Gdlné Szombath Katalin Blanka

A KIEGESZITO OLTALOMBAN RESZESITHETO TALALMANYI
TARGYAKROL*

1. Célkitilizés

»Az SPC a legigazsagtalanabb oltalmi forma: ez legyen a szakdolgozata elsé mondata” -
tandcsolta nekem egy kedves kolléga még 2019 nyaran, amikor el3szor széba keriilt, hogy
SPC témakorben lenne hasznos irni a szakdolgozatomat, és magyarazatképpen egy késGbbi
alkalommal hozzaftizte, hogy tobbek kozott azért tartja igazsdgtalannak ezt az oltalmi for-
mat, mert csak vegyészeti termékek korében érhetd el, mas talalményokra nem lehet ilyen
oltalmat szerezni.

A hatalyos szabalyozas szerint a miszaki szellemi alkotasokra adhato oltalmi formak
koziil Magyarorszagon a hasznalatiminta-oltalom, a névényfajta-oltalom, a topografiaol-
talom és a kiegészit6 oltalom (kiegészit6 oltalmi tandsitvany, SPC; angolul: supplementary
protection certificate, SPC) miiszaki teriilettdl fiigg6en, a szellemi alkotasok bizonyos ko-
rére adhaté oltalmi forma.' Olyan szakirodalmi munka, amely kifejezetten a kiegészité ol-
talomban részesithet talalmanyi targyak korének meghatarozasat tiizte ki célul, még nem
sziiletett az elérhetd hazai szakirodalomban.?

* A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala felséfoku iparjogvédelmi tanfolyaman folytatott tanulmanyok
keretében késziilt szakdolgozat szerkesztett valtozata.

A szabadalmi oltalom megszerezhet8sége szempontjabdl is lehet korldtozé tényez6 a miiszaki teriilet,
mert a talilmanyok meghatarozott kore nem helyezhetd szabadalmi oltalom al4, azonban a szabadalmi
oltalom f8szabalyként a technika barmely teriiletén megalkotott talalményra adhato.

A kiegészité oltalommal kapcsolatos kérdésekkel foglalkozé hazai szakirodalmi munkék kéziil a je-
len dolgozatra kiillonésen relevansak a kovetkezdk: Ficsor Mihdly 1994-es tanulmanya, Mdndi Attila
1997-es cikke, Boros Istvdn 2002-es cikke, Csutords Ldszloné 2004-es cikke, Mdndi Attila 2004-es cikke,
Szulmanné Binet Mariann 2004-es jogeset-ismertetje, Buzdsné Nagy Zsuzsanna 2004-es tanulmanya, a
Boros Istvdn, Buzdsné Nagy Zsuzsanna és Csutords Ldszloné altal 6sszeallitott, 2005-ben, majd 2007-ben
megjelent tanulméanyok, Prohdszkdné Németh Ildiké 2011-es szakdolgozata, Buzdsné Nagy Zsuzsannd-
nak 2014-ben a MIE (Magyar Iparjogvédelmi Egyesiilet) konferencidjan tartott el6adasa, Lengyel Zsolt
2014-es el6adasa, Erddssy Janos dolgozata, Buzdsné Nagy Zsuzsanna 2018-as diasora, Peltzer Déra 2019-
es szakdolgozata. A nemzetkozi szakirodalombdl a jelen dolgozat tirgya szempontjabol kiemelendd
Sergio Riccardi 1998-as cikke, Bengt Domeij gyogyszeripari targya szabadalmakrol irott konyvének a
kiegészit6 oltalomrol szol6 fejezete, Evangelia Papadopoulou 2015-6s dolgozata, Malwina Mejernek az
eurdpai SPC-oltalom 25 évét attekintd tanulmanya, a Max Planck Intézet altal az eurdpai unios kiegé-
szité oltalom jogi aspektusairdl készitett, 2018-ban kozzétett tanulmany (MPI Study), a Copenhagen
Economics 2018-as tanulmanya, valamint az AIPPI (Association Internationale pour la Protection de
la Propriété Intellectuelle) zold technologiakkal Osszefiiggd szellemi tulajdoni kérdésekkel foglalkozd
allando bizottsdgdnak publikacioi.
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8 GALNE SZOMBATH KATALIN BLANKA

Jelen dolgozatban hazai vonatkozasban (azaz Magyarorszag vonatkozdsaban) arra a kér-
désre keressiik a valaszt, hogy a szellemi alkotasok mely kore helyezhet6 a 2021. januar 1-jén
hatalyos, a talalmanyok szabadalmi oltalmarél szolé 1995. évi XXXIII. térvény 22/A. §-a
szerinti kiegészité oltalom, azaz kiegészit6 oltalmi tanusitvany altal biztositott oltalom ald.

2. A kiegészité oltalom targyanak jogszabalyi fogalma®

»lermék”, ,gyogyszertermék” és ,novényvéds szer termék”
A Kkiegészité oltalomra vonatkozd hazai, torvényi szinti szabalyozast biztosito, 1995. évi
XXXIIL. torvény 22/A. §. (1) bekezdése szerint (ahogyan az 2021. januar 1-jén hatélyos):

»Az Eurépai Kozosség rendeleteiben meghatdrozott esetben, feltételekkel és idétartamra
a talalmdny tdrgya kiegészits oltalomban részesiil ...”.

Ebbdl a megfogalmazasbdl egyértelmd, hogy talalmanyi targyak részesiilhetnek kiegé-
szit6 oltalomban, mégpedig az Eurdpai Kozosség rendeleteiben meghatarozottak szerint.
A hazai rendeleti szintli szabélyozast biztosité kormanyrendelet csak a cimében utal a
kiegészit6 oltalomban részesithet6 szellemi alkotasok korére (ahogyan az 2021. januar 1-jén
hatalyos):
»26/2004. (II. 26.) Korm. rendelet az egyes termékek kiegészité oltalmdra vonatkozo
eurdpai kozosségi rendeletek ...

E megfogalmazas szerint egyes termékek részesiilhetnek kiegészité oltalomban.

A szabadalmi {igyintézés mddszertani itmutatéja (a tovabbiakban Utmutato...) 2021. ja-
nudr 1-jén elérhetd szovege VII. fejezete — a kozosségi rendeletekre hivatkozva — megadja,
hogy mire adhaté tanusitvany:

,Kiegészité oltalmi tanusitvdny ... gyégyszertermékekre adhaté ..” (Utmutaté... VII.
fejezete, p. 9.)
és

,Kiegészité oltalmi tanusitvdny ... novényvéds szer termékekre adhaté ..” (Utmutato...
VIL. fejezete, p. 11.).

A kozosségi/eurdpai uniés joganyagok esetén dr. Hettinger Sandor A tobbnyelviiség értelmezési iranyai
az Eurdpai Unio jogdban cimi tanulmdnyaban (Comparative Law Working Papers, 3. évf. 1. sz., 2019, p.
10.) foglaltakat figyelembe véve vélasztotta ki a szerz6, hogy melyik nyelvii szoveget tekintse az elemzés
kiindulépontjanak.
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Fel kell figyelniink az Utmutato... altal itt hasznalt, a 469/2009/EK* 1-4. cikkének ma-
gyar szovegvaltozataban nem szerepld ,,gyogyszertermék” és az 1610/96/EK> 1-4. cikké-
nek magyar szovegvéltozataban nem szerepld ,,novényvédo szer termék” szakkifejezésre.
A ,gyogyszertermékek” kifejezést az 1768/92/EGK rendelet magyar szovegvaltozata a
preambulumban és a 21. cikkben a ,,pharmaceutical products” kifejezés magyar megfele-
l6jeként az ezen taldlmanyokra szabadalmi oltalmat nem biztosit6é orszagok emlitésekor
haszndlja. Hasonloképpen, a ,,névényvédé szer termékek” kifejezést az 1610/96/EK ren-
delet magyar szévegvaltozata a 20. cikkben a ,,plant protection products” kifejezés magyar
megfelelGjeként az ezen talalményokra szabadalmi oltalmat nem biztosité orszagok emli-
tésekor hasznalja. Az Utmutato... egészének szemléletébél lehet kovetkeztetni arra, hogy a
»gyogyszertermék” kifejezés a 469/2009/EK értelmében vett gyogyszer hatéanyagat vagy
hat6anyag-kombinacidjat, a ,novényvéds szer termék” pedig az 1610/96/EK értelmében
vett ndvényvédd szer hatdanyagit vagy hatéanyag-kombindcidjét jelenti, igy az Utmutato...
fent idézett szovegrészeiben a ,gydgyszertermék” és ,,novényvédo szer termék” fogalom
alkalmazasa pontositd célu.

»Product” (,,termék”) a kozosségi rendeletek értelmében

A magyar SPC-szabalyozas alapjahoz, az eurdpai unids (korabban: kozosségi) szabalyozas-
hoz visszalépve latjuk: a kiegészité oltalomban részesithet6 szellemi alkotdsok korét legelsd
megkozelitésben a 469/2009/EK és az 1610/96/EK hatarolja be.®° Annak meghatérozasdhoz,
hogy mi lehet SPC-oltalom targya, a 469/2009/EK és 1610/96/EK 2. cikkébdl kell kiindul-
nunk:

»Any product protected by a patent in the territory of a Member State and subject, prior
to being placed on the market as a medicinal product, to an administrative authorisation
procedure as laid down in Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the
Council of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for
human use or Directive 2001/82/EC of the European Parliament and of the Council of
6 November 2001 on the Community code relating to veterinary medicinal products
may, under the terms and conditions provided for in this Regulation, be the subject of a
certificate.” (469/2009/EK 2. cikke)

Jelen fejezetben az e rendeletre val6 hivatkozas alatt a rendelet 2021. janudr 1-jén hatalyos szovegét
értjiik.

Jelen fejezetben az e rendeletre valé hivatkozas alatt a rendelet 2021. januar 1-jén hatalyos szovegét
értjiik.

A két rendeletben a cikkek cimét tanulmdnyozva azt taléljuk, hogy a 4. cikkek cime: ,,Subject matter of
protection’, azonban ezek a cikkek nem az SPC-oltalomban részesithet6 szellemi alkotasok korét ha-
tarozzak meg, hanem az SPC-oltalom terjedelmét. Jelen dolgozatban az ,,SPC-oltalom targya’, illetve
»kiegészitd oltalom targya” fogalom nem a kiegészité oltalom terjedelmére, hanem a szellemi alko-
tasra vonatkozik, amely kiegészité oltalomban részesithet$ (angolul: ,subject matter eligible for SPC
protection”).
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€s

»Any product protected by a patent in the territory of a Member State and subject,
prior to being placed on the market as a plant protection product, to an administrative
authorization procedure as laid down in Article 4 of Directive 91/414/EEC, or pursuant
to an equivalent provision of national law if it is a plant protection product in respect
of which the application for authorization was lodged before Directive 91/414/EEC was
implemented by the Member State concerned, may, under the terms and conditions
provided for in this Regulation, be the subject of a certificate.” (1610/96/EK 2. cikke)

Mindkét rendelet ,,product”ként definialja, amire tanusitvany adhatd, az angol megfo-
galmazashoz szorosabban igazod¢ forditasban: a tanusitvany targyat. A ,,product” fogalma-
nak meghatdrozasat a rendeletek 1. cikke adja meg:

469/2009/EK 1. cikk b) pont 1610/96/EK 1. cikk 8. pont

» product’ means the active ingredient » product’: the active substance as

or combination of active ingredients of defined in point 3 or combination of

a medicinal product”; active substances of a plant protection
product”.

A definicidk tovabbi értelmezéséhez az ,active ingredient’, a ,medicinal product’, az
»active substance” és a ,,plant protection product” fogalmat kell meghataroznunk.

»Active ingredient” és ,medicinal product” a 469/2009/EK értelmében

A ,medicinal product” meghatarozasa a 469/2009/EK szerint a kévetkezé:
» medicinal product’ means any substance or combination of substances presented
for treating or preventing disease in human beings or animals and any substance or
combination of substances which may be administered to human beings or animals

with a view to making a medical diagnosis or to restoring, correcting or modifying
physiological functions in humans or in animals” [469/2009/EK 1. cikkének a) pontja].

A 469/2009/EK definiciéi nem mennek ennél mélyebbre, igy kérdés marad a ,,medicinal
product” definicidjdban szerepld ,,substance” és a ,,product” definicidjdban szerepld ,,active
ingredient” fogalmi korének tartalma.

A kérdést diakron modszerrel megkozelitve vizsgalhatjuk a 469/2009/EK elédrendeletét,
azaz az 1768/92/EGK rendeletet, valamint idében még korabbra visszanytlva az Eurdpai
Bizottsag altal 1990 4prilisaban a gyogyszer-SPC bevezetésére tett javaslatot’ (a tovabbi-

7 Proposal for a Council Regulation (EEC) concerning the creation of a supplementary protection

certificate for medicinal products submitted by the Commission of the European Communities on 3
April 1990. Official Journal of the European Communities, 8.5.90, No. C 114, p. 10-13.
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akban: 1990-es EB-javaslat) és az ahhoz flizott indokol4st® (a tovabbiakban: 1990-es EB-
indokolas).
Az 1768/92/EGK rendelet 2. cikke a kovetkez6képpen hatarozza meg a kiegészité oltalom
targyat:
»Any product protected by a patent in the territory of a Member State and subject, prior
to being placed on the market as a medicinal product, to an administrative authorization
procedure as laid down in Council Directive 65/65/EEC or Directive 81/851/EEC may,

under the terms and conditions provided for in this Regulation, be the subject of a
certificate” (1768/92/EGK 2. cikke)

Az 1. cikk b) pontja a 469/2009/EK rendeletével azonos definiciét kozol a ,,product” fo-
galmadra:

» product’ means the active ingredient or combination of active ingredients of a medicinal
product” [1768/92/EGK 1. cikk b) pont].

"o

A rendeletet megel8z6 1990-es EB-javaslat 1. cikkének a) pontja szerint

»Product means any active substance or combination of substances presented for
treating or preventing disease in human beings or animals and any active substance
or combination of substances which may be administered to human beings or animals
with a view to making a medical diagnosis or to restoring, correcting or modifying
physiological functions in humans or in animals.” [1990-es EB-javaslat, 1. cikk a) pont]

Az 1990-es EB-javaslat 1. cikkéhez tartozo indokolds szerint a ,,product” terminust a sza-
badalmi jog és a gyogyszerengedélyezési jog kozos nevezdjeként vélasztottak, mivel a tand-
sitvany a két jogi teriilet hatdrdn fekszik. Szintén az indokolasban irjdk, hogy a ,,product”
terminus definiciéjit a 65/65/EGK irdnyelv® 1. cikkének ,,medicinal product” (franciul:
»médicament”) definicidja alapjan allitottak fel, amely a kovetkez6:

»Médicament: toute substance ou composition présentée comme possédant des propriétés
curatives ou préventives a légard des maladies humaines ou animales. Toute substance
ou composition pouvant étre administrée a lhomme ou a lanimal en vue détablir un
diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou modifier des fonctions organiques chez
Phomme ou lanimal est également considérée comme médicament.” (65/65/EGK 1. cikk
2. pont)

Explanatory Memorandum to the Proposal for a Council Regulation (EEC) concerning the creation of
a supplementary protection certificate for medicinal products. COM(90) 101 final - SYN 255, Brussels,
11 April 1990

% Az iranyelvet az 1990. évig terjed6 idészakban modositotta a 83/570/EEC, a 87/21/EEC és 89/341/EEC
iranyelv; a modositasok egyike sem érintette az 1. cikk definicioit.
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Az 1990-es EB-indokolds 11. pontja rogziti, hogy ,,a product being understood to mean
an active substance in the strict sense” (azaz: a terméket gy kell érteni, hogy az szigort
értelemben véve hatdanyagot jelent), és az indokolasnak a javaslat 1. cikkét magyarazé 28.
pontja tovabb pontositja, hogy a ,,product” terminus nem a kész gyogyszerterméket jelenti,
hanem azt a vegyipari és gyogyszeripari teriileten a szabadalmi jogban hasznalt ,,product”
terminus sztikebb értelmének megfelelGen, azaz ,active ingredient”-ként kell érteni. Az in-
dokolds ezen részébdl tovabbd egyértelmii — ahogyan az MPI Study'’ is megjegyzi — hogy
a ,medicinal product” kifejezést is egyenértékilinek tekintették az ,active ingredient” és az
»active substance” kifejezéssel.

Az 1768/92/EGK rendelet 2. cikkében hivatkozott 65/65/EGK iranyelv 1. cikkének 3.
pontja a ,,substance” terminust igy definidlja:

»...toute matiére quelle queen soit lorigine, celle-ci pouvant étre:

humaine, telle que: le sang humain et les produits dérivés du sang humain, animale,
telle que: les micro-organismes, animaux entiers, parties dorganes, sécrétions animales,
toxines, substances obtenues par extraction, produits dérivés du sang, etc.

végétale, telle que: les micro-organismes, plantes, parties de plantes, sécrétions végétales,
substances obtenues par extraction, etc.

chimique, telle que: les éléments, matiéres chimiques naturelles et les produits chimiques
de transformation et de synthése.” (65/65/EGK 1. cikk 3. pont)

A 65/65/EGK iranyelvben is megjelend ,,substance” terminust az 1990-es EB-indokolas
szerint azért lattdk el az ,active” jelz6vel az 1990-es EB-javaslatban, hogy a ,substance”
terminusba belefoglaljak a szabadalmi jogban hasznalt ,active ingredient” vagy ,active
substance” fogalmét.'!

Az 1768/92/EGK rendelet 2. cikkében hivatkozott masik iranyelv, a 81/851/EGK iranyelv
1. cikke rogziti, hogy a 65/65/EGK irdnyelv 1. cikkében lefektetett fogalommeghatarozasok
a 81/851/EGK irdnyelvre is alkalmazandok.

Az 1990-es EB-indokolasnak a javaslat 1. cikkéhez tartozé részében vildgosan korvona-
lazédik az is, hogy a fentiek szerinti ,product” halmazbol csak a ,,product protected by
a patent” (azaz: szabadalom altal védett termék) szlikebb halmazt kivantak kiegészité ol-
talomban részesiteni, azaz azokat a termékeket, amelyek teljesitik a szabadalmazhatdsag
kovetelményeit. A termékhez kapcsolhatd szabadalom tipusat azonban nem akartak ter-
mékszabadalomként kikotni. Az indokolds e része szerint tanusitvany adhaté 1j terméket,

10" Roberto Romandini, Anette Kur, et al.: Study on the Legal Aspects of Supplementary Protection
Certificates in the EU written by Max Planck Institute for Innovation and Competition. Briisszel, 2018,
p. 134,

Az MPI Study (p. 134) ezzel kapcsolatban megjegyzi, hogy sem abban az idében, sem ma nem pontos aza
feltevés, hogy e két utébbi terminus szabadalomjogi fogalom lenne. Ronaldini, Kur, etal.: i. m. (10), p. 134.
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Uj vagy ismert termék eldallitasi eljardsat, uj vagy ismert termék 0j alkalmazasat, Gj vagy
ismert terméket tartalmazo j kombinaciot védé szabadalom alapjan.

A 469/2009/EK szerinti ,,product” fogalmi kérének behatdrolasat neheziti, hogy mig az
1990-es EB-javaslat 2. cikkében nem szerepelt a ,medicinal product” kifejezés:

»Any product protected by a patent in the territory of a Member State and subject, prior
to being placed on the market, to an administrative authorization procedure as laid
down in Council Directive 65/65/EEC or Council Directive 81/851/EEC may, under
the terms and conditions provided for in this Regulation, be the subject of a certificate”
(1990-es EB-javaslat 2. cikke),

addig az elfogadott 1768/92/EGK rendelet 2. cikkében szerepel:

»Any product ... prior to being placed on the market as a medicinal product ..” (Az
1768/92/EGK 2. cikkének részlete; a teljes szoveget ldsd fentebb).

Ez utdbbi értelmében a termék mint gyogyszer keriil forgalomba. A széveg grammatikai
felépitése azt sugallja, hogy a ,medicinal product” fogalmat a ,,product” fogalman belili,
mintegy azt sziikit fogalomként kell érteniink, azonban az 1. cikk a) és b) pontja:

»-.medicinal product’ means any substance or combination of substances presented
for treating or preventing disease in human beings or animals and any substance or
combination of substances which may be administered to human beings or animals
with a view to making a medical diagnosis or to restoring, correcting or modifying
Pphysiological functions in humans or in animals” [1768/92/EGK 1. cikkének a) pontja]

»eproduct’ means the active ingredient or combination of active ingredients of a
medicinal product” [1768/92/EGK 1. cikkének b) pontja]

ellentmond ennek a sugallatnak, mert ezekbdl nyilvanvald, hogy az 1768/92/EGK rendelet
szerint a ,,product” a ,,medicinal product” 6sszetevéje. A 469/2009/EK 1. és 2. cikkének
idevonatkozé szovegrészei egyeznek az 1768/92/EGK rendelet fenti szovegrészeivel:
»...medicinal product’ means any substance or combination of substances presented
for treating or preventing disease in human beings or animals and any substance or
combination of substances which may be administered to human beings or animals

with a view to making a medical diagnosis or to restoring, correcting or modifying
physiological functions in humans or in animals” [469/2009/EK 1. cikkének a) pontja]

»oproduct’ means the active ingredient or combination of active ingredients of a
medicinal product” [469/2009/EK 1. cikkének b) pontja]

»Any product ... prior to being placed on the market as a medicinal product ..” (469/2009/
EK 2. cikkének részlete; a teljes szoveget ldsd fentebb),

igy ezekre is érvényesek az imént mondottak.
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A diakron vizsgélat Osszegzéseként a kovetkezdket allapithatjuk meg. Az 1990-es
EB-javaslat és -indokolas Osszeallitdsa soran az ,active ingredient’, ,active substance’,
»medicinal product” és ,,product” terminus egymassal egyenértékiien hatéanyagot vagy ha-
téanyag-kombindciot jelentett. Ez a négy terminus az 1768/92/EGK rendeletben négy kii-
16nbo6z6 tartalmu fogalomra esett szét (az ,,active substance” terminusbol ismét ,,substance”
terminus lett, feltehet6en a 65/65/EGK iranyelvi definicidhoz visszatérve), és ennek folyta-
tasaként a ma hatalyos 469/2009/EK rendeletben is e négy terminus négy kiilonb6z6 fogal-
mat jelent, amelyek koziil az ,,active ingredient” és a ,,substance” tartalma nincs megadva a
469/2009/EK rendeletben.

Azt a kérdést, hogy a ,medicinal product” definicidjaban szerepld ,substance” és a
»product” definicidjaban szerepld ,active ingredient” fogalmi kérének mi a tartalma, szink-
ron modszerrel is megkozelithetjiik, megnézve a 469/2009/EK 2. cikkében hivatkozott, ma
is hatalyos iranyelvekben foglaltakat.

A 469/2009/EK 2. cikkében hivatkozott iranyelvek a 2001/82/EK és a 2001/83/EK. Miel6tt
ratérnénk ezen iranyelveknek a 469/2009/EK 2009 méjusi elfogadasa idején hatalyos szove-
gére, idézziik fel, milyen f6bb definiciokat tartalmaztak a 2001. november 6-i sz6vegek:

»1. Proprietary medicinal product:
Any ready-prepared medicinal product
placed on the market under a special
name and in a special pack.

2. Veterinary medicinal product: Any
substance or combination of substances
presented for treating or preventing
disease in animals. Any substance or
combination of substances which may
be administered to animals with a
view to making a medical diagnosis or
to restoring, correcting or modifying
physiological  functions in animals
is likewise considered a veterinary
medicinal product.

3. Ready-made veterinary medicinal
product: Any veterinary medicinal
product prepared in advance which
does not comply with the definition of
proprietary medicinal products and
which is marketed in a pharmaceutical
form which may be used without
further processing.

»1. Proprietary medicinal product:
Any ready-prepared medicinal product
placed on the market under a special
name and in a special pack.

2. Medicinal product: Any substance or
combination of substances presented for
treating or preventing disease in human
beings. Any substance or combination of
substances which may be administered
to human beings with a view to making
a medical diagnosis or to restoring,
correcting or modifying physiological
functions in human beings is likewise
considered a medicinal product.

3. Substance: Any matter irrespective of

origin which may be:

- human, eg human blood and
human blood products;

- animal, e.g. micro-organisms, whole
animals, parts of organs, animal
secretions, toxins, extracts, blood
products;
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4. Substance: Any matter irrespective of

origin which may be:

- human, e.g human blood and
human blood products;

- animal, e.g. micro-organisms, whole
animals, parts of organs, animal
secretions, toxins, extracts, blood
products;

- vegetable, e.g.  micro-organisms,
plants, parts of plants, vegetable
secretions, extracts;

- chemical, e.g. elements, naturally
occurring  chemical — materials
and chemical products obtained
by chemical change or synthesis
(2001/82/EK 1. cikkének 1-4. pontjai
a 2001. nov. 6-dn elfogadott szoveg
szerint);
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- vegetable, e.g  micro-organisms,
plants, parts of plants, vegetable
secretions, extracts;

- chemical, e.g. elements, naturally
occurring  chemical — materials
and chemical products obtained
by chemical change or synthesis.”
(2001/83/EK 1. cikkének 1-3. pontjai
a 2001. nov. 6-dn elfogadott szoveg
szerint).

15

A fenti definiciokbdl a ,veterinary medicinal product”/,medicinal product” és a
»substance” fogalom definici6ja parhuzamba allithaté a 65/65/EGK iranyelv megfelel de-
finicidival. A fenti két definicidsort a 2004/28/EK, illetve a 2004/27/EK irdnyelv lényegesen
atalakitotta. A ,substance” definicidjat a modositd iranyelvek érintetleniil hagytdk, mig a
»proprietary medicinal product” és a ,,ready-made veterinary medicinal product” fogalom-
ra vonatkozé definicidt torolték, a 2. pontok szovegét a kovetkez6kre mddositottak:

»2. Veterinary medicinal product:
(a) any substance or combination
of substances presented as having
properties for treating or preventing
disease in animals; or (b) any substance
or combination of substances which
may be used in or administered
to animals with a view either to
restoring, ~correcting or modifying
physiological  functions by exerting
a  pharmacological,  immunological
or metabolic action, or to making
a medical diagnosis” (2001/82/EK
1. cikkének 2. pontja a 2004/28/EK
szerinti médositdssal);

»2. Medicinal product: (a) Any substance
or combination of substances presented
as having properties for treating or
preventing disease in human beings;
or (b) Any substance or combination
of substances which may be used in or
administered to human beings either
with a view to restoring, correcting or
modifying physiological functions by
exerting a pharmacological, immuno-
logical or metabolic action, or to
making a medical diagnosis.” (2001/83/
EK 1. cikkének 2. pontja a 2004/27/EK
szerinti médositdssal).

Amint latjuk, a két 2. pontban foglalt korabbi definiciéhoz képest szlikebb korre vonat-
kozé definiciok jottek létre a modositds nyoman azaltal, hogy a hatas lehetséges mddja-
it a definiciokba foglaltak. E mddositas hatterének feltarasa meghaladnd a jelen dolgozat
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keretét, ezért ettdl eltekintiink. A kiemelendé meglatas az, hogy a 2009. évi 469/2009/EK
»medicinal product” definiciéjanak kialakitasara nem gyakorolt hatast a 2004/28/EK és a
2004/27/EK irdnyelv szerinti definiciémédositas.'

A 2001/82/EK és 2001/83/EK iranyelvben a ,,substance” fogalom definici6ja lényegében
a 65/65/EGK iranyelv ,,substance”-definicidjanak felel meg.

Meg kell még emliteni, hogy a 2001/83/EK irdnyelvbe az azt médosité 2011/62/EU irany-
elv bevezette az ,,active substance” és az ,,excipient” meghatdrozasat:

»Active substance: Any substance or mixture of substances intended to be used in the
manufacture of a medicinal product and that, when used in its production, becomes an
active ingredient of that product intended to exert a pharmacological, immunological or
metabolic action with a view to restoring, correcting or modifying physiological functions
or to make a medical diagnosis” (2001/83/EK 1. cikkének 3a. pontja a 2011/62/EU
szerint)

»Excipient: Any constituent of a medicinal product other than the active substance and
the packaging material” (2001/83/EK 1. cikkének 3b. pontja a 2011/62/EU szerint),

amit a 469/2009/EK megalkotasa idején értelemszerien még nem vehetett figyelembe a
jogalkoto.

»Active substance” és ,,plant protection product” az 1610/96/EK értelmében
Az 1610/96/EK rendelet definidlja mind az ,active substance”, mind a ,,plant protection
product” terminust:

»-.active substances’: substances or micro-organisms including viruses, having general or
specific action: (a) against harmful organisms; or (b) on plants, parts of plants or plant
products” (1610/96/EK 1 cikkének 3. pontja)

»...plant protection products’: active substances and preparations containing one or more
active substances, put up in the form in which they are supplied to the user, intended to:
(a) protect plants or plant products against all harmful organisms or prevent the action
of such organisms, in so far as such substances or preparations are not otherwise defined
below;

(b) influence the life processes of plants, other than as a nutrient (e.g. plant growth
regulators);

12" Az MPT Study készitdi idészertinek latjak a 469/2009/EK ,,medicinal product” definicidjanak hasonlo
modositasat a hatdsmod kikotése révén. Az MPI Study készitdi szerint egy ilyen szovegmddositas le-
het6vé tenné az emberi testen alkalmazott, de farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatast
nem mutato, terdpids vagy diagnosztikai eszk6zok jobb elhatarolasat a gyogyszer (,medicinal product”)
fogalomkortél. Romandini, Kur, et al.: i. m. (10), p. 136.
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(c) preserve plant products, in so far as such substances or products are not subject to
special Council or Commission provisions on preservatives;

(d) destroy undesirable plants; or

(e) destroy parts of plants, check or prevent undesirable growth of plants” (1610/96/EK
1. cikkének 1. pontja).

E meghatarozasokbdl és a fentebb idézett ,,product” definiciobdl egyértelmi, hogy az
1610/96/EK szerinti ,,product” a névényvédd szer hatdanyagat vagy a hatéanyagaibdl allo
kombinaciét jelenti, ahol a névényvédo szer felhasznalhat6 készterméket, a hatéanyag pe-
dig karosité szervezetek elleni hatdssal vagy novényeken, novényi részeken, novényi termé-
keken kifejtett hatassal rendelkezd anyagot vagy mikroorganizmust (beleértve a virusokat)
jelent.

Az 1610/96/EK definidlja tovabba az ,active substance” és a ,,plant protection product”
fogalommeghatarozasban szerepld kovetkezd fogalmakat:

» substances’: chemical elements and their compounds, as they occur naturally or by

manufacture, including any impurity inevitably resulting from the manufacturing
process” (1610/96/EK 1. cikkének 2. pontja)

»o-preparations’: mixtures or solutions composed of two or more substances, of which at
least one is an active substance, intended for use as plant protection products” (1610/96/
EK 1. cikkének 4. pontja)

»...plants’: live plants and live parts of plants, including fresh fruit and seeds” (1610/96/
EK 1. cikkének 5. pontja)

»..plant products’: products in the unprocessed state or having undergone only simple
preparation such as milling, drying or pressing, derived from plants, but excluding plants
themselves as defined in point 5” (1610/96/EK 1. cikkének 6. pontja)

»-.-harmful organisms’: pests of plants or plant products belonging to the animal or plant
kingdom, and also viruses, bacteria and mycoplasmas and other pathogens” (1610/96/
EK 1. cikkének 7. pontja).

Bér az 1610/96/EK rendelet részletesen definidlja a ,,product” fogalom meghatérozasa-
ban szereplé terminusokat, érdemes még az 1610/96/EK rendeletre diakrén szempontbol
is roviden ratekinteni, hogy lassuk a fenti fogalmak eredetét. A rendeletjavaslathoz fizott
indokolas'? (tovébbiakban: 1994-es EB-indokolas) 66. pontja szerint az 1. cikkben szerepld
»plant protection products’, ,,substances”, ,active substances” és ,,preparations” fogalom a
91/414/EGK iranyelv 2. cikkében foglalt fogalmaknak felelnek meg. Az indokolds ugyan-
ezen pontja megadja azt is, hogy a ,product” fogalmat sztiken kell értelmezni, annak jelen-

13 Explanatory Memorandum to the Proposal for a European Parliament and Council Regulation (EC)
concerning the creation of a supplementary protection certificate for plant protection products.
COM(94) 579 final — 94/0285 (COD), Brussels, 09. 12. 1994.
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tése novényvédo szer hatdanyaga vagy hatéanyagainak kombindcidja. Itt meg kell jegyez-
niink, hogy a 91/414/EGK irdnyelvet felvalté 1107/2009/EK rendelet 3. cikkében foglalt
definiciok ugyanezekbdl a meghatarozasokbodl indulnak ki, de tartalmaznak az id6kozbeni
technikai, tudomanyos és jogi fejlédést titkkrozé frissitéseket.

A hatéanyag szdrmazékainak mindsitése a 469/2009/EK és az 1610/96/EK értelmében

A ,medicinal product” kisebb modositasaira (pl. eltérd so, észter vagy gydgyszerészeti for-
ma) vonatkozdan az 1990-es EB-indokolas 11. pontja hatarozottan ugy foglal allast, hogy
ezek nem alapozzak meg egy Gjabb tanusitvany kiadasat ugyanarra a hatéanyagra. Ez azt
jelenti, hogy az indokolés értelmében SPC-oltalom kiegészit6 oltalomban még nem része-
sitett'* hatéanyagra adhaté, de kiegészit§ oltalomban még nem részesitett hatéanyagsora
vagy -észterre csak abban az esetben, ha a hatdanyagsé vagy -észter hatéanyagéra magara
nem adtak még kiegészit$ oltalmat.

Ezzel szemben az 1610/96/EK 14. preambulumbekezdése, amely az 1610/96/EK 17.
preambulumbekezdése alapjan irdanyadé az 1768/92/EGK rendelet és igy a 469/2009/EK
értelmezéséhez, kimondja, hogy

... the issue of a certificate for a product consisting of an active substance does not
prejudice the issue of other certificates for derivatives (salts and esters) of the substance,

provided that the derivatives are the subject of patents specifically covering them”
(1610/96/EK 14. preambulum).

Ez a preambulumbekezdés lehetévé teszi kiegészitd oltalmi tandsitvany megadasat kiegé-
szit6 oltalomban még nem részesitett hatdanyagsora vagy -észterre abban az esetben is, haa
hatéanyagsé vagy -észter hatéanyagara magara mar adtak kiegészité oltalmat, amennyiben
a hatbéanyagso vagy -észter kiilon szabadalom oltalma alatt all.

A kiegészité oltalomban részesithetd taldlmdnyok kiore az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény
szerint

Magyarorszagon lehet8ség van kiegészité oltalmat szerezni hatalyositott eurdpai szabada-
lom alapjan is. Az Eurépai Szabadalmi Egyezményben a 63. cikk 2b) pontja vonatkozik a
forgalomba hozatali engedélyhez kapcsoloddan adhato kiegészit6 oltalomra:

»(2) Nothing in the preceding paragraph shall limit the right of a Contracting State
to extend the term of a European patent, or to grant corresponding protection which
follows immediately on expiry of the term of the patent, under the same conditions as
those applying to national patents ...

" Természetesen az SPC teriileti hatalyat figyelembe véve, tehat pl. egy adott hatéanyagra Németorszag-
ban megadott SPC nem gatolja, hogy ugyanarra a hatéanyagra Magyarorszagon SPC-t adjanak az oltal-
mazhatosag feltételeinek fennalldsa esetén.
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(b) ifthe subject-matter of the European patent is a product or a process for manufacturing
a product or a use of a product which has to undergo an administrative authorisation
procedure required by law before it can be put on the market in that State” [European
Patent Convention, Art. 63. (2b)]

Az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény nem tartalmaz megkotést arra vonatkozoéan, hogy
a szabadalmazott talalmanyok mely miiszaki korben részesitheték a 20 éves szabadalmi
oltalmi idén tuli oltalomban.

3. A kiegészité oltalom targya a joggyakorlatban

A kiegészitd oltalmi tanusitvannyal kapcsolatban az unids jog értelmezésére vonatkozo kér-
désekben a hazai hivatali és birdsagi joggyakorlatra nézve az Eurdpai Uni6 Birdsaganak
(EUB) el6zetes dontéshozatali eljardsban hozott itéletei kotelezd érvénytiek. Ugyanakkor
az Eurdpai Unid orszagainak nemzeti hivatali és birdsagi joggyakorlata nem kéti a hazai
hivatali és birdsagi joggyakorlatot, bar sziikség esetén adhat timpontot a hazai joggyakorlat
szamara. Tekintstink 4t tehat néhany fontosabb, az EUB el6zetes dontéshozatali eljarasaban
hozott, illetve hazai itéletet.

C-258/99"
A BASF AG SPC-bejelentést nyujtott be Hollandiaban kloridazonra Pyramin DF készitmé-
nye forgalomba hozatali engedélye alapjan. A kloridazon két izomerbdl allé anyag, amely
izomerek koziil a 4-amino-5-klor-1-fenil-piridazon-6 herbicid hatéanyagként aktiv, mig az
5-amino-4-klor-1-fenil-piridazon-6 inaktiv vagy alig aktiv, és a gydrtas soran elkertilhetet-
leniil keletkez6 szennyez6nek tekintheté. A BASF AG 20 év kiilonbséggel két forgalomba
hozatali engedélyt szerzett kloridazont tartalmazd készitményre. Az elsé engedély a leg-
alabb 80% aktiv izomert és legfeljebb 20% inaktiv izomert tartalmazoé Pyramin készitmény-
re, a masodik engedély vonatkozott az Gj gyartasi eljarassal elédllitott, legaldbb 90% aktiv és
legfeljebb 10% inaktiv izomert tartalmazé Pyramin DF készitményre. Az SPC-bejelentést
a hivatal elutasitotta azon az alapon, hogy a termék a kloridazon aktiv izomerje, és erre a
termékre nem a Pyramin DF-re kiadott forgalomba hozatali engedély az elsé engedély. A
birdsagi eljaras soran el6zetes dontéshozatalra terjesztették fel — tobbek kozott — a kovetke-
26 kérdéseket.

1. (a) Az 1610/96/EK rendelet 1. cikke 2., 3. és 8. pontjainak fényében 1igy kell-e

érteni a ,termék™-et a 3. cikk értelmében, hogy annak jelentése az 1. cikk 3. pontjdban

részletesebben meghatdrozott hatéanyag vagy hatéanyagok kombindciéja, ahogyan a

természetben vagy gydrtds eredményeként eléfordul, ideértve a gydrtdsi folyamatbol
szdrmaz elkeriilhetetlen szennyezddéseket is?

15" A déntés kelte: 2001. 05. 10., az eljaras nyelve: angol.
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(b) Abban az esetben, amikor 1ij eljdrds uitjan elédllitanak egy olyan novényvédd
szert, amely kisebb mennyiségben tartalmaz elkeriilhetetlen szennyezddéseket,
mint egy ugyanazt a hatéanyag-iGsszetevét tartalmazd, mdr létezd novényvéds
szer, a két novényvédo szer egymdssal azonos termék-e?

(c) Az 1(b) kérdésre adott vdlasz szempontjabol van-e annak jelentdsége, és ha
igen, mekkora jelentdsége van, hogy az iij noévényvédé szerre kell-e 1ij forgalomba
hozatali engedélyt szerezni?

Az EUB a hozza intézett 1(a) és 1(b) kérdésre igenld, az 1(c) kérdésre nemleges valaszt
adott: az 1610/96/EK rendelet 3. cikkében szerepld ,,termék” kifejezés alatt a karos szerve-
zetekre, novényekre, névényi részekre vagy novényi termékeken altalaban vagy meghatd-
rozott mdédon hatast kifejté hatéanyag vagy hatéanyagok kombinacidja értendd, ahogyan
ezek a természetben vagy gyartas eredményeként el6fordulnak, beleértve a gyartas soran el-
keriilhetetleniil keletkez6 szennyezdket. Két olyan szer, amelyek csak az aktiv kémiai dssze-
tevé és a szennyezd aranyaban kiilonboznek egymastdl, ahol az egyik szer a szennyezédések
kisebb mennyiségét tartalmazza, mint a masik, egymassal azonos terméknek tekintendé az
1610/96/EK rendelet 3. cikke értelmében. Az a tény, hogy az 4j novényvédo szerre, amely
az aktiv kémiai Osszetevot és a szennyez6t eltérd ardnyban tartalmazza, mint a korabbi szer,
egy Uj forgalomba hozatali engedély sziikséges, nem relevans annak megitélése szempontja-
bol, hogy a két szer dltal tartalmazott dsszetevd termék ugyanazon termék-e.!”

C-431/04"

A Massachusetts Institute of Technology Gliadel gyogyaszati terméke egy makroszkopi-
kus lemez, amely a tumorra toxikus karmusztin hatéanyagbdl és szabalyozott hatéanyag-
leadast biztosito, biodegradabilis polifeprozan hordozdanyagbdl all. Az intézmény altal erre
a hatdéanyag-kombinaciéra benyujtott SPC-bejelentést a német hivatal elutasitotta — tobbek
kozott — azon az alapon, hogy a polifeprozan nem tekintheté hatdéanyagnak az 1768/92/
EGK 1. cikkének b) pontja értelmében. A bir6sagi tigyszakaszban el6zetes dontéshozatalra
terjesztették fel a kovetkez6 két kérdést:

1. A ,gyogyszer hatéanyag-kombindcidja” fogalom az 1768/92/EGK rendelet 1.cikke b)
pontjdnak értelmében feltételezi-e, hogy a kombindcié alkotérészei mind gyogyhatdssal
rendelkezd hatéanyagok?

2. Akkor is ,gyogyszer hatéanyag-kombindcidéjdrél” van-e szo, ha egy két
Osszetevébdl dllé anyagkombindcid esetén az egyik alkotorész egy meghatdrozott
tiinet ismert gyogydszati hatéanyaga, mig a mdsik alkotérész a gyogyszer olyan

16" Reference for a preliminary ruling by the Arrondissementsrechtbank’s-Gravenhage by decision of 2 July
1999 in the case of BASF AG v. Bureau voor de Industriéle Eigendom (Case C-258/99). Official Journal
of the European Communities, 1999. 09. 18., No. C 265, p. 3-4.

17 C-258/99 ECLL:EU:C:2001:261, rendelkezé rész.

18" A déntés kelte: 2006. 05. 04., az eljaras nyelve: német.
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gyogydszati formdjdt teszi lehetévé, mely a gydgyszer megvdltozott hatdsdt
eredményezi e tiinet tekintetében (szabdlyozott hatéanyag-leaddsii in vivo
implantdtum a toxikus hatdsok elkeriilésére)?"?

Az EUB dontésében kifejti, hogy tekintettel arra, hogy az 1768/92/EGK rendelet nem
hatdrozza meg a ,hatéanyag” terminust, annak jelentését a mindennapi nyelv szerinti al-
talanos jelentése és hasznalatanak dltalanos osszefiiggései figyelembevételével kell megha-
tarozni. Ezek alapjan a ,hatéanyag” terminus a gyogyszerészetben dltalanosan elfogadott
allaspont szerint nem foglal magaban a gyoégyszerek részét képezé olyan anyagokat, ame-
lyek 6nmagukban nem fejtenek ki hatést az emberi vagy allati szervezetre.”” Tovdbba az
EUB az 1990-es EB-indokolas 11. pontjat ugy értelmezi, hogy a gyogyszerészeti forma nem
része a ,termék” fogalmanak, hanem ,termék” alatt szigortan hatéanyagot kell érteni.”!
Az EUB hivatkozik az 1610/96/EK szerinti ,,hatdanyag” meghatdrozasra is.”> Az EUB azt
allapitja meg, hogy egy olyan anyag, amelynek nincs 6nmagaban gyogyhatdsa, és amelyet
a gyogyszerformula kialakitisahoz hasznalnak, nem mindsiil ,,hatéanyag”-nak.”> Az EUB
a rendelkez6 részben a hozzd intézett 2. kérdésre nemleges valaszt ad: az 1768/92/EGK
rendelet 1. cikkének b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy a ,,gyégyszer hatéanyag-kombind-
ci6ja’ fogalom nem foglalja magdban azon két anyag kombindciojat, amelyek koziil csak az
egyiknek van 6nmagaban gyogyhatasa valamely meghatarozott tiinet vonatkozasaban, mig
a masik a gyogyszer olyan gyogyaszati formajat teszi lehet6vé, amely az elsd anyag kezelési

hatékonysagahoz sziikséges.*

C-202/05*

A Yissum Research and Development Company of the Hebrew University of Jerusalem
SPC-bejelentést tett az Egyesiilt Kiradlysagban kalcitriolra; masodlagosan kérte tanusit-
vany adasat kalcitriol és kendcsbazis kombindcidjara, a Galderma Ltd. - hatéanyagként
kalcitriolt, excipiensekként folyékony paraffint, fehér lagy paraffint és alfa-tokoferolt tar-
talmazo - Silkis kendcsre vonatkozo forgalomba hozatali engedélye alapjan. A hivatal a be-
jelentést elutasitotta, és megallapitotta, hogy egy kenécsbazis nem tekinthetd ,,hatdéanyag”-
nak az 1768/92/EGK rendelet értelmében. A birdsagi eljarasban el6zetes dontéshozatalra
terjesztették fel a kovetkezd harom kérdést.

Ersuchen um Vorabentscheidung, vorgelegt aufgrund desBeschlusses des Bundesgerichtshofes vom 29.
Juni 2004 in dem Rechtsbeschwerdeverfahren des Massachusetts Institute of Technology. (Rechtssache
C-431/04). Amtsblatt der Européischen Union, 2004. 12.4., No. C 300, p. 33.

C-431/04 ECLI:EEU:C:2006:291, 16-18. pont.

C-431/04 ECLI:EU:C:2006:291, 19-21. pont.

C-431/04 ECLI:EEU:C:2006:291, 22. pont.

C-431/04 ECLI:EU:C:2006:291, 25. pont.

C-431/04 ECLI:IEU:C:2006:291, rendelkezd rész.

A dontés kelte: 2007. 04. 17., az eljaras nyelve: angol.
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1. Haegy alapszabadalom egy gyogydszati hatéanyag mdsodik egészségiigyi alkalmazdsdt
oltalmazza, mit kell érteni ,,terméken” az 1768/92/EGK rendelet 1. cikkének b) pontja
értelmében, és kiilonosen van-e szerepe a gydgydszati hatéanyag alkalmazdsdnak a
~termék” rendelet szerinti fogalommeghatdrozdsiban?

2. Feltételezi-e a ,gydgyszer hatéanyagainak kombindcioja” kifejezés a rendelet 1.
cikkének b) pontja értelmében azt, hogy a kombindcié minden egyes dsszetevdje
rendelkezik gyogydszati hatdssal?

3. ,Gyégyszer hatdanyagainak kombindcidja™e, ha egy két komponenst tartalmazo
anyagkombindcio egyik dsszetevdje gyogydszati hatéanyag meghatdrozott indikdciora,
a mdsik dsszetevdje pedig a gyégyszer olyan formdjdt teszi lehetévé, amely ennél az
indikdciéndl a gyégyszer hatdsossagdt idézi elo?

Az EUB - megkiildve a C-431/04 sz. igyben hozott dontést — megkérdezte a kérdéseket
felterjeszt6 birosagtdl, hogy e dontés figyelembevételével is fenntartja-e az el6zetes don-
téshozatal iranti kérelmét. A birdsag az 1. kérdést fenntartotta, a 2-3. kérdést visszavonta.
(Itt meg kell jegyezni, hogy a jelen tigy 2. kérdése megfelel a C-431/04 sz. tigyben feltett 1.
kérdésnek.) Az EUB dontésében megallapitja, hogy a feltett kérdésre a valasz az itélkezési
gyakorlatbol egyértelmtien levezetheté.”” Hivatkozik a C-31/03 és a C-431/04 sz. {igyre,
amelyekbdl levezethetonek tartja, hogy a ,hatéanyag” fogalmaba nem tartozik bele a hato-
anyag gyogyaszati célu felhasznaldsa.”® Az EUB a hozz4 intézett 1. kérdésnek csak a 2. ré-
szére ad valaszt, mégpedig nemleges valaszt: az 1768/92/EGK rendelet 1. cikkének b) pont-
jat ugy kell értelmezni, hogy ha egy alapszabadalom egy gydgyaszati hatéanyag masodik
egészségligyi alkalmazasat oltalmazza, ez az alkalmazas nem képezi a ,,termék” fogalmanak
szerves részét.”’

C-130/11°°

A Neurim Pharmaceuticals (1991) Ltd SPC-bejelentést nyujtott be az Egyesiilt Kiralysag-
ban melatoninra. A hivatal a bejelentést elutasitotta azon az alapon, hogy a bejelent6 altal
hivatkozott — humdangydgydszati alkalmazasban dlmatlansdg indikacidval a melatonin ha-
téanyagu Circadinra kiadott — forgalomba hozatali engedély nem az elsé engedély, mert
melatoninra mar korabban kiadtak forgalomba hozatali engedélyt juhok szaporodasanak
szabalyozasa indikacidban. A birdsagi ligyszakaszban elézetes dontéshozatali eljaras indita-
sara keriilt sor. A dontéshozatalra el6terjesztett kérdések a jelen dolgozat targyatdl messzebb

26 Reference for a preliminary ruling from the High Court of Justice (England and Wales), Chancery

Division (PatentsCourt) by order of that court of 20 December 2004 inYissum Research and
Development Company of theHebrew University of Jerusalem v. Comptroller-General ofPatents (Case
C-202/05). Official Journal of the European Union, 2005. 08. 06., No. 193, p. 8-9.

C-202/05 ECLI:EU:C:2007:214, 15. pont.

C-202/05 ECLI:EU:C:2007:214, 17-19. pont.

C-202/05 ECLI:IEU:C:2007:214, rendelkezé rész.

A dontés kelte: 2012. 07. 19., az eljaras nyelve: angol.
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esnek, azonban az EUB-nek az 1. kérdésre adott valasza relevans szempontot tartalmaz: a
469/2009/EK rendelet 3. és 4. cikkét ugy kell értelmezni, hogy 6nmagéban az a tény, hogy
valamely allatgydgydszati készitmény tekintetében korabban forgalomba hozatali engedélyt
adtak, nem zdrja ki, hogy kiegészit6 oltalmi tanusitvanyt adjanak ugyanezen terméknek
egy eltérd alkalmazasdra, amennyiben ez utdbbi alkalmazdsra van forgalomba hozatali en-
gedély, és kiterjed ré az alapszabadalom.”® Azaz, ismert hatéanyag 4j gyégyaszati alkalma-
zasat kihasznald Gj gyogyszer lehetévé teheti kiegészité oltalmi tandsitvany megszerzését,
de ennek oltalma nem magara a hatéanyagra, hanem a termék tj felhasznalasara terjed ki.*>

C-210/13%

A GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Prepandrix készitménye influenzavirus elleni vakcina.
E készitmény forgalomba hozatali engedélye alapjan a cég harom év kiilonbséggel egymast
kovetden két SPC-bejelentést nyujtott be az Egyesiilt Kiralysagban, két kiilon alapszabadal-
mat megjelolve. Az elsé bejelentés szkvalént, DL-a-tokoferolt és poliszorbét 80-at tartalma-
z6 olaj a vizben tipusu emulzidra (azaz az AS03 elnevezésti adjuvansra), a masodik bejelen-
tés influenzavirus-antigént, valamint DL-a-tokoferolt és poliszorbat 80-at tartalmazé olaj a
vizben tipust emulzidt tartalmazé adjuvalt vakcindra vonatkozott. A hivatal a két tigyben
azonos napon bocsatott ki dontést, megallapitva, hogy a termék meghatarozasa nem felel
meg a 469/2009/EK 1. cikke b) pontjanak. A birdsagi eljarasban a két tigyben egyiitt elézetes
dontéshozatalra terjesztették fel a kovetkezd két kérdést.

1. A 469/2009/EK rendelet 1. cikkének b) pontja szerinti ,hatéanyag’-e az onmagiban
terdpids hatdssal nem rendelkezd, de valamely antigénnel vakcindban kombindlva ezen
antigén terdpids hatdsdt novelé adjuvins?

2. Az els6 kérdésre adandé nemleges vilasz esetén, a 469/2009/EK rendelet
1. cikkének b) pontja szerinti ,hatéanyagok kombindcidja”-nak tekinthets-e
mindenesetre az ilyen adjuvdns antigénnel valé kombindciéja?**

Az EUB dontésében a C-431/04 sz. tigyre hivatkozva az abban végigvezetett érvelést al-
kalmazza.’® Hivatkozik tovédbba a 2003/63/EK iranyelvvel modositott 2001/83/EK irdnyelv
I. melléklete 1. részének 3.2.2.1. pontjara, amely a kész gyogyszer leirdsarol és 6sszetételérdl
sz6l, és vildgosan elkiiloniti a hatéanyago(ka)t a segédanyagoktol. Az EUB szerint ebben az
osszefiiggésben a 469/2009/EK rendelet értelmezésében is kiilonboznie kell a ,,hatéanyag”
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C-130/11 ECLI:EU:C:2012:489, rendelkez6 rész.

C-130/11 ECLI:EU:C:2012:489, 25. pont.

A dontés kelte: 2013. 11. 14., az eljaras nyelve: angol.

Reference for a preliminary ruling from High Court of Justice (Chancery Division) (United Kingdom)
made on 18 April 2013 - Glaxosmithline Biologicals SA, Glaxosmithkline Biologicals, Niederlassung
der Smithkline Beecham Pharma GmbH & Co. KG v. Comptroller-General of Patents, Designs and
Trade Marks (Case C-210/13). Official Journal of the European Union, 2013. 06. 29., No. C 189, p. 8.

35 -210/13 ECLE:EU:C:2013:762, 26-34. pont.
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és a ,segédanyag” fogalmanak.>® Az EUB megéllapitja, hogy a bejelentd éltal hivatkozott
Neurim-dontés nem érvényteleniti a ,,termék” fogalmanak ,,hatéanyag”-ként, sziiken valo
értelmezését.”” Az EUB a hozza intézett mindkét kérdésre nemleges valaszt ad: a 469/2009/
EK rendelet 1. cikkének b) pontjat tgy kell értelmezni, hogy nem tartozik a ,hatdéanyag”
fogalma ald az adjuvéns, és nem tartozik a ,hatéanyagok kombindacidja” fogalma ald két
olyan anyag kombinacidja, amelyek koziil az egyik énmagaban gyogyhatassal rendelkezd
hatdanyag, mig a mésik, egy adjuvans, fokozhatja e gydgyhatast, azonban 6nmagaban nem
rendelkezik gyégyhatéssal.’®

C-11/13”
A Bayer CropScience AG Németorszagban SPC-bejelentést tett egy véddanyag (safener,
széfener),’® az izoxadifen oltalomban részesitését kérve. A hivatal a bejelentést elutasitotta.
A kovetkezé fokon eljard birdsag ramutatott arra, hogy az tigyben felmeriil, hogy az SPC-
bejelentés — a hivatal altal felhozott okoktdl fiiggetleniil - elutasithaté azon az alapon, hogy
az izoxadifen nem hat6éanyag, hanem véddanyag, és igy nem tartozik az 1610/96/EK sze-
rinti ,,termék” fogalma ald, figyelembe véve az 1107/2009/EK rendeletet, amelynek 2. cikke
kiilonbséget tesz a hatdéanyagok és a védéanyagok kozott; majd el6zetes dontéshozatalra
terjesztette fel a kovetkezd kérdést.
Ugy kell-e értelmezni az emlitett rendelet [azaz: 1610/96/EK] 3. cikkének (1)
bekezdésében és 1. cikkének 8. pontjaban szerepld ,,termék”, valamint 1. cikkének
3. pontjdban szerepld ,hatéanyag” fogalmdt, hogy a védéanyag is e fogalmak ald
tartozik?*!

Az EUB megillapitja, hogy az 1610/96/EK rendelet 1. cikkének 1. és 3. pontja értelmé-
ben a ,hatéanyag” fogalma a toxikus, fitotoxikus vagy 6nallé névényvédé hatast kifejtd
anyagokhoz kapcsolddik, de a rendelet nem tesz kiilonbséget a kozvetlen és kozvetett hatas
kozott; ugyanakkor azon anyagok, amelyek nem rendelkeznek a fenti hatasokkal, nem te-
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C-210/13 ECLI:EU:C:2013:762, 36-38. pont.

C-210/13 ECLI:EU:C:2013:762, 43-44. pont.

C-210/13 ECLLLEU:C:2013:762, rendelkezd rész.

A dontés kelte: 2014. 06. 19., az eljaras nyelve: német.

A széfenerek szerepe a novényvédelemben az, hogy jelentdsen megnévelik a haszonnévény
ellenalloképességét az alkalmazott — a haszonnovényre is toxikus — herbiciddel szemben, azonban
ugyanezt a hatdst lényegében nem mutatjak az irtani kivint gyomno6vényeken. Hatdsmechanizmusuk
sokféle lehet: antagonizalhatjak a herbicidnek a n6vényi receptor(ok)on kifejtett hatasat, fokozhatjak
a herbicid metabolizmusaért felelds enzim(ek)et kodold gén(ek) expressziojat, gatolhatjdk a herbicid
novényi sejtekbe valo felvételét és azok kozotti szallitasat stb. A széfenerek hatdsmechanizmusat a mar
ismert széfenerek esetében is folyamatosan 1j és 4j kisérletekben vizsgdljak.
Vorabentscheidungsersuchen des Bundespatentgerichts (Deutschland) eingereicht am 10. Januar 2013
- Bayer CropScience AG (Rechtssache C-11/13). Amtsblatt der Européischen Union, 2013. 03. 23., No.
C 86, p. 10.
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kinthetSk ,,hatéanyag”-nak.*? Az EUB annak megéllapitésat, hogy egy adott véddanyag a
fentiek értelmében ,,hatéanyag”-nak mindsithetd-e, az eljaré nemzeti birdsag hataskorébe
sorolja.*® Tovabba, az EUB allaspontja szerint védéanyag esetében sem lehet kizarni, hogy
a védbanyagot tartalmazo novényvédo szer engedélyezési eljardsa miatt a védéanyagra vo-
natkoz6 szabadalom kereskedelmi hasznositasa késlekedik.** Az EUB ezen élldspontja imp-
likalja, hogy a kiegészit6 oltalmi tantsitvany mint oltalmi forma bevezetése mogotti céllal
nem ellentétes az, hogy forgalomba hozatali engedély ala tartozd védéanyagok kiegészitd
oltalomban részesiiljenek. Az EUB a hozza intézett kérdésre igenld valasz ad: az 1610/96/
EK rendelet 1. cikkének 8. pontjaban és 3. cikkének (1) bekezdésében szerepld ,termék”
fogalmat, valamint az e rendelet 1. cikkének 3. pontjaban szerepld , hatéanyagok” fogalmat
akként kell értelmezni, hogy a védéanyagként torténd hasznalatra szolgalé anyag e fogal-
mak ald tartozhat, amennyiben toxikus, fitotoxikus vagy onallé névényvédé hatast fejt ki.*>

C-631/13*

Arne Forsgren Protein D-re nyujtott be SPC-bejelentést Ausztriaban sajat nevén 1évé alap-
szabadalma és a GlaxoSmithKline Biologicals S.A. nevére sz6lo, Synflorixra vonatkozo
forgalomba hozatali engedély alapjan. A Protein D a ra vonatkozé alapszabadalom szerint
Haemophilus influenzae baktérium ellen 6nalléan vagy (szabad vagy konjugalt alakban)
kombindaciéban alkalmazhatd, vakcina alkotéelemeként hasznalhat6, immunstimulans ha-
tasu anyag. A Synflorix vakcina hatéanyagként — a Summary of Product Characteristics
(SmPC) relevans verzidja szerint — hordozéfehérjéhez konjugalt, 10 kiilonb6z6 szerotipusba
tartozo, pneumococcalis poliszacharid molekuldkat tartalmaz, amelyek koziil 8 szerotipus
esetén a hordozofehérje Protein D. A Synflorix vakcina terapias indikacidja Streptococcus
pneumoniae altal okozott invaziv megbetegedések és akut kozépfillgyulladas. A Protein D
nem a segédanyaglista elemeként, hanem hordozéanyagként szerepel az SPC-ben, tovabba
megemlitésre keriil, hogy nincs bizonyiték arra, hogy a Snyflorix Haemophilus influenzae
ellen védelmet nyujtana. A hivatal elutasitotta a bejelentést azon az alapon, hogy a Pro-
tein D a Synflorixban segédanyag szerepét tolti be. A szendtus el6tti eljarasban el6zetes
dontéshozatalra terjesztették fel — tobbek kozott — azt a kérdést, hogy adhat6-e SPC olyan
hat6anyagra, amely hatéanyagot az engedélyezett gydgyszer mas hatéanyagokkal kovalens
kotésben tartalmazza, mikézben a hatéanyag megérzi sajat hatasat.*’” Az EUB 4tfogalmazta
ezt a kérdést a kovetkezéképpen:
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C-11/13 ECLI:EU:C:2014:2010, 31-33. pont.

C-11/13 ECLI:EU:C:2014:2010, 37. pont.

C-11/13 ECLI:EU:C:2014:2010, 42-43. pont.

C-11/13 ECLI:EU:C:2014:2010, rendelkezd rész.

A dontés kelte: 2015. 01. 15., az eljaras nyelve: német.

Vorabentscheidungsersuchen des Obersten Patent- und Markensenats (Osterreich) eingereicht am 2.
Dezember 2013 — Arne Forsgren (Rechtssache C-631/13). Amtsblatt der Européischen Union, 2014. 03.
01., No. C61, p. 4.
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A 469/2009/EK rendelet 1. cikkének b) pontjat és 3. cikkének a) pontjdt 1igy kell-e
értelmezni, hogy onmagdban azon az alapon kizdrjik valamely hatéanyagra kiegészité
oltalmi tanusitvany addsdt, hogy ez a hatéanyag kovalens kitésben dll tovdbbi, a
gybgyszer dsszetételéhez tartoz6 hatéanyagokkal?*®

Az EUB dontésében a C-431/04 iigyben adott érvelésére, valamint a 2011/62/EU iranyelv
altal a 2001/83/EK iranyelvbe bevezetett definiciéra* hivatkozik a ,,hatéanyag” fogalmanak
értelmezése kapcsan.”® Ezek alapjan megallapitja, hogy a ,hatéanyag” fogalma azokra az
anyagokra vonatkozik, amelyek sajat farmakoldgiai, immunolodgiai vagy metabolikus ha-
tassal rendelkeznek, ugyanakkor a 469/2009/EK nem kiilonbozteti meg a szabadon all6
vagy mas anyaggal kovalens kétésben 4ll6 hatéanyagokat.”® Az EUB az 4ltala atfogalmazott
1. kérdésre nemleges valaszt ad: kimondja, hogy a 469/2009/EK 1. cikkének b) pontja és
3. cikkének a) pontja ugy értelmezendd, hogy ezek nem zarjak ki, hogy kiegészit6 oltalmi
tanusitvanyban részesiiljon olyan hatéanyag, amely kovalens kotésben 4ll a gyégyszer 6sz-
szetételéhez tartozo tovabbi hatdanyagokkal. Kimondja tovabbd, hogy a 469/2009/EK 1.
cikkének b) pontjat ugy kell értelmezni, hogy kovalens kotéssel poliszacharid antigénhez
konjugalt hordozoéfehérje csak abban az esetben mindsiil ,,hatéanyag”-nak, ha sajat farma-
kolégiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdssal rendelkezik, és ez a hatds szerepel a for-
galomba hozatali engedélyben megadott indikaciok kozott.”>

C-527/17%

A Boston Scientific Ltd paclitaxelt lead6 ballonkatéterre nyujtott be SPC-bejelentést Né-
metorszagban a TAXUS orvostechnikai eszkozre kapott EK-megfeleléségi tanusitvany
alapjan. A hivatal elutasitotta a bejelentést. A birdsagi szakaszban el6zetes dontéshozatali
eljarast kezdeményeztek az EUB-nél (a jelen dolgozat témadjara kozvetleniil nem relevans
kérdésben). A kérdés megvalaszoldsa soran az EUB kitér a ,,gydgyszer” és az ,,orvostech-
nikai eszkéz” fogalmanak egymastol valé elkiilonitésére, egymast kizaro elhatarolasara.
A fogalmak elhataroldsakor a 2007/47/EK iranyelvvel médositott 93/42/EGK iranyelv 1.
cikke 5¢) pontjara hivatkozva ramutat arra, hogy annak eldontése soran, hogy a termék a
gyogyszerekre vonatkozo6 2001/83/EK vagy az orvostechnikai eszkozokre vonatkozd 93/42/
EGK iranyelv hatalya ald tartozik-e, kiilonos figyelmet kell forditani a termék elsédleges ha-
tasmodjara. A 2007/47/EK iranyelvvel modositott 93/42/EGK iranyelv 1. cikke 2a) pontja
definialja az ,,orvostechnikai eszk6z” fogalmat. E definicid szerint az orvostechnikai eszkoz
els6dleges kivant hatdsat az emberi testben vagy testen nem farmakoldgiai, immunoldgiai
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C-631/13 ECLI:EU:C:2015:13, 21. pont.
Részletesebben 1. az el§z6 fejezetben.

C-631/13 ECLI:EU:C:2015:13, 22-24. pont.
C-631/13 ECLI:EU:C:2015:13, 25. pont.

C-631/13 ECLLILEEU:C:2015:13, rendelkezd rész.

A dontés kelte: 2018. 10. 25., az eljaras nyelve: német.
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vagy metabolikus tton éri el, de mikédésében ilyen mddszerekkel segitheté. Az EUB meg-
allapitja, hogy egy olyan anyag, amely egy orvostechnikai eszkoz integrans részét képezi,
és az eszkoz hatasat kiegészitve hat az emberi testre, e hasznalat tekintetében nem miné-
sithet6 a 2001/83/EK iranyelv értelmében gydgyszernek, igy az ilyen anyag nem tartozik a
469/2009/EK rendelet hatélya ald.>*

C-443/17%
Az Abraxis Bioscience LLC Abraxane terméke nab-paclitaxelt, azaz albuminhoz kotott,
nanorészecske formatumu paclitaxel hatéanyagot (paclitaxel albumint) tartalmaz, és rakbe-
tegségek kezelésére szolgal. Az albumin és a paclitaxel a szervezetbe keriilve egy egységként
viselkedik, a sejthartyan egytittesen jutnak at. A formula néveli a paclitaxel hatékonysagat.
Az Abraxis Bioscience LLC SPC-bejelentést nyujtott be az Egyesiilt Kiralysagban paclitaxel
albumin termékére. A hivatal elutasitotta a bejelentést azon az alapon, hogy nem adhaté
SPC régi hatéanyag 1j formuldjara. A bir6sagi szakaszban elézetes dontéshozatali eljarast
inditottak a 469/2009/EK rendelet 3. cikke d) pontjanak értelmezésével kapcsolatban. Az
EUB a felterjesztett kérdések megvélaszoldsahoz el6szor a kovetkezd kérdéssel foglalkozott:
Egy régi hatéanyag olyan 1j formuldja, amelyet e hatéanyag, valamint egy hozzd
nanorészecske formdatumban kotédd hordozéanyag alkot, lehet6vé téve, hogy az emlitett

hatéanyag nagyobb hatékonysiggal fejtse ki terdpids hatdsdt, tekinthetd-e eltéré
terméknek a kizdrdlag ugyanezen hatanyagbol dllé termékhez képest?™®

Az EUB az 1990-es EB-indokolas alapjan rdmutat arra, hogy a ,termék” terminust szi-
gortian véve hatdanyagként kell értelmezni, és a gydgyszer kisebb moédositasai (1j adago-
las, mas s vagy észter vagy eltérd gyogyszerészeti forma) nem eredményezhetik 1j SPC
megadasit.”” Az EUB a C-210/13 {igyre hivatkozva megallapitja, hogy sem egy dnmagaban
terapias hatassal nem rendelkez6 anyag nem tekinthetd ,hatéanyag”-nak, sem egy ilyen
anyag és egy hatéanyag kombinacidja nem tekinthet , hatéanyag-kombinacié’-nak, és ez-
altal nem tartoznak a ,termék” fogalma ald; tovabba nem érvényteleniti ezt az értelmezést
az, ha egy sajat terapids hatas nélkili anyag lehet6vé teszi a gydgyszer olyan gyodgyszerészeti
forméjat, amely a terapids hatdssal rendelkezé anyag kezelési hatékonysagihoz sziikséges.”®
Az EUB ezek alapjan azt mondja ki, hogy a 469/2009 rendelet 1. cikkének b) pontjat ak-
ként kell értelmezni, hogy egy régi hatéanyag olyan 1j formulaja, amelyet e hatdéanyag, va-
lamint egy hozza nanorészecske-formatumban k6t6d6, nmagaban terdpias hatassal nem
rendelkezd hordozdanyag alkot, nem tekinthetd eltérdé terméknek a kizarélag ugyanezen

>4 C-527/17 ECLL:EU:C:2018:867, 29-35. pont.
A dontés kelte: 2019. 03. 21, az eljaras nyelve: angol.
C-443/17, ECLI:EU:C:2019:238, 23. pont.

37 (C-443/17, ECLL:EU:C:2019:238, 26. pont.

%8 (C-443/17, ECLI:EU:C:2019:238, 25. és 27-29. pont.
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hatoanyagbol 4ll6 termékhez képest, még akkor sem, ha e formula lehetévé teszi, hogy az
emlitett hatéanyag nagyobb hatékonysaggal fejtse ki terapias hatasat.>

C-673/18%

A Santen SAS SPC-bejelentést nytjtott be Franciaorszagban a kovetkezd termékre vonat-
kozéan: ciklosporin szaruhdrtya-gyulladas kezelése soran torténd felhasznalasra. A hivatal
a bejelentést elutasitotta azon az alapon, hogy az abban hivatkozott forgalomba hozata-
li engedély nem a termékre vonatkozé elsé forgalomba hozatali engedély, ugyanis tobb,
mint 30 évvel korabban mér adtak ki forgalomba hozatali engedélyt ciklosporint tartalmazé
gyogyszerre (szaruhartya-gyulladas kezelésétdl eltérd indikacioban). A birdsagi szakasz-
ban el6zetes dontéshozatali eljarast inditottak a Neurim-itélet®"
és az ,erre az alkalmazasra kiterjed az alapszabadalom oltalma” kifejezések értelmezésére
vonatkozéan. Az EUB dontésének érdemi részében (az eldterjesztett kérdések megvalaszo-
lasahoz) értelmezi a 469/2009/EK rendelet 1. cikkének b) pontjat is. Az EUB a C-431/04 és
a C-443/17 eljarasban hozott dontésekre hivatkozva ismét kimondja, hogy a ,,hatéanyag”
fogalma nem foglalja magaban a gyogyszerek Osszetételében szerepld olyan anyagokat,
amelyek onmagukban nem fejtenek ki hatast az emberi vagy allati szervezetre, hanem
olyan anyagokra vonatkozik, amelyek sajat farmakoldgiai, immunoloégiai vagy metaboli-
kus hatassal rendelkeznek, ebbdl kovetkezden olyan anyagokra, amelyeknek legaldbb egy
sajat terapias hatasuk van.®* Az EUB a 469/2009/EK rendelet 1. cikkének b) pontja és 4.
cikke egytittes olvasasabdl levezeti, hogy a ,,termék” egy gydgyszer hatdanyagat vagy hato-
anyag-kombindaciojat jelenti, és jelentését nem kell egyetlen olyan gydgyaszati alkalmazasra
korlatozni, amelynek ilyen hatéanyag vagy hatéanyag-kombindcié az alapjaul szolgalhat.
A 4. cikk szerint a kiegészit6 oltalom a termék gyogyszerként torténé minden olyan alkal-
mazasara Kkiterjed, amelyet a kiegészité oltalmi tanusitvany lejarta el6tt engedélyeztek, a
»termék” fogalma tehdat nem fiigg a termék hasznalatanak modjatol. Az EUB hivatkozik to-
vabba az 1990-es EB-indokolasra, valamint a C-443/17 iigyre, amelyek szerint a gyogyszer
kisebb moédositasai nem eredményezhetik uj tantsitvany kiadésat.> Az EUB dontésében
végiil azt mondja ki, hogy a 469/2009 rendelet 1. cikkének b) pontjat gy kell értelmez-
ni, hogy egy hatdanyag vagy hatéanyag-kombinacié attdl, hogy Uj gyogyaszati alkalmazas
céljabol hasznaljak, még nem valik 6nallé termékké, ha ugyanazt a hatéanyagot vagy ha-
téanyag-kombinaciét mar egy masik ismert gydgyaszati alkalmazds céljira hasznaltdk.®*

szerinti ,eltérd alkalmazds”

59

s C-443/17, ECLI:EEU:C:2019:238, 31. pont.

ol A dontés kelte: 2020. 07. 09., az eljaras nyelve: francia.
C-130/11, ECLI:EU:C:2012:489.

62 C.673/18, ECLI:EU:C:2020:531, 42. pont.

63 C-673/18, ECLL:EU:C:2020:531, 43-45. pont.

64 C-673/18, ECLI:EU:C:2020:531, 47. pont.
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§1400030
A Bayer CropSciene AG SPC-bejelentést® nyujtott be a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hi-
vatalahoz izoxaflutol és ciproszulfamid kombindcidjara. A hivatal nyilatkozattételi felhi-
vast®® bocsatott ki, amelyben megallapitotta, hogy a ciproszulfamid mind az alapszabada-
lom, mind a kiegészit6 oltalom iranti bejelentési kérelem szerint egyértelmiien védéanyag
(széfener)-komponens, és igy az 1610/96/EK rendelet 1. cikkének 8. pontja értelmében nem
tartozik a ,termék” fogalma ald, mert nem fejt ki dltaldban vagy meghatarozott modon
hatast karos szervezetek ellen vagy novényeken, névényi részeken, névényi termékeken.
A hivatal hivatkozott az EUB C-11/13 sz. tigyben hozott déntésére is: a védéanyagként
torténd haszndlatra szolgalo anyag a ,,termék” fogalom ala tartozhat, amennyiben toxikus,
fitotoxikus vagy 6nallé névényvédos hatast gyakorol, és megallapitotta, hogy a szabadalmi
leiras nem tamasztja ald, hogy az SPC-bejelentésben szereplé barmely védéanyagnak toxi-
kus, fitotoxikus vagy 6nallé névényvédé hatasa lenne.

A bejelentd a hivatali felhivasra nyilatkozatot®
C-11/13 iigy alapjan elegendd, ha a véd6anyag névényvédo hatdsu, tovabba sem az 1610/96/
EK rendelet, sem a C-11/13 tigy szerinti jogértelmezés nem tesz kiilonbséget a kozvetett és

nyujtott be, amelyben kifejtette, hogy a

kozvetlen hatas kozott. A nyilatkozattétellel egytitt igazolta, hogy a ciproszulfamid 6nallo,
hozamnovekedést eredményez6 hatdsat sajat kisérletes eredményeik alatdmasztjak.

A hivatal az SPC-bejelentést elutasitotta® azon az alapon, hogy a bejelentésben megne-
vezett termék nem felel meg az 161/96/EK rendelet 1. cikk 8. pontjaban foglaltaknak. A
hivatal 4lldspontja szerint az alapszabadalom nem tdmasztja ald, hogy az abban szerepld
védbanyagok toxikus, fitotoxikus vagy 6nallé névényvédd hatést gyakorolnanak. A bejelen-
t6 altal hivatkozott kisérletes eredmények a hivatal 4llaspontja szerint nem veenddk figye-
lembe, mert nem képezik az alapszabadalom leirasanak részét. Az alapszabadalomban nem
szerepel egyetlen olyan tulajdonsag (és ezt alatamasztd hatastani példa) sem az ott igényelt
védbanyagokra vonatkozdan, amely meghaladnad a széfeneri alaptulajdonsagot.

A bejelentd megvaltoztatasi kérelmet® nyuijtott be, amelyben fenntartotta a hivatal elétti
eljarasban megfogalmazott érveit. A védGanyagok részt vesznek a novényvédd szer altal
kifejtett hatdsmechanizmusban, és ezéltal kozvetetten hozzdjarulnak annak hatdsahoz. Ir-
relevans, hogy az alapszabadalom a jelen esetben tartalmaz-e a ciproszulfamid névényvédé
hatdasdra valé utalast, mert az alapszabadalomnak nem ez a szerepe, hanem az SPC oltalmi
korének meghatarozasa.

A Févarosi Torvényszék a megvéltoztatasi kérelmet alaposnak talalta, az SPC-bejelentést
elutasitd hivatali hatarozatot megvaltoztatta, és az izoxaflutol és ciproszulfamid kombinaci-

5 1419297.

66 $1400030/8.
1636574.

68 $1400030/10.

% 1715519.
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6ja termékre kiegészits oltalmat adott. A végzés’® indokolaséban foglaltak szerint a kérel-
mezd kutatasi eredményekkel dokumentalta, hogy a ciproszulfamid hozamnévekedéshez
vezet szdrazsag- és/vagy hdségstressz mellett alkalmazva kiillonb6zé haszonnovényeknél,
ami megfelel az 1610/96/EK rendelet 1. cikke 1. b) pontjanak, azaz a névények életfolyama-
tainak nem tapanyaggal val6 befolyasolasanak. E kutatdsi eredmények a ciproszulfamid ha-
tasanak megitélésekor a C-11/13 sz. iigyben hozott dontés értelmében figyelembe veenddk,
mert a dontés kimondja, hogy az eljaré nemzeti birdsdg feladata annak ellendrzése, hogy
a véddanyag ,,hatdéanyag”-nak mindsithetd-e, és ezt az ellendrzést valamennyi relevans és
ténybeli tudomanyos adat fényében kell megtennie.

S§1400031

A Bayer CropSciene AG SPC-bejelentést’! nyjtott be a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hi-
vatalahoz ciproszulfamidra. A hivatal nyilatkozattételi felhivast’> bocsétott ki, amelyben
megéllapitotta, hogy az alapszabadalom széfenerekre vonatkozik, és a ciproszulfamid
egyértelmiien a védéanyagok kozé sorolhatd, és igy az 1610/96/EK rendelet 1. cikkének
8. pontja értelmében nem tartozik a ,termék” fogalma ald, mert nem fejt ki altalaban vagy
meghatarozott modon hatast kdros szervezetek ellen vagy névényeken, névényi részeken,
novényi termékeken. A hivatal hivatkozott az EUB C-11/13 sz. tigyben hozott dontésére
is: a védGanyagként torténd hasznalatra szolgald anyag a ,,termék” fogalom ald tartozhat,
amennyiben toxikus, fitotoxikus vagy 6nallé novényvédé hatast gyakorol, és megallapitotta,
hogy a szabadalmi leirds nem tamasztja ald, hogy az SPC-bejelentésben szereplé barmely
véddanyagnak toxikus, fitotoxikus vagy onallé novényvédd hatasa lenne. A hivatal tehat
amellett foglalt allast, hogy az igényelt anyagra nem adhat6 kiegészit6 oltalom.

A bejelentd a hivatali felhivasra nyilatkozatot”® nytjtott be, amelyben kifejtette, hogy a
C-11/13 tigy alapjan elegendd, ha a véddanyag novényvédé hatasu, tovabba sem az 1610/96/
EK rendelet, sem a C-11/13 iigy szerinti jogértelmezés nem tesz kiilonbséget a kozvetett és
kozvetlen hatas kozott. A nyilatkozattétellel egyiitt igazolta, hogy a ciproszulfamid 6nallo,
hozamnovekedést eredményezd hatasat sajat kisérletes eredményeik alatamasztjak.

A hivatal az SPC-bejelentést elutasitotta’® azon az alapon, hogy a bejelentésben megne-
vezett termék nem felel meg az 1610/96/EK rendelet 1. cikk 8. pontjaban foglaltaknak. A
hivatal allaspontja szerint az alapszabadalom nem tdmasztja ald, hogy az abban szerepld
véddanyagok toxikus, fitotoxikus vagy 6nallé névényvédoé hatast gyakorolnanak. A bejelen-
t6 altal hivatkozott kisérletes eredmények a hivatal allaspontja szerint nem veenddk figye-
lembe, mert nem képezik az alapszabadalom leirasanak részét. Az alapszabadalomban nem
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szerepel egyetlen olyan tulajdonsag (és ezt alatamasztd hatastani példa) sem az ott igényelt
védbanyagokra vonatkozodan, amely meghaladnad a széfeneri alaptulajdonsagot.

A bejelentd megvéltoztatasi kérelmet’> nyujtott be, amelyben fenntartotta a hivatal el6tti
eljarasban megfogalmazott érveit. A védGanyagok részt vesznek a novényvéds szer altal
kifejtett hatdsmechanizmusban, és ezéltal kozvetetten hozzdjarulnak annak hatdsahoz. Ir-
relevans, hogy az alapszabadalom a jelen esetben tartalmaz-e a ciproszulfamid névényvédé
hatdasdra valé utalast, mert az alapszabadalomnak nem ez a szerepe, hanem az SPC oltalmi
korének meghatarozasa.

A Févarosi Torvényszék a megvéltoztatasi kérelmet alaposnak talalta, az SPC-bejelentést
elutasité hivatali hatarozatot megvaltoztatta, és a ciproszulfamid termékre kiegészit$ oltal-
mat adott. A végzés’® indokoldsiban foglaltak szerint a kérelmezé kutatdsi eredmények-
kel dokumentalta, hogy a ciproszulfamid hozamnovekedéshez vezet szdrazsag- és/vagy
héségstressz mellett alkalmazva kiilénb6z6 haszonnovényeknél, ami megfelel az 1610/96/
EK rendelet 1. cikke 1. b) pontjanak, azaz a novények életfolyamatainak nem tapanyaggal
vald befolyasolasanak. E kutatasi eredmények a ciproszulfamid hatasanak megitélésekor a
C-11/13 sz. igyben hozott dontés értelmében figyelembe veenddék, mert a dontés kimondja,
hogy az eljaré nemzeti birésag feladata annak ellenérzése, hogy a védéanyag ,,hatéanyag”-
nak mindsithet6-e, és ezt az ellenérzést valamennyi relevans és ténybeli tudomdnyos adat
fényében kell megtennie.

4. Nemzetkozi kitekintés

Dolgozatiban’” Erdéssy Janos orszdgok széles kérében éttekinti az alap szabadalmi oltalmi
id6 modositasara okot add tényezdket, amelyek lehetnek példaul: miszaki teriilet, Gjitas
mértéke, talalmdany kivételes jelent8sége, piaci jelenlét, befektetés megtériilése, piacra jutas
és engedélyezési eljards késlekedésének, illetve rendkiviili allapot okozta forgalomkiesésnek
a kompenzalasa.

E tanulmany szerzbje a felsorolt tényez6k kozil legalabb egyet figyelembe vevd
orszagkorbdl olyan orszagokat keresve végzett tajékozddo kutatast a WIPO Patent Register

Portal’® oldaldn, valamint a Brown Bookban,” amely orszagokban az oltalmi id6t mdédositd
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1715522.

3.Pk.22.215/2017/4.

Erdéssy Janos: A taldlmanyok oltalmi idejének kérdéskore, avagy komplex megolddsok a XXI. szdzad
iparjogvédelmének kihivasaira, a zéré oltalmi id6tdl annak kérdéséig, hogy hogyan segithet a tarsadal-
mi szerz8dés alapjainak kiterjesztésében a kiegészit6 oltalmi tandsitvany gyermekgyogyaszati példaja.
Szakdolgozat, 2015, p. 23.

WIPO: Patent Register Portal (https://www.wipo.int/patent_register_portal/en/index.html).

Manual for the Handling of Applications for Patents, Designs and Trade Marks Throughout the World
(Brown Book). Arnold & Siedsma, Potter IB, eredeti kiadas: 1927, jelenlegi kiadas: Wolters Kluwer, on-
line (https://www.kluweriplaw.com).
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tényezé Osszefiigg a termék forgalomba hozatalanak engedélyezésével. A kutatdsi eredmé-
nyek alapjan a legfébb megallapitasok a kovetkezok.

Nemzetkozi viszonylatban a forgalomba hozatal engedélyezésével 6sszetiiggd oltalmiidé-
modositas megvalosulhat sui generis oltalmi forma keretében (pl. az Eurdpai Unidban,
Kanadéban), vagy a szabadalmi oltalmi id6 meghosszabbitasaként (pl. Oroszorszagban, az
Amerikai Egyesiilt Allamokban). A legtdbb orszdgban a gy6gyszeripari miiszaki teriilet az,
ahol forgalomba hozatali engedélyezési eljarasra valé tekintettel kiegészit6 oltalom szerez-
hetd. A masodik leggyakrabban eléfordulé muszaki teriilet az agrokémiai ipar. Tovabbi mi-
szaki teriileteken, igy példaul a gydgyaszati, illetve orvostechnikai eszk6zok ipara és az élel-
miszeripar teriiletén csak egy-egy orszagban (pl. Amerikai Egyesiilt Allamok, Izrael) lehet
kiegészitd oltalmat szerezni. A kutatds alapjan Oman az egyetlen olyan orszag, ahol barmely
muszaki teriileten szerezhetd kiegészitd oltalom (engedélyezési eljarashoz kapcsoloddan).

5. A kiegészit6 oltalom jovébeli lehetséges targyai

Az 1990-es EB-indokolds emlitést tett a gyogyszeriparon tul tovabbi ipari szektorokrol,
amelyeket a forgalomba hozatal el6tt lefolytatand6 engedélyezési eljards érint, név szerint az
agrokémiai és az élelmiszeripari szektorrol.®® E két iparag koziil az agrokémiai ipar - ezen
beliil is a névényvéddszer-ipar — volt az, amelyre néhany év mulva kiterjesztették a kiegészi-
t6 oltalom jogintézményét egy tovabbi SPC-rendelettel. Az azéta eltelt 25 évben nem keriilt
sor egyéb ipari szektoroknak az eurdpai SPC jogintézménye ala torténd bevonasara.

A kiegészit6 oltalom jogintézményének tovabbi iparagakra valo Kiterjesztésének témaja-
ban megjelent szakmai munkak koziil kiemelhetd az alabbi néhany.

A Copenhagen Economics az SPC gazdasagi hatdsair6l készitett 2018-as tanulmdnya-
ban®! a kovetkezd miiszaki teriileteket tirgyalja az SPC-oltalom potenciilis bevezetése
szempontjabol: gyogyaszati, illetve orvostechnikai eszkozok és diagnosztika, élelmiszeripar,
novényi szaporitéanyagok (vetdmagvak és -gumok). A tanulmany egyediil a gydgyaszati,
illetve orvostechnikai eszkzok és diagnosztika tertiletén latja teljesiilni a kiegészité oltalom
bevezetését aldtamaszto kritériumcsoportot (szabadalmi oltalom és innovacié kulcsszerepe
az iparagban, hosszadalmas forgalomba hozatali engedélyezési eljaras) azzal a megjegyzés-
sel, hogy a termékfejlesztés jellemz6en nem haladja meg az 5 éves idGtartamot.

Az MPI Study keretén beliil®* végzett felmérésben® maga a kérdéiv lehetséges oltalmi tar-
gyakként a kovetkezOket hozza fel példaként: gydgyaszati, illetve orvostechnikai eszkozok,

80 Explanatory Memorandum to the Proposal for a Council Regulation (EEC) concerning the creation of

a supplementary protection certificate for medicinal products. COM(90) 101 final - SYN 255, Brussels,
11 April 1990, 3. pont.

Study on the economic impact of supplementary protection certificates, pharmaceutical incentives and
rewards in Europe. Copenhagen Economics, Briisszel, 2018, p. 222-226.

Romandini, Kur, et al.: i. m. (10), p. 123-125.

Romandini, Kur, et al.: i. m. (10), p. 56.
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kozmetikai termékek, élelmiszertermékek, élelmiszeradalékok (emberek és allatok részére
is). A szabadszavas valaszokban felmeriilnek még a kovetkezé potencidlis oltalmi targyak®
is: reptilégépmotorok, RNSi, genomszerkesztés, hatéanyagleadasi rendszerek, hatéanyag és
gyogyaszati, illetve orvostechnikai eszkoz kombinacidja. (Megjegyzendd, hogy adott eset-
ben egyes hivataloknal mar most is kiegészité oltalmi tanusitvanyt kaphat hatdanyag és
eszkoz kombinacidja, ugyanis a hatéanyag+eszkoz kombinaciok kiegészit$ oltalomban valo
részesithetéségének kérdésében az Eurdpai Union beliil az egyes nemzeti hivatalok gyakor-
lata nem teljesen egységes.®)

Az AIPPI-nak a z6ld technoldgiakkal osszefiiggd szellemi tulajdoni kérdésekkel foglal-
kozé allandé bizottsiga tobb publikicidban is*® * felveti a ,,z61d SPC” jogintézményének
lehet6ségét a kornyezetbarat innovacidk tdmogatasara szigorubb engedélyezési eljaras be-
vezetésével parhuzamosan, de kozol ellenérveket is: a zold technologidk nem kezelheték
egységesen a szabadalmi oltalmi id6 kihasznaltsaga szempontjabol, illetve a ,,z6ld SPC”
hatraltatna e technoldgidk széles kord elterjedését.

6. Osszegzés

A feltart szakirodalmi és jogi anyagok vizsgalata alapjan megallapithatjuk, hogy Magyar-
orszagon jelenleg az 1610/96/EK és az 469/2009/EK rendelet értelmében vett termékre, igy
gyogyszer vagy novényvédo szer hatéanyagara vagy hatéanyag-kombinacidjara szerezhetd
kiegészit$ oltalom. A ,termék’, ,hatéanyag” és ,hatéanyag-kombindacié” fogalmanak értel-
mezését a vonatkozd jogszabalyok és joggyakorlat adja meg.

A jogszabalyok szerint hatdanyag alatt a hatéanyag és a hatéanyag szarmazékai (soi, ész-
terei), adott esetben mikroorganizmusok (beleértve a virusokat) értend6k. Az ismertetett
EUB-dontések és -allaspontok (egy kivételével), valamint a két hazai jogeset a jogszabalyok-
kal 6sszhangban fenntartja, hogy kiegészit6 oltalom termékre adhatd, és termék alatt hato-
anyagot vagy hatéanyagok kombindciojat kell érteni. A 93/42/EGK iranyelv értelmében vett
orvostechnikai eszkoz termék nem tartozik a 469/2009/EK rendelet hatalya ala.

Nem tekintendék egymastol eltérd termékeknek azok a termékek, amelyek egymastdl
csak a novényvédd szer hatéanyagat szennyezd (hatdssal nem rendelkezd) anyag meny-
nyiségi aranydban térnek el. Szintén nem tekinthet6k egymastdl eltéré termékeknek egy
gyogyszer hatéanyaga énmagaban véve és ugyanezen hatéanyag a hozzd nanorészecske-

84 Romandini, Kur, et al.: i. m. (10), p. 334.
8 Lasd pl. a 90Y ittriumizotopot tartalmazd tiveg mikrogyongyokre adott SPC-t Németorszagban
% (DE122005000052.3).

Climate Change and Environmental Technologies — The Role of Intellectual Property, esp. Patents. On-
line, AIPPI Standing Committee on Intellectual Property and Green Technology: 2014 szeptember, p.
12-13.

87 1.m. (86), p. 45.
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formatumban k6t6d6 hordozoanyaggal egyiittvéve, még akkor sem, ha ez utdbbi formula
lehet6vé teszi, hogy az adott hatdéanyag nagyobb hatékonysaggal fejtse ki terdpias hatasat.

A hatdanyag jelentését a mindennapi nyelv szerinti altalanos jelentése és hasznalatanak
altalanos Osszefiiggései figyelembevételével kell meghatarozni. Gyogyszer hatdéanyaganak
azon anyagok mindsiilhetnek, amelyek legalabb egy sajat farmakoldgiai, immunolégiai
vagy metabolikus hatdssal rendelkeznek. Novényvédo szer hatéanyaganak azon anyagok
minésiilhetnek, beleértve a véddanyagokat is, amelyek toxikus, fitotoxikus vagy 6néllé no-
vényvédd hatassal rendelkeznek, attdl fiiggetleniil, hogy a hatds kozvetett vagy kozvetlen.
Védobanyaggal kapcsolatban az eljaréd nemzeti birosag feladata annak ellendrzése, hogy a vé-
d6anyag hatéanyagnak mindsithet6-e, és ezt az ellendrzést valamennyi relevans és ténybeli
tudomanyos adat fényében kell megtennie.

Az, hogy egy gydgyszer hatdanyaga kovalens kotésben dll a gyogyszer sszetételéhez tar-
tozd tovabbi hatéanyagokkal, nem zarja ki, hogy e hatéanyag oltalomban részesiiljén. Ko-
valens kotéssel poliszacharid antigénhez konjugélt hordozéfehérje csak abban az esetben
mindsiilhet gydgyszer hatdanyaganak, ha sajat farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabo-
likus hatdssal rendelkezik.

Nem tekintendék gydgyszer hatéanyaganak a formuldléanyagok, beleértve a hatéanyag
kezelési hatékonysagahoz sziikséges formuldloanyagokat és az adjuvansokat (hatasfokozo-
kat), valamint azok az anyagok, amelyek 6nmagukban nem fejtenek ki gyogyhatast az em-
beri vagy éllati szervezetre.

Nem tekintendd gyogyszer hatéanyag-kombindciéjanak egy hatdanyag és egy dnmaga-
ban terapids hatassal nem rendelkez6 anyag kombinacioja.

Az EUB altaldnos allasfoglalasa szerint a ,,termék” fogalma nem fiigg a termék haszna-
latanak modjatol, hanem termék alatt szigoruan hatéanyagot vagy hatéanyagok kombina-
cidjat kell érteni, és a ,,hatéanyag” fogalmaba nem tartozik bele a hatéanyag gyogyaszati
célu felhasznalasa. Ettdl eltéréen a Neurim-dontés (C-130/11) szerint ismert hatdanyag Uj
gyogyaszati alkalmazasat kihaszndlo Gj gydgyszer lehetové teheti kiegészitd oltalmi tanu-
sitvany megszerzését, amelynek oltalma nem magéara a hatéanyagra, hanem a termék uj
felhasznalasdra terjed ki. Bar az EUB ugy tekintett a Neurim-dontésre, hogy az nem érvény-
teleniti a ,,termék” fogalmanak sztiken vald értelmezését (lasd pl. C-210/13 tigy), az uj alkal-
mazas megitélése a Neurim-dontés kovetkeztében ambivalenssé valt. Ugy tlinik, hogy ezt az
ambivalenciat a viszonylag friss Santen-doéntéssel (C-673/18) az EUB meg kivanja sziintet-
ni, ugyanis a Santen-dontés szerint ha egy hatéanyagra vagy hatéanyag-kombinaciéra mar
kiadtak forgalomba hozatali engedélyt, akkor a hatdanyag vagy hatdéanyag-kombinacié j
gyogyaszati alkalmazasara vonatkozé forgalomba hozatali engedély nem mindsiil elsé for-
galomba hozatali engedélynek. Ez gitat emel az elé, hogy egy adott ismert hatéanyagra vagy
hat6anyag-kombindacidra egy 0j gyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedély alapjan kiegészitd oltalmat lehessen szerezni.
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Nemzetkozi viszonylatban Magyarorszag a forgalomba hozatali engedélyezési eljarassal
Osszefliggésben kiegészitd oltalmat biztosit6 orszagok korében a tulnyomo tobbséghez tar-
tozik abbdl a szempontbdl, hogy mely miiszaki teriileteken ad kiegészit6 oltalmat.

Egyel6re a gydgyszeriparon és a névényvéddszer-iparon tul nincs olyan tovabbi agazat,
amelyben ugyanekkora stllyal lenne gazdasagilag és tarsadalmilag megindokolhaté a ki-
egészito oltalmi tandsitvany bevezetése az Eurdpai Unidban. A kozeljovoben ezért kevésbé
varhat6 a kiegészit6 oltalom jogintézményének tovabbi ipari szektorokra torténé kiterjesz-
tése; ha valahol mégis, akkor leginkabb a gyogyaszati, illetve orvostechnikai eszkozok szek-
toraban latszik erre esély.
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