vitt piacra, a Merck
szabadalombitorlasi keresetet inditott a High Court (felsébirésag, Irorszag) el6tt. E birdsag
semmisnek nyilvanitotta az emlitett SPC-ot, mivel Ggy itélte meg, hogy az nem felel meg
a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) és c) pontjdban foglalt megszerzési feltételeknek, amelyek
megkovetelik, hogy a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt alljon, és hogy még nem
adtak ki ra SPC-t.

Ezen itéletet masodfokon helybenhagyta a Court of Appeal (fellebbviteli birésdg, Irorszag) a 2018.
julius 25-i Teva UK és tarsai itéletre (C-121/17, a tovabbiakban: Teva itélet, EU:C:2018:585)
tamaszkodva, amely utdébbi szerint egy tobb hatéanyagbdl allé termék csak akkor all hatalyos
alapszabadalom oltalma alatt, ha e hatéanyagok kombindcidja feltétleniil a szabadalom targyat
képez6 taldlmany korébe tartozik. A Court of Appeal (fellebbviteli birdsdg) szerint annak
vizsgélata érdekében, hogy valamely termék ténylegesen az ezen itélkezési gyakorlat értelmében
vett ,alapszabadalom targyat képezé taldlmany” korébe tartozik-e, értékelni kell az e szabadalom
targyat képezd taldlmény terjedelmét. E tekintetben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
ezetimibe és a szimvasztatin kombindaciéja nem tartozik e talalmany korébe.

A Merck a masodfoku itélettel szemben feliilvizsgalati kérelmet terjesztett el6 a Supreme
Courthoz (legfelsébb birésag), amely a kérdést eléterjeszté birésdg. Ugy véli, hogy a Teva
itéletbdl és a Royalty Pharma itéletbdl kittinik, hogy kizardélag a C-149/22. sz. iigyben széban
forgé alapszabadalom igénypontjainak szovege relevians annak meghatarozasa szempontjabdl,
hogy valamely termék a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja értelmében vett ,hatdlyos
alapszabadalom” oltalma alatt dall-e, amennyiben e terméket e szabadalom igénypontjai
kifejezetten emlitik. Ezen itélkezési gyakorlatot tehat ugy kell értelmezni, hogy csak ilyen
kifejezett emlités hidnyaban kell ezen igénypontoknak feltétleniil és konkrétan az emlitett
termékre irdnyulniuk. Kizardlag ez utébbi esetben kell egyrészt megallapitani, hogy a
hatéanyagok szoban forgé kombinaciéja e szabadalom leirdsanak és rajzainak fényében
feltétlenil a szabadalom targyat képezé taldlmany korébe tartozik, masrészt pedig azt, hogy az
emlitett szabadalomban feltart elemek Osszessége alapjan az emlitett hatéanyagok mindegyike
konkrétan azonosithaté.

A Clonmel ezzel szemben lényegében csatlakozik a Court of Appeal (fellebbviteli birésag) altal
elfogadott értelmezéshez, és azt dllitja, hogy a Teva itéletben kialakitott vizsgdalat altalanosan
alkalmazandé. E tekintetben ugy véli, hogy amennyiben valamely szabadalom alapjan mar adtak
SPC-t, a nemzeti birésagnak az e szabadalom alapjan megszerzett késébbi SPC érvényességének
vizsgalata keretében meg kell hatdroznia ,a taldlmany targyat”, és csak akkor allapithatja meg e
késébbi SPC érvényességét, ha megdallapitja, hogy az a termék, amely tekintetében a kiegészit6
oltalmat igényelték, e taldlmany korébe tartozik.

A kérdést elGterjeszté birdsagnak kétségei vannak a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja
értelmében vett, tobbek kozott a Teva itéletben értelmezett ,hatdlyos alapszabadalom oltalma
alatt all[6 termék]” fogalmanak értelmezését illetéen, amennyiben a széban forgd termék olyan
hatéanyag-kombinaciét tartalmaz, amelyet az alapszabadalom igénypontjai kifejezetten
emlitenek.
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E birdésag szerint, ha a Birdsag a Teva itéletben tamasztott azon kovetelményt értelmezi, amely
szerint a hatdéanyagok széban forgéd kombindcidjanak feltétleniil az alapszabadalom targyat
képezd$ taldlmany korébe kell tartoznia, abban az értelemben, hogy az magdban foglalja a
szabadalom taldlmanydnak vagy feltaldléi tevékenységének értékelését, az ezetimibe és a
szimvasztatin kombindcidja nem tartozik e taldlmany korébe, és az Inegy gyogyszerre kiadott
SPC-t meg kell semmisiteni.

Egyébirant az emlitett birésag a 2013. december 12-i Actavis Group PTC és Actavis UK itélet
(C-443/12, EU:C:2013:833) és az Actavis II itélet olvasata alapjan arra keresi a vélaszt, hogy
a 469/2009 rendelet 3. cikke c) pontjanak értelmezésétdl fiigg-e a rendelet 3. cikke a) pontjanak
értelmezése. E tekintetben kiilonosen azt kivanja megtudni, hogy e rendelet 3. cikke c¢) pontjanak
alkalmazéasa céljabol, amely rendelkezéssel ellentétes a SPC megszerzése, amennyiben a
bejelentett termékre mar adtak SPC-t, elegend6-e annak megallapitdsa, hogy a széban forgéd
hatéanyag-kombindacié nem képezte korabbi SPC targyat, vagy az egyik hatéanyagra vonatkozé
SPC megszerzése megakaddlyozza-e az e kombindciéra vonatkozé mésodik SPC megszerzését.

Végiil ugyanez a birdsig az el6zetes dontéshozatal iranti kérelmet tobb nemzeti birédsagnak az
alapiigyhoz hasonld — és tobbek kozott a Mercket érint6 — tigyekben hozott hatdrozatai kozotti
eltérésekkel indokolja.

E koriilmények kozott a Supreme Court (legfelsé6bb birdsdag) tgy hatarozott, hogy az eljarast
felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) a) Elegendé-e a [469/2009 rendelet] 3. cikkének a) pontja alapjan [az SPC] megaddsa és [ezen
SPC] érvényessége szempontjabol az, ha az SPC-ben részesiilé terméket kifejezetten
megjelolik a szabadalmi igénypontokban, és arra a szabadalmi igénypontok kiterjednek,
vagy az SPC megadasiahoz az sziikséges, hogy a szabadalom jogosultja — aki/amely
forgalombahozatali engedélyt kapott — az tjdonsagot vagy a feltalaléi tevékenységet is
bizonyitsa, vagy hogy a termék a szabadalom targyat képez6 talalmany szlikebb fogalmédba
tartozzon?

b) Amennyiben az utébbi, vagyis a talalmany a szabadalom hatdlya ala tartozik, mit kell a
szabadalom jogosultjdnak és a forgalombahozatali engedély jogosultjanak bizonyitania
ahhoz, hogy érvényes SPC-o szerezzen?

2) Abban az esetben, ha — a jelen tigyh6z hasonléan — a szabadalom egy konkrét gyogyszerre, az
ezetimibére vonatkozik, és a szabadalom igénypontjai értelmében a humdin
orvostudomanyban a széban forgd gydgyszer ondlléan vagy egy masik gydgyszerrel, a jelen
tigyben a nyilvinossag szamdara hozzaférhetd szimvasztatinnal kombindlva haszndlhaté, a
rendelet 3. cikkének a) pontja alapjan adhaté-e SPC kizarélag az ezetimibébdl all6 termékre
mint monoterdpids gyogyszerre, vagy az a szabadalmi igénypontokban megjel6lt barmely
vagy az 0sszes kombinalt termékre is megadhat6?

3) Amennyiben valamely monoterdpids gyégyszer, vagyis az »A« gyogyszer — a jelen ligyben az
ezetimibe— SPC-ben részesiil, vagy valamely kombindlt terdpia elészor az »A« és »B«
gyogyszerre mint kombindlt terdpidra részesiil SPC-ben — azzal, hogy » A« és »B« gydgyszer
is szerepel a szabadalom igénypontjaiban, noha kizarélag az »A« gydgyszer uj, igy
szabadalmaztatott, mikozben a tobbi gyégyszer mar ismert vagy hozzaférhet6 a nyilvanossag
szamdara —, az SPC megaddsa vagy az »A« gydgyszer mint monoterdpids gyogyszer vagy az
»A« és »B« gybgyszer mint SPC-ben részesiilé elsé kombindlt terdpia els6 forgalomba
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hozatalara korlatozédik-e, igy az els6 SPC megadasat kovetéen nem adhaté masodik vagy
harmadik SPC a monoterapias gyogyszerre vagy valamely kombindlt terdpidra, az SPC-ban
részesiil6 els6 kombinalt terapiat kivéve?

4) Arra az esetre, ha valamely szabadalom igénypontjai egyetlen 4j molekulara és e molekulanak
egy létezé és — adott esetben a nyilvinossig szamdra hozzaférhet6 — ismert gydgyszerrel
torténé kombindcidjara vonatkoznak, vagy e kombinaciéval kapcsolatos tobb ilyen
igénypontot is tartalmaznak, a 469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontja
a) kizdrdlag a termékként értékesitett molekuldra;

b) a szabadalom hatdlya ald tartozd, a hatdlyos alapszabadalommal védett monoterdpids
gyogyszernek vagy az els6 kombinadlt terdpidnak megfelel§ termék elsé forgalmazasara;
vagy

c) a forgalombahozatali engedély datumatdl fliggetleniil a szabadalom jogosultjanak
valasztdsa szerint az a) vagy b) esetre korlatozza-e az SPC megadasat?

Mi az oka a fentiek barmelyikének?”

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

A C-119/22. sz. iigyben szerepld elsé, mdsodik, harmadik és negyedik kérdésrél, valamint a
C-149/22. sz. iigyben szereplé harmadik és negyedik kérdésril

A C-119/22. sz. ugyben elGterjesztett els6 négy kérdés, valamint a C-149/22. sz. {igyben
el6terjesztett harmadik és negyedik kérdés a 469/2009 rendelet 3. cikke c) pontjanak
értelmezésére vonatkozik, és 1ényegében mind azonos kérdéskort érint.

E kérdésekkel ugyanis, amelyeket tehat egyiittesen kell vizsgalni, a kérdést el6terjeszt6 birédsagok
lényegében arra varnak valaszt, hogy e rendelet 3. cikkének c) pontjaval ellentétes-e egy két
hatéanyagbdl 4ll6 termékre vonatkozé SPC megaddsa, amennyiben e két hatéanyag egyike mar
magaban korabbi SPC targyat képezte, és az egyetlen, amelyet az alapszabadalomban feltartak,
mig a masik hatéanyag mar ismert volt e szabadalom bejelentési vagy els6bbségi id6pontjaban.

Az emlitett rendelet 3. cikkének c) pontja el6irja, hogy a tanusitvany kiadasanak feltétele, hogy
abban a tagillamban, amelyben a bejelentést benyujtottdk, a bejelentés napjan a termékre még
nem adtak SPC-t.

El6szor is, az e rendelkezésben foglalt feltétel értelmének és terjedelmének meghatdrozasa
érdekében, tekintettel az emlitett rendelkezés szovegére, figyelembe kell venni a ,termék”
fogalmat. E fogalom a 469/2009 rendelet 1. cikke b) pontjanak meghatdrozasa szerint: ,egy
gyogyszer hatéanyaga vagy hatéanyagainak kombindcidja”.

Mivel a 469/2009 rendelet egyaltalan nem tartalmazza a ,hatéanyag” fogalmanak meghatarozasat,
e sz6 jelentését és tartalmat a haszndlatit Gvezd dltaldnos Osszefiiggésekre tekintettel, a
koznyelvben elfogadott szokdsos jelentésének megfeleléen kell meghatirozni (lasd ebben az
értelemben: 2019. marcius 21-i Abraxis Bioscience itélet, C-443/17, EU:C:2019:2381, 25. pont;
2020. julius 9-i Santen itélet, C-673/18, EU:C:2020:531, 41. pont).
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A Birdsag ugy itélte meg, hogy a ,termék” fogalmanak szigord értelmezése, amint az a 469/2009
rendelet keletkezésének elemzésébdl kittinik, e rendelet 1. cikkének b) pontjéban jelent meg,
amely az emlitett fogalmat egy hatéanyagra vagy hatéanyag-kombindciéra hivatkozassal, nem
pedig az alapszabadalom oltalma alatt all6 hatéanyag vagy hatéanyag-kombindcidk gyogyaszati
alkalmazdsara hivatkozva hatirozza meg (lasd ebben az értelemben: 2020. julius 9-i Santen itélet,
C-673/18, EU:C:2020:531, 45. és 46. pont).

Ennek fényében a Birésdg kimondta, hogy a ,hatdéanyag” fogalma a gydgyszerészetben dltalanosan
elfogadott allaspont szerint nem foglalja magaban a gyogyszerek Osszetételében szerepl6é olyan
anyagokat, amelyek 6nmagukban nem fejtenek ki hatdst az emberi vagy allati szervezetre (lasd
ebben az értelemben a 2019. marcius 21-i Abraxis Bioscience itélet, C-443/17, EU:C:2019:238,
25. pont; 2020. jdlius 9-i Santen itélet, C-673/18, EU:C:2020:531, 45. pont). Megallapitast nyert
haosnléképpen, hogy a 469/2009 rendelet 1. cikkének b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy egy
hatéanyag vagy hatdéanyag-kombinacié (A+B) attdl, hogy Gj gydgyaszati alkalmazas céljabol
haszndljadk, még nem valik onallé termékké, ha ugyanazt a hatéanyagot vagy
hatéanyag-kombindciét mar egy masik ismert gydgyaszati alkalmazds céljara hasznéltak (lasd
ebben az értelemben: 2020. julius 9-i Santen itélet, C-673/18, EU:C:2020:531, 47. pont).

E szigord meghatdarozasbdl egyrészt az kovetkezik, hogy két termék azonossiga vagy
killonbozGsége a 469/2009 rendelet keretében csak a benniik taldlhaté hatéanyag vagy
hatéanyagok dsszehasonlitasatdl fiigg, fliggetleniil azok gydgyaszati alkalmazasatél. Kiilonosen, ha
— mint az alapiigyekben — az Osszehasonlitandd termékek egyike hatéanyagok kombindcidja
(A+B), azt az e terméket alkoté hatdéanyagok koziil csupan egyikbél (A vagy B) all6 terméktol
eltér6 terméknek kell tekinteni.

Masrészt a ,termék” 469/2009 rendelet 1. cikke b) pontjanak értelmében vett fogalmdabdl az is
kitnik, hogy az nem fiigghet a rd valé hivatkozas alapjaul szolgdlé koériilményektsl. Epp
ellenkezdleg, a ,termék” meghatarozasa, mint az 1. cikkben szerepld, az emlitett rendelet teljes
egészének ,alkalmazdsdban” megfogalmazott tobbi meghatdrozas, azonos e rendelet valamennyi,
e fogalmat haszndlé rendelkezése vonatkozdsdban. Kozelebbrdl, az emlitett fogalom nem
rendelkezhet eltéré jelentéssel és tartalommal annak fiiggvényében, hogy azt e rendelet
3. cikkének a) pontjaval vagy 3. cikkének c) pontjaval osszefiiggésben értelmezik.

A 469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontja keretében e meghatdrozds, amint az a jelen itélet
42-46. pontjaban pontositasra keriilt, sziikségszertien annak megallapitdsahoz vezet, hogy egy
két hatéanyagbol (A+B) dll6 termékre vonatkozé SPC iranti bejelentés e rendelkezés alapjan nem
utasithaté el azzal az indokkal, hogy abban a tagallamban, amelyben e bejelentést benyujtottak,
valamely, kizarélag az A vagy kizarélag a B hatéanyagbdl all6 termékre a bejelentés id6pontjaban
mar adtak SPC-t.

Masodszor, ami az alapszabadalomnak a 469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontjaban foglalt feltétel
értékelése szempontjabol fenndlld relevancidjat illeti, figyelembe kell venni azt a
szovegosszefiiggést, amelybe e rendelkezés illeszkedik.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének sz6vegébdl kitlinik, hogy az
ott megfogalmazott négy feltétel kumulativ (1asd ebben az értelemben: 2015. janudr 15-i Forsgren
itélet, C-631/13, EU:C:2015:13, 32. pont). Amint arra a f6tandcsnok az inditvinydnak
61. pontjdban lényegében ramutatott, e feltételek kumulativ jellege azt jelenti, hogy azokat
onall6an kell értelmezni és alkalmazni, a rendszer integritasanak biztositasa érdekében.

12 ECLLI:EU:C:2024:1039
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E feltételek mindegyike ugyanis olyan sajat logikaval és céllal rendelkezik, amely veszélybe keriilne
e feltételek Osszekeverése vagy Osszevondsa esetén. Kozelebbrdl, az e 3. cikk a) és c) pontjaban
foglalt feltételek nem keverhet6k Ossze, illetve nem egyesithet6k az unids jogalkoté éltal elérni
kivant jogbiztonsag és érdekegyensuly veszélyeztetése nélkiil.

Igy, mig az emlitett cikk a) pontjaban foglalt feltétel az SPC targyi hatalyanak az alapszabadalomra
val6 hivatkozassal torténé meghatdrozasara iranyul, e cikk c) pontja egy kiilon feltételt ir elg,
amely az adott terméknek biztositott kiegészit6 oltalom idébeli hatdlyanak korlatozdsdra iranyul.

Ebbdl kovetkezik, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjaban foglalt feltételre vonatkozéan
a Birésag altal az itélkezési gyakorlataban kialakitott, killondsen a Royalty Pharma itéletbdl és a
Teva itéletbdl eredd fogalmak és meghatdrozasok nem tekintheték relevansnak az e rendelet
3. cikkének c) pontjaban foglalt feltétel értelmezése szempontjabol.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy amennyiben az SPC irdnti bejelentés két hatéanyagbdl (A+B) allé
termékre vonatkozik, a 469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontjaban foglalt feltétel szempontjabdl
kozombos, hogy az alapszabadalom az SPC irdnti bejelentés targyat képezd terméket alkotd
hatéanyagok koziil csak az egyiket tarta fel. Egyrészt ugyanis az alapszabadalommal kapcsolatos
megfontolasokat kizdrdlag az emlitett rendelet 3. cikkének a) pontjara tekintettel kell értékelni,
nem pedig ugyanezen rendelet 3. cikkének c) pontjara tekintettel, amely egy ettdl eltéré feltételre
iranyul. Masrészt azon tény, miszerint a széban forgé terméket alkotdé hatéanyagok koziil csak az
egyiket (A vagy B) tarta fel az alapszabadalom, nem veheté figyelembe a termék meghatdrozasa
soran.

Kovetkezésképpen az alapszabadalom tartalma nem relevians a 469/2009 rendelet 3. cikkének
c) pontja keretében. Az e rendelkezésben foglalt feltétel teljestilésének értékeléséhez el6szor is
elegend6 azon termék azonositdsa, amelyre a vizsgalt SPC iranti bejelentést benyujtottak, vagy
amelyre vonatkozdan a vitatott SPC-ot megadtdk, és ezt kovetéen pedig annak vizsgalata, hogy e
termékre a bejelentés id6pontjadban mar adtak-e SPC-t abban a tagidllamban, amelyben e
bejelentést benyujtottak.

Ez az értelmezés Osszeegyeztetheté az unids jogalkotd szandékaval. Amint az a 469/2009
rendelettel hatdlyon kiviil helyezett és felvaltott, a gydgyszerek kiegészit6 oltalmi tandsitvanyanak
bevezetésérdl szolo, 1992. junius 18-i 1768/92/EGK tanacsi rendelet (HL 1992. L 182, 1. o;
magyar nyelvli kilonkiadds 13. fejezet, 11. kotet, 200. o.) alapjaul szolgald, a gyodgyszerek
kiegészité oltalmi tanudsitvdnyanak bevezetésérdl szold, 1990. éprilis 11-i tandcsi rendelet
(COM(90) 101 végleges) indokoldasanak 16. pontjabdl kitlinik, az unids jogalkoté egyszeri
rendszert kivant létrehozni, amely f6szabdly szerint konnyen ellendrizhet6 feltételeken alapul.

A fenti megfontoldsok Osszességére tekintettel a C-119/22. sz. iigyben el6terjesztett els6, mésodik,
harmadik és negyedik kérdésre, valamint a C-149/22. sz. tigyben elGterjesztett harmadik és
negyedik kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének c) pontjat agy kell
értelmezni, hogy azzal nem ellentétes egy két hatéanyagbdl all6 termékre vonatkozé SPC
megaddsa, még akkor sem, ha e két hatéanyag egyike mar magdban kordbbi SPC targyat képezte,
és az egyetlen, amelyet az alapszabadalomban feltartak, mig a masik hatéanyag mar ismert volt e
szabadalom bejelentési vagy els6bbségi idépontjaban.
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A C-149/22. sz. iigyben eléterjesztett elsé kérdésrol

A C-149/22. sz. iigyben elGterjesztett els6 kérdésével a kérdést elSterjesztd birosag lényegében arra
var vélaszt, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjat ugy kell-e értelmezni, hogy elegendd,
ha az alapszabadalom igénypontjai kifejezetten emlitenek egy terméket ahhoz, hogy e termék ezen
rendelkezés értelmében e szabadalom oltalma alatt 4ll6 terméknek legyen tekinthetd.

Ezzel a kérdést el6terjeszté birdsag a Birdsag altal a Teva itéletben kidolgozott kétszakaszos teszt
terjedelmére vonatkozé kérdést vet fel, és arra keresi a valaszt, hogy e teszt kizardlag azon esetekre
vonatkozik-e, amelyekben a széban forgd terméket az alapszabadalom igénypontjai nem emlitik
kifejezetten.

Kétségtelen, hogy a Teva itélet alapjaul szolgalé tigyben olyan konkrét esetre vonatkozé kérdést
terjesztettek a Birdsag elé, amelyben az alapszabadalom igénypontjai nem emlitették kifejezetten
a szoban forgd terméket. Mindemellett, amint arra a fétandcsnok az inditvanyanak 93. és azt
koveté pontjaiban ramutatott, ezen itéletbdl az kovetkezik, hogy ahhoz, hogy egy ,termék”
a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja értelmében véve szabadalom ,oltalma alatt allonak”
legyen tekinthet6, nem elegendd, hogy e szabadalom igénypontjai kifejezetten és konkrétan e
termékre iranyulnak. Az e rendelkezésben foglalt feltétel teljesiiléséhez az is sziikséges, hogy a
termék az emlitett szabadalom targyat képezd taldlmany korébe tartozzon (lasd ebben az
értelemben a Teva itélet 46. pontjat).

A Teva itéletben a Birdsidg megéllapitotta, hogy annak meghatarozasa érdekében, hogy valamely
termék a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja értelmében alapszabadalom oltalma alatt all-e,
e terméknek a vizsgalat els¢ szakaszdnak értelmében a szakember megitélése szerint, az
alapszabadalom leirdsa és rajzai fényében feltétleniil az e szabadalom targyat képezé talalmany
korébe kell tartoznia. Mdasodik szakaszban az emlitett terméket vagy kifejezetten meg kell
emliteni ugyanezen szabadalom igénypontjaiban, vagy e terméknek azokban konkrétan
azonosithatonak kell lennie. Ez utébbi esetben a terméknek az emlitett szabadalomban feltart
elemek Osszessége alapjan és az ugyanezen szabadalom bejelentési vagy els6bbségi id6pontjaban
fenndall6 technikai allasra tekintettel a szakember szimdara konkrétan azonosithatonak kell lennie
(lasd ebben az értelemben: Teva itélet, 52. pont).

E tesztnek, és kiilonosen elsé szakaszanak altalanos hatalyat igazolja, hogy a SPC-nek nem célja,
hogy az alapszabadalom alapjan fenndllé oltalom hatalyat kiterjessze az alapszabadalom targyat
képez6 taldlmanyon tdlra. A 469/2009 rendelet (4) preambulumbekezdésében emlitett — a kutatas
Osztonzésére, és ennek érdekében az e kutatdsra forditott befektetés megtériilésének lehetévé
tételére iranyuld — céljaval ugyanis ellentétes lenne, ha az SPC-t egy olyan termékre adnak meg,
amely nem tartozik az alapszabadalom targyat képezé talalmany korébe, mivel egy ilyen SPC nem
az e szabadalomban igényelt kutatdsi eredményekre vonatkozna (lasd ebben az értelemben: Teva
itélet, 40. pont).

Pontosabban, amennyiben ez az els6 szakasz csak akkor lenne alkalmazandé, ha a terméket nem
emlitik kifejezetten az igénypontok, annyiban valamely terméknek az igénypontokban valé puszta
emlitése — annak magyardzata nélkiil, hogy az milyen médon sziikséges az alapszabadalomban
feltart miszaki probléma megoldiasihoz — elegendé lenne ahhoz, hogy e terméket ezen
alapszabadalom oltalma alatt allénak lehessen tekinteni, ami ellentétes lenne az uniés jogalkoto
altal rogziteni kivant korlatokkal, nevezetesen azzal, hogy a termék az emlitett szabadalom
oltalma alatt 4ll6 taldlmany korébe tartozzon.
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A Birdsag ezért allapitotta meg, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikke a) pontjanak alkalmazasaban az
alapszabadalom igénypontjai az oltalom alatt all6 taldlméanynak az e szabadalom leirdsabodl és
rajzaibol kitling keretei mentén értelmezenddk (1asd ebben az értelemben: Teva itélet, 43. pont).

Ha valamely terméknek az ezen igénypontokban valé puszta — akar kifejezett — emlitése elegend6
lenne, anélkiil hogy e szabadalom leirdsa felfedné, hogy e termék mennyiben mindsiil az emlitett
szabadalomban feltart muszaki megoldas sziikséges miiszaki jellemzé&jének, az lehet6vé tenné az
SPC megszerzését olyan termékre, amely nem az ugyanezen szabadalom oltalma alatt allé
taldlmanyhoz vezetd kutatas eredménye.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a C-149/22. sz. tigyben el6terjesztett elsé kérdésre azt a véalaszt kell
adni, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy ahhoz, hogy egy
termék ezen rendelkezés értelmében az alapszabadalom oltalma alatt all6 terméknek legyen
tekinthetd, nem elegendd, ha e szabadalom igénypontjai kifejezetten megemlitik e terméket. Az e
rendelkezésben eldirt feltétel teljesitéséhez az is sziikséges, hogy az emlitett termék a szakember
megitélése szerint, az emlitett szabadalom leirdsa és rajzai fényében feltétleniil az e szabadalom
targyat képezé taldlmany korébe tartozzon annak bejelentési vagy els6bbségi idépontjaban.

A C-149/22. sz. iigyben eléterjesztett masodik kérdésrél

A C-149/22. sz. iigyben elGterjesztett masodik kérdésével a kérdést elSterjesztd birdsag lényegében
arra var valaszt, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjat agy kell-e értelmezni, hogy egy két
hatéanyagbdl (A+B) allé termék e rendelkezés értelmében alapszabadalom oltalma alatt all, ha e
szabadalom igénypontjai A-t és B-t kifejezetten megemlitik, és az emlitett szabadalom leirasaboél
kitlinik, hogy A 6nmagédban vagy B-vel — egy, az ugyanezen szabadalom bejelentési vagy
els6bbségi idépontjdban a nyilvdnossdg szamara hozzaférhetd madsik hatéanyaggal — egyiitt
emberi felhaszndldsra szant gyogyszerként hasznalhat6.

Amint az lényegében a C-149/22. sz. iigyben elGterjesztett elsé kérdésre adott valaszbdl kittinik,
hangsulyozni kell, hogy a Teva itélet 52. pontjabdl kovetkezd kétszakaszos teszt altaldnos hatalyuy,
mivel kiilonbségtétel nélkiil alkalmazando, fiiggetleniil attdl, hogy az alapszabadalom igénypontjai
kifejezetten emlitik-e a széban forgd terméket, vagy sem.

Kiillonosen az olyan két hatéanyagbdl (A+B) dll6 terméket illetéen, amelyek mindegyikét
kifejezetten emlitik az alapszabadalom igénypontjai, e terméknek a 469/2009 rendelet 3. cikkének
a) pontja értelmében a bejelentési vagy els6bbségi idépontban a szakember megitélése szerint, a
szabadalom leirdsa és rajzai fényében feltétleniil az e szabadalom targyat képezdé taldlmany
korébe kell tartoznia. A széban forgd terméket alkotéd két hatéanyagnak az alapszabadalom
igénypontjaiban val6 kifejezett emlitése ugyanis csak a Teva itéletb6l eredd teszt masodik
szakaszara tekintettel elegendd, amint az ezen itélet 56. pontjabdl is kitlinik. Ahhoz, hogy az e
3. cikk a) pontjaban foglalt feltétel teljesiiljon, az is sziikséges, hogy az elsé szakaszt is tiszteletben
tartsak.

E tekintetben, amint azt a fétandcsnok inditvanydnak 115. és 116. pontjaban lényegében
megjegyezte, az alapszabadalom igénypontjdban az e szabadalom 4altal nyilvanossagra hozott
hatéanyag és egy masik, a nyilvinossag szdmara hozzaférhetd, ismert hatéanyag kombinalasanak
lehetdségére vonatkoz6 puszta — akar kifejezett — utalds nem elegendd ezen elsé szakasz
teljesitéséhez. Az emlitett szabadalom leirdsanak ugyanis ki kell fejtenie, hogy e két hatdéanyag
kombindcidja mennyiben a sziikséges jellemzdje az e szabadalomban feltart miiszaki megoldasnak
(lasd ebben az értelemben: Teva itélet, 48. pont).
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Mindemellett pontositani kell, hogy azon tény, miszerint a széban forgd terméket alkotd
valamelyik hatéanyag ismert e szabadalom bejelentési vagy els6bbségi id6pontjaban, és ebben az
idépontban a nyilvanossag szamara hozzaférhetd, nem zarja ki sziikségszertien e terméket a Teva
itéletbdl kovetkezd teszt elsG szakasza tekintetében. Amennyiben ugyanis az alapszabadalom
felfedi, hogy a két hatéanyag kombindcidja olyan egyiittes hatast fejt ki, amely tilmutat e két
hatéanyag kiilon-kiilon vett hatdsainak Osszegén, és hozzajarul a miszaki probléma
megoldasdhoz, annyiban megallapithatd, hogy az emlitett két hatéanyag kombindcidja feltétleniil
az e szabadalom targyat képez6 taldlmany korébe tartozik.

A 469/2009 rendelet 3. cikke a) pontjanak ilyen értelmezése lehet6vé teszi az e rendelet altal
kovetett, a kutatds 6sztonzésére iranyuld célkitizés elérését az e kutatasra forditott befektetés
megtériilésének lehetévé tételével, és valamennyi széban forgd érdek figyelembevételével,
kizarolag az alapszabadalom targyat képezé taldlmany korébe tartozéd termékek tekintetében téve
lehet6vé az SPC kiadasat.

A C-149/22. sz. iigyben a Birésag rendelkezésére allo iratokbdl a jelen esetben kitlinik, hogy az
ezetimibe és a szimvasztatin kombindcidjat kifejezetten megemlitik az ezen tigyben széban forgd
alapszabadalom igénypontjai, kiilondsen annak 17. igénypontja. Ugyanigy nem vitatott, hogy a
szimvasztatin e szabadalom els6bbségi id6pontjaban a nyilvanossag szamara hozzaférhet6vé volt,
és az el6zetes dontéshozatal iranti kérelembdl kittinik, hogy az emlitett szabadalom nem fedi fel e
hatdanyag és az ezetimibe egyiittes hatdsat, amely eltérne az egyes hatéanyagok kiilon-kiilon vett
hatdsainak 0sszegétol.

A fentiekre tekintettel a C-149/22. sz. ligyben el6terjesztett masodik kérdésre azt a valaszt kell
adni, hogy a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjat Ggy kell értelmezni, hogy egy két
hatéanyagbdl (A+B) allé termék e rendelkezés értelmében alapszabadalom oltalma alatt 4ll, ha e
szabadalom igénypontjai A-t és B-t kifejezetten megemlitik, és az emlitett szabadalom leirasaboél
kitinik, hogy A o6nmagédban vagy B-vel — egy, az ugyanezen szabadalom bejelentési vagy
elsébbségi idépontjaban a nyilvdnossdg szamara hozzaférheté6 mdsik hatéanyaggal — egyiitt
emberi felhaszndldsra szant gydgyszerként hasznilhatd, és e két hatéanyag kombindcidja
feltétlentiil az e szabadalom targyat képez6 talalmany korébe tartozik.

A koltségekrol

Mivel ez az eljarés az alapeljarasban részt vevo felek szamara a kérdést elGterjeszté birdsag elott
folyamatban 1év6 eljards egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek
koltségeinek kivételével, nem téritheték meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (harmadik tandcs) a kovetkezéképpen hatérozott:

1) A gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyardl szold, 2009. majus 6-i 469/2009/EK
europai parlamenti és tanacsi rendelet 3. cikkének c) pontjat

a kovetkezoképpen kell értelmezni:
azzal nem ellentétes egy két hatéanyagbdl allé termékre vonatkozo kiegészité oltalmi

tanusitvany (SPC) megadasa, még akkor sem, ha e két hatéanyag egyike mar
onmagaban korabbi SPC targyat képezte, és ez az egyetlen, amelyet az

16 ECLLI:EU:C:2024:1039



2024. 12. 19-1 iTELET — C-119/22. £s C-149/22. Sz. EGYESITETT UGYEK
TEVA ES TARSAI

alapszabadalomban feltartak, mig a masik hatéanyag mar ismert volt e szabadalom
bejelentési vagy els6bbségi idopontjaban.

2) A 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjat
a kovetkezoképpen kell értelmezni:

ahhoz, hogy egy termék ezen rendelkezés értelmében az alapszabadalom oltalma alatt
allénak legyen tekinthetd, nem elegendd, ha e szabadalom igénypontjai kifejezetten
megemlitik e terméket. Az e rendelkezésben eloirt feltétel teljesitéséhez az is sziikséges,
hogy az emlitett termék a szakember megitélése szerint, az emlitett szabadalom leirasa
és rajzai fényében feltétleniil az e szabadalom targyat képezoé talalmany korébe
tartozzon annak bejelentési vagy els6bbségi idopontjaban.

3) A 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjat
a kovetkezoképpen kell értelmezni:

egy két hatéanyagbol (A+B) allo termék e rendelkezés értelmében alapszabadalom
oltalma alatt all, ha e szabadalom igénypontjai A-t és B-t kifejezetten megemlitik, és az
emlitett szabadalom leirasabol kitinik, hogy A O6nmagaban vagy B-vel — egy, az
ugyanezen szabadalom bejelentési vagy elsObbségi idOpontjaban a nyilvanossag
szamara hozzaférheté6 masik hatdéanyaggal — egyiitt emberi felhasznalasra szant
gyogyszerként hasznalhatd, és e két hatdéanyag kombinicidja feltétleniill az e
szabadalom targyat képez6 talalmany korébe tartozik.

Aléirasok
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