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a gyogyszerek kiegészitG oltalmi taniisitvinydnak bevezetésérdl

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi Kozosséget létrehozd szerzd-
désre és kiillondsen annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara ('),
az Eurdpai Parlamenttel egytittmikodve (3,
tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (),

mivel a gydgyszerészeti kutatds dont§ szerepet jatszik a koz-
egészség folyamatos javitdsiban;

mivel a gyogyszerek kifejlesztése — kiillonosen a hosszadalmas,
koltséges kutatast igényl gyogyszerek esetében — a Kozosség-
ben és Eurdpdban csak tigy folytathatd, ha az ilyen kutatdsok
osztonzése érdekében megfelel§ védelmet biztositd, kedvezd
szabalyozdsrol gondoskodnak;

mivel jelenleg egy 1j gydgyszerre vonatkozd szabadalmi beje-
lentés benyujtasa és a gyogyszer forgalomba hozataldnak enge-
délyezése kozotti idGszak hosszlisiga miatt a tényleges szabad-
almi oltalom idStartama nem elegendd a kutatdsra forditott
befektetés megtériiléséhez;

mivel ez a helyzet az oltalom hidnydhoz vezet, ami hatrany-
osan érinti a gyodgyszerészeti kutatdst;

mivel ez azzal a veszéllyel jar, hogy a tagdllamokban mikods
kutatokozpontok a mar jelenleg is erdsebb védelmet nyujté
orszagokba telepiilnek at;

mivel kozosségi szinten egységes megoldasrél kell gondoskod-
ni, amely megel6zi a nemzeti jogok tovabbi olyan kiilonbsé-
gekhez vezet§ eltér§ fejlédését, amelyek feltehetSleg akadalyoz-
ndk a gydgyszerek Kozosségen beliili szabad mozgdsit, és
ezdltal kozvetleniil befolydsolndk a bels§ piac létrehozdsit és
miikodését;

() HL C 114, 1990.5.8., 10. o.

() HL C 19, 1991.1.28., 94. 0. és
HL C 150., 1992.6.15.

() HL C 69., 1991.3.18., 22. o.

mivel ezért kiegészit6 oltalmi tandsitviny bevezetésére van
szitkség, amelyet a tagdllamok mindegyike ugyanolyan feltéte-
lekkel ad ki olyan gydgyszerre vonatkozd nemzeti vagy eurdpai
szabadalom jogosultjanak kérelmére, amelynek forgalomba ho-
zatalat engedélyezték; mivel ehhez a rendelet a legmegfelelsbb
jogi eszkoz;

mivel a tanusitvany dltal biztositott oltalom id6tartamdt tigy
kell megallapitani, hogy az megfelel6 és hatékony védelmet
nydjtson; mivel erre figyelemmel annak, aki egyardnt jogosultja
a szabadalomnak és a tandsitvinynak, Osszesen legfeljebb ti-
zenét év kizdrolagossagot kell biztositani attdl az idGponttdl
szamitva, amikor elGszor engedélyezték az adott gyogyszer
forgalomba hozataldt a Kozosségben;

mivel egy olyan Gsszetett és érzékeny dgazatban, mint a gyogy-
szeripar, mindazondltal figyelembe kell venni valamennyi sz6-
ban forgd érdeket, beleértve a kozegészségiigyi érdekeket is;
mivel erre tekintettel a tanusitvinyt nem lehet 6t évet meg-
haladé id6tartamra kiadni; mivel tovabbd a megadott oltalom-
nak szigordan arra a termékre kell korlitozddnia, amelynek
gyogyszerként torténd forgalomba hozataldt engedélyezték;

mivel az dtmeneti intézkedések kialakitdsakor is megfeleld
egyensulyt kell teremteni; mivel ezeknek az intézkedéseknek
lehetévé kell tenniiik, hogy a Kozosség gyodgyszeripara bizo-
nyos mértékben felzdrkézhasson legf6bb versenytarsaihoz, akik-
re mir tobb éve kedvezébb oltalmat nydjtdé jogszabalyok
vonatkoznak, ugyanakkor biztositani kell azt is, hogy ezek az
intézkedések ne érintsék hatrdnyosan a nemzeti és a kozosségi
szintl egészségiigyi politika egyéb méltanyolhatd célkittizései-
nek megvaldsitasat;

mivel meg kell hatdrozni azokat az dtmeneti intézkedéseket,
amelyeket e rendelet hatalybalépését megel6z8en a nemzeti
jogszabélyok alapjan benyujtott tandsitvany irdnti bejelentésekre
és kiadott tantisitvanyokra kell alkalmazni;
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mivel killonds szabalyokat kell elfogadni azokra a tagéllamokra,
amelyeknek szabdlyozdsa csak a kozelmdltban vezette be a
gyogyszertermékek szabadalmazhatésagat;

mivel gondoskodni kell a tanusitviny oltalmi idejének meg-
felel6 korlatozdsardl abban a kivételes esetben, amikor a sza-
badalmi oltalom id6tartamdt egy adott nemzeti jogszabdly
alapjan mar meghosszabbitottdk,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Meghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsdban:

a) a ,gybgyszer” minden olyan anyag vagy anyagok olyan
kombinacidja, amelyet emberek vagy éllatok betegségeinek
kezelésére vagy megel6zésére szolgdlé anyagként vagy kom-
bindcioként jelolnek meg, valamint minden olyan anyag
vagy olyan anyagok kombindci6ja, amelyet diagnosztikai
eljardsban, illetve emberek vagy dllatok élettani miikodésé-
nek helyredllitdsara, javitdsira vagy modositdsara embereken
vagy dllatokon alkalmazhatnak;

b) a ,termék” egy gydgyszer hatéanyaga vagy hatéanyagainak
kombindacidja;

¢) az ,alapszabadalom” olyan szabadalom, amely magdt a b)
pontban meghatdrozott terméket, a termék elGallitdsdra
szolgdlo eljardst vagy a termék alkalmazdsdt oltalmazza, és
amelyet jogosultja a tanisitviny megszerzésére irdnyuld
eljaras céljaira megjelol;

d) a ,tandsitvany” a kiegészitS oltalmi tandsitvany.

2. cikk
Hatély

Az e rendeletben meghatdrozott esetekben és feltételekkel
tanusitvany adhaté minden olyan termékre, amely szabadalmi
oltalom alatt dll valamely tagdllam teriiletén, és amely gy6gy-
szerként a 65/65/EGK tandcsi irdnyelv (') vagy a 81/851/EGK
irdnyelv () szerint lefolytatott hatdsdgi engedélyezési eljardst
kovetden hozhaté forgalomba.

3. cikk
A tandsitviny megszerzésének feltételei

A termékre tantsitvanyt kell adni, ha abban a tagdllamban,
amelyben a 7. cikk szerinti bejelentést benyujtottdk, a bejelen-
tés napjan

() HLL 22, 1965.12.9., 369. o. A legutébb a 89/341/EGK irdnyelvvel
(HL L 142., 1989.5.25., 11. 0.) moédositott irdnyelv.

() HL L 317, 1981.11.6., 1. 0. A legutdbb a 90/676/EGK iranyelvvel
(HL L 373., 1990.12.31., 15. 0.) mddositott irdnyelv.

a) a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll;

b) a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozataldt enge-
délyezték — az esettdl figgben — a 65/65/EGK irdnyelv vagy
a 81/851/EGK irdnyelv szerint;

¢) a termékre még nem adtak tandsitvanyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként
torténd forgalomba hozataldra vonatkozd elsG engedély.

4. cikk

Az oltalom tirgya

Az alapszabadalom dltal biztositott oltalom keretein belil a
tantsitvany révén nyujtott oltalom csak a forgalomba hozatali
engedély szerinti termékre, illetve a termék gydgyszerként
torténd olyan alkalmazdsaira terjed ki, amelyeket a tandsitvany
megsziinése el6tt engedélyeztek.

5. cikk

A tandsitvany joghatdsai

A tantsitvany — a 4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az
alapszabadalommal azonos jogokat biztosit, azonos kotelezett-
ségekkel és korlatokkal.

6. cikk

Jogosultsig a taniisitvinyra

Tantsitvany az alapszabadalom jogosultjanak vagy az & jog-
ut6djanak adhato.

7. cikk

A tandsitvany irdnti bejelentés

(1) A tanGsitvdny irdnti bejelentést a termék gyogyszerként
torténd — a 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalomba hozatali
engedélye kiaddsinak napjit kovet§ hat honapon beliil kell
benytjtani.

(2) Ha a termék forgalomba hozataldt az alapszabadalom
megaddsa el6tt engedélyezik, a tanusitvany irdnti bejelentést —
az (1) bekezdéstdl eltéren — a szabadalom megaddsit kovets
hat hénapon beliil kell benydjtani.
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8. cikk
A tandsitvany irdnti bejelentés kellékei

(1) A tanGsitvany irdnti bejelentésnek a kovetkezdket kell
tartalmaznia:

a) a tantsitvany kiaddsdra irdnyulé kérelem, amelyben kiil6no-
sen a kovetkezdket kell feltiintetni:

i. a bejelentS neve és cime;

ii. ha a bejelent8 képvisel6t bizott meg, annak neve és
cime;

iii. az alapszabadalom szdma és a taldlmdny cime;

iv. a termék — 3. cikk b) pontjaban emlitett — els§ forga-
lomba hozatali engedélyének szdma, kelte, és ha az
engedély nem a termék elsg forgalomba hozatali engedé-
lye a Kozosségben, az els engedély szdma és kelte;

b) a termék — 3. cikk b) pontjdban emlitett — forgalomba
hozatali engedélyének egy madsolata, amely azonositja a
terméket, és amely tartalmazza kiilondsen az engedély szd-
mét és keltét, valamint a terméknek a 65/65/EGK irdnyelv
4a. cikkében, illetve a 81/851/EGK irdnyelv 5a. cikkében
felsorolt jellemzdinek osszefoglaldsat;

¢) ha a b) pontban emlitett engedély nem a termék elsd,
gyogyszerként torténd forgalomba hozatali engedélye a Ko-
zOsségben, a gyogyszerként torténd elsé forgalomba hozatali
engedély azonosité adatai, az engedélyezési eljards lefolyta-
tasanak alapjaul szolgdlé jogszabalyi rendelkezés, valamint
az engedélyezésr6l a megfelel§ hivatalos kiadvanyban koz-
zétett értesités mdsolata.

(2) A tagdllamok a tantsitvany irdnti bejelentés benyujtasat
dijfizetéshez kothetik.

9. cikk
A tantisitvdny irdnti bejelentés benyujtisa

(I) A tanusitvdny irdnti bejelentést az abban a tagdllamban
miikodd, hatdskorrel rendelkezd iparjogvédelmi hatésaghoz kell
benydjtani, ahol vagy amelynek a nevében az alapszabadalmat
megadtdk, és ahol a termék — 3. cikk b) pontjdban emlitett —
forgalomba hozatali engedélyét kiadtdk, kivéve ha a tagdllam
mds hatésagot jelol ki erre a feladatra.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hatdsidg a tandsitvany irdnti
bejelentésrdl tdjékoztatdst tesz kozzé. A tdjékoztatdsnak leg-
aldbb a kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

a) a bejelentd neve és cime;

b) az alapszabadalom szdma;

¢) a taldlmany cime;

d) a termék - 3. cikk b) pontjdban emlitett — forgalomba
hozatali engedélyének szdma és kelte, valamint az abban
szereplS termék azonositdsa;

e) ha ez alkalmazhatd, a termék Kozosségen beliili forgalomba
hozataldra vonatkozé els6 engedély szama és kelte.

10. cikk
A tandsitvany kiaddsa vagy a bejelentés elutasitdsa

(1) Ha a tantsitvany irdnti bejelentés és az abban szerepld
termék megfelel az e rendeletben eldirt feltételeknek, a 9. cikk
(1) bekezdésében emlitett hatdsdg a tandsitvanyt kiadja.

(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatésig — a (3)
bekezdésben foglaltaktdl fiiggben — a tanusitvdny irdnti beje-
lentést elutasitja, ha a bejelentés vagy az abban szerepld termék
nem felel meg az e rendeletben eldirt feltételeknek.

(3) Ha a tandsitvany irdnti bejelentés nem felel meg a 8.
cikkben foglalt feltételeknek, a 9. cikk (1) bekezdésében emli-
tett hatosdg a bejelent6t a kitdizott hatdridén beliil torténd
hidnypétlasra, illetve a dij megfizetésére hivja fel.

(4) Ha a (3) bekezdés szerint kitizott hatdridén belil a
hidnyt nem pétoljdk, illetve a dijat nem fizetik meg, a hat6sdg
a bejelentést elutasitja.

(5) A tagédllamok el6irhatjak, hogy a 9. cikk (1) bekezdésé-
ben emlitett hat6sdg a tantsitvanyt a 3. cikk c) és d) pontjiban
elsirt feltételek vizsgalatdnak mell6zésével adja ki.

11. cikk
A tdjékoztatds kozzététele

(1) A tantsitvany kiaddsdrol sz6l6 tdjékoztatdst a 9. cikk (1)
bekezdésében emlitett hatdsdg teszi kozzé. A tdjékoztatdsnak
legalabb a kovetkez$ adatokat kell tartalmaznia:

a) a tantsitvany jogosultjdnak neve és cime;
b) az alapszabadalom szdma;
¢) a taldlmany cime;

d) a termék — 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalomba
hozatali engedélyének szdma és kelte, valamint az abban
szerepl§ termék;

e) ha ez alkalmazhatd, a termék Kozosségen belilli forgalma-
zdsdra vonatkozo elsG engedély szdma és kelte;

f) a tandsitvany idGtartama.
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(2) A tantsitvany irdnti bejelentés elutasitdsardl szolo tdjé-
koztatast a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsdg teszi
kozzé. A tajékoztatdsnak legaldbb a 9. cikk (2) bekezdésében
felsorolt adatokat kell tartalmaznia.

12. cikk
Eves dijak

A tagdllamok el8irhatjdk, hogy a tantsitvany utdn éves dijat
kell fizetni.

13. cikk
A tandsitvany idGtartama

(1) A tantsitvany id6tartama az alapszabadalom jogszabaly-
ban meghatirozott oltalmi idejének lejrtakor kezdédik, és az
alapszabadalom irdnti bejelentés benyujtdsdnak napja és a ter-
mék Kozosségen belilli forgalomba hozataldra vonatkozé elsg
engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak ot évvel
csokkentett idGtartamaval megegyezd ideig tart.

(2) A tandsitvany idGtartama mindazonaltal — az (1) bekez-
désben foglaltaktdl eltéréen — nem haladhatja meg a kezdd
idéponttdl szamitott 6t évet.

14. cikk
A tandgsitvany megsziinése
A tantsitvany megszinik, ha
a) a 13. cikk szerinti idStartam eltelt;
b) a jogosult arrél lemond;

o) a 12. cikk alapjén el6irt éves dijat a hatdridén belil nem
fizették meg;

d) a tandsitvany targydt képezd termék a forgalomba hozatali
engedélyének vagy engedélyeinek a 65/65/EGK vagy a
81/851/EGK irdnyelvekkel 6sszhangban torténd visszavondsa
kovetkeztében a tovabbiakban nem forgalmazhatd. A 9. cikk
(1) bekezdésében emlitett hatdsig a tantsitviny megsziiné-
sét hivatalb6l vagy harmadik fél kérelmére hatdrozattal
allapitja meg.

15. cikk
A tandsitviny érvénytelensége

(I) A tantsitvany érvénytelen, ha
a) azt a 3. cikk alapjan nem adhattdk volna ki;

b) az alapszabadalom megsziint a jogszabdlyban meghatdrozott
oltalmi idejének lejarta el6tt;

¢) az alapszabadalmat megsemmisitik vagy dgy korldtozzak,
hogy arra a termékre, amelyre a tandsitvanyt kiadtdk, az
alapszabadalom igénypontjai szerint meghatdrozott oltalom
mér nem terjedne ki, vagy ha az alapszabadalom megszi-
nését kovetden olyan megsemmisitési ok &ll fenn, amelynek

kovetkeztében a megsemmisitésnek vagy a korldtozasnak ezt
megel6zben is helye lett volna.

(2) A tandsitvany érvénytelenségének megéllapitdsit a nem-
zeti jog alapjdn barki kérheti — kérelem vagy kereset alapjin —
a szbban forgd alapszabadalom megsemmisitéséért felelGs
szervtdl.

16. cikk

Hatésagi tdjékoztatds a megsziinésrél vagy az érvénytelen-
ségrél

A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hat6sdg tdjékoztatdst tesz
kozzé arrdl, hogy a tantsitvany a 14. cikk b), c) vagy d) pontja
értelmében megsziint, vagy az a 15. cikk szerint érvénytelen.

17. cikk
Jogorvoslat

A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hat6sdg vagy a 15. cikk (2)
bekezdésében emlitett szerv e rendelet alapjan hozott hatdro-
zatai ellen ugyanolyan jogorvoslatnak van helye, mint a nem-
zeti jog alapjdn a nemzeti szabadalmak tdrgydban hozott ilyen
hatdrozatok ellen.

18. cikk
Eljards

(1)  Ahol e rendelet eljdrdsi szabalyokat nem éllapit meg, a
tantsitvanyra a nemzeti jognak az alapszabadalomra irdnyado
eljardsi rendelkezéseit kell alkalmazni, feltéve hogy e jogszaba-
lyok a tandsitvanyokra nem {rnak el kilonleges eljarasi szabé-
lyokat.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen a tandsitvany
kiadasdra iranyuld eljarasban felszélaldsnak nincs helye.

19. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1)  Tanusitvany adhaté minden olyan termékre, amely e
rendelet hatdlybalépésének napjan hatdlyos alapszabadalom ol-
talma alatt all, és amelyre az els§, gydgyszerként torténd
forgalomba hozatali engedélyt 1985. janudr 1. utdn adtdk ki a
Kozosségben.

A Diénidban és a Németorszdgban kiadand6 tantsitvanyok
esetében 1985. janudr 1. helyett 1988. janudr 1-jét kell alapul
venni.

A Belgiumban és az Olaszorszagban kiadandé tandsitvanyok
esetében 1985. janudr 1. helyett 1982. janudr 1-jét kell alapul
venni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tandsitvany irdnti bejelentést
e rendelet hatdlybalépésétSl szamitott hat hénapon beliil kell
benyujtani.
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20. cikk

E rendelet nem alkalmazhat6 azokra a tantsitvinyokra, illetve
azokra a tandsitvany irdnti bejelentésekre, amelyeket egy tagdl-
lam nemzeti jogszabdlyai alapjan e rendelet hatdlybalépése el6tt
adtak ki, illetve amelyeket e rendelet Eurdpai Kozosségek Hivata-
los Lapjdban val6 kihirdetését megel6z8en e jogszabdlyok sze-
rint nydjtottak be.

21. cikk

Azokban a tagdllamokban, amelyeknek az 1990. janudr 1-jén
hatalyos nemzeti joga szerint a gydgyszertermékek nem voltak
szabadalmazhatdk, e rendeletet a hatdlybalépését kovet§ ot év
elteltével kell alkalmazni.

E tagdllamokban a 19. cikk nem alkalmazhato.

22. cikk

Ha olyan szabadalom oltalma alatt dll6 termékre adnak tani-
sitvanyt, amelynek oltalmdt e rendelet hatdlybalépése elétt a
nemzeti szabadalmi jogszabdlyok szerint meghosszabbitottdk,
vagy ilyen meghosszabbitds irdnt kérelmet nyujtottak be, az e
tantsitvany alapjan Dbiztositandé oltalom id6tartamdt annyi
évvel kell csokkenteni, amennyivel a szabadalom oltalménak
idStartama meghaladja a 20 évet.

ZARO RENDELKEZES
23. cikk

Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Kozisségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS hat honap elteltével 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Luxembourgban, 1992. janius 18-an.

a Tandcs részérél
az elnok
Vitor MARTINS



