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A SZELLEMITULAJDON-JOGOK KOZOSSEGI JOGI KIMERULESE ES
ENNEK GYOGYSZERIPARI JELENTOSEGE
II. RESZ

A JOGKIMERULES SPECIALIS VONATKOZASAI -
A ,KULONLEGES MECHANIZMUS”

Ahogyan az mar emlitésre keriilt, a szabadalmi jogi jogkimeriilés fogalmat a Birdsag a
Centrafarm-itéletben dolgozta ki. Ezen itéletben szerepel azonban két olyan esetkor is,
amikor a jogosult (szabadalmas) - a jogkimeriiléses helyzet ellenére — mégis felléphet a
szabadalmi oltalom alatt 416 termék behozatalaval szemben:
~Whereas an obstacle to the free movement of goods of this kind may be justified
on the ground of protection of industrial property where such protection is invoked
against a product coming from a Member State where it is not patentable and has
been manufactured by third parties without the consent of the patentee and in
cases where there exist patents, the original proprietors of which are legally and
economically independent ...
Azaz akkor, ha
i) avédelmet olyan tagallambdl szarmazo termékkel kapcsolatban veszik igénybe, ahol az
adott termék nem szabadalmaztathatd, és harmadik személyek a szabadalmas engedélye
nélkiil allitottak el6, vagy

ii) abban az esetben, ha olyan szabadalomrol van sz6, amelynek az eredeti jogtulajdonosai
egymastol jogilag fiiggetlen személyek.

A tovabbiakban az i) pont alatt szabalyozott esetkort elemezziik részletesebben.

A téma szempontjabdl fontos tudni, hogy a gydgyszerkészitmények mint termékek sza-
badalmazasanak megengedhetdsége tekintetében még az 1980-as években is jelentds kii-
16nbségek mutatkoztak az egyes eurdpai jogrendszerek szintjén. Altalinossdgban elmond-
hato, hogy a nyugat-europai, gazdasagilag fejlettebb orszagokban a szabadalmi jog lehet6vé
tette a termékszabadalom - azaz a hatéanyagra mint molekulara vonatkozé oltalom — meg-
szerzését, mig a dél-, illetve kelet-eurdpai orszagokban csupan eljarasszabadalmat - azaz az
el6allitas adott modjara vonatkozo oltalmat — lehetett szerezni.

»[A] termékszabadalom Nyugat-Eurdpaban is csak 20 éves multra tekint vissza. Bar
1978-ban az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény megkétésekor a szerz6dd tagallamok kote-

* Ugyvéd, Ujfalussy Ugyvédi Iroda; a tanulmény a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala 4ltal szervezett

fels6foku iparjogvédelmi tanfolyam keretében készitett szakdolgozat szerkesztett valtozata.
8 15/74 Centrafarm BV and de Peijper v. Sterling Drug Inc. (1974).
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lezettséget vallaltak, hogy nemzeti jogszabalyaikat harmonizalva bevezetik ezt az oltalmi
formét, moédjuk volt két alkalommal 7-7 év halasztast kérni. Igy ténylegesen az Eurdpai
Uni6 tagorszagaiban is csak 1992-tdl altalanos a termékszabadalom intézménye (pl. Spa-
nyolorszagban, Gorogorszagban).

Altaldban megallapithato, hogy a termékszabadalom egyértelmiien a tSkeerds, fejlett,
kutatasorientalt gyogyszeriparral rendelkezé orszagok szamara kedvezd, ahol az eredeti
termékek eldallitdsa dominal. A tobbi orszadgban a bevezetését csak a sajat gydgyszeripar
fejletlensége és/vagy nemzetkozi szerz6désekhez, egyezményekhez vald csatlakozas, vala-
mint az utébbit kiséré rendkiviil erés kiilféldi nyomads indokolhatja.

Hazankban a gyogyszeripar nemzetkozi viszonylatban is magas szinvonalu volt a termék-
szabadalom bevezetése el6tt, bar kétségteleniil nem az alapkutatds, hanem a reprodukcios
termékek fejlesztése dominalt.

A magyar gydrak élvezték azt az elényt, hogy mar az eredeti molekula termékszabadal-
manak oltalmi ideje alatt bevezethették itthon a készitményt (mint reprodukciods terméket),
de felkésziilhettek a kiilfoldre torténd gyartasra, forgalmazasra és elvileg abban a pillanat-
ban piacra keriilhettek, ahogy az eredeti készitmény generikussa valt. Ez a helyzet kedvez6-
en befolydsolta a hazai gyogyszerek arszinvonalat és jelentds gazdasagi szerepet biztositott a
gyogyszeriparnak. Nem volt azonban mas valasztasunk, 1993 végén az USA-val szerz6dést
irtunk ald, miszerint csak azon ’keriil¢szabadalmas’ gyogyszerek hozhaték Magyarorsza-
gon forgalomba, amelyek kifejlesztése igazoltan 1987 el6tt megkezdédott. Ezt kovette az
1994-es 'szellemi tulajdonokra’ vonatkozo torvény, amely lehetévé tette termékoltalom szer-
zését gyogyszerekre, és ‘atmeneti (pipeline) oltalmat’ biztosit hazankban a barhol kiilfoldon
szabadalmi oltalmat szerzett gyogyszerekre az eredeti szabadalom lejartdig.”>®

Ezt a helyzetet 0sszevetve az Eurdpai Unid Birdsaga klasszikus itélkezési gyakorlataval
- amelynek értelmében az Eurdpai Unié Miikodésérdl szolo Szerzédésének (EUMSZ) az
aruk szabad mozgdasdra vonatkozo szabdlyai nem érintik a szellemitulajdon-jogok fenn-
allasat, és nem is fosztjak meg azokat lényegi elemeiktdl, ugyanakkor ebbdl az alapelvbdl,
valamint a belsé piac egyéb alapvetd szabalyaibol kovetkeznek a jogosultak joggyakorlasi
képességeire vonatkozoé korlatozasok annak megakadalyozasara, hogy a jogosult altal vagy
az 6 hozzdjaruldsaval egy masik tagallamban mar forgalomban 1évé, oltalom alatt 4116 java-
kat importaljanak - érdekkonfliktus rajzolddik ki: a jogkimertiilés elve a fenti koriilmények
kozott lehet6vé teszi az oltalom alatt ll6 javaknak a jogosult hozzdjaruldsa nélkiili parhuza-
mos behozatalat mas tagallambol - ez az elv ugyanis nem érinti a szabadalmi jog lényegét,
mivel a szabadalom jogosultja f6szabaly szerint megfeleld ellentételezést kapott abban a tag-
allamban, amelybdl a parhuzamos import ered, vagy legalabbis ellentételezést kapott volna,
ha ott megfelel6 médon védelmet kér.

> Dr. Boruzs Hedvig: Generikus gyogyszerek torzskonyvezése Magyarorszagon az iparjogvédelem szem-
sz0gébdl. Iparjogvédelmi Szemle, 104. évf. 4. sz., 1999. augusztus.
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Gyakran el6fordult, hogy a csatlakozo6 tagallamokban a csatlakozast megelézden a sza-
badalmi oltalom szintje alacsonyabb volt, mint amit az unids jog megkovetel, kiillonosen
gyogyszerkészitmények esetében. Ilyenkor a csatlakozast kovetéen a belsd piaci elvek teljes
alkalmazasa olyan helyzetet eredményezne, amelyben a szabadalom jogosultja ki lenne téve
az adott 4j tagallambdl szarmazé parhuzamos behozatalnak anélkiil, hogy taldlmanyat ott
oltalom ala helyezhette volna, és ennek eredményeképpen megfelel6 ellentételezést kapott
volna; s6t, ilyen koriilmények kozott a szabadalom jogosultjat visszatartotta volna attdl,
hogy termékét az 4j tagallamban forgalomba hozza, mivel ez a termék ismételt importjat
eredményezte volna.

A Merck v. Stephar (Merck I-),°° a Merck v. Primecrown (Merck II )61—iigy,
a csatlakozdsi szerzddés el6zményei

Annak megértéséhez, hogy a 2004-es bdvités soran a kiilonleges mechanizmus milyen el6z-
mények utdn, és miért az adott szovegezéssel keriilt megfogalmazasra, dr. Tosics Nora jelen
folydirat hasébjain megjelent tanulmanyanak®” ismerete nélkiilozhetetlen. Ehelyiitt ugyan-
akkor ezen el6zményeket és megfontolasokat nem ismételjiik meg.

A 2003-ban, Athénban aldirt csatlakozdsi szerz6dés

A tiz 4j tagallammal 2003. aprilis 16-an Athénban alairt csatlakozasi szerzédés IV. sz. mel-

lékletének 2. fejezete a ,kiillonleges mechanizmust” a kovetkez6képpen tartalmazza:
~A Cseh Koztdrsasdg, Esztorszdg, Lettorszdg, Litvdnia, Magyarorszdg, Lengyelor-
szdg, Szlovénia és Szlovdkia esetében olyan gyogyszertermékre adott szabadalom
vagy kiegészitd oltalmi taniisitvdny jogosultja vagy kedvezményezettje, amelyre
vonatkozoan a bejelentést valamely tagallamban akkor tették, amikor a termékre
ilyen oltalmat az emlitett 1ij tagdllamok valamelyikében nem lehetett szerezni, a
szabadalombdl vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvdnybdl eredd jogait gyakorolhat-
ja annak érdekében, hogy megakaddlyozza a termék olyan tagdllamba vagy tag-
dllamokba torténd behozataldt vagy ottani forgalomba hozataldt, ahol az adott
termék szabadalmi oltalom vagy kiegészitd oltalom alatt dll még akkor is, ha a
terméket ebben az 1ij tagdallamban 6 hozta vagy a hozzdjdruldsdval hoztdk el6szor
forgalomba.

60" 187/80, Merck & Co Inc. v. Stephar BV and Petrus Stephanus Exler, (1981).

' C-267/95 és C-268/95 szému egyesitett tigyek Merck & Co. Inc., Merck Sharp & Dohme Ltd and Merck
Sharp & Dohme International Services BV v Primecrown Ltd, Ketan Himatlal Mehta, Bharat Himatlal
Mehta and Necessity Supplies Ltd and Beecham Group plc v Europharm of Worthing Ltd. (1995).

% Dr. Tosics Néra: Gyogyszertermékek szabadalmi oltalma a csatlakozasi targyalasok titkrében. A
komprumisszumhoz vezetd ut — a kozosségi allaspont fejlddésének visszatekintd elemzése. Iparjogvé-
delmi és Szerzéi Jogi Szemle, 108. évf. 6. sz., 2003. december.
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Bdrkinek, aki a fenti bekezdés hatdlya ala tartozo gyogyszerterméket kivan egy
olyan tagdllamba behozni, ahol a termék szabadalmi oltalom vagy kiegészité olta-
lom alatt dll, igazolnia kell az illetékes hatésdgoknak a széban forgé behozatalra
valo kérelemben, hogy az oltalom jogosultjat vagy kedvezményezettjét egy honap-
pal kordabban értesitette.”

Azt, hogy Magyarorszagon melyik az illetékes hatdsag, a gyogyszerekkel folytatott nagy-
kereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol szolé 53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rende-
let 15. §-a hatdrozza meg:

»15.§ (1) A Cseh Koztdrsasdg, az Eszt Koztdrsasdg, a Ciprusi Koztdrsasdg, a Lett
Koztdrsasag, a Litvan Koztdrsasdg, a Magyar Koztdrsasdg, a Mdltai Koztdrsasdg,
a Lengyel Koztdrsasdg, a Szlovén Koztdrsasdg és a Szlovik Koztdrsasag csatlako-
zdsdnak feltételeirdl, valamint az Eurdpai Unié alapjat képezd szerzddések kiiga-
zitdsdrol szolo, a 2004. évi XXX. torvénnyel kihirdetett okmdny IV. mellékletének
2. pontjaban meghatdrozott, hatdskorrel és illetékességgel rendelkezd hatésdgra
harulé feladatokat a GYEMSZI ldtja el Magyarorszdigon.”

Arra vonatkozdan, hogy a kiilonleges mechanizmus bevezetése 6ta érkezett-e Magyaror-
szagra vonatkozdan ilyen bejelentés, a jelen tanulmany szerzdje hivatalos levélben megke-
reste a GYEMSZI-OGYI-t.

OGY1/40511-2/2014. iktatészamu, 2014. december 16. napjan kelt vélaszlevelében a
GYEMSZI-OGYI akként nyilatkozott, hogy hivataldhoz mindezideig nem érkezett a kii-
l6nleges mechanizmusra valé hivatkozassal bejelentés — mivel Magyarorszag e tekintetben
nem célorszag (hiszen az alacsonyabb arszint miatt a kelet-kozép-eurdpai orszagok altala-
ban a parhuzamos importtal érintett termékek exportorszagai), egy ilyen bejelentés a ma-
gyar hatésaghoz nem is életszerti.

Mar a kiilonleges mechanizmus fenti szovegezéssel torténd elfogadasakor is szamos kri-
tika®® vonatkozott arra, miszerint a szabalyozdsbél nem viligos, hogy a ,,gyakorolhatja” sz6
arra vonatkozik-e hogy a kiilonleges mechanizmus kivételt jelent a jogkimeriilés aldl, azaz a
jogosult akar a behozatal megkezdésének idépontjara visszahatd hatallyal is érvényesitheti
jogait, és a masodik bekezdésben foglalt értesitésnek csak az a joghatasa, hogy a jogosult
figyelmét ezen behozatali magatartdsra az importér kételes felhivni, avagy arra vonatko-
zik-e, hogy a jogosult csak akkor és onnantdl kezdve gyakorolhatja jogait, ha az import6r
felhivasara ugy nyilatkozott, hogy a forgalmazashoz nem jarul hozza.

Megjegyzendd, hogy a Romaniaval és Bulgariaval 2005. aprilis 25-én alairt, 2007. januar
1. napjaval hatalyba 1épett csatlakozasi okmany®* V. sz. melléklete, valamint a Horvétor-
szaggal 2011. december 19-én aldirt, 2013. julius 1. napjaval hatalyba 1épett csatlakozasi

63" P, Tosics: i. m. (62).
64 Megjelent az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban az alabbiak szerint: HL L 157., 2005.6.21., p. 203-375.
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szerz8dés® TV. Melléklete a tiz Gij tagallammal 2003-ban alairt csatlakozasi szerzédéssel sz6
szerint azonosan tartalmazza a kiilonleges mechanizmust.

A SINGULAIR-1igy

A kiilonleges mechanizmus alapjan a parhuzamos importort terheld bejelentési kotelezett-
ség ¢és annak joghatasa értelmezésével kapcsolatban az els iigy 2013-ban érkezett az Eu-
ropai Uni6 Birdsagahoz.®

Az iigyben dontés idén februdrban sziiletett — a tovdbbiakban a fétanacsnoki inditvany és
az itélet alapulvételével ismertetjiik részletesen az esetet.

Az alapeljarasban a Merck Canada Inc. és a Merck Sharp & Dohme Ltd. a kiilonleges
mechanizmusra hivatkozva inditott keresetet az Egyesiilt Kiralysagban. A Merck tobbek
kozott kartéritést és az arukészlet megsemmisitését kérte, mivel a Sigma Pharmaceuticals
PLC megitélése szerint jogellenesen parhuzamos importalta Lengyelorszagbdl az Egyesiilt
Kiralysagba a Merck SINGULAIR elnevezésii gydgyszerét annak ellenére, hogy a Sigma iga-
zolta, hogy a kiilonleges mechanizmus eléirasanak megfeleléen eldzetes értesitést kiildott.

Miutan a Patents County Court (Szabadalmi Megyei Birésag) helyt adott a Merck ke-
resetének, a Sigma a fellebbviteli birdsaghoz fellebbezett. A fellebbviteli birosag el6zetes
dontéshozatal céljabol kérdésekkel fordult a Birésaghoz, amelyekben iranymutatast kért
arra vonatkozdlag, hogy i) mik a kovetkezményei, ha a szabadalom jogosultja nem vélaszol
valamely, a kiilonleges mechanizmusnak megfeleléen megtett értesitésre, ii) az értesitést
hogyan kell megtenni, iii) mely jogalanyok kiildhetnek értesitést, tovabba hogy iv) kinek
kell cimezni ezen értesitést.

A tényallas részletesebben a kovetkezd volt.

A MONTELUKAST a Merck szamdra megadott kiegészitd oltalmi tanudsitvany oltalma alatt
allo kereskedelmi valtozatat, a SINGULAIR-t az elsd, a Kozosségben gydgyszerként torténd
forgalomba hozatalra vonatkozé engedélyek értelmében Finnorszagban, 1997. augusztus
25-én hoztak forgalomba az Eurépai Unidban. Az Egyesiilt Kiralysagban 1998. januar 15-én
kapta meg a gydgyszerként torténd forgalomba hozatalra vonatkozd engedélyeket.

2009. junius 22-én a Sigma egy tdrsult vallalkozdsa, a Pharma XL Ltd. a Merck
Sharp & Dohme Ltd. egyesiilt kiralysagbeli cimére, a ,,szabélyozasi tigyek igazgatéjanak”
(Manager, Regulatory Affairs) cimzett levélben értesitést kiildott a SINGULAIR Lengyelor-
szagbol Egyesiilt Kiralysagba val6 behozatalara és az Egyesiilt Kiralysagban sziikséges enge-
délyek megkérésére iranyuld szandékarol. A levél nem tartalmazott a Sigmadra valé hivatko-
zast, és nem hivatkozott a Pharma XL-t6l eltérd lehetséges importdrre.

A levél megérkezett a Merck Sharp & Dohme Ltd.-hez, de adminisztrativ jellegli mulasz-
tas kovetkeztében valaszt nem kiildtek, jollehet a Merck politikdjanak az felelt meg, hogy az

65 Megjelent az Eurdépai Uni6 Hivatalos Lapjaban az aldbbiak szerint: HL L 112,, 2012.4.24., p. 6-110.
6 (-539/13 Merck Canada Inc., Merck Sharp & Dohme Ltd. v. Sigma Pharmaceuticals PLC (2013).
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ilyen behozatalt kifogdsolva vélaszolnak a levelekre. A Pharma XL ezenfeliil négy tovabbi
levelet kiildott a Merck, Sharpe & Dohme Ltd. szabalyozasi tigyek igazgatdjanak, jelezve
a SINGULAIR Lengyelorszagbol valé behozataldra irdnyulé szandékat, mellékelte az ujra-
csomagolt dru tervezett megjelenitését bemutatoé példanyokat, és rakérdezett arra, hogy a
Mercknek van-e barmilyen kifogdsa. Ezen levelek egyikére sem érkezett valasz.

2009. szeptember 14-én a Pharma XL Ltd. a SINGULAIR-re két parhuzamos behozatali
engedély iranti kérelmet terjesztett el6 az Egyesiilt Kiralysag illetékes hatdsaga eldtt. 2010
majusaban és szeptemberében engedélyezték a parhuzamos behozatalt a sINGULAIR kii-
16nbo6z6 kiszerelései tekintetében. A Sigma megkezdte a SINGULAIR Lengyelorszagbdl val6
behozatalat, amelyet a Pharma XL Ltd. Gjracsomagolt, és a Sigma értékesitett az Egyesiilt
Kiralysag piacan.

2010. december 14-én azonban a Merck levélben értesitette a Pharma XL Ltd-t, amely-
ben a kiilonleges mechanizmus értelmében kifogasolta a SINGULAIR Lengyelorszagbdl valo
behozatalat. 2010. december 16-an a levél megérkezett a Pharma XL Ltd székhelyére, és a
Sigma azonnal felhagyott a Lengyelorszagbdl szarmazd SINGULAIR tovabbi értékesitésével.
A levél kézhezvételét megel6zéen azonban a Sigma mar Osszesen 2 milli6 GBP értékben
hozott be és értékesitett SINGULAIR-t, és a birtokdban maradt t6bb mint 2 millié6 GBP érté-
ki aru, ennek tobbségét megvaltoztathatatlanul ujracsomagoltdk az Egyesiilt Kirdlysagban
valé forgalomba hozatal érdekében.

A Sigma fellebbezését kovet6en a Court of Appeal megkiildte az tigyet el6zetes dontés-
hozatali eljarasra utald végzését, amelyben a kovetkez6 kérdéseket terjesztette elézetes don-
téshozatalra:

»1. A szabadalom vagy kiegészité oltalmi taniisitvany jogosultia vagy kedvezmeé-
nyezettje csak abban az esetben hivatkozhat a kiilonleges mechanizmus elsé bekez-
dése szerinti jogaira, ha elGszor jelezte erre irdnyuld szdndékat?

2. Az 1. kérdésre adott igenld vilasz esetén:

a) Hogyan kell e szdandékot jelezni?

b) A jogosult vagy a kedvezményezett nem hivatkozhat jogaira a gydgyszerkészit-
mény ezen jogainak érvényesitésére iranyuld szandék kinyilvanitdsdt megel6zben
valamely® tagdllamban bekovetkezett behozatala vagy forgalomba hozatala ese-
tében?

7 A »valamely” sz6 haszndlata megitélésiink szerint meglehetdsen félrevezetd, hiszen arra enged kovetkez-
tetni, mintha olyan parhuzamos importtal dllnank szemben, amely tobb tagallamba torténd behozatalt
olel fel, és a kérdés arra irdnyulna, hogy a jogosult egyes tagallamokba val6 behozatallal kapcsolatos
eltéré - engedélyezd avagy tiltd — dontéseinek lehet-e jogkovetkezménye. Amint azt késébb latni fogjuk,
a kérdés nem ez, az kizarolag a jogosultnak az adott, behozatallal érintett tagallamban fennall jogai
érvényesitésére vonatkozik. Mindezekre tekintettel taldn szerencsésebb lett volna ,,az adott” kifejezést
hasznalni.
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3. Kinek kell elézetesen értesitenie a kiilonleges mechanizmus mdsodik bekezdése
értelmében a szabadalom vagy kiegészité oltalmi tantisitvdany jogosultjat vagy ked-
vezményezettjét? Kiilondsen:

a) a gydgyszerkészitményt behozni vagy forgalomba hozni szandékozo személynek
kell megtennie az eldzetes értesitést;

vagy

b) amennyiben a nemzeti jogrendszer ezt megengedi, és nem a tervezett importér
nytijtja be a hatésdgi engedély iranti kérelmet, akkor a hatésdgi engedély iranti ké-
relmet elbterjesztd személy dltali elGzetes értesités érvényes lehet abban az esetben,
ha ez a személy maga nem szandékozik behozni vagy forgalomba hozni a gyégy-
szerkészitményt, de a gydgyszerkészitmény tervezett behozataldra és forgalomba
hozataldra a kérelmezd hatdsdagi engedélye alapjan keriil sor; és

i) van-e kiilonbség akkor, ha az elbzetes értesités azonositia a gydgyszerkészit-
ményt behozni vagy forgalomba hozni szdndékozé személyt;

ii) van-e kiilonbség akkor, ha az el6zetes értesitést és a hatésdgi engedély irdnti
kérelmet egyetlen gazdasdgi egységet képezd cégcsoporton beliili jogi személy ter-
jeszti eld, és a behozatali és forgalombahozatali tevékenységet e csoport valamely
masik jogi személy tagja végzi az elsd jogi személy engedélye alapjan, és az elézetes
értesités nem azonositja a gydgyszerkészitményt behozni vagy forgalomba hozni
szandékozo jogi személyt?

4. A kiilonleges mechanizmus mdsodik bekezdése értelmében kinek kell benytijtani
az eldzetes értesitést? Kiilondsen:

a) a szabadalom vagy kiegészité oltalmi tanusitviny kedvezményezettje olyan
személyekre korldtozédik, akik a nemzeti jog értelmében jogosultak az ezen sza-
badalom vagy kiegészité oltalmi tanusitviny érvényesitésére irdnyuld eljdrds in-
ditdsdra?

b) Amennyiben valamely cégcsoport szdmos jogi személybél dllo egyetlen gazdasdgi
egységet alkot, akkor elegendd az, ha az értesitést annak a jogi személynek cimezik,
aki a behozatal szerinti tagdllamban miikodo ledanyvallalat és forgalombahozatali
engedély jogosultja, és nem a csoporton beliili azon jogi személynek, aki a nemzeti
jog értelmében jogosult az ezen szabadalom vagy kiegészité oltalmi taniisitviny
érvényesitésére iranyulo eljdrds inditdsdra, vagy azon az alapon, hogy az ilyen jogi
személy a szabadalom vagy a SPC kedvezményezettjeként jellemezhetd, vagy azon
az alapon, hogy elvdrhaté az, hogy az ilyen értesités rendes koriilmények kozott
eljut a szabadalom vagy az SPC jogosultja nevében dontéseket hozé személyhez?
c) A 4. b) kérdésre adandé igenlé vilasz esetén az egyébként megfeleld értesités
nem megfelelévé valik akkor, ha valamely tdrsasdg ‘szabdlyozdsi tigyek igazgato-
janak’ cimezték, amennyiben ez a tdrsasdg nem a csoporton beliili azon tdrsasdg,
aki a nemzeti jog értelmében jogosult az ezen szabadalom vagy kiegészitd oltalmi
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tanusitvany érvényesitésére iranyuld eljards inditdsdra, hanem a behozatal szerin-
ti tagallamban miikodé lednyvdllalat és forgalombahozatali engedély jogosultja,
és amennyiben a szabdlyozdsi részleg a gyakorlatban rendszeresen kap értesitést
a kiilonleges mechanizmus és mds kérdések tekintetében pdrhuzamos importorok-
tole”

Megjegyzendd, hogy a felek kozott az alapeljarasban nincs nézeteltérés abban, hogy ami-
kor a szdéban forgé szabadalmi igényt az Egyesiilt Kirdlysagban bejelentették, nevezetesen
1991. oktdber 10-én, Lengyelorszag jogszabalyilag még nem vezetett be szabadalmi oltal-
mat a gyogyszerkészitményekre. Az sem vitatott, hogy a kiegészit6 oltalmi tanusitvany a
lengyel torvények értelmében nem volt elérhet6 akkor, amikor azt az Egyesiilt Kiralysagban
kérelmezték, vagyis 1998. julius 8-an.

Az 1-2. kérdésre adhato lehetséges vilaszok

A Court of Appeal dltal feltett elsé és masodik kérdés alapjan a Birésagnak azokat a jogi ko-
vetkezményeket kell meghatdroznia, amelyek a szabadalom jogosultja tobb mint egy héna-
pig tarto hallgatasabdl erednek, miutan a kiilénleges mechanizmus masodik bekezdésében
eldirt tajékoztatast megadtak. Azaz az vizsgalando, hogy a szabadalom jogosultja részérél a
hallgatas mennyiben érinti jogi helyzetét akkor, ha nem vélaszol a kiilonleges mechanizmus
masodik bekezdésében el6irt tdjékoztatasra.

A vizsgalat soran két, merében eltéré megkozelitést lehet felvazolni.

— Az egyik szerint — amit a Merck képvisel - a kiilonleges mechanizmus megsziinte-
ti a jogkimeriilés elvének alkalmazdsat a hatdlya ald es6 termékek esetében, és ezzel
visszadllitja a szabadalom jogosultjanak azt a jogi helyzetét, amit az EU bels6 pia-
ca hidnydban egyébként élvezne. Ez az értelmezés a Lengyelorszagbol és a 2004-ben
csatlakozott masik kilenc tagallambél szarmazo importot az EU-n kiviili orszagokbdl
szarmazo importtal azonos megitélés ald helyezi.

A gyakorlatban a kiilonleges mechanizmus ilyen értelmezése feljogositana a szabada-
lom jogosultjat, hogy jogorvoslati, illetve kartéritési igénnyel 1épjen fel akdr a behoza-
tal megkezdésének idépontjaig visszamend hatéllyal, és nem lenne kételes figyelmez-
tetni az importdroket, hogy érvényesiteni kivanja szabadalmabdl ered6 jogait.

Igy a Merck altal el6adott elmélet szerint a szabadalom jogosultjanak a kiilonleges
mechanizmus masodik bekezdésével bevezetett jogi helyzete csak azzal a kotelezett-
séggel egésziilne ki, hogy a potencialis importérnek eldzetesen értesitenie kell beho-
zatali szandékardl.

— A masik, az el6bbivel szoges ellentétben allo allaspont szerint a kiilonleges mechaniz-
mus csak a lehetdségét teremti meg a szabadalom jogosultja szdmara, hogy ,,aktivélja”
a valamely potencialis bitorl¢ elleni védelmet. Amennyiben ezt nem teszi meg a nyitva
allé egy honapos hataridén beliil, a parhuzamos importdr hivatkozhat az éltalanosan
alkalmazando belso piaci elvekre, és az aruk szabad mozgasanak, valamint a jogkime-
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riilés elve miatt vele szemben semmilyen szabadalmi jog nem érvényesithetd a késéb-
biekben, feltéve, hogy az oltalom alatt all6 terméket a szabadalom jogosultja vagy az 6
engedélyével hoztak forgalomba az 0j tagallamban. Ilyen értelemben az egy honapos
hataridé mintegy ,jogvesztének” tekintendo.

Ugyanakkor mindkét allasponttal szemben lehet nyomds érveket felhozni:
— A Merck altal képviselt allasponttal kapcsolatban aligha feltételezhetd, hogy a 2003.

évi csatlakozasi szerzédés targyalofeleinek az lett volna a céljuk, hogy a szabadalom
jogosultjainak magasabb védelmet biztositsanak, mint ami altalanosan elérhetd, és a
parhuzamos importdroket ,,0nvadra” kotelezze; azaz a kiilonleges mechanizmus nem
hoz létre a jogosultak szamara kettds kivaltsagot (hiszen ha a parhuzamos import6r-
nek még értesitenie is kell a jogosultat behozatali szandékarol, és az az erre adott, a jo-
gai érvényesitésére vonatkozo tajékoztatas helyett visszamendlegesen pert indithatna,
akkor errdl lenne sz6).

A masik allaspont esetében a kiilonleges mechanizmus altal a szabadalom jogosult-
janak biztositott oltalom teljes kiliresitését jelentené az egy honapos hataridén tul, ha
azon belill ,,hallgatna” (akar 6nhibdjan kiviil), mivel az ebbdl eredd ,,jogvesztés” miatt
a jovore nézve nem gyakorolhatnd e jogait.

A fétanacsnoki inditvany szerint a helyes értelmezéshez a teleologikus és rendszertani
megkozelités hivandé segitségiil:

»Ahogyan arra a Bizottsag irdsbeli észrevételei is ramutattak, a kiilonleges mecha-
nizmus dltal el6irt értesitési kotelezettség célja annak biztositdsa, hogy a szabadal-
mak jogosultjai id6ben értesitésre keriiljenek valamely oltalom alatt Gll6 termékre
vonatkozoé behozatali szandékrdl, annak érdekében, hogy a kiilonleges mechaniz-
musra hivatkozdssal meg tudjak akaddlyozni az adott tagallamban szabadalmi
vagy kiegészitd oltalmat élvezd gydgyszerkészitmény tervezett parhuzamos beho-
zataldt”

»A Birdsag dllando itélkezési gyakorlata alapjin, amely szerint valamely csatla-
kozdsi okmdnynak a Szerzédések eldirdsai aldli kivételt vagy eltéréseket engedd
rendelkezéseit a Szerz0dés érintett elGirdsainak figyelembevétele mellett szigoriian
kell értelmezni, és céljdnak eléréséhez viszonyitva szigortian a legsziikségesebbek-
re kell korldtozni,*® a kiilonleges mechanizmus szerinti potencidlis pdrhuzamos
importérnek az unibs jog dltal védett jogos érdeke, hogy egyértelmiien ismerje a
szabadalom jogosultjaval szembeni jogi helyzetét. Ezért ez utobbi azon jogosult-
sdga, hogy a kiilonleges mechanizmus biztositotta jogokra hivatkozzon és azokat
gyakorolja, uigy értelmezendd, hogy annak feltétele, hogy a szabadalom jogosultja
vadlaszoljon az dltala kézhez kapott értesitésre, és értesitse a tdjékoztatdst kiildot,

68 Apostolides-itélet, C-420/07, EU:C:2009:271, 35. pont és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat.
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hogy kifogdsolja a széban forgd gydgyszerkészitmény tervezett behozataldt és for-
galomba hozataldat”

Jadskinen fétandcsnok mindezekre tekintettel 1igy foglal allast, hogy ,[v]alamely
szabadalom olyan jogosultjdnak, akit a 2003. évi csatlakozdsi okmdny IV. mellék-
letének 2. fejezetében eldirt kiilonleges mechanizmus hatdlya ald tartozé gyogy-
szerkészitményekre vonatkozo behozatali vagy forgalombahozatali szdndékrol
megfelelGen értesitettek, vdlaszolnia kell az ilyen értesitésre, és a tervezett behoza-
talt vagy forgalomba hozatalt kifogdsolé szdandékdt a mechanizmus mdsodik be-
kezdésében meghatdrozott idon beliil ki kell nyilvdnitania, annak érdekében, hogy
az érintett termék behozataldt korldtozhassa. A jogosult nem hivatkozhat jogaira
a gydgyszerkészitménynek az ezen jogai érvényesitésére irdnyuld szdandék kinyil-
vanitdsdt megel6zéen valamely tagallamban bekovetkezett behozatala esetében.”

A magunk részérdl a fenti végkovetkeztetést némileg ellentmonddsosnak tartjuk, ugyanis
ha a jogosult koteles a szandékat kinyilvanitani (valaszolni), akkor a hallgatdsnak a vissza-
haté hatélyt joggyakorlas tilalmdn tdlmenden jogkdvetkezményei kellene, hogy legyenek.
A hallgatas kovetkeztében az importot megkezdd véllalkozas alappal bizhat ugyanis abban,
hogy a jogosult a behozatalt nem ellenzi, és erre tekintettel jelent6s 6sszegeket fordit az
értékesitési csatorna kiépitésére — egy késébbi fellépés utobb nem reparalhaté karokat okoz
szamara. Az el6bbieket a magyar polgari jogbdl vett analdgiaval élve biztatasi karigényes
helyzetnek (utalé magatartas) gondoljuk.

A 3. kérdésre adhaté lehetséges vdlaszok

A kérdést elGterjesztd birdsag azt szeretné megtudni, hogy a gyogyszerkészitményekre vo-
natkozé behozatali szandékrol sz6lo, a kiilonleges mechanizmus masodik bekezdésében
eldirt értesitést csak az a személy teheti-e meg, aki ténylegesen be kivanja hozni az érintett
termékeket, avagy mds is. Amennyiben a kérdésre adott valasz nemleges, a birdsdg irany-
mutatdst kér azon személyek korérdl, akik ezt az értesitést megtehetik.

Emlékezetes, hogy a szoban forgd értesitést a Sigma egy tarsult vallalkozasa, a Pharma XL
Ltd. kiildte meg a jogosult szamara.

A kiilonleges mechanizmus masodik bekezdése szerint: ,,[b]drkinek, aki ... gydgyszerter-
méket kivan ... behozni ... igazolnia kell az illetékes hatésdgoknak ... hogy az oltalom jogo-
sultjdt vagy kedvezményezettjét egy honappal kordbban értesitette.” A sz6 szerinti értelmezés
arra utal, hogy annak a személynek kell igazolnia, hogy megfelelt az értesitési kotelezett-
ségnek, aki a szdban forgd terméket importalni kivanja. Ugyanakkor kifejezett kizdrds nem
szerepel arra vonatkozdan, hogy mas ne tehetné meg helyette (ne tehetné meg kozvetett
uton), igy megint csak a teleologikus értelmezés is segitségiil hivando.

Ahogy arra a Bizottsag ramutatott, az értesitési kotelezettség célja azt biztositani, hogy a
szabadalom jogosultja tudjon az importdr szandékairdl, és igy hatékonyan tudja tajékoztat-
ni az értesitést kiildét, amennyiben gyakorolni kivanja a kiilonleges mechanizmus szerinti

IPARJOGVEDELMI ES SZERZOI JOGI SZEMLE



A SZELLEMITULAJDON-JOGOK KOZOSSEGI JOGI KIMERULESE ES ENNEK GYOGYSZERIPARI JELENTOSEGE

II. RESZ 29

jogait, tehat a jogos érdekeinek védelmét biztositja; a vitaban allaspontot kifejté Cseh Koz-
tarsasag is helyesen mutatott ra, hogy a kiilonleges mechanizmus szerinti értesitési kotele-
zettség célja a szabadalom jogosultjanak lehetdséget adni még a behozatal vagy a forgalom-
ba hozatal megkezdése el6tt annak megakadalyozasara — ez gyakran ideiglenes intézkedés
iranti kérelmet jelent.

A fétanacsnok szerint ebbdl kovetkezik, hogy a szabadalom jogosultjanak az a fontos,
hogy a potenciilis jogsértd, vagyis a gyogyszerkészitmények behozatalat és forgalomba ho-
zatalat szandékozo személy, az elGzetes értesitésben azonositasra keriiljon; jogi szempont-
bdl annak nincs jelentdsége, hogy ki nyujtja a tajékoztatast.

Minderre tekintettel a fent emlitett kiilonleges mechanizmus masodik bekezdésében el6-
irt értesitést mds is megteheti, mint a potencialis importdr vagy forgalomba hozo, feltéve,
hogy az utdbbi kilétét az értesitést megtevd személy egyértelmiien megjeloli.

A 4. kérdésre adhaté lehetséges valaszok

Negyedik kérdésében a kérdést el6terjesztd birdsag tovabbi utmutatast kér a killonleges me-
chanizmus mésodik bekezdésében eldirt értesités cimzettjét illetéen. Lényegében azt kérde-
zi, mely személy értendé , kedvezményezett” alatt, és kiilondsen, hogy valamely szabadalom
vagy kiegészité oltalmi tanusitvany ,kedvezményezettje” csak azon személyeket foglalja-e
magaban, akiknek a nemzeti jog szerint jogukban all eljarast inditani az adott szabadalom
vagy kiegészit6 oltalmi tanusitvany érvényesitésére, vagy pedig idetartozik a szoban forgd
gyogyszerkészitmény forgalombahozatali engedélyének a jogosultja, ha a forgalombahozatali
engedély jogosultja ugyanahhoz a cégcsoporthoz tartozik, mint a szabadalom vagy kiegészi-
t6 oltalmi tanusitvany tényleges jogosultja (vagy kedvezményezettje).

Emlékezetes, hogy a tényadllds szerint a Pharma XL az értesitést a Merck Sharp & Dohme
Ltd. egyesiilt kiralysagbeli cimére, a ,,szabalyozasi ligyek igazgatdjanak” cimezte.

A fétanacsnok szerint a Cseh Koztarsasag helyesen mutat ra irasbeli észrevételeiben,
hogy mivel az értesités célja éppen az, hogy lehetévé tegye a szabadalom jogosultjanak,
hogy szabadalmi jogait gyakorolja, az értesitést kozvetleniil neki vagy egy olyan személynek
kell cimezni, aki a nemzeti jog szerint ezeket a jogokat érvényesitheti.

A kiilénleges mechanizmus mésodik bekezdésének szohaszndlatabol kovetkezik, hogy a
potencialis import6rtdl elvart, hogy meggy6z6djon a jogosult vagy a kedvezményezett kilé-
térdl. Ezen feliil, ahogy arra a Merck ramutatott, személyiik konnytiszerrel megismerhetd a
szabadalmi nyilvantartasokbol.

Mindezekre tekintettel — a fétandcsnok szerint — az az értelmezés adddik helyesnek, hogy
a fent emlitett kiilonleges mechanizmus masodik bekezdése szerinti el8zetes értesitést olyan
személy felé kell megtenni, akinek a nemzeti jog szerint torvényes joga van eljarast inditani
a szabadalom vagy kiegészit6 oltalmi tanusitvany érvényesitésére.

A Birdsag az tigyben 2015. februdr 12. napjan meghozta itéletét, és a fétandcsnoki indit-

ooz

vanyban foglaltakhoz képest némileg eltéré allaspontra helyezkedett.
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Az els6 és a masodik kérdéssel kapcsolatban ugy foglalt allast, hogy ,,[a] kiilonleges me-
chanizmus mdsodik bekezdését 1igy kell értelmezni, hogy az nem irja elé a szabadalom vagy
kiegészité oltalmi tanusitvany jogosultja vagy kedvezményezettje szamdra, hogy az emlitett
mechanizmus elsé bekezdése szerinti jogaira vald hivatkozdst megel6zden értesitést kiildjon a
tervezett behozatallal szemben valo fellépésre iranyulo szandékardl. Mindazondltal, ameny-
nyiben e jogosult vagy kedvezményezett nem nyilvanitja ki ilyen szandékdt az emlitett me-
chanizmus mdsodik bekezdésében szerepld egy hénapos virakozdsi idén beliil, a gyogyszer-
készitmény behozataldt tervezd személy jogszertien kérheti az illetékes hatosagoktol e termék
behozataldnak engedélyezését, és adott esetben importdlhatja és forgalmazhatja azt. A kiilon-
leges mechanizmus mdsodik bekezdése ebben az esetben tehdt megfosztia az emlitett jogosul-
tat vagy kedvezményezettet annak lehetdségétol, hogy az emlitett mechanizmus elsé bekezdése
szerinti jogaira hivatkozzon a gydgyszerkészitménynek az emlitett szandék kinyilvanitdsat
megelGzben végzett behozataldval és forgalmazdsdval szemben.”

Lathatd, hogy mig a fétanacsnoki inditvany a jogosult, illetve a kedvezményezett oldalan
valaszadasi kotelezettséget tartott volna ésszertinek, addig a Birdsag a kiilonleges mechaniz-
mus sz szerinti értelmezésébdl indult ki, és tgy foglalt allast, hogy erre a jogosult, illetve a
kedvezményezett nem koteles, azonban ezen magatartasdnak a késobbi fellépésig eltelt id6
alatt torténd forgalmazasra vonatkozdan jogkovetkezményei vannak (nem léphet fel kove-
teléssel a késobbi fellépést megel6z6 idészakra). Fenntartjuk ugyanakkor a fétanacsnoki
inditvany végkovetkeztetésével Osszefiiggésben elmondottakat (miszerint a késobbi fellé-
péstdl szamitott kovetelés joga ,,unfair” helyzetet teremt a hallgatélagos engedély alapjan
eljar6é importdr szdmadra), azonban a Birésag dontésében a kifejezett valaszadasi kotelezett-
ség mar nem szerepel, igy a f6tanacsnoki inditvanyndl emlitett ellentmondas helyett inkabb
jogpolitikai megfontolasrdl beszélhetiink a Birdsag dontése kapcsan (er6sebb védelemben
szandékozott részesiteni a jogosultat, illetve a kedvezményezettet).

A harmadik és a negyedik kérdéssel kapcsolatban pedig a Birdsag ugy hatarozott, hogy
»[a] kiilonleges mechanizmus masodik bekezdését tigy kell értelmezni, hogy az értesitést a
szabadalom vagy a kiegészitd oltalmi tanusitvany jogosultjanak vagy kedvezményezettjének
kell cimezni, ahol az utébbi fogalom minden olyan személyt jeldl, aki jogszertien rendel-
kezik a szabadalom vagy a kiegészit6 oltalmi tanusitvany jogosultja részére biztositott jo-
gokkal’, tovabba ,,[a] kiilonleges mechanizmus mdsodik bekezdését 1igy kell értelmezni, hogy
e rendelkezés nem irja el6 az érintett gydgyszerkészitményt importdlni és forgalmazni kiviné
személy szdmdra, hogy maga végezze az értesitést, amennyiben az emlitett értesités lehetéveé
teszi e személy egyértelmii azonositdsdt”.

E korben tehat a Birdsag 1ényegében azonosult a f6tandcsnoki inditvanyban foglaltakkal.
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A szabadalom, illetve az SPC jogosultjanak a védjegyjogosult pozicidjaval valé
osszehasonlitasa gydgyszerkészitmények parhuzamos importja esetén

A fentiek utan ,,egy lépéssel hatrébb lépve’, az értesitési kotelezettséggel kapcsolatban adé-
dik a szabadalom, illetve az SPC jogosultjanak a védjegyjogosult pozicidjaval valé 6sszeha-
sonlitdsa; amennyiben még atcsomagolas is sziikséges — ahogyan az fentebb, a BMS-dontés
kapcsan bemutatasra keriilt — a parhuzamos importdr koteles értesiteni a védjegyjogosultat
is az atcsomagolt termék forgalomba hozatalat megel6zden, és kérésre mintat koteles kiil-
deni szdmadra az atcsomagolt termékbdl.

Ahhoz, hogy az 6sszehasonlitas elvégezhetd legyen, feltételezziik tehat, hogy olyan ter-
mék parhuzamos importjarél van szé, amely a kiilonleges mechanizmus hatdlya ald esik,
tovabba azt a forgalmazas megkezdéséhez at kell csomagolni.

A szabadalom, illetve az SPC

jogosultjanak (ill. kedvezményezettjé- A védjegyjogosult jogi helyzete
nek) jogi helyzete parhuzamos import parhuzamos import esetén
esetén
Jogi alap 2003-as, 2005-6s és 2011-es csatlakozasi | Iranyelv 7. cikk (2) bekezdés, a Birdsag
szerz6dés mellékletei (kiilonleges mecha- | BMS-dontésében meghatarozott un.
nizmus) BMS-kritériumok
Ertesitési »Barkinek, aki a fenti bekezdés hatdlya ald | ,,A védjegyjogosult jogszerten fellép-

kotelezettség | tartozd gyodgyszerterméket kivan egy olyan | het az atcsomagolt gyogyszerészeti ter-
fészabalyként | tagallamba behozni, ahol a termek sza- | mékek tovabbi forgalmazasaval szem-
a parhuzamos | badalmi oltalom, vagy kiegészité oltalom | ben, kivéve ha: ...

import6r alatt 4ll, igazolnia kell az illetékes hatdsa-
oldalan goknak a szoban forgd behozatalra vald

kérelemben, hogy az oltalom jogosultjdt| p, 1 ;/ae14 megeldzden, és kérésre

vagy ke(,lvezr,nényszett_jé‘t' egy honappalko- | 4t 1iild szamira az atcsomagolt
rdbban értesitette.” (Kulonleges mechaniz- | .« (BMS-kritériumok, 5

mus, 2. bekezdés)

—azimportdr értesiti a védjegyjogosul-
tat az dtcsomagolt termek forgalom-

pont)
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A szabadalom, illetve az SPC
jogosultjanak (ill. kedvezményezettjé-
nek) jogi helyzete parhuzamos import

esetén

A védjegyjogosult jogi helyzete
parhuzamos import esetén

Mas is telje-
sitheti-e  az
értesitési ko-
telezettséget

»la] kiillonleges mechanizmus masodik
bekezdését ugy kell értelmezni, hogy e
rendelkezés nem irja el6 az érintett gyogy-
szerkészitményt importalni és forgalmazni
kivan6 személy szamara, hogy maga vé-
gezze az értesitést, amennyiben az emlitett
értesités lehet6vé teszi e személy egyér-
telmd azonositasat” (Singulair-igy, itélet,
rendelkez6 rész)

»laz els6 iranyelv 7. cikke (2) bekez-
désének helyes értelmezése szerint az]
a parhuzamos import targyat képezd
gyogyszerkészitményre  vonatkozd
védjegy jogosultja szamdra nem teszi
lehetové, hogy azon kizarélagos ok-
bdl ellenezze ezen Ujracsomagolt dru
késébbi forgalomba hozatalat, hogy
ezen Uj csomagolds ujracsomagolo-
ként nem azt a vallalkozast tiinteti fel,
amely megrendelés alapjan ténylege-
sen ujracsomagolta az emlitett arut, és
erre engedéllyel rendelkezik, hanem
azon vallalkozast, amely az emlitett
aru fogalombahozatali engedélyének
jogosultja, amelynek utasitdsai szerint
az ujracsomagolast végzik, és amely
vallalja érte a felel¢sséget” (Oripharm-
itélet,* rendelkezd rész)

A jogosult
jogérvénye-
sitésenek
korlatai

»[a] kiilonleges mechanizmus méasodik be-
kezdését gy kell értelmezni, hogy az nem
irja el a szabadalom vagy kiegészité oltal-
mi tanudsitvany jogosultja vagy kedvezmé-
nyezettje szamara, hogy az emlitett mecha-
nizmus elsé bekezdése szerinti jogaira valo
hivatkozast megel6z6en értesitést kiildjon
a tervezett behozatallal szemben vald fel-
1épésre iranyul6 szandékarol. Mindazonal-
tal, amennyiben e jogosult vagy kedvezmé-
nyezett nem nyilvanitja ki ilyen szandékat
az emlitett mechanizmus masodik bekez-
désében szerepl$ egy honapos varakozasi
id6n belill, a gyogyszerkészitmény beho-
zatalat tervez6 személy jogszertien kérheti
az illetékes hatosagoktol e termék behoza-
talanak engedélyezését, és adott esetben
importalhatja és forgalmazhatja azt. ..”
(Singulair-iigy, itélet, rendelkezé rész)

Az iranyelv 7. cikkének (2) bekez-
dése értelmében a védjegyjogosult
jogszerten felléphet az atcsomagolt
gyogyszerészeti termékek tovabbi for-
galmazasaval szemben, kivéve ha a
BMS-feltételek mindegyike fennadll.
(BMS-dontés)

Megjegyzendd, hogy ahhoz, hogy a
védjegyjogosult az atcsomagolt gyogy-
szerkészitmény késGbbi forgalmazasa-
val szemben felléphessen, elegendd, ha
a BMS-feltételek kozil akar csak egy
nem teljesiil. (Boehringer-itélet,”® 60.
pont)

Azaz a védjegyjogosult az dtcsomagolast, és igy a forgalmazds megkezdését a parhuzamos

import célorszagdban csak akkor tudja megakadalyozni, ha bizonyitja, hogy az atcsomago-

las sérti a védjegy jo hirét avagy az atcsomagolds karositotta a készitmény éllagat, feltéve,

69

C-400/09 és C-207/10 egyesitett iigyek az Orifarm A/S, az Orifarm Supply A/S, a Handelsselskabet A/S,

az Ompakningsselskabet A/S (C-400/09) és a Paranova Danmark A/S, a Paranova Pack A/S (C-207/10)
v. Merck Sharp & Dohme Corp. (korabban Merck & Co. Inc.), Merck Sharp & Dohme BV, Merck
Sharp & Dohme (2011).
0 (-348/04 Boehringer Ingelheim KG, Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG v. Swingward Ltd.

(2007).
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hogy a parhuzamos importdr értesitési és mintakiildési kotelezettségének eleget tett. Ehhez
képest a szabadalom vagy az SPC jogosultjanak elegend? az értesitésre akként nyilatkoznia,
hogy nem jdrul hozza a forgalmazashoz.

VERSENYJOGI KITEKINTES

Végiil mindenképpen emlitést kell tenni a parhuzamos import és a versenyjog, illetve a
versenypolitika osszefliggésrendszerérol.

A versenyjog a szellemi alkotasok jogosultjai drazasi politikdjanak megitélésén keresztiil
meghatdrozza, hogy a jogosultak milyen mértékben tudjak kiaknazni ezeket a jogaikat, ez-
zel egyidejlileg ugyanakkor a jogosultak parhuzamos importtal szembeni védekezését szol-
gald eszkoztarnak is keretet ad.

Torténeti attekintésként elmondhatd, hogy az Eurépai Unidban a versenyjog érvényesité-
se szempontjabol kiemelt jelentdségli volt az intrabrand verseny eldsegitése, a parhuzamos
kereskedelem akadalyainak lebontdsa a kozos, késébb a belsé piacon, amelynek egyik - ta-
lan legfontosabb — eszkoze a jogkimeriilés elvének a kidolgozasa volt.

Ezzel szemben a szabadalmi és védjegyjogosultak a parhuzamos importtal szemben valé
védekezés jegyében dltalaban az arbitrazs — az orszagonként eltérd arszintben rejlé tovabb-
értékesitési potencial — lehet6ségét igyekeznek minimalizalni.

Erre vonatkozodan ,kézenfekvs” megoldasként adddik i) az Gn. kettds arazasra vonatkozo
gyakorlat (,dual pricing”), amely szerint a gyart6 eltérd arat hataroz meg attdl fiiggden,
hogy a nagykeresked6 orszagon beliil vagy exportként kivanja a terméket tovabbértékesi-
teni, illetve ii) az un. kvotazas (,,supply quota systems”, ,SQS”), amellyel a gyartok az egyes
tagallamokra nézve mennyiségi korlatokat szabnak meg, és azok elérése esetén a megren-
deldi igények kiszolgalasat megtagadjak, igy csokkentendé a hazai sziikségleten feliil a par-
huzamos importra (exportra) fordithat6 készletek mennyiségét. Mindkét megoldas targya
volt mar a Birdsag eljarasanak.

A Birésag a GSK-iigyben”" — amelynek a tényéllésa szerint a GSK leanyvéllalata, a Glaxo
Wellcome SA spanyol nagykeresked6kkel olyan megallapodast kotott, amely kiilonbséget
tett a nagykereskeddkkel szemben alkalmazott, a téritéses gyogyszereknek az orszag teriile-
tén mikodod gyodgyszertarak és korhazak részére torténd viszonteladasa esetén alkalmazhato
arak, illetve a barmely mas tagallamba exportalt gydgyszerek esetén alkalmazott magasabb
arak kozott — ugy foglalt allast, hogy az elséfoku birdsag tévesen alkalmazta a jogot, amikor
a versenykorlatozo cél fennallasat annak bizonyitdsatol tette fliggévé, hogy a megallapodas
a végso fogyasztok szamara hatranyokkal jar-e.

1 C-501/06. P, C-513/06. P, C-515/06. P. és C-519/06. P. egyesitett iigyek GlaxoSmithKline Services
Unlimited v. Eur6pai K6zosségek Bizottsaga (2009).
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Azaz a Birdsag arra az allaspontra helyezkedett, hogy a parhuzamos kereskedelem kor-
latozasara iranyul6é megallapodast a fentiekre tekintet nélkiil versenykorlatozoé célinak kell
tekinteni, és az esetleges mentesiilés keretében értékelhet6 az, hogy a versenykorlatozas és
a muszaki-gazdasagi fejlédés kozott ok-okozati 0sszefiiggés van-e. Azaz a parhuzamos im-
port akaddlyozasaval elért tobbletbevétel a fogyasztok szamadra hasznos innovaciot segiti-e,
avagy megforditva, annak hidnyaban az adott originator fejlesztdi tevékenysége lelassul,
ami hosszu tavon karos a fogyasztéi jolét szempontjabol.

Az Gn. Syfait IL.-iigyben”? pedig — amelynek a tényélldsa szerint a GSK AEVE a széban
forgd gyogyszereknek a gorog piacon énhibajan kiviili okbdl fellépett hidnydra hivatkozva
jelezte, hogy atalakitja e piacon értékesitési rendszerét, és nem teljesitette az alaptigyek fel-
pereseinek megrendeléseit, sajat maga kezdte értékesiteni e gyogyszereket a gorog korhazak
és gyogyszertarak szamara a Farmacenter AE tarsasag (a tovabbiakban: Farmacenter) koz-
vetitésével — a Birdsag akként foglalt allast, hogy ... az érintett gyogyszerpiacon erdfolény-
ben 1évé vallalkozds, amely az egyes nagykereskeddk dltal az egyik tagdllambdl egy mdsikba
irdnyuld parhuzamos export megakaddlyozdsa végett megtagadja az e nagykereskeddk dltal
leadott szokvdnyos jellegii megrendelések teljesitését, visszaél az erdfolényével. A kérdést eld-
terjesztd birdsdg feladata annak megallapitdsa, hogy a szoban forgé megrendelések szokvdinyos
jellegtiek voltak-e, figyelemmel az azok mérete és az adott tagdllam piacinak sziikségletei kozti
ardanyra, valamint a vdllalkozds és az érintett nagykereskeddk kozott kordbban fenndllo tizleti
kapcsolatokra.” Azaz a fenti, elzarkézdsnak mindsiild magatartas versenyjogi értékelésének
elofeltétele annak megallapitasa, hogy az adott vallalkozas az érintett piacon eréfélényben
van-e, és csak ezen teszt elvégzése utan vizsgalandd, hogy a nagykeresked6k megrendelései
szokvanyos jellegtiek voltak-e.

Megjegyzendd, hogy a parhuzamos kereskedelmet nemcsak az iparjogvédelem és a
versenyjog szabalyrendszere hatdrozza meg, hanem legalabb ugyanakkora jelentdséggel a
tagéllami adminisztrativ ,,részletszabalyok”: a parhuzamos importdérnek engedélyt kell sze-
reznie az adott tagallam gyodgyszerészeti hatosagatol, vallalnia kell az atcsomagolas, illetve
a kiséroiratok elkészitésének a koltségeit és engedélyezési procedurajat, szamos tagallam
meghatarozza a gyogyszer-nagy- és kiskereskeddk altal alkalmazhat6 legmagasabb arrést,
ezdltal csokkentve a parhuzamos importbdl szdrmazé termék atvételére és értékesitésére
vonatkozd motivaciot.

Ahogyan arra a bevezetésben is utaltunk, a gydgyszeripar - mint az egyik leginkabb
kutatasintenziv agazat — esetében kiilondsen fontos az originalis gyartok befektetései meg-
tériilésének biztositasa — ,,0rok kérdés”, hogy ezen méltanylandé érdekre hivatkozassal a
verseny és a parhuzamos import mennyiben korlatozhaté.

A magunk részérdl egyetértiink a Domotorfy-tanulmany konkluzidjaban foglaltakkal.

72 C-468/06-C-478/06. egyesitett ligyek Sot. Lélos kai Sia EE és tarsai v. GlaxoSmithKline AEVE

Farmakeftikon Proionton (2008).
3 Syfait II.-itélet, rendelkez6 rész.
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»Az innovacios koltségek megtériilésének kérdését a dontéshozé sokkal inkabb
a tagallami szabalyozora, valamint a tagallami hat6sag és a gyodgyszeripari véllal-
kozas kozotti alkura latszik bizni, tekintettel az AstraZeneca’*-iigyben kimon-
dott allasfoglalasra, mely szerint: azok a gyogyszeripari villalkozdsok, amelyek
innovdciojuknak koszonhetden elészor kindlnak gydgydszati szempontbdl jelentds
hozzdadott értéket képviseld terméket, elérhetik, hogy a hatésdgok a mdr meglévi
termékekénél magasabb drat vagy téritési mértéket hatdrozzanak meg szdmukra.
E tekintetben megallapitdst nyert, hogy a gydgyszerek téritésének mértékét vagy
drdt meghatdrozo nemzeti hatésagok kozérdekti feladataik miatt olyan termékeket
igyekeznek beilleszteni az egészségiigyi rendszeriikbe, amelyek jelentésen hozzdja-
rulnak a népegészségiigyi helyzet javitdsihoz.”

Vagyis elmondhato, talan bizhatunk abban, hogy az originatorok a parhuzamos import
akadalyozasa nélkiili is ki tudnak harcolni olyan arakat, amelyek biztositjak a fejlesztéshez
sziikséges profit realizaldsat.

Jelen dolgozatban gyogyszeripari szemszogbdl igyekeztiink bemutatni a jogkimeriilés
(kozosségi jogi) fogalmat, jelentdségét, a parhuzamos importtal valé kapcsolatat, az arra
vonatkozd kozosségi jogi szabélyozast és birdsagi gyakorlatot, tovabba egy rovid versenyjo-
gi kitekintésben a gyartok, illetve jogosultak kizarolagos jogokon kiviili eszkoztarat.

Jollehet a jogkimeriilés témakorén beliil érdekes alesetet képez6 kiilonleges mechanizmus
egy specialis helyzet kezelésére hivatott, és az id6 elérehaladtaval egyre kisebb jelentdséggel
fog birni - hiszen a szabadalmak lassan lejarnak, illetve a kiilonleges oltalmi tanusitvanyok
altal biztositott jogvédelem is id6ben véges —, azonban a Singulair-iigy ismertetése soran
elemzésre kertilt értesitési kotelezettség megitélésiink szerint az esetleges kés6bbi analdgiak
miatt nemcsak jogtorténeti jelentdség lesz.

A transzatlanti kereskedelmi és beruhazasi partnerséggel (TTIP) kapcsolatos targya-
lasokkal kapcsolatban pedig kivancsian varjuk, hogy vajon szdba keriil-e a jogkimeriilés
transzatlanti intézményesitése. Mivel a parhuzamos import kérdése a tervezett kiszélesitett
szabadkereskedelmi Gvezetben is jelent6séggel fog birni, logikusnak tiinik igenlé vélaszt
adni a fenti kérdésre. Azonban a két eltérd jogi kultura ilyen jellegii ,talalkozasa” varhato-
an igen érdekes megolddsokat fog eredményezni, amelyek tovabbi vizsgalédasok targyai
lehetnek.

74 T.321/05. AstraZeneca AB és AstraZeneca plc v. Bizottsag (2010), masodfokon: C-457/10. P. (2012).
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