Févarosi itéldtabla
8.Pkf.25.116/2010/3.

A Févarosi itélétabla a Danubia Szabadalmi és Védjegy Iroda Kift. (...lgyintézé:
Schlafer Laszlé szabadalmi Ggyvivd) altal képviselt felperes neve (...) kérelmezének
a Magyar Szabadalmi Hivatal kiegészité oltalmi tanusitvany megadasara iranyuld
bejelentést elutasitd hatarozatanak megvaltoztatasa irant inditott Ggyében a
Févarosi Birosag 2009. december 9. napjan kelt, 3.Pk.23.513/2009/6. szamu
végzése ellen a kérelmezd 7. sorszam alatti fellebbezése folytdan meghozta az
alabbi
végzeést:

A Févarosi (télétabla a kérelmezdnek az elézetes dontéshozatali eljaras
kezdeményezésére iranyuld kérelmét elutasitja és az elséfoku birésag végzésének
fellebbezéssel tamadott, a megvaltoztatasi kérelmet elutasitd rendelkezését
helybenhagyja.

A végzés ellen nincs helye fellebbezésnek.
Indokolas

Az els6foku birésag végzésével elutasitotta a kérelmezének a Magyar Szabadalmi
Hivatal (a tovabbiakban: Hivatal) kiegészit§ oltalmi tanusitvany megadasa iranti
kérelmet elutasito ..... /4. szamu hatarozatanak megvaltoztatasa és az Eurdpai
Birosag el6zetes dontéshozatal érdekében torténd megkeresésére iranyulo
kérelmét. Utdbbi rendelkezésével szemben fellebbezési jogot nem biztositott.

A megallapitott tényallas szerint a kérelmez6 jogosultia a .... lajstromszamu
,oalmeterolt, adott esetben ennek farmakologiailag alkalmazhaté séjat vagy
szolvatjat, igy 1-hidroxi-2-naftoat-sojat (xinafoat soéjat) és flutikazon-propionatot
tartalmaz6 kombinacio" cim( szabadalomnak. A kérelmezd 2004. oktober 29-én a
Hivataltél - a talalmanyok szabadalmi oltalmardl szélé 1995. évi XXXIII. térvény
(Szt.) 22/A. §-ara, valamint a 26/2004. (ll. 26.) Kormany rendeletre és a
gyogyszerek kiegészité tanusitvanyanak bevezetésérdl sz6l6 1768/92/EGK tanacsi
rendeletre (GyR.) hivatkozassal - kiegészitd oltalmi tanusitvany megadasat kérte. A
kérelmezének az emlitett szabadalom szerinti egyik hatdanyagot tartalmazo,
Seretide markanevl gyogyaszati készitményére Magyarorszagon 2000. szeptember
22-én adott forgalomba hozatali engedélyeket az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet, mig a Kdzdsségen belll elbészér 1998. szeptember 7. napjan adtak ra
forgalomba hozatali engedélyt Svédorszagban.

A Hivatal hatarozataval elutasitotta a kiegészit6 oltalmi tanusitvany kibocsatasara
iranyul6 kérelmet, mert azt allapitotta meg, hogy az nem felel meg a GyR. 19a. cikk
f) pontjaban irt kdvetelményeknek, mivel az elsé forgalomba hozatali engedélyt
Svédorszagban a jogszabalyban meghatarozott idépontot - 2000. januar 1. napjat -



megel6zéen adtak ki. A kiegészitd oltalmi tanusitvany szempontjabdl ugyanis nem
csak az els6 Magyarorszagon kibocsatott engedélyt kell figyelembe venni, hanem
barmely olyan elsé forgalomba hozatali engedélyt, amelyet az Eurdpai Unio -
Magyarorszag csatlakozasa idépontjaban figyelembe vehetd - terlletén bocsatottak
Ki.

A kérelmezd a hatarozat ellen el6terjesztett megvaltozatasi kérelmében a kiegészitd
oltalmi tanu sitvany kiadasat kérte. Allaspontja szerint a Svédorszagban kiadott
engedélyt nem kell figyelembe venni. Azzal érvelt, hogy a GyR. értelmezése soran
csak a kozOsségi rendelet elOkészit6 dokumentumai és az Eurdpai Unid
csatlakozasi szerzddéssel kapcsolatos javaslatai vehetdk figyelembe. Az atmeneti
szabalyokat pedig olyan sziken kell értelmezni, hogy az eltérés minimalis legyen a
k6zdsségi jogszabalytdl, mert a tanusitvany engedélyezésekor a Magyar
Kdztarsasagnak is a tagallamok tdbbségével azonos feltételeket kell alkalmaznia.
Hivatkozott az Eurdpai Kb6zosséget Létrehozo Szerzddés 12. cikkelyére, amely tiltja
a nemzeti alapon val6 megkulonbdztetést, és arra is, hogy a GyR. elfogadasanak
célja nem valamely tagallam, hanem az Eurdpai Unié gydgyszeriparanak védelme
volt. Allitdsa szerint az adott (igyben a ,piac" fogalma alatt a magyar piacot, illetéleg
a magyar forgalomba hozatali engedélyt kell érteni. Szerinte mas értelmezés azt
eredményezné, hogy a GyR. 9. cikkének (1) bekezdése alapjan valamely tagallamra
vonatkozd tanusitvany megadasara iranyuld kérelmet, annak a tagallamnak az
illetékes hatdésaganal kellene benyujtani, amely az Eurdpai Unidéban az elsé
gyogyszerként valo forgalomba hozatali engedélyt kiadta.

A kérelem elutasitdsanak esetére kérte az Eurdpai Birosag megkeresését elbzetes
dontéshozatali eljaras érdekében a GyR. 19a. cikke f) pontjanak értelmezésére
vonatkozodan.

A Hivatal a megvaltoztatasi kérelemmel kapcsolatban az Szt. 85. §-anak (10)
bekezdése alapjan irasbeli nyilatkozatot tett, fenntartva elutasitdé hatarozatanak
indokolasat.

Az elséfoku birosag a fellebbezéssel tamadott végzésében a Hivatal allaspontjat
osztotta, ramutatva arra, hogy a GyR. 19a. cikkének f) pontja értelmében csak a
2000. januar 1. napja utan kiadott els6, gyogyszerként t6rténd forgalomba hozatali
engedély vehet6 figyelembe. Kifejtette, hogy a Hivatal az Szt. 22/A. §-aban irt utald
szabalynak, valamint a GyR. 7. cikk (1) bekezdésének és a 19a. cikk f) pontjanak
értelmezésével alappal utasitotta el a kiegészitdé oltalmi tanusitvany kibocsatasa
iranti kérelmet azon a cimen, hogy els6 forgalomba hozatali engedélyként a
Svédorszagban kibocsatott engedélyt fogadta el, és figyelmen kivil hagyta a 2000.
szeptember 22-i els6 magyarorszagi engedélyt. A GyR. 19. cikk atmeneti
rendelkezéseinek a 19a. cikkel val6 kiegészitése azt a célt szolgalta, hogy az
atmeneti idében (2004. majus 1. - 2004. oktéber 31-ig) olyan gyogyszerekre is
engedélyezhetd legyen tanusitvany kiadasa, amelyekre benyujtott kérelem nem
felel meg a GyR. 7. cikkének, mert a magyarorszagi forgalomba hozatali engedély
kiadasa ota mar tébb mint 6 honap telt el, vagy a tagallami engedély nem az elsé a
Kdzdsség terlletén.



Ramutatott tovabba arra, hogy ezek az atmeneti szabalyok a 2004. majus 1-jén
csatlakozott 4llamokra nézve nem egységes tartalmuak, mivel azok
megfogalmazasaban a csatlakozast megel6z6 targyaldsok soran Iétrejott
egyezségek jutottak érvényre. A 19a. cikk pontjait dsszehasonlitva azt lehet
megallapitani, hogy a Magyarorszagra vonatkozé f) pontban nem szerepel
helymeghatarozas, mig mas, ugyancsak ujonnan csatlakozé tagallamok
tekintetében a 19a. cikk konkrétan megjeldlte az els6 forgalomba hozatali engedély
kiadasanak helyét is, vagyis nincs jelentdsége annak, hogy az elsé forgalomba
hozatali engedélyt Magyarorszagon vagy az Unié masik tagallamaban bocsatottak
ki. Az atmeneti rendelkezés terileti hatdlya Magyarorszag (és Lengyelorszag)
vonatkozasaban bévebben értelmezhetd, mint az egyéb tagallamok esetében.

A Legfelsébb Birdsag Pf.IV.24.864/2007/2. szamu és a Févarosi itél6tabla
8.Pkf.25.143/2007/10. szamu végzeéseiben kifejtettekre is utalva hangsulyozta, hogy
az atmeneti szabalyt megszoritdban kell értelmezni, igy az nem |ép a 3. cikk b)
pontjaban és 7. cikkében foglaltak helyébe.

Mindezek alapjan nem latott okot a GyR. 19a. cikk f) pontjanak értelmezése
tekintetében az Eurdpai Birébsag megkeresésére sem.

A kérelmezb az els6foku birdsag végzése ellen elbterjesztett fellebbezésében a
végzés megvaltoztatdsaval a kiegészit6 oltalmi tanusitvany megadasat kérte és
megismeételte az elbzetes dontéshozatali eljaras kezdeményezésére iranyulo
kérelmét.

Valtozatlan jogi allaspontjat az elézetes dontéshozatali eljaras iranti megkeresés
kérében azzal egészitette ki, hogy adottak a kérelem teljesitésének pozitiv feltételei
és hianyoznak a kezdeményezés mell6zésének szempontjai. Ervelése szerint a
jogvita mikénti eldontése fligg az érintett k6zosségi jogszabaly értelmezésétdl, tehat
a ko6zdsségi jog tartalmanak megismerése az Ugyben relevans. Az Eurdpai Birésag
még nem dontott hasonlo tényallasu és jogkérdést felvetd ugyben, és veégul a
k6zdsségi jog értelmezése nem olyan egyértelmd, hogy a nemzeti birésag szamara
ne hagyna kétséget a kérdés megvalaszolasa tekintetében, vagyis nem all fenn az
acte claire esete.

Mellékelte a Roman Szabadalmi Hivatal és a Bolgar Szabadalmi Hivatal hasonlo
ugyben kelt dontéseit, utalva arra, hogy e két orszag 2007. januar 1-jei csatlakozasa
alkalmaval a magyar (és lengyel) megoldashoz hasonlé atmeneti rendelkezéseket
hoztak, ennek ellenére a hatarozatokbdl kitlinben az ottani hatésagok nem lattak
akadalyat a kiegészit6 oltalmi tanusitvany megadasanak.

Mind a fellebbezés, mind a kérelem alaptalan.



A masodfoku birésag - a kovetkezbkben kifejtettek szerint - nem tartotta
sziikségesnek a jogvita elddontéséhez az Eurdpai Birdsag megkeresését, mert a
GyR. 19a. cikk f) pontjanak tartalma feltarhaté és egyértelmien értelmezhetd volt.

Az Eurdpai Birdsag joggyakorlata irdnyt mutatott abban a tekintetben, hogy milyen
koralmeények kozott indokolt és mikor mell6zhet6 az elbzetes dontéshozatali eljaras
kezdeményezése. A C-283/81. szamu (Srl. CILFIT) tGigyben hozott itélete kimunkalta
azokat az esetcsoportokat, amikor még az ugynevezett utalasi kotelezettséggel
terhelt bir6sag is eltekinthet az Eurdpai Birosagnak a kozdsségi aktus értelmezése
céljabol torténdé megkeresésétol.

Az Europai Birdésag allaspontja szerint a nemzeti birosag csak akkor indulhat ki
abbdl, hogy az értelmezés nem vet fel ésszeri kételyt, ha meg van gy6z6dve arrol,
hogy az adott kdzOsségi jogszabalyt mas tagallami birosagok, illetéleg maga az
Eurdpai Birdésag is ugyanigy értelmezné. Csak amennyiben ezek a feltételek
adottak, akkor tekinthet el a nemzeti birésag attol, hogy a széban forgo kérdést az
Eurdpai Birdsag elé terjessze, és azt a sajat felelésségére elddntse. Azt, hogy ez a
lehetéség fennall-e, a kozOsségi jog egységére és az értelmezés kildnds
nehézségeire tekintettel kell megitélni. (C-283/81. szamu - CILFIT-Ggy 16. és 17.
bekezdés).

A kérelmez6 ugyan helyesen mutatott ra arra, hogy korabban hasonl6 tGgyben az
Eurdpai Birdésag nem adott jogértelmezést, és nem all fenn az el6zetes
dontéshozatali eljarast kizaré az a masik feltétel sem, hogy a feltenni inditvanyozott
kérdés szerinti k6zdsségi norma értelmezése az itt folyo jogvita eldéntésére nem
lenne kihatassal. A masodfoku birésag azonban - a kérelmezével ellentétben - ugy
talalta, hogy az adott esetben nem mertilt fel ésszerl kétely az értelmezési kérdés
megvalaszolasat illetéen, vagyis fennall az acte claire esete.

A kdzbsseégi jogszabaly vitatott 19a. cikk f) pontja ugyanis a forgalomba hozatali
engedély kiadasanak helyét nem korlatozza Magyarorszag teriletére, ezért ebbdl
okszerlen az kovetkezik, hogy az Eurdpai Gazdasagi Térség egész terlletén
els6ként kiadott forgalomba hozatali engedély idépontjanak van jelentésége a
kiegészitd oltalmi tanusitvany iranti igény elbiralasakor. A kérelmezd indokai e
jogértelmezéssel szemben kételyt nem tamasztanak, ezért elézetes dontéshozatali
eljaras kezdeményezésére nem volt sziikség.

Az Szt. 2002. évi XXXIX. térvény 9. §-aval beiktatott és 2004. majus 1-t6l hatalyos
22/A. §-anak (2) bekezdése értelmében az Eurdpai Kdzdsség rendeleteiben
meghatarozott esetben, feltételekkel és idétartamra a talalmany targya kiegészité
oltalomban részesll azt kdvetbéen, hogy a szabadalmi oltalom az oltalmi id6
lejartaval megszinik. A (2) bekezdés szerint az (1) bekezdésben emlitett eurdpai
k6zdsségi rendeletek végrehajtasara vonatkozd részletes szabalyokat kilon
jogszabaly allapitja meg.

A 26/2004. (Il. 26.) Korm. rendelet tartalmazza a gyogyszerek kiegészité oltalmi
tanusitvanyanak  bevezetésérdl szdélo  1768/92/EGK  rendelet  (GyR.)
végrehajtasahoz sziikséges szabalyokat.



A GyR. rendelkezései lehetdvé teszik minden olyan termékre kiegészité oltalmi
tanusitvany megadasat, amely valamely tagallam terlletén szabadalmi oltalom alatt
all és amely gydgyszerként, hatésagi engedélyezési eljarast kovetben hozhatd
forgalomba. A GyR. 3. cikke a tanusitvany adasanak a feltételeit, a GyR. 7. cikke a
tanusitvany iranti bejelentés benyujtasanak hataridejét hatarozza meg. A GyR. 19a.
cikke a Kbdzosség bovitésével Osszefliggd kiegészitd rendelkezések keretében
tagallamonként hatarozza meg, hogy a 2004. majus 1-jét kdvetden csatlakozott Uj
tagallamok esetében mikor van lehetéség - kivételesen - kiegészité oltalmi
tanusitvany igénylésére és megadasara.

A GyR. 19a. cikk f) pontja szerint minden olyan gyogyszerre, amely hatalyos
alapszabadalom oltalma alatt all, és melyre az elsé gyogyszerként torténd
forgalomba hozatali engedélyt 2000. januar 1-jét kdvetéen adtak ki, tanusitvany
adhatdé Magyarorszagon, feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelentést a csatlakozas
idopontjat kovetd hat hdnapon belll benyuijtjak.

A GyR. 19a. cikk f) pontja idézett rendelkezésének a nemzeti jogban a
legelterjedtebbnek tekinthetd nyelvtani értelmezése szerint, a megfogalmazasbdl
hianyzik annak a helynek a megjelélése, ahonnan az elsd forgalomba hozatali
engedeélynek szarmaznia kell ahhoz, hogy a kiegészit6 oltalmi tanusitvany kiadhato
legyen.

A GyR. 19a. cikke alapvetben két szabalyozasi megoldast foglal magaban. Egyrészt
a Magyarorszaggal egyidében csatlakozott orszagok tulnyomdé részében
meghatarozza az elsd forgalomba hozatal helyét, az adott tagallamban kiadott els6
forgalomba hozatali engedély kiadasanak idépontjat, valamint a tanusitvany iranti
bejelentés benyujtdsanak az iddintervallumat. Mas esetben - mint nalunk, vagy a h)
pont Lengyelorszag tekintetében is - ettél a szabalyozas részben eltér, mert az els6
forgalomba hozatali engedély kiadasanak helyét e rendelkezés nem jeldli meg. Az
els6foku birésag tehat helyesen allapitotta meg, hogy az 19a. cikk f) pontja a
Magyarorszagra vonatkozo terileti hatalyt illetéen ,bovebben értelmezhetd"”, mint a
velliink egytt csatlakozott orszagok esetében.

Ennek az eltérésnek a jogvita elbiralasa kdrében jelentéséget kell tulajdonitani. A
kétféle szabalyozasi megoldast - amint azt az els6foku birdésag is kiemelte - az
eltéré csatlakozasi targyalasi szandékok - adott esetben a nemzeti gydgyszeripar
szempontjai -, illetve targyalasi eredmények indokoltak. Emiatt alaptalan az az
érvelés, amely a kétféle szabalyozasi megoldas hangsulyozasa helyett a széban
forgo rendelkezést a csatlakozé allamokra nézve egységesen kivanja értelmezni.

Figyelembe kell venni azt is, hogy a GyR. 19a. cikke atmeneti rendelkezés. Az
atmeneti rendelkezéseknek az volt a funkcidja, hogy egy bizonyos id6szakra
vonatkozéan rendezze a jogi helyzetet, és vagy megerésitse a fbszabaly
eérvényesulését, vagy eltérjen attol.



A GyR. 7. cikk (1) bekezdése ugy szol, hogy a tanusitvany iranti bejelentést a
termék gyogyszerként torténd - a 3. cikk b) pontjaban emlitett - forgalomba hozatali
engedélye kiadasanak napjat kdvetd hat hdnapon belll kell benyujtani.

A GyR. 3. cikke értelmében a termékre tanusitvanyt kell adni, ha abban a
tagallamban, amelyben a 7. cikk szerinti bejelentést benyujtottak a bejelentés
napjan

a) a termék hatalyos alapszabadalom oltalma alatt allt,

b) a termék gyogyszerkeént torténd forgalomba hozatalat engedélyeziék - az esettdl
fliggben - a 65/65/EGK iranyelv vagy a 81/851/EGK iranyelv szerint,

c) a termékre még nem adtak tanusitvanyt,

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gydgyszerként térténd forgalomba
hozatalara vonatkozo els6 engedeély.

Az elséfoku birosag nem tévedett akkor sem, amikor egybevetette a fészabaly(oka)t
az atmeneti rendelkezésekkel is. Az ebbdl levonhatd kdvetkeztetés szerint a GyR.
19a. cikke atmeneti jelleggel biztositotta olyan gyogyszertermékekre tanusitvany
kiadasat is, amelyek a GyR. 7. cikkében foglaltaknak nem felelnek meg, akar azeért,
mert a magyarorszagi forgalomba hozatali engedély kiadasa 6ta tébb mint 6 hdnap
telt el, vagy a tagallami engedély nem az elsé volt a Kozdsség teriletén.

" s

k6zdsségi jogot kell feltétlenll érvényre juttatni. Emiatt oszthaté az az elséfoku
végzésben kifejezésre jutott allitas, hogy a derogacidk csak annyiban
megengedettek, amennyiben azokrol az &tmeneti szabalyok rendelkeznek,
kovetkezésképp a kdzOsségi jog egyseges alkalmazasat lerontd rendelkezéseket
megszoritdan kell értelmezni.

Az ugynevezett CILFIT-GUgyben az Eurdpai Birésag - egyebek mellett - az
értelmezés mobdszereként jeldlte meg a kilénbdéz6 nyelvi valtozatok
0sszehasonlitasat is, €s a nemzeti birésagok figyelmébe ajanlotta a kdz6sségi jogi
fogalmak sui generis jellegének, az értelmezés célhoz kotdttségének és az érintett
elbiras torténeti allapotanak figyelembe vételét (18-20. bekezdések).

A kérelmez6 altal is hivatkozott Legfels6bb Birdsag altal hozott hatarozat - és az
annak nyoman kialakult bir6i gyakorlat - ezeknek az értelmezési elveknek
megfeleléen hasonlitotta 6ssze a GyR. 19a. cikke f) pontjanak angol és francia
szOvegvaltozatat, és figyelemmel volt arra a kdvetelményre is, hogy az atmeneti
rendelkezéseket a torténelmi valtozasoknak megfeleléen értékelje. Ezért nincs
ugydontd jelentdésége annak a kérelmezdi okfejtésnek, amely a 2004. majus 1-jei
csatlakozassal kapcsolatos atmeneti szabalyozast a korabbi - a 19. cikkben foglalt
helyzettel és az arra kialakitott Eurdpai Birésagi gyakorlattal egy tekintet ala vette.

Mindezek alapjan a kérdéses kozdsségi norma csak egyféleképpen volt
értelmezhetd, mégpedig ugy, hogy minden olyan gyogyszer, amelyre a
Kbzosséghez 2004. majus 1-jétdl csatlakozd tagallamokkal egylttesen szamitott



terlileten barhol 2000. januar 1. el6tt adtak ki els6 engedélyt, Magyarorszag
tekintetében ki van zarva a kiegészitd oltalmi tanusitvany kérébdl.

A kifejtetteket nem kérddjelezik meg a kérelmezd altal ujolag csatolt roman és
bolgar szabadalmi hivatali déntések sem. Csak mas tagallam birésagainak
esetleges eltér6 dontései ingathatnak meg a masodfoku birosagnak azt a
meggy6z6édését, hogy nem minden tagallami bird jut azonos kovetkeztetésre. A
szabadalmi hivatalok déntései azonban nemcsak, hogy nem kotelezé6ek a magyar
birosagra nézve, még ilyen sullyal sem értékelhetdk.

A fentiekre tekintettel a masodfoku birosdg - az adott Kdzbsségi jogszabaly
kapcsan, ésszerl kétely hianyaban - megtagadta az el6zetes dontéshozatali eljaras
kezdeményezését, és az erre iranyuld ismételt kérelmet elutasitotta.

Megalapozottan utasitotta el tehat az elséfoku birosag a kérelmezd megvaltoztatasi
kérelmét arra alapitottan, hogy a kiegészité oltalmi tanusitvany megadasara
vonatkozdan a GyR.19a cikk f) pontban elbirt valamennyi feltétel nem all fenn, mert
a targybani alapszabadalom alapjan készitett gyogyszerre, mint a GyR. 1. cikk b)
pont szerinti termékre az els6 forgalomba hozatali engedélyt Svédorszagban 1998.
szeptember 7-én adtak ki, mely idépont korabbi a GyR. 19a. cikk f) pontjaban
meghatarozott 2000. januar 1-i idépontnal.

Ezért a masodfoku birésag a Pp. 259. §-a alapjan alkalmazandd Pp. 253. § (2)
bekezdése alapjan az els6foku végzés fellebbezéssel tamadott rendelkezését
helybenhagyta.

Budapest, 2010. marcius 25.

. Lesenyei Terézia s.k.
a tanacs elndke

. Pullai Agnes s.k. Dr. Békefiné dr. Mozsik Timea s.k.

eléado bird bird

A kiadmany hitelédl:
birosagi tgyintéz6



