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szabadalom kontra verseny

A f6 kérdések:

- Szlkebb értelemben: milyen esetben minésulhet a szabadalmi
jogszerzes, illetve jogérvényesitése gazdasagi er6folénnyel valo
visszaélésnek?

- Tagabb értelemben: hol van a két jogterulet hatara?

A két vizsgalt jogeset:

- AstraZeneca-ugy — a Bizottsag hatarozata, COMP/C.37.507 és a
Torvényszek itélete, T-321/05

- Pfizer-uUgy — az olasz versenyhivatal hatarozata, 23194, a Tribunale
Amministrativo di Lazio itélete, 7467/2012
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AstraZeneca

- Losec — gyomorfekély elleni gyogyszer — omeprazol hatéanyaganak
védelme

- 1980 végeén vezették be kapszula formajaban forgalmaztak

- 1998 végén az AZ kivonta a kapszulat a forgalombdl, és helyette
tablettat vezetett be: Losec MUPS (Multi-Unit Pellet System) néven.
Hatdéanyaga: omeprazol magnéziumsoja
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AstraZeneca

Terapias teruleten klinikailag irrelevans, hogy kapszula vagy tabletta

Az omeprazol mint elsé PPI hatdéanyag (proton pumpalast gatlo szer)
messze hatékonyabb, mint a H2 blokkoldk (hisztamin receptor
blokkoldk) — az omeprazol ara is joval magasabb volt.

A Losec az AZ legfébb terméke, 1993-ra a vilag harmadik legnagyobb
forgalmu gyogyszere lett 1.7 milliard USD értékben, 1998-2000-ben a
legjobb eladasi mutatdkkal rendelkez6 vényre kaphat6é gyogyszer (4.8,
5.9 és 6.3 millard USD), 2000-ben az AZ 6sszes eladasainak 40%-a.
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AstraZeneca

1979. aprilis 3. szabadalmi bejelentés az Eurdpai Szabadalmi
Hivatalhoz — 1999. aprilis 3-an jart le a védelem.

1993-ban és 1994-ben kiegészitd oltalmi tanusitvanyért (KOT)
folyamodott az omeprazol szabadalmi védelmének meghosszabbitasa
eérdekében (az alap szabadalmi bejelentés és a gyogyszer a
Kozosségben torténd els6 forgalomba hozasanak idépontja kozott eltelt
id6, de max. 5 év).

A Losec szabadalmi idejének lejarta utan a kapszulakat szelektiven
kivontak a piacrol és toroltették a lajstrombdl a forgalmazasi engedélyt.
Ezzel egyidejlleg bevezették a Losec MUPS tablettakat.
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AstraZeneca

A jogseértés:

- Az els6 visszaélési magatartas: a szabadalmi rendszer jogszeritlen
célra valo felhasznalasa

- A masodik visszaélési magatartas: a gyogyszerek forgalomba
hozatalara vonatkozo eljarasok nem jogszer( célra valo felhasznalasa
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AstraZeneca

Az elsb visszaélés:

A KOT-okeért val6 folyamodas soran az AZ félreinformalta a nemzeti
szabadalmi hivatalokat és birdsagokat abbdl a célbdl, hogy

- hosszabb id6tartamra szerezzen KOT-ot, mint amennyi jart volna,
illetve

- olyan KOT-ot szerezzen, amelyet egyébként nem kapott volna meg.

A nemzeti szabadalmi hivatalok az KOT-ok esetében a kérelmez6 altal
szolgaltatott informacidkra alapitjak az eljarasukat, anélkul hogy
ellenériznék azok valosagtartalmat.
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AstraZeneca

A masodik visszaélés:

A gyogyszer lajstromozasbdl valo torlésével az originalis
referenciatermék eltlint a piacrodl. (Ezzel parhuzamosan az AZ kivonta
a kapszulakat a piacrol, és bevezette a MUPS tablettakat.)

A torlést nem indokolta sem a biztonsagi, sem a hatékonysagi, sem
pedig a mindseégi kovetelmények hianya, azaz a torlés okaira az AZ
nem tudott objektiv magyarazatokkal szolgaini.



(GAZDASAGI VERSENYHWATALI

AstraZeneca

A visszaélések hatasai:

Az KOT-ok megszerzése szamos orszagban azt eredményezte, hogy a
generikus gyartok nem tudtak piacra Iépni, igy az olcsobb generikus
termékek sem jelentek meg a piacon.

A gyogyszer lajstromozasbal valo torlésével réeszben megakadalyozta,
hogy engedélyezzék a generikus gyogyszert, masrészt pedig a Losec
parhuzamos kereskedelmét.

Ezaltal az AZ de facto a szabadalom, a KOT és az informacios
kizardlagossag nyujtotta torvényi védelmet a torvényalkotoi szandékkal
megegyez0b idon jocskan tullépve igyekezett biztositani maganak.
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AstraZeneca

Az er6folényben lévo vallalkozas tobbletfelelésséqe:

- Az erdfolényes vallalkozast kulonos felel6sség terheli, ami a

kOzigazgatasi eljarasok és szabalyozasok terén is kotelezettségeket ro
a vallalkozasra.

- Az egyébkeént jogszerl magatartas specialis korulmények kozott
visszaélésnek mindsulhet, ha egyértelml versenykorlatozé szandék all
mogotte — kalondsen akkor, ha a hatésagoknak nincs vagy nagyon
korlatozott a diszkrecionalis jogkore ezen eljarasok soran.



(GAZDASAGI VERSENYHWATALI

AstraZeneca

Torvényszek:

350. , olyan megtévesztd informaciok atadasa a hatdésagok részeére,
amelyek azokat tévedésbe ejtik, és kovetkezésképpen lehetbve teszik
olyan kizardlagos jog megadasat, amelyre a vallalkozas nem, vagy
csak rovidebb ideig jogosult, az érdemeken alapuld versennyel
ellentétes olyan gyakorlatnak minésul, amely kalonosen
versenykorlatozo lehet. Az ilyen magatartas nem felel meg az
erofolényben lév6 vallalkozas azért vald kulonos felelésségének, hogy
az erdemeken alapulo versenytdl idegen magatartassal ne korlatozza a
kOz0s piacon a hatékony és torzulasmentes versenyt ,,
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AstraZeneca

Torvényszek:

824. ,amennyiben a jelen Ugyben szereplé magatartasnak megfelel6
magatartasrol van sz, amelynél a szabalyozasi eljarasokat barmiféle,
az erdemeken alapuld versenyhez kapcsolodo alap nélkul hasznaljak
fel, annak bizonyitasa, hogy e magatartas a gazdasagi vagy
szabalyozasi 0sszefuggéseit figyelembe véve korlatozza a versenyt,
elegendd ahhoz, hogy azt er6folénnyel valod visszaélésnek mindsitsék.”

830. ,az AZ azon magatartasat, hogy visszavonja a forgalomba
hozatali engedélyeit, a beruhazasnak az érdemeken alapuld verseny
korébe tartozo jogszeri védelme semmilyen moédon nem igazolja.”



(GAZDASAGI VERSENYHWATALI

Pfizer

Az olasz versenyhivatal 2011. augusztus 8-i hatarozataban szerepld
versenyjodi kifogasok:

1) A Pfizer
- szabadalmi részbejelentése, valamint
- KOT iranti folyamodasa

azt a célt szolgaltak, hogy mesterségesen meghosszabbitsak a
Xalatan hatéanyaganak (latanoprost) szabadalmi védettségét, miutan
2009 szeptemberében lejart az alapszabadalom.

2) Rosszhiszem( pereskedéssel a Pfizer elriasztotta a potencialis
versenytarsakat.
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Pfizer

TAR Lazio 2012. szeptember 3-i itélete:

Nagyon er6teljes kritika: a versenyhivatal

egyetlen kotelezettségvallalast sem fogadott el, holott azok alkalmasak

lettek volna arra, hogy mérsékeljék az esetleges versenyellenes
hatasokat;

hatarozata indokolasaban talalhatd kovetkeztetések tul messzire
mentek, és tulfeszitették az AstraZeneca-ugy tanulsagait.
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Pfizer

Birdsag:

4.1. ahhoz, hogy egy ilyen magatartas versenyjogi jogsértésnek
mindsuljon, elengedhetetlen az egyértelm( jogsértési (kizarasi)
szandék megléte mint quid pluris, ami a jogszerld magatartasok
0sszességeén tul valami tobbletet jelent. A versenyhivatal nem tudta
bizonyitani az ilyen quid pluris meglétét.
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A ket jogterulet

Szabadalmi jog
- Torvényes versenykorlatozas
- ,Kotottpalyas” verseny, cél: korlatozott monopdlium

- Safe harbour — feltétele: az adott jogintézmény keretein belul kell
maradni, 6sszhangban a torvényalkotoi szandékkal

Versenyjog
- A védett obollel szemben a ,nyilt viz”

- Mintegy kivulrdl ,definialja” a szabadalom (vagy mas)
jogintézmeényének hatarait (de ez forditva is igaz: a szabadalmi jog
megszabja a versenyjog alkalmazasanak hatarait)
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A ket ugy

A két terllet kozotti hatar megvonasara j6 példa — pozitiv és negativ
értelemben — a két ugy:

- mit lehet tenni, és mit nem a szabadalmi jog oldalarol?

- mibe avatkozhat bele a versenyjog é€s mibe nem?

A két tényallas, illetve gy kozotti kulonbség jol ravilagit a ket jogterult
- céljaira

- lehetbségeire, eszkozeire

- a kozottuk Iévd kapcsolatokra

- amind a két oldal altal figyelembe veend6, de a masik oldalhoz tartozé
szempontokra

- hataraira
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Koszonom a figyelmet!

Dr. Lanchidi Péter
Gazdasagi Versenyhivatal
Nemzetkozi Iroda

cim: 1054 Budapest, Alkotmany u. 5.
levél: 1245 Budapest, 5. Pf. 1036
tel: (+36-1) 472-8993

email: Lanchidi.Peter@gvh.hu
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