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A tanusitvany megszerzésének feltételei
469/2009/EK rendelet (gyogyszer rendelet, GyR.) 3. cikke

» ) a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all;

» b) afermék gyogyszerként térténd forgalomba hozataldt — az esettol
fO0ggden — a 2001/83/EK iranyelv vagy a 2001/82/EK irdnyelv szerint
engedeélyezték;

» C) atermékre még nem adtak tanusitvanyt;

» d) a b) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerkent térténd
forgalomba hozataldra vonatkozd elsé engedély.



Gyogyszerfejlesztés folyamatanak altalanositott

sémaja
Kész termék Forgalomba hozatali
(hatéanyag) engedély kiadasa
Funkciondlis Kezdetleges
meghatdrozds termékek Piaci hasznositas
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Alapkutatas Termékfejlesztés Engedélyeztetés



Mikor all a termék hatdlyos szabadalom
oltfalma alatt (GyR. 3. cikk a) pont)<¢

C-322/10 Medeva: a kérdéses hatdanyagot egyediesiteni kell az
igénypontban

C-493/12 Eli Lilly and Company: a kérdéses hatdanyagot elég, ha
funkciondlis definicid fedi az igénypontban, azonban a leirds tUkrében ezen
igénypontoknak hallgatélagosan, azonban feltétlentl a széban forgd
hatéanyagra kell irdnyulniuk, mégpedig konkrétan

C-443/12 és C-577/13 Actavis I. és Actavis Il.: mono hatéanyagra
vonatkozd SPC utdn ugyanazon szabadalom alapjan nem adhatd Ujabb
SPC kombindciora, ha a masik hatéanyag 6nmagdban nem all e
szabadalom oltalma alaft

C-121/17 Teva: kombindcids termékeknél is elég, ha az igénypontok
feltétlenUl és konkrétan a terméket alkotd hatdanyagok kombinacidjara
irdnyulnak, még ha azt nem is emlitik kifejezetten



A TEVA dontés ket lepcsos tesztje

» A tfermék akkor dll az alapszabadalom oltalma alatt, ha a szakember
megitélése szerint és az alapszabadalom bejelentési vagy elsébbségi
idépontjaban a technika dllasadra tekintettel:

» — e hatdanyagok kombindcidja e szabadalom leirdsdnak és rajzainak
fényében feltétlenil a szabadalom targyat képezé talalmany kérébe
tartozik, tovabbd

» — gz emlitett szabadalomban feltart elemek 6sszessege alapjdn e
hatéanyagok mindegyike konkrétan azonosithaté.



C-650/17 — Royalty Pharma itélet

- elézmények -

Alapszabadalom: dipeptidil-peptiddz-IV enzim (DP V) gatldk alkalmazdasa
emldsdk vercukorszintienek csdkkentésére (Royalty Pharmal)

Forgalomba hozatali engedély: szitagliptin (elébbi alapszabadalom
hasznositdja, Merck), késdbbi szabadalom tarja fel

A német hivatal elutasitotta az SPC kérelmet: a szitagliptin megfelel az
igénypontban megadott funkciondlis meghatdrozasnak, de a
szabadalomban nem egyediesitették

Royalty Pharma megvdltoztatdsi kerelmet nyujtott be a szovetsegi
szabadalmi birdsadghoz, aki pedig az EUB-hez fordult



C-650/17 — Royalty Pharma itélet

- érvek és ellenérvek a birdsagon -

Royalty Pharma érvei:
- funkciondlis definicid elegendd

- szabadalmazott taldlmdny leényegi részét figyelembe kell venni

Szovetségi szabadalmi birésag érvei:

- 3. a) cikk értelmezéséhez az oltalom targydt, nem pedig annak
terjedelmét kell figyelembe venni

- Ujitd tevékenyseég lényegi része nem relevadns



C-650/17 — Royalty Pharma itélet

- kérdések az EUB-hez -

1)  Egy termék csak akkor dll a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja alapjdn hatdlyos
alapszabadalom oltalma alatt, ha az oltalom szabadalmi igénypontok dltal
meghatdrozott targydhoz tartozik, és ezdltal konkrét készitményként tarick fel a
szakemberek szadmdra?

2)  Ennek megfeleléen a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjdban foglalt
kdvetelImények teljestléseéhez nem elegendd, ha a kérdéses termék ugyan megfelel
valamely hatéanyagcsoport szabadalmi igénypontokban foglalt, dltaldnos funkciondlis
meghatdrozdsdnak, ezen felUl azonban egyediesitett médon, az alapszabadalommal
oltalmazott mddszer konkrét készitményeként nem jelenik meg?

3) Nem dll a termék a 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontja alapjdan hatdlyos
alapszabadalom oltalma alatt, ha ugyan a szabadalmi igénypontokban foglalt
funkciondlis meghatdrozas ald tartozik, azonban csak az alapszabadalom bejelentésének
idépontjat kbvetden, onadllé feltaldldi tevékenység alapjan fejlesztették ki

+1) Jjitd tevékenyseg lényegi része relevans-e2



C-650/17 — Royalty Pharma itélet

- valaszok a kérdésekre -

» |+2) A gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyardl szold, 2009. majus 6-i 469/2009/EK
europai parlamenti és tandacsi rendelet 3. cikkének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy e
rendelkezés értelmében a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt dll, amennyiben
medgfelel az alapszabadalom valamelyik igénypontjdban haszndlt altalanos funkciondlis
meghatdrozdasnak, és szUkségszerlen az alapszabadalom targyat képezé talaimany
korébe tartozik akkor is, ha az emlitett szabadalom megvalésitdsénak konkrét modjaként
nem egyediesitik, amennyiben az alapszabadalommal feltart elemek 6sszességére
tekintettel a szakember szadmdra az alapszabadalom bejelentésének vagy az
elsébbségének idépontjdban az adott terlleten fenndlld altalanos ismeretei és a technika
ezen idépontban meglévd dlldsa alapjdn konkrétan azonosithato.

» 3) A 469/2009 rendelet 3. cikkének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy a termék nem dall
e rendelkezés értelmében hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt, ha az alapszabadalmi
igénypontokban foglalt funkciondlis meghatdrozds fedi ugyan, azonban csak az
alapszabadalom irdnti bejelentés benyujtasdnak idépontjat kovetéen, 6nallé feltaldloi
tevékenység eredményeként fejlesztették ki.

» +]) Ojité tevékenység Iényegi része nem relevans
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Alapkutatas Termékfejlesztés Engedélyeztetés



ElsS forgalomba hozatali engedéely
(GyR. 3. cikk a) pontja)

» C-202/05 Yissum:

- a ,termeék” fogalmdba nem tartozik bele az alapszabadalom oltalma alaft
allé hatéanyag gyogyaszati celu felhasznalasa

» C-130/11 Neurim:

- kordbbi dllatgyogydszati engedély nem gatol SPC-t ugyanarra a hatéanyagra
mas indikacidban

- Qf[g?’(engedély alatt az alapszabadalom oltalmi kdrébe esd elsé engedeélyt
értj’

- Ujabb telies engedeélyezési procedurdn atesett hatdanyagra vonatkozd
engedély lehet elsd, akkor is, ha a hatdanyagra mar van/volt kordbbi engedély

» C-443/17 Abraxis:
- Uj formuldlasra vonatkozd engedély nem tekinthetd elsé engedélynek



Elsd forgalombahozatali engedély
C-673/18 Santen - eldzmények

Alapszabadalom: ciklosporin tartalmu szemészeti emulzid
Engedély: lkervis, szaruhdrtya-gyulladds kezelésére
Korabbi engedély: Sandimmune, uvea-gyulladds kezelésére

A francia hivatal elutasitotta az SPC bejelentést arra hivatkozva, hogy a
ciklosporinra vonatkozd engedély nem az elsé engedély

Santen fellebbezett, birdsdg megdllapitotta, hogy a felek nem egyeznek
meg a Neurim értelmezésében:

- ,eltéré gyogyadszati alkalmazds” szken vagy tdgan értelmezendd

- yalapszabadalom oltalma ald tartozd alkalmazds” kérdése



C-673/18 — Santen
- kérdések az EUB-hoz -

,1) Az ,eltéré alkalmazasnak” a Neurim itélet érteimében vett fogalmat megszoritéan kell-e
erfelmezni, tehdat

- kizarolag dllatgyogyaszati alkalmazdst kdvetd emberi alkalmazdsra kell-e korldatozni,

- vagy a kordbbi forgalombahozatali engedélyhez képest valamely Uj orvosi készitmény
értelmében vett 0j terapias javallatra kell-e vonatkoznia, vagy olyan gyogyszerre, amelyben a
hatdanyag az elso forgalombahozatali engedély targydt képezd gyogyszerben kifejtettdl
eltéré hatasmechanizmussal mikédik;

— vagy dltaldnosabban a 469/2009/EK rendelet azon célkitUzéseinek szempontjabdl,
amelyek valamennyi széban forgd érdeket — beleértve a kdzegészseégUigyi érdekeket is —
figyelembe vevd, kiegyensulyozott rendszer Iétrehozdasdra irdnyulnak, e fogalmat szigoribb
szempontok alapjan kell-e értékelni, mint amelyek a taldimdny szabadalmaztathatésagdanak
ertékeléséet illetéen meghatdrozoak;

vagy ellenkezdleg, kiterjesztéen kell-e értelmezni, tehdt amely nem csupdn a kilénb6z8
terdpids javallatokat és betegségeket foglalja magdaban, hanem oz eltéré recepturakat,
adagoldsokat és beaddasi modokat is2

2) A [Neunm itelet] értelmében az ,erre az alkalmazdsra kiterjed az algpszabadalom
olfalma” fogalom magdban foglalja-e, hogy az alapszabadalom hatdlyanak meg kell
egyeznie a hivatkozott forgalombahozatali engedély hatalyaval, és kovetkezéskeppen az
emlitett forgalombahozatali engedély terdpids javallatdnak megfeleld 0 orvosi alkalmazdsra
kell-e korladtozédnia?2”



C-673/18 — Santen
- magyar allaspont -

» A magyar kormdany észrevételt nyujtott be, amely az SZTNH aktiv
kdzremuUkddésevel készilt el

» Az észrevételben kifejtett érvelés és kovetkeztetés vegil egyeduliként
megegyezik az EUB itéletével



C-673/18 — Santen itelet
- valasz a kerdésekre -

» A gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanydardl szolo, 2009. majus 6-i
469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikkének d) pontjat
ugy kell értelmezni, hogy a forgalomba hozatali engedély nem mindsil e
rendelkezés érteimében elsé forgalomba hozatali engedélynek, ha olyan
hatéanyag vagy hatdéanyag-kombindcio Uj gyogydszati alkalmazdsdra
vonatkozik, amely egy masik gyogydszati alkalmazds tekintetében mar
forgalomba hozatali engedély targyat képezte.




Elmaradt EUB dontesek

» C-114/18 Sandoz - GyR. 3. a) (kérelmet visszavontdk)

Markush-formula esetén elég, ha a hatdanyag az oltalmi koérbe tartozik,
vagy az egyes szubsztituenseknek levezethetbeknek kell lennitk a
szabadalombdl a szakember sz&mdara, kdteles tuddsa birtokdban?e

» C-239/19 Eli Lilly and Company vs Genentech Inc. - GyR. 3. b) (kérelmet
nem fogadtdk be)

Kaphat-e az engedély tulajdonosatdl eltérd 3. fél SPC-te

» C-354/19 Novartis — GyR. 3. ¢) (kérelmet visszavontdk)

Md3as indikdciora adhato-e SPC ugyanazon bejelentének?



SPC forum

» 2022. év eleje

» |[ehetfséges témdak:
= EUB dontések
= tanusitvanyok Ujra érvénybe helyezése
= stb.

» Javaslatokat varjuk az aldbbi e-mail-cimekre:

ildiko.prohaszkane@sztnh.gov.hu

bernadett.kormos@sztnh.gov.hu




Koszonom a figyelmet!
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