A MAGYAR KOZTARSASAG LEGFELSOBB BIROSAGA
mint feliilvizsgdlati birdsag
Pfv.IV.21.012/2010/3.szam

A Magyar Kéztdrsasdg Legfelsdébb Birdsdga a Molndr Imre szabadalmi
ligyvivé 4dltal képviselt kérelmezének a Magyar Szabadalmi Hivatal
kiegészitd oltalmi tanusitvany megadasa iranti bejelentést
elutasitdé hatdarozatdnak megvaltoztatdsa irdnt a Fdévdrosi Birdsdg
eldtt 3.Pk.23.486/2009. szdmon meginditott és a Févdrosi Itéldtdbla
8.Pkf.25.015/2010/3. szdmi jogerds végzésével befejezett ligyében a
kérelmezd altal 9. sorszdm alatt benyujtott feliilvizsgdlati kérelem
folytan - tdrgyaldson kiviil - meghozta a kdévetkezd

végzést

A TLegfelsdébb Birdsdg a kérelmezd eldzetes dbéntéshozatali eljaras
kezdeményezésére irdanyuld kérelmét elutasitja és a jogerds végzést
hatalyaban fenntartja.

Ez ellen a végzés ellen jogorvoslatnak nincs helye.

Indokolas

A kérelmezdé jogosultja a .. lajstromszamu ,Neuroleptikus hatdsu
aril-piperazinil-etil- (vagy butil)-alkilén heterociklusos
vegyililetek" cimi szabadalomnak. A kérelmezd 2004. oktdober 22-én a
Magyar Szabadalmi Hivataltol (MSZH) a taldlmdanyok szabadalmi
oltalmarol szdolo 1995. évi XXXIII. tv. (Szt.) 22/A. §, valamint a
26/2004. (II.26.) Korm.r. és a gyogyszerek kiegészitd oltalmi
tantusitvanyanak bevezetésérdl szolo 1768/92/EGK. tandcsi rendelet
(GyR.) alapjdn szabadalmi oltalmdara kiegészitd oltalmi tanusitvdnyt
megadasat kérte.

Az MSZH a kérelmet elutasitotta azzal, hogy a bejelentés nem felel
meg a GyR. 19a. cikk f) pontja szerinti kévetelménynek, mivel a
bejelentésben a GyR. 1. cikk b) pontja szerinti termék fogalomnak
megfelelden megjelblt, szabadalom szerinti hatdanyagot tartalmazod
sZedox" elnevezésl készitmény elsd forgalomba hozatali engedélyének
kiaddsara 1998. junius 10-én Svédorszdgban keriilt sor. Ez az



idépont kordbbi, mint a GyR. 19a. cikk f) pontjdban eldirt 2000.
janudr 1. napja. A GyR.19a. cikk f) pontja értelmében ugyanis a
tertileti hatdaly tekintetében, annak kifejezett megjelélése
hidanyaban, nemcsak Magyarorszdgra vonatkozé szabdlyozdst kell
érteni, hanem az adott rendelkezést a rendelet teljes teriiletén
alkalmazni kell.

Az elséfoku birdsdag a kérelmez8 megvaltoztatdsi kérelmét és
eldzetes doéntéshozatalli eljdrds kezdeményezésére irdnyuld kérelmét
elutasitotta. Megallapitotta, hogy a bejelentés nem felel meg a
kiegészité oltalmi tanusitvdny megaddsdra vonatkozo jogszabdlyil
kbvetelményeknek. Az elsdfoku birdésdg a GyR. 19a. cikk f) pontja és
a 7. cikk (1) bekezdése, valamint a 3. cikk b) és d) pontjdnak
egylittes értelmezésével arra az alldspontra jutott, hogy az
engedély feltételéiil szabott, 2000. janudr I1-jét koévetden kiadott
elsé forgalomba hozatali engedély szempontjabol nem Magyarorszag
teriiletét, hanem az Eurdpal Unid teljes teritletét kell figyelembe
venni. FEzért helyesen utasitotta el a kérelmet az MSZH arra
tekintettel, hogy az elsdé forgalomba hozatali engedélyként a
Svédorszdgban 1998. junius 10-én kibocsdtott és nem a 2003. mdrcius
7-1 elsd magyarorszagi forgalomba  hozatali engedélyt vette
figyelembe. Az elsdéfoku végzés indokoldsa szerint a GyR. 19. cikke
dtmeneti rendelkezéseinek a 19a. cikkel valo kiegészitése azt a
célt szolgdlta, hogy a 2004. majus 1. és 2004. oktdber 31. kézdtti
dtmeneti iddében tanusitvany legyen kiadhatd olyan gydgyszerekre 1is,
amelyekre a benyujtott kérelem azért nem felel meg a GyR. 7.
cikkében szerepld dltaldnos szabdlyoknak, mert a magyarorszagi
forgalomba hozatali engedély kiaddsa ota mar tébb mint 6 hdénap telt
el, vagy a tagdllami engedély nem az elsd a kb6zbOsség teriiletén. A
Magyarorszdgra vonatkozd 19a. cikk f) pontjdban nem szerepel
helymeghatdrozds, mig az Ujonnan csatlakozo tagdllamok tébbsége
vonatkozdsaban a 19a. cikk konkrétan megjeléli az elsd forgalomba
hozatali engedély kiaddsdnak helyét is. Igy az dtmeneti rendelkezés
tertileti hatdlya Magyarorszdg vonatkozdsaban bdévebben értelmezhetd,
mint mas tagdllamok tekintetében.

A kérelmezd fellebbezése folytdn eljart mdsodfoku  birdsdg
végzésével a kérelmezd eldbzetes déntéshozatalil eljdras
kezdeményezésére irdnyuld kérelmét elutasitotta és az elsdfoku
birdsdg végzésének fellebbezéssel tdmadott, a megvaltoztatdsi
kérelmet elutasitd rendelkezését helybenhagyta. Kifejtette, hogy a
GyR. 19%9a. «cikk a Kbzbésség bdévitésével Osszefiiggd kiegészitd
rendelkezések keretében a 2004. mdajus 1-jén csatlakozott 1Uj
tagdallamok esetében tagdllamonként hatdrozza meg a kiegészitd
oltalmi tanusitvany megaddsanak feltételeit. Az atmeneti
rendelkezéseket, amint azt az elsdéfokui birdsdg 1is helytallodan
dllapitotta meg, nem kiterjesztden, hanem megszoritdan kell
értelmezni. A GyR. 1%a. cikk f) pontja és h) pontja - mas,
Magyarorszdggal egylitt csatlakozott allamokkal szemben - nem jeldli



meg az elsd forgalomba hozatali engedély kiaddsdnak helyét. Ezért a
jogszabalyi rendelkezés - egybevetve a GyR. 7. cikk (1)
bekezdésében és 3. cikkében foglaltakkal - csak ugy értelmezhetd,
hogy ilyen engedélyen csak az Eurdpali Gazdasdgi Térség egész
teriiletén elsdként kiadott forgalomba hozatali engedélyt Ilehet
érteni. A kérelmezdé 4dltal csatolt Romdania és Bulgdria szabadalmi
hivataldnak 4dlldspontja pedig nem kéti a szabadalmi iligyben eljaro
magyar birdsdgot.

A jogerds itélet ellen a kérelmezd nyujtott be feliilvizsgalati
kérelmet, annak hatdlyon kiviil helyezését és a .. lajstromszamu
szabadalom alapjdn megadott gyogyszertermékre kiegészitd oltalom
adasdat kérve. Egyuttal inditvdnyozta az Eurdpal Birdsdg eldbzetes
déntéshozatali eljdrdsanak kezdeményezését. A kérelmezd
feliilvizsgdlati 4dlldaspontja szerint a jogerds végzés az Szt. 22/A.
§-dba, valamint a GyR. 19a. cikk f) pontjdba litkézik. A GyR. 19a.
cikk £) pontjaban foglaltakat - a rendelet egészének
szbvegbsszefiiggésében - ugyanis c¢sak ugy lehet értelmezni, hogy
kiegészitd oltalmi tanusitvdanyt kell engedélyezni Magyarorszdagon
barmely olyan gyodgyszertermékre, amelyet érvényes alapszabadalom
véd, és amelyre az elséd magyarorszdagi forgalomba hozatall engedélyt
2000. janudr 1. wutdn adtdk meg, feltéve, hogy a kérelmet a
csatlakozast kévetd hat honapon beliil benyujtottdk. A GyR. 7. cikk
és 19a. cikk értelmezésében a 3. cikk b) pontjaban szerepld
,market", azaz piac kifejezésnek van déntd jelentdsége. A hatdlyos
kézbsségi rendelet nem utal arra, hogy a kiegészitd oltalmi
tantusitvany megaddsdval kapcsolatos térvényi feltételek
vizsgdlatandl bdrmely mds orszagban kiadott forgalomba hozatali
engedély figyelembe vehetd. Igy a GyR. 3. cikk b) pontjdban
szerepld ,piac" kifejezésre, azaz a forgalomba hozatali engedélyre
vonatkozd hivatkozds tekintetében a ,piac" kifejezés nem jelenthet
mdst, mint a tagdllami, azaz a magyarorszagli piacot, amennyiben a
Magyarorszdgra vonatkozd kifejezett jogi szabalyozdssal
kapcsolatban a jogszabaly terilileti hatdlyt nem hatdroz meg. A
rendelet 19a. cikk f) pontja szerint a tanusitvany engedélyezésének
egyik legfontosabb eldéfeltétele, hogy a gyogyszertermék a hatdlyos
alapszabadalom oltalma alatt 4&lljon. Ez a kévetelmény a 3. cikk
szerint 1s fenndll. Mivel az adott esetben az alapszabadalom
Magyarorszdgon megadott szabadalom, a formdlis logika szabalyai
szerint a forgalomba hozatali engedély 1is csak olyan engedély
lehet, amely Magyarorszdagon hatalyos. Amennyiben a jogalkotd a
kiilféldi forgalomba hozatalli engedélyeket 1is figyelembe kivdnta
volna venni, meg kellett volna hatdroznia, hogy mely kiilfdldi
orszdgokban kiadott forgalomba hozatali engedélyek vehetdk
figyelembe. A GyR. 19a. cikk f) pontjdban ugyanakkor nem szerepel a
Kbzb6sségre vald utalds. Ezen tulmenden a tdrgyl szabadalom
hasznositdsdval kapcsolatban a gyogyszertermékre vonatkozd
forgalomba hozatali engedély kibocsdtdsa nemzeti eljdrds, ezért a
Svédorszdgban kibocsdtott forgalomba hozatali engedélynek semmilyen



szerepe nem lehet. A jogalkotd szdndékdval és a kiegészitd oltalmi
tanusitvdny rendeltetésével lenne ellentétes, ha a szabadalmast
megfosztandk attdél a jogtdl, hogy kiegészitd oltalmi tanusitvdnyt
kérhessen csak azért, mert a forgalomba hozatali engedélyt kordbban
mar kiadtak Svédorszdgban. A kérelmezd az Eurdpai Kozbsségek
Birdsdga eldtti eldzetes dbntéshozatali eljdrds kezdeményezése
tdrgyaban hivatkozott arra, hogy a Legfelsdbb Birdsdg kordabbi -
hasonlé tdrgyban hozott - dbéntése oOta t6bb kiilféldi dbéntés
sziiletett, amelyek fényében a Legfelsdbb Birdsdg korabbi
hatdrozatdban kifejtett ,acte claire" 4dlldspontja nem tarthatd. Az
analdg tényadllasu ligyekben a romdniai szabadalmi hivatal és a
bolgdr szabadalmi hivatal a GyR. 19%a. cikk k) és 1) pontjdban
foglalt atmeneti rendelkezés értelmezése kérdésében hatdrozottan és
egyértelmien 4lldst foglalt és az MSZH-val, valamint az Iligyben
eljart birosdgi forumokkal ellentétesen - és kérelmezd
dllaspontjdval megegyezden - értelmezte a kbz6sségl jogszabdlyt.

Az eldbzetes dbéntéshozatali eljdras kezdeményezése irdnti kérelem és
a feliilvizsgalati kérelem az aldbbiak szerint alaptalan.

Az Szt. 22/A S-a szabdlyozza a kiegészitd tanusitvdny megaddsdt,
amelynek részletes szabdlyait a GyR. tartalmazza.

A GyR. d4dtmeneti rendelkezéseket tartalmazd 19. cikkét kiegészitd
19a. cikk f) pontja értelmében minden olyan gyogyszerre, amely
hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt 4all, és amelyre az elsd,
gyogyszerként térténd forgalomba hozatali engedélyt 2000. janudr 1-
jét kévetden adtak ki, tanusitvany adhatd Magyarorszdagon, feltéve,
hogy a tanusitvany irdnti bejelentést a csatlakozds iddépontjat
kévetd hat hdénapon beliil benyujtjak.

A Legfelsdbb Birdsdag hasonlo targyban kordbban hozott
Pf.IV.24.864/2007/2. szamu végzésében mdr d4dllast foglalt abban a
kérdésben, hogy e rendelkezés megfogalmazdsa a forgalomba hozatali
engedély kiaddsa tekintetében egyértelmi. A jogszabdly szdvege
Magyarorszdg esetében - Lengyelorszdggal azonosan - nem tartalmaz
az elsé forgalomba hozatali engedély  kiaddsdanak teriiletére
vonatkozdé korldtozo rendelkezést, mig mas tagallamok esetében ezt
konkrétan meghatdrozta. Ebbdl kbvetkezden e rendelkezés alkalmazdsa
sordn az elsd forgalomba hozatali engedély szempontjdbdl nem csupan
Magyarorszdgot, hanem az egész FEurdpal Unid teriiletét figyelembe
kell venni.

A Pp.155/A.S8 (1) bekezdése alapjan a birdsdg az Eurdpal Birdsag
eldzetes dontéshozatali eljdrdsdat az Eurdpail Koézdsséget I1étrehozod
Szerzd8désben foglalt szabdlyok szerint kezdeményezheti.

Az EK-Szerzddés 234. cikke akként rendelkezik, hogy a tagallam
jogerds hatdrozatot hozdé birdsdga kdteles az FEurdpali Birdsdg
eldzetes doéntését kérni, ha az alkalmazando kbzb6sségi jogszabaly
barmilyen, a kbzbésségre is kihatd értelmezésre szorul.



E cikk alapjdan azonban a kdbzbsségl jogszabdly értelmezése végett
eldzetes dbéntéshozatali eljdrds kezdeményezésére nincs sziikség -
egyebek kéz6tt - akkor, ha a kbzdsségi  jogszabaly helyes
alkalmazdsa annyira nyilvdanvald, hogy értelmezése minden ésszerd
kétséget kizdr (C-283/81.sz. Cilfit-iigy). Az Eurdpal Birdsdg azt is
kifejtette, hogy ennek megitélése sordan a nemzeti birdésdgnak meg
kell gyézddnie, hogy a kbzbsségi jog helyes alkalmazdsa ugyanilyen
nyilvanvaldé a tdébbi tagdllam birdsdagai és az FEurdpali Birdsdg
szamdra 1s.

Amint azt a Legfelsébb Birdsdg hasonld tdrgyban kordbban hozott
Pfv.IV.20.457/2010/3. szdmu végzésében ugyancsak kifejtette, a
kérelmezé nem tagallami birdsdg 4altal hozott, hanem szabadalmi
hivatali 4dlldaspontot tartalmazd déntésekre hivatkozott, amelyek nem
keltenek ésszerd kételyt a kdbzbsségli jogszabaly értelmezése és
alkalmazdasa sordn. Ezért sziikségtelen az Furdpai Birdsdg
megkeresése a felperes altal inditvdnyozott kérdések tekintetében.

Erdemben helytdlldéan &llapitotta meg a jogerds végzés, hogy miutdn
a perbeli esetben az elsd forgalomba hozatali engedély kiaddsdra
Svédorszdgban 1998. junius 10-én, tehdt a rendeletben megjeldlt
idépontot megeldézden keriilt sor, a kiegészitd oltalmi tanusitvdny
megadasdra vonatkozo, a GyR. 19a cikkének £) pontjaban
meghatdrozott konjunktiv feltételek nem dllnak fenn. Ezért az MSZH
jogszerd déntést hozott, amikor a bejelentést elutasitotta, és az
annak megvaltoztatdsdra iranyuld kérelmet  az ligyben eljart
birésdgok jogszabalysértés nélkiil utasitottdk el.

Mindezekre figyelemmel a Legfelsdbb Birdsdg a kérelmezd8 eldzetes
déntéshozatal kezdeményezés iranti kérelmét elutasitotta és a
jogerds végzést a Pp. 275. § (3)  bekezdésének megfelelden
hatdalydban fenntartotta.

Budapest, 2010. szeptember 29.

Dr. Mészdros MAtyds sk. a tandcs elndke, Dr. Kovdcs Zsuzsanna Ssk.
eldado bird, Bészdrményiné dr. Kovdcs Katalin sk. bird
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