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Kyriakos Fountoukakos, Sebastian Moore és Kristien Geeurickx: Az EU Bizottsdga elsé iz-
ben foglalkozik megosztott szabadalmibejelentés-benyuijtdsi és perlési stratégidkra vonatkozo
iiggyel (First time EU Commission pursues case relating to divisional patent filing and litigation
strategies). Lexology, 2021. 03. 04.

Az EU Bizottsaga (EUB) tobb vizsgalatot is folytat a Teva gyogyszeripari véllalat ellen. 2021.
marcius 4-én bejelentette: formalis kutatast inditott annak felderitésére, hogy a Teva ver-
senyellenes magatartdst folytatott-e hatalmas pénziigyi sikert hozé6 cCOPAXONE gyogyszere
vonatkozasaban, amelyet sclerosis multiplex kezelésére hasznalnak.

A gyogyszer hatéanyagéra, a glatiramer-acetatra vonatkozé szabadalom 2015-ben jart
le, aminek kovetkeztében lehet6vé vélt a gydgyszer generikus valtozatainak piacra vitele és
versenyzése a Teva COPAXONE gyogyszerével. A Bizottsag azt vizsgalja, hogy a Teva bizo-
nyos ténykedései — megosztott szabadalmak stratégiai benyujtasa, visszavondsa, tovabbd
kommunikaciés kampanyok a versengd termékek ellen — késleltették-e a versenyzé gene-
rikus gyogyszerek piacra 1épését, és ez az uralkodé helyzettel vald visszaélést okozott-e a
TFEU (az EU mukodési szerz6dése) 102. cikke szerint.

A vizsgalat szamos ,rajtaiitésszery” szemlét kovetett, amelyeket a Teva EU-beli leanyval-
lalatainak épiileteiben hajtottak végre 2019. oktdberben.

Ez az els6 alkalom, hogy a Bizottsag nyomon koveti egy vallalat tevékenységét megosztott
szabadalmakra vonatkoz¢ stratégiai lépései miatt. Az alaki vizsgalat meginditdsa nem jelzi,
hogy bitorlas tortént volna, és a Bizottsag vizsgalata most azzal folytatddik, hogy az tigyet
alapos elemzésnek vetik ala.

a) Vizsgalat alatt a Teva magatartdsa

A vizsgalat a Teva magatartasanak két tipusara terjed ki: a bejelentési stratégiara és a kire-
kesztd becsmérlésre.

Bejelentési stratégia

Azt allitjak, hogy a Teva mesterségesen megnyujtja a COPAXONE kizarolagossagat azzal,
hogy stratégiailag benyujt és visszavon megosztott szabadalmi bejelentéseket, illetve sza-
badalmakat, amivel késlelteti a generikus versenytarsak piacra lépését, akik kénytelenek
mindegyik esetben j torvényes eljarast inditani.

A megosztott szabadalom egy korabbi alapszabadalmi bejelentésbdl szarmazik. Tobb
megosztott szabadalom szadrmazhat egy alapszabadalmi bejelentésbdl, és ezutdn tovab-
bi megosztott szabadalmi bejelentéseket lehet benyujtani, amelyek ezekb6l a megosztott
bejelentésekbdl szarmaznak. Ez egy nagy szabadalomcsalddhoz vezethet, amely gyakran
egymast atfed6 talalmanyokon alapszik. Megosztott szabadalmak barmikor elagaztathaték
egy alapszabadalmi bejelentésbdl, amig az alapszabadalmi bejelentésre szabadalmat nem
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adnak, ami annyit jelent, hogy egy olyan versenytars, aki be kivan 1épni a piacra, megosztott
szabadalmak aradataval taldlhatja szembe magat, amelyek mind a széles oltalmi korii alap-
szabadalombol agaznak el.

Ugy tiinik, hogy a Bizottsdg egy olyan stratégiéval foglalkozik, amelyre az jellemzd, hogy
megosztott szabadalmi bejelentéseket nytjtanak be egyszertien azért, hogy akadalyozzak a
lehetséges versenytarsakat, akiknek foglalkozniuk kell a kérdéses szabadalmakkal, majd az-
zal szembesiilnek, hogy visszavontak a benyjtott szabadalmi bejelentést, és ujra foglalkoz-
niuk kell a jogi kihivdsokkal. Ez a stratégia azt célozza, hogy tavoltartsa a versenytarsakat,
ami a TFEU 102. cikke alapjan az uralkodo helyzettel vald visszaélés lehet.

Kizdré becsmérlés

A Bizottsag azt is vizsgalja, hogy a Teva részt vett-e kommunikaciés hadjaratban olyan cél-
lal, hogy csokkentse a konkurens glatirameracetat-gyogyszerek hasznalatat. Az egészség-
ligyi szervezetek és szakemberek elleni hadjarat a versengé termékeket célozza meg azzal,
hogy kétségbe vonja haszndlatuk biztonsagat annak ellenére, hogy a termékeket az illetékes
kozegészségligyi hatdsagok engedélyezték.

A generikus gyartok gyakran panaszkodnak amiatt, hogy a Teva magatartasa, igy a szaba-
dalmi eljardsokkal valé visszaélés és a kizard becsmérlés, fontos gatja lehet piacra 1épésiik-
nek, megnehezitve az originatorok gyoégyszereivel vald versenyt annak ellenére, hogy a ha-
téanyag szabadalmanak oltalmi ideje mar lejart. Itt most a Bizottsag feladata megallapitani,
hogy az ilyen magatartas, figyelembe véve az iigy sajatos Osszefiiggéseit és koriilményeit, a
TFEU 102. cikke alapjan az uralkodd helyzettel valé visszaélést jelent-e.

b) Az AstraZeneca elleni vizsgdlat

A TFEU 102. cikke szerinti visszaélések listaja nyiltvégu, azonban a tiltds ,,sajatos felelGs-
séget” 16 a vallalatokra, amelyek uralkod¢ helyzetben vannak, hogy a piacon ne gétoljak a
tisztességes versenyt.

A Teva-vizsgalat szempontjabol kiillonleges jelentdséggel birhat az AstraZeneca-tigy. A
Bizottsag 2005. jiniusban 60 millié EUR-ra biintette a Tevat, mert a protonpumpa-inhibito-
rok piacan visszaélt uralkodé helyzetével. A Bizottsag két killonallo visszaélést azonositott,
amelyek részét képezték az AstraZeneca arra iranyulo stratégiajanak, hogy kizarja a generi-
kus versenytarsakat fekélyellenes LOSEC gyogyszerének a forgalmazasabdl.

Az els6 visszaélés abban allt, hogy a nemzeti szabadalmi hivataloknak félrevezeté meg-
bizasokat adott, amelyek kiegészité oltalmi tanusitvanyokat (SPC-ket) eredményeztek,
azonban az AstraZeneca azokra egyaltalan nem, vagy pedig csak révidebb idétartamra
volt jogosult, és mindezzel bizonytalansagot, késedelmeket és zavart okozott a generikus
termékek piacra vitelében. A masodik visszaélés abban allt, hogy az AstraZeneca szelekti-
ven levetette magat a forgalmazasi engedélyek lajstromarol azokban az orszagokban, ahol
generikus véllalatok a gydgyszer generikus véltozataira kértek forgalmazasi engedélyt, ami
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megakadalyozta, hogy a generikus vallalatok olyan egyszer(sitett eljarast alkalmazzanak,
amely gyorsabb volt, és amellyel kénnyebben lehetett forgalmazasi engedélyt kapni.

A Bizottsag dontését az EU Birdsaga (Court of Justice of the EU, CJEU) fellebbezés utan
fenntartotta az uralkodd helyzetben levd vallalatok ,kiilonleges felelésségére” utalva. A
CJEU végkovetkeztetése az volt, hogy az AstraZeneca konkrét engedély nélkiil nem hasz-
nalhatta a szabalyozd eljarasokat olyan médon, hogy ezaltal gatolja generikus termékek be-
vezetését.

Az AstraZeneca ellen inditott vizsgalat azonban féleg abban kiilonbozott a Teva elleni
vizsgélattol, hogy az AstraZeneca ,helyteleniil hasznalta” a szabadalmi rendszert ,,félreve-
zet6 megbizasok” adasaval. A jelen tigyben, legalabbis a Bizottsag sajtokézleménye szerint,
nincs utalds a szabadalmi rendszer torvénytelen vagy csalard hasznalatara vagy félrevezetd
megbizasokra. Ezért ugy tlinik, hogy a Teva-tigy tovdbb megy, olyan magatartasra dsszpon-
tositva, amely a szellemi tulajdoni szabalyok szerint torvényesnek tlinik, de mégis vissza-
élésnek tekinthetd, ha az a célja, hogy akadalyokat létesitsen, és mesterségesen meghosszab-
bitsa az oltalmi idét.

Itt azt is meg kell jegyezni, hogy a szabvanyt nehéz teljesiteni ahhoz, hogy egy perlési
stratégiat visszaélének lehessen talalni. Az ITT Promedia-tigyben (T-111/96) az EU Tor-
vényszéke (General Court of the EU, GC) megallapitotta, hogy jogi eljarasok folytatasa a
biréhoz valé hozzatérés alapvetd joganak a kifejezése.

A Bizottsag egyértelmiien a gyogyszeripar visszaélé magatartasara dsszpontosit. A visz-
szaélésnek mindsitheté magatartas nyiltvégli természete folytan a gyogyszeripari vallala-
toknak, amelyek szellemitulajdon-jogaik alapjan gyakran uralkodd helyzetben talalhatjak
magukat, ugyelniiik kell arra, hogy szellemitulajdonjog-szerzési és jogérvényesitési straté-
giaik ne tlinjenek visszaélének a szabdlyozd hatosagok elétt.

Dr. Paldgyi Tivadar
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