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VIl. FEJEZET
A gyogyszerek és a novényvédo szerek kiegészito oltalmi tanusitvanyaval osszefiiggo
ugyek

A fejezet a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatalahoz (a tovabbiakban: Hivatal) benytjtott
kiegészitd oltalmi tanusitvany (SPC, Supplementary Protection Certificate) megadasara
iranyul6 bejelentésekrdl, azok vizsgalatarol és a megadott kiegészitd oltalmi tantisitvanyokkal

kapcsolatos eljarasokrol ad attekintést.

I. A kiegészitd oltalmi tanusitvanyokkal kapcsolatos tligyek intézésének altalanos
rendje

A Kkiegészité oltalmi tanusitvany a szabadalmi oltalommal védett
gyégyszer vagy novényvédo szer termék szabadalmi oltalmi

idejének meghosszabbitasa egy sui generis oltalmi forma keretében.

A legtobb miiszaki teriileten a szabadalmas a szabadalmi bejelentést
kovetéen, minden tovabbi intézkedés nélkiil hasznosithatja
talalmanyat, forgalomba hozhatja a taldlmany szerinti terméket. Ezzel
szemben a gyogyszerek, novényvédod szerek esetében a szabadalmas
kénytelen tartdozkodni a hasznositastol mindaddig, amig nem kap
engedélyt a hatosdgoktol a termék forgalomba hozatalara. Ezzel az
iddtartammal a szabadalom kizarolagos hasznositdsara fennmarado id6
jelentdsen lerdvidiil, a tényleges idétartam nem elegendd a szdmottevo
kutatasi, fejlesztési és egyéb befektetések megtériiléséhez, ezért a
szabadalom nem tolti be jutalmazési, Osztonzési funkciojat. Ezen
szakteriiletek hatranyos megkiilonboztetésének kikiiszobolésére az
Eurépai Unidban a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tantsitvanyanak
létrehozasaval a Tandcs 1768/92/EGK rendelete, a novényvédd szerek
kiegészité oltalmi tanusitvanyanak létrehozasaval pedig az Eurdpai

Parlament és a Tandcs 1610/96/EK rendelete biztositja, hogy e

termékek is megfeleld ¢és hatékony védelmet kapjanak mas
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szaktertiletekhez tartozé taldlmanyokhoz hasonloan.

Az Eurdpai Unidhoz torténd csatlakozasunkkal a kdzosségi rendeletek

alkalmazéasa Magyarorszagon is kotelezové valt.

Az Europai Uni6 tagallamai és a csatlakoz6 allamok kozott Iétrejott
csatlakozasi  szerz6dés tartalmazza a  kiegészitd  oltalom

bevezetésének feltételeit €s atmeneti szabalyait.

2007. januar 26-an hatalyba Iépett a 1901/2006/EK rendelet a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekrél, mely modositotta a 1768/92/EGK
rendelet szovegét is, ezaltal a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv
végrehajtasara vonatkozo térvényes kovetelmények teljesitése fejében
lehetéség van a gydgyszerre adott kiegészitd oltalmi tanusitvany

oltalmi idejének 6 honapos meghosszabbitasara.

1. Jogszabalyi hattér

— Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete
(2009. majus 6.) a gyogyszerek kiegészitdé oltalmi
tantsitvanyarol (1768/92/EGK rendelet kodifikalt valtozata)
(GYR.);

— Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/EK rendelete
(2006. december 12.) a gyermekgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitményekrél, valamint az 1768/92/EGK
rendelet, a 2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a
726/2004/EK rendelet moédositasarol,

— a novényvédd szerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyanak
bevezetésérdl sz616 1610/96/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet (NR.);

— a taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIII.
torvény (Szt.);

— az egyes termékek kiegészitd oltalmara vonatkozd eurdpai



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/hu/consleg/2006/R/02006R1901-20070126-hu.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/hu/consleg/2006/R/02006R1901-20070126-hu.pdf
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NR. 17.

preambulumbekezdés

rendeletek végrehajtdsdhoz sziikséges szabalyokrol sz6lo

26/2004. (11.26.) Korm. rendelet (KR.) és

— a Hivatal el6tti iparjogvédelmi eljarasok igazgatési
szolgaltatasi dijairdl sz6lo 19/2005. (IV. 12.) GKM rendelet
(DR.) eldirasai egyiittesen hatarozzak meg a gyogyszerek és a
novényvédd szerek kiegészitd oltalmi tamisitvanyanak
megszerzésével és a megadott tanusitvanyokkal kapcsolatos
szabalyokat;

—  $7amos, a  gyogyszertermékek  kiegészitdé  oltalmi
tantisitvanyanak engedélyezése soran felmeriilt jogértelmezési
kérdésre adott valaszt a novényvédd szerekre vonatkozd
1610/96/EK rendelet. E rendelet 17. preambulumbekezdése
kimondja, hogy a 12., 13. és 14. preambulumbekezdéseknek,
valamint a 3. cikk (2) bekezdésének, a 4. cikknek, a 8. cikk (1)
bekezdése c) pontjanak ¢és a 17. cikk (2) bekezdésének
részletes szabalyait megfeleléen alkalmazni kell az
1768/92/EGK  tanacsi  rendeletnek, kiilondésen a 9.
preambulumbekezdésnek, valamint a 3. és 4. cikkének,
tovabba a 8. cikk (1) bekezdése c) pontjanak és a 17. cikkének
értelmezésekor;

— az Eurdpai Birosag dontései.

2. A kiegészito oltalmi tanusitvany

GYR. 3. cikk
NR. 3. cikk (1)

Kiegészitd oltalmi tanusitvanyt kell adni, ha az arra iranyuld bejelentés

benyljtasa napjan, Magyarorszagon:
a) atermék hatalyos alapszabadalom oltalma alatt all;

b) a termék a vonatkozd, hatalyos kozosségi iranyelvek alapjan

kiadott érvényes engedéllyel rendelkezik gydgyszerként vagy
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NR. 3. cikk (2)

novényveédo szerként torténd forgalmazasra,
c) atermékre még nem adtak tantsitvanyt; és

d) a b) pontban emlitett engedély a terméknek gyodgyszerként vagy
novényvédd szerként torténd forgalomba hozatalara vonatkozo

els6 engedély.

Nem adhaté egynél tobb tanusitvany a termékre, ha a szabadalmasnak
ugyanarra a termékre tobb szabadalma van. Ha azonban az ugyanarra a
termékre tett két vagy tobb fliggében 1év0 bejelentést két vagy tobb
olyan szabadalmas tette, akik e termék vonatkozasaban kiilonb6z6
szabadalmak jogosultjai, e szabadalmasok mindegyike szamara kiadhato

egy tanusitvany.

3. Alapfogalmak

3.1.,,Gyogyszer”, ,termék”; ,,ndvényveédo szer”, ,termék”

GyR. 1. cikk a)

,,Gyogyszer” minden olyan anyag vagy anyagok kombinacioja, amelyet
emberek vagy allatok betegségeinek kezelésére vagy megeldzésére
hasznélnak, valamint minden olyan anyag vagy anyagok kombinécioja,
amelyet diagnosztikai eljarasban, illetve emberek vagy allatok élettani
miikddésének helyredllitdsara, javitdsdra vagy modositdsara embereken

vagy allatokon alkalmazhatnak.

GyR. 1. cikk b)

»lermék” egy gyogyszer hatdanyaga vagy  hatdanyagainak

kombin4cidja.

NR. 1. cikk (1)

,NOvényvédd szerek™ a hatdéanyagok és egy vagy tobb hatdanyagot
tartalmazd készitmények, olyan formdban, ahogyan a felhasznalonak

szallitjak, a kovetkezd célokra:
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a) ndvények vagy ndvényi termékek védelme mindenfajta
karositd szervezet ellen, vagy a karositd szervezet hatasanak
megakadalyozdsa, amennyiben ezen anyagokat vagy
készitményeket az alabbiakban masképpen meg nem

hatarozzak;

b) novények életfolyamatainak befolyasolasa mas modon, mint

tapanyaggal (példaul novekedésszabalyozo);

C) novényi termékek megdrzése, amennyiben az adott
anyagokra vagy termékekre nem vonatkozik valamely kiilon
tandcsi vagy bizottsagi rendelkezés;

d) nem kivant novények elpusztitasa; vagy

e) novényi részek elpusztitdsa, ndvények nemkivéanatos

novekedésének ellendrzése vagy megakadalyozasa.

NR. 1.

cikk (2)

»Anyagok”™: a kémiai elemek ¢&s azok vegyiiletei, ahogyan a
természetben vagy gyartds eredményeként eléfordulnak, beleértve a

gyartéasi folyamatbol szarmazo6 elkeriilhetetlen szennyezddéseket is.

NR. 1.

cikk (3)

,Hatoanyag”: anyagok vagy mikroorganizmusok, beleértve a virusokat

is, melyek altalanos vagy specialis hatast fejtenek ki
a) karosito szervezetek ellen; vagy

b) névényeken, ndvényi részeken vagy novényi termékeken.

NR. 1.

cikk (4)

»Készitmények™: a novényvédd szerként torténd felhasznaldsra szant
keverékek vagy oldatok, melyek kettd vagy tobb anyagbol — koziiliik
legalabb egy hatdanyagbol — allnak.

NR. 1.

cikk (5)

»NOovények™: él6 ndvények vagy €16 novényi részek, beleértve a friss

termést és a vetdmagvakat.

NR. 1.

cikk (6)

»NOvényi termékek”: a  feldolgozatlan vagy csak egyszerli
feldolgozason, mint példaul orlésen, szaritdson vagy sajtolason atesett

novényi eredetii termékek, ide nem értve a névényeket.

NR. 1.

cikk (7)

,Karositd szervezetek: a ndvények vagy novényi termékek allati vagy

novényi kéartevdi, valamint a virusok, baktériumok és mikoplazmék vagy
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egyéb korokozok.
NR. 1. cikk (8) »lermék” egy novényvédd szer hatdanyaga vagy hatdanyagainak
kombinacidja.
3.2. ,,Alapszabadalom”
GyR. 1. cikk c) Az ,alapszabadalom” olyan szabadalom, amely magat a terméket, a
NR. 1. cikk (9) termék eldallitasara szolgald eljarast vagy a terméek alkalmazasat

oltalmazza, ¢s amelyet jogosultja a tanusitvany megszerzésére iranyuld
eljaras céljaira megjelol.

Az alapszabadalom lehet magyar vagy Magyarorszagon hatalyos eurdpai
szabadalom. Az alapszabadalom oltalmazhatja a termék eldallitasara
szolgalod eljarast, azonban egy ismert termék eldallitdsara szolgald 1j

eljaras nem vezet egy uj termékhez.

Az ,alap” kifejezés nem azt jelenti, hogy a szabadalom a terméket
elsoként oltalmazd szabadalom kell, hogy legyen, azaz a
szabadalmasnak joga van megvalasztania tanusitvanya alapjaul szolgalo
alapszabadalmat. fgy példdul alapszabadalomként szolgalhat egy

késobbi, un. indikacios szabadalom is.

A hatalyos” alapszabadalom alatt a megadott, érvényes szabadalmat

kell érteni.
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3.3. Forgalomba hozatali engedély

3.3.1. A gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye

GyR. 2., 3. és 8.
cikkek

Kiegészitd oltalmi tanmisitvany — a kozosségi rendeletben eldirt egyéb
feltételek teljesitése esetén — olyan gydgyszertermékekre adhato,
amelyek forgalomba hozataldt human gyogyszerként a 65/65/EGK
tandcsi iranyelv, allatgyogyaszati készitménykeént pedig a 81/851/EGK
iranyelv szerint lefolytatott hatosdgi engedélyezési eljarast kovetden

engedélyezték.

A 65/65/EGK tanacsi iranyelvet hatdlyon kiviil helyezte az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo16 2001/83/EK
eurdpai parlamenti €s tandcsi iranyelv 128. cikke, és ez a cikk egyben
ugy rendelkezett, hogy a 65/65/EGK iranyelvre vonatkoz6 utalasokon a
2001/83/EK iranyelvre valo utalast kell érteni.

A 81/851/EGK iranyelvet hatalyon kiviil helyezte az allatgyogyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl szolo 2001/82/EK eurdpai parlamenti
€s tanacsi iranyelv 96. cikke, €s ez a cikk egyben gy rendelkezett, hogy
a 81/851/EGK iranyelvre vonatkozé utaldsokon a 2001/82/EK iranyelvre

valo utalast kell érteni.

3.3.2. A human gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélye

Magyarorszagon az Eurdpai Unidhoz torténd csatlakozasunkat kdvetden
humén gyodgyszerként vald forgalomba hozatal engedélyezésére harom

eljaras alapjan kertilhet sor a fenti jogszabalyok alapjan:

— un. kozpontositott (centralizalt) eljaras alapjan, amelyet az
Eurdopai Kozosség gyogyszerértékeld hatosaga, az European
Medicines Agency (EMEA) folytat le;
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— az Orszagos Gyogyszerészeti Intézetnél (OGYI) lefolytatott
eljaras alapjan. Az eljaras szabalyait az emberi felhasznéldsra
keril6 gyogyszerek torzskonyvezésérol és a forgalomba
hozataluk engedélyezésérél szolo 12/2001. (IV. 12.) EiM
rendelet tartalmazza. Ez az eljaras csak Magyarorszag teriiletére

kiterjed6en eredményez forgalomba hozatali jogosultsagot;

— Un. kolcsonds elismerésen alapulo forgalomba hozatali
engedélyezési eljards. Ezen eljaras alapjan az Eurdpai Unid
valamely tagallamaban kiadott forgalomba hozatali engedélyt
elismeri a nemzeti hatosdg egy egyszeriisitett, gyors eljaras
alapjan. Ez az eljaras egy un. assessment report elkészitésébol
all, amellyel szemben — annak kozzétételétol szamitott — hatvan
napon beliil lehet felszolalassal €lni. Felszolaldsra azonban csak
meghatarozott jogcimek — igy példaul a kozrendbe vagy a

kozerkolcsbe titkozésre vald hivatkozas — alapjan van lehetdség.

Az FEuropai Unidhoz tortént csatlakozast kovetden azoknak a
gyogyszereknek az esetében, amelyeket korabban Magyarorszagon
torzskonyveztek, €s az un. ,centralizalt” eljaras alapjan az Eurdpai
Ko6zosség teriiletén is forgalomba hozatali engedéllyel rendelkeznek, a
Magyarorszag teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt
felvaltja az Eurdpai Ko6zosség teriiletén érvényes forgalomba hozatali
engedély. Az olyan termékek esetében pedig, amelyek a csatlakozés
napjat megeléz6en nem rendelkeztek Magyarorszag teriilete
vonatkozdsdban érvényes forgalomba hozatali engedéllyel, de
rendelkeznek az EMEA dltal engedélyezett uUn. ,centralizalt”
engedéllyel, ezen engedély hatdlya az EU-hoz tortént csatlakozast

kovetden Magyarorszag teriiletére is kiterjed.
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3.3.3. Az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélye

A 88/2004 (V. 15.) FVM rendelet 4. §-a értelmében az allatgyogyaszati
készitmények forgalomba hozatali engedélyét torzskonyvi bejegyzés
birtokdban a Foldmivelésiigyi ¢s Vidékfejlesztési Minisztérium adja ki
az Allatgyogyaszati Oltdanyag-, Gyogyszer- és Takarméanyellenérzd

Intézet (AOGYTI) szakvéleménye alapjan.

A rendelet 5. §-a értelmében élelmiszertermel6 allat kezelésére szolgalo
allatgyogyaszati készitményre csak akkor adhaté forgalomba hozatali
engedély, ha a készitmény hatdanyaga szerepel a 2377/90/EGK rendelet
I-I11. mellékletében.

Ha az adott allatgyogyaszati készitmény valamely tagallamban
rendelkezik a 2001/82/EK iranyelvvel 6sszhangban kiadott forgalomba
hozatali engedéllyel, akkor az engedély birtokosa a kdlcsonds
elismerésen alapuld eljaras keretében kérelmezheti az adott készitmény

torzskonyvezését, illetve az engedély elismerését.

Az EMEA kiad forgalomba hozatali engedélyt Aallatgyogyaszati
készitményekre is, amelyek hatdlya az Eurdopai Unidhoz tortént
csatlakozasunkat kovetden kiterjed Magyarorszag terliletére a human

gyogyszerkészitményekhez hasonloan.

3.3.4. A novényvédo szerek forgalomba hozatali engedélye

NR. 2. cikk

Kiegészitd oltalmi tantsitvany — a rendeletben eldirt egyéb feltételek
teljesitése esetén — olyan novényvédo szer termékekre adhatod, amelyek
novényvédd szerként torténd forgalomba hozataldt a 91/414/EGK
iranyelv 4. cikke szerint, vagy amennyiben olyan ndvényvédd szer,
amely tekintetében az engedélykérelmet azelétt nydjtottak be, minthogy
az illetd tagallam végrehajtotta volna a 91/414/EGK iranyelvet, egy

nemzeti jogszabaly ilyen értelmii rendelkezése szerint kozigazgatési
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engedélyezési eljarasban engedélyezték.

A 91/414/EGK irdnyelvet legutobb a 806/2003/EK tanacsi rendelet

modositotta.

Magyarorszagon a ndvényvédd szerek forgalomba hozatalanak
engedélyezését a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelet szabalyozza. Az
engedélyezd hatdosag a Novény és Talajvédelmi Kozponti Szolgalat,
amely a 91/414/EGK tanacsi irdnyelv szerint eljarva foglalkozik a
novényvédd szer hatdanyagok kozosségi engedélyezésével, valamint a
novényvédd szerek, novényvédelmi hatdsu termékek, novényvédelmi

célu eszk6zok és anyagok engedélyezésével kapcsolatos feladatokkal.
Magyarorszagon névényvédod szer akkor engedélyezhetd, ha

a) a hatdanyag szerepel a 89/2004. (V. 15.) FVM rendelet 1. sz.

mellékletében;

b) a kérelmezd a ndvényvédelemrdl szold 2000. évi XXXV.

torvény 15. §-anak (2) bekezdése szerinti eljarast kezdeményezi.

A rendelet 14. §-a értelmében lehetdség nyilik arra, hogy szerz6do
allamok az adatok kolcsonods elfogaddsan alapuld engedély iranti
kérelmet nyujtsanak be, ez esetben hiteles bizonyitékkal kell igazolniuk
a magyarorszagi felhasznaldsra vonatkozo 0Osszehasonlithatdsagot.
Ebben az esetben el kell tekinteni olyan Kkisérletek elvégzésétdl,
amelyeket az engedélyezési eljaras soran a masik szerz6dd allamban mar

elvégeztek.

Az  engedélyez6  hatésdg a  szakhatosagi  allasfoglaldsok
figyelembevételével el6zetes dontést hoz a novényvédo szer forgalomba
hozataldnak ¢és felhasznaldsdnak engedélyezéséré6l — ilyenkor un.
ideiglenes forgalomba hozatali engedélyt bocsat ki — és felhivja a

kérelmezdt a végleges magyar nyelvii cimketerv benyujtasara.
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4. Az oltalom targya

GyR. 4. cikk A tanGsitvany szerinti oltalom az alapszabadalom 4altal biztositott
NR. 4. cikk oltalom keretein belill kizardlag a forgalomba hozatali engedély hatalya
ala tartozé termékre, illetve a termék gyogyszerként vagy ndvényvédo
szerként torténd olyan alkalmazésaira terjed ki, amelyeket a tantsitvany
lejartat megelézden engedélyeztek.
5. Az oltalom joghatasai

GyR. 5 cikk A tanuUsitvany az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit, azonos

NR. 5. cikk kotelezettségekkel és korlatokkal.

KR.7.§ (1) A tanusitvanyokbol ered6 jogokra és  kotelezettségekre, a
tanasitvanyokkal kapcsolatos hasznositasi szerzddésekre,
kényszerengedélyekre, valamint a tanusitvany bitorlasara az Szt. 1I-V,
fejezeteinek rendelkezéseit is megfelelden alkalmazni kell.

6. A tanusitvany jogosultja
GyR. 6. cikk Tanusitvany az alapszabadalom jogosultjanak vagy az 6 jogutodjanak
NR. 6. cikk adhato.

E rendelkezés alapjan tehat nem adhatd tanusitvany licenciavevOnek, és
nem adhatd a forgalomba hozatali engedély tulajdonosanak sem, ha nem

jogosultja egyben az alapszabadalomnak.
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7. A tanusitvany idétartama

GyR. 13. cikk (1),
(2)

NR. 13. cikk (1),
(2)

A tanuGsitvany id6tartama az alapszabadalom oltalmi idejének lejartakor
kezdddik, €és az alapszabadalom iranti bejelentés benyujtasanak napja és
a termék Kozosségen beliili forgalomba hozatalara vonatkozo els6
engedély keltezésének napja kozott eltelt idészak 6t évvel csokkentett

id6étartamaval megegyez06 ideig tart.

A tanusitvany idétartama nem haladhatja meg az 6t évet.

NR. 13. cikk (3)

A novényvédd szer kiegészitd oltalmi tanUsitvany iddtartamanak
meghatarozasakor figyelembe kell venni az elsé ideiglenes forgalomba
hozatali engedélyt, amennyiben azt kozvetleniil ugyanazon termékre

vonatkozd végleges engedély kovette.

Ebben az esetben a tanusitvany oltalmi idejét az elsé ideiglenes
forgalomba hozatali engedély keltezésének napja alapjan kell

kiszamitani.

8. A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala hataskore, hatarozatai

GyR. 9 cikk (1)

A tanlsitvany irdnti bejelentést az abban a tagallamban miikddo,

NR. 9 cikk (1) hataskorrel rendelkez6 iparjogvédelmi hatosaghoz kell benyujtani, ahol
vagy amelynek a teriiletére az alapszabadalmat megadtak, és ahol a
termék forgalomba hozatali engedélyét kiadtak, kivéve, ha a tagéllam
mas hatdsagot jelol ki erre a feladatra.

GyR. 9. cikk, Magyarorszagon ez a hatéosag a Hivatal. A Hivatal hataskorébe a

KR. 2. § tanusitvanyokkal kapcsolatos kovetkezd tigyek tartoznak:

a) atanusitvany megadasa,

b) a tanusitvany megsziinésének megallapitasa és Ujra érvénybe

helyezése,




15. oldal, 6sszesen: 38

C) atanusitvany érvénytelenségének megallapitasa,
d) anemleges megallapitas,
e) a tanusitvany értelmezése,

f) a bejelentések és a tanlsitvanyok nyilvantartasa, beleértve a

fenntartasukkal kapcsolatos kérdéseket,

g) a bejelentésekkel és a tanusitvanyokkal kapcsolatos hatdsagi

tajékoztatas.

KR.5.§ (1) A Hivatal érdemi hatarozatainak korébe tartoznak a tanusitvany
megadasa, a tanusitvany megsziinésének megallapitasa és ujra érvénybe
helyezése, a tanlsitvdny érvénytelenségének megéllapitasa és a
nemleges megallapitas kérdésében hozott ligydontd hatarozatok.

GyR. 17. cikk A Hivatal altal hozott hatarozatokkal szemben ugyanolyan

NR. 17. cikk (1) |jogorvoslatnak van helye, mint a nemzeti jog alapjan a nemzeti

Szt. 46. § (4) szabadalmak targyaban hozott ilyen hatarozatokkal szemben (Id. ,,A

szabadalmi médszertani utmutatd” megfeleld fejezetét).

NR. 17. cikk (2)

A tanusitvany megadasarol sz6lo hatarozatok ellen a tanusitvany
idétartamanak modositasara vonatkozo jogorvoslatnak van helye,
amennyiben a tandsitvany iranti kérelemben megjelolt elsd kozosségi

forgalmazasi engedély idépontja hibas.

KR. 5. § (2)

A tanusitvany megadéasara iranyuld eljarasra hattérszabalyként a
kozosségi rendeletekben és a KR.-ben nem szabalyozott kérdésekben — a
kozosségi rendeletek 18. cikkeinek (1) bekezdéseivel 6sszhangban — a
szabadalmi tligyekben vald eljarasra vonatkozé altalanos szabalyokat

(Szt. VIL fejezet) kell megfeleléen alkalmazni a kdvetkezo eltérésekkel:

a) az igazolas ki van zarva a kozosségi rendeletek 7. cikkeiben,

valamint 19a. cikkeinek f) pontjaiban — a bejelentés benytjtasara
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— megszabott 6 honapos hataridé elmulasztasa esetén;

Szt. 53. § b) az Szt.-nek a nyilvanossagra vonatkozo szabalyait a bejelentés
benyujtasanak napjatél alkalmazni kell, hiszen a tanusitvany
megadasara iranyuld eljards soran nem érvényesiilnek a
bejelentés tartalméanak titokban tartdsahoz fiiz6d6 szempontok.

Szt. 48. § E szabalyok szerint tehat példaul a hataridékre vonatkozé rendelkezések
érvényesiilnek a tanlsitvdny megadasara iranyuld eljaras soran;
Szt. 49. § igazolasra az elmulasztott hataridé vagy hatarnap tekintetében — az eldirt

kivételekkel — lehetdség van.

Szt. 51. § A keépviseletre €s a nyelvhasznalatra is az Szt. szabalyai vonatkoznak

Szt. 52. § (Id. ,,A szabadalmi modszertani itmutatd” megfeleld fejezetét).

9. Bejelentési nyilvantartas, tanusitvanylajstrom

KR. 6. § (1) A Hivatal a bejelentésekrél nyilvantartast, a tanlsitvanyokrol
tantsitvanylajstromot  vezet, amelyekbe be kell jegyezni a
tantsitvanyokra vonatkoz6 jogokkal kapcsolatos minden tényt ¢és

koriilményt. A tanusitvanylajstromban fel kell tiintetni kiilondsen
a) a tantsitvany lajstromszamat,

b) a tanGsitvany ligyszamat,

C) a tanusitvany cimét (a termék megnevezését),

d) a tantisitvany jogosultjanak nevét és cimét,

e) a képvisel6 nevét és székhelyét,

f) az alapszabadalom lajstromszamat, cimét és bejelentési napjat,

g) a kozosségi rendeletekben emlitett, a tantisitvany alapjaul szolgalo és
a kozosségi elsd forgalomba hozatali engedélyek szdmat, keltét és az

azokban szereplo terméket,

h) a tantsitvany id6tartamat,




17. oldal, 6sszesen: 38

1) a tanGsitvanyt megado hatarozat keltét,

J) a fizetett fenntartasi dij 6sszegét és a fizetés idépontjat,

k) a tantsitvany megsziinését, érvénytelenségének megallapitasat, annak
jogeimét és idopontjat,

1) a hasznositasi engedélyeket.

KR. 6. § (2)
Szt. 54-55. §

A nyilvantartasra és a tanusitvanylajstromra egyebekben az Szt.-nek a
szabadalmi nyilvantartdsokra vonatkozo6 rendelkezéseit kell megfelelden
alkalmazni (1d. ,,A szabadalmi moddszertani GUtmutatd” megfeleld

fejezetét).

KR. 3. § (6)
KR. 4. § (3)

Amennyiben a kiegészitd oltalmi tanlsitvanyra vonatkoz6 bejelentés
megfelel a bejelentési nap elismeréséhez eloirt feltételeknek, a Hivatal a
bejelentést, majd a tanusitvany megadasa targyaban hozott hatarozatokat
is feltlinteti az alapszabadalomra vonatkozd szabadalmi lajstromban. A
Hivatal a szabadalmi lajstromba bejegyzi még a tanusitvanyokkal

kapcsolatban hozott érdemi hatarozatokat is (Id. VII. L. 8. fejezetet).
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II. A kiegészitd oltalmi tanusitvany megadasara iranyulo eljarés: a benyujtastol
az engedélyezésig

1. A kiegészito oltalmi tanusitvany megadasara iranyulo bejelentés benyujtasa

KR. 3.§ (1) A tantsitvdny megadasara iranyuld eljaras a Hivatalhoz benyujtott

bejelentéssel indul meg.

2. Iktatas, adatrogzités, szétosztas

A kiegészitd oltalmi tanusitvany iranti kérelem beérkezésekor az iratok
iktatasa, torzslappal torténd felszerelése, aktasitasa sordn a Hivatal ,,A

szabadalmi médszertani utmutatd” megfeleld fejezete szerint jar el.

Az Iktatobol az igy felszerelt akta az Ugyviteli Osztalyra keriil, ahol
megtorténik a kiegészitd oltalmi tanusitvany megadasara irdnyulod
bejelentés adatainak szamitdogépes rogzitése.

Az adatrogzités sordn a mar rendelkezésre allo adatok koziil az ligyszam,
a termék tipusa, a bejelentd, a cim (termék megnevezése), a képviseld
adatai, az alapszabadalom lajstromszama, iigyszdma, bejelentési napja,
cime, oltalmi idejének lejarata, jogosultja és feltalaloi, tovabba a
magyarorszagi forgalomba hozatali engedély szama, kelte és az
engedélyezett termék megnevezése, a Kozosségen belili elsd
forgalomba hozatali engedély szdma, kelte, az engedélyezett termék
megnevezese €s az engedélyezés orszaga keriilnek be az adatbazisba. Az

adatrogzités utan kinyomtatjak és ellenérzik az adatlapot.

Az Ugyviteli Osztaly hetenként atadja az aktdkat a Gyégyszeripari
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Osztalynak, ahol a szabadalmi osztadlyok szakteriileteinek megfeleléen
az illetékes elbiralokra szignaljak azokat. Az elbiralé ellendrzi az adatlap
adatainak helyességét, feltiinteti az adatlapon a bejelentés angol cimét,
az adatlap aldirdsaval igazolja az adatok helyességét, az aktaboriton
jelzi, hogy a bejelentés gyodgyszertermékre vagy novényvédd szerre
vonatkozik-e, és egyben az Ugyviteli Osztaly szdmira megadja a
bejelentés benyljtasat kovetd vizsgalattal kapcsolatos tigyintézési

utasitasokat (1d. melléklet).

3. A bejelentés benyujtasat koveto vizsgalat

KR. 3.§ (3) A Hivatal a bejelentés benyujtasat kovetéen megvizsgalja, hogy
a) a bejelentés megfelel-¢ a bejelentési nap elismeréséhez el6irt
feltételeknek,
KR.3.§ (4) b) megfizették-e a bejelentési dijat.
4. A bejelentési nap elismerése
KR. 3.§(2) A bejelentés napja az a nap, amelyen a Hivatalhoz beérkezett bejelentés

legalabb a kovetkezdket tartalmazza:
a) utalds a tanfisitvany iranti igényre;
b) a bejelentd azonositasara alkalmas adatok;
C) az alapszabadalom lajstromszama és a talalmany cime;

d) a termék elsd, Magyarorszag teriiletére vonatkozo forgalomba

hozatali engedélyének szama, kelte, és

e) ha az engedély nem a termék elsé forgalomba hozatali
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engedélye a Kozosségben, a Kozosségben kiadott elsd

forgalomba hozatali engedély szama és kelte.

KR. 3. § (3)

Amennyiben a bejelentési nap elismerhetd, a Hivatal értesiti a bejelentdt

a bejelentési nap elismerésérol.

Ha a bejelentési nap nem ismerhetd el, a bejelentét fel kell hivni a
hianyok harminc napon beliil torténd potlasara. A hidnyok hataridében
torténd potlasa esetén a bejelentés napjanak a hianypotlas beérkezési

napjat kell elismerni.

Ellenkez6 esetben a bejelentést visszavontnak kell tekinteni.

5. Adatkozlés

KR. 3. § (6)
GyR. 9. cikk (2)
NR. 9. cikk (2)

A tanusitvany megaddasara iranyulo bejelentésrdl, ha az — a benyujtaskor

vagy a hianypotlas eredményeként — kielégiti a bejelentési nap
elismeréséhez eloirt feltételeket, a Hivatal

- a hivatalos lapjaban hatosagi tajékoztatast kozol. Adatkozléskor

az adatbazisbol levalogatott alabbi adatok  keriilnek

meghirdetésre:
- abejelentés ligyszdma ¢€s a bejelentés napja,

- abejelentés cime (a termék megnevezése),

- abejelentd neve és cime,

- aképviseld neve és székhelye,

- az alapszabadalom szama,

- ataldlmany cime,

- a termék magyarorszagi forgalomba hozatali engedélyének

szama és kelte,

- a termék elsd kozosségi forgalomba hozatali engedélyének

szama ¢s kelte, amennyiben van ilyen;
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- azt az alapszabadalomra vonatkozoan feltiinteti a szabadalmi

lajstromban.

6. Eszrevétel

GyR. 18. cikk (1) |A kozosségi rendeletek értelmében a tantsitvany megadasara iranyuld

NR. 18. cikk (1) |eljarasban az adatkdzlést kdvetden barki észrevételt nyujthat be, amelyet

Szt. 71. § a vizsgalat soran figyelembe kell venni. Az észrevétel kezelésével

kapcsolatos szabalyok megegyeznek a szabadalmi bejelentésekre
vonatkozd észrevételek kezelésekor alkalmazott szabalyokkal (I1d. ,,A

szabadalmi médszertani utmutatd” megfeleld fejezetét).

7. A vizsgalat lefolytatasa

7.1. A kiegészitd oltalmi tantsitvany megadasara iranyulo bejelentés kellékeinek

vizsgalata

GyR. 8. cikk (1) a) ii.
NR. 8. cikk (1) a) ii.

A bejelentési nap elismeréséhez eldirtakon feliill a tanusitvany
megadasara iranyuld bejelentésnek képviselet esetén tartalmaznia kell
a képviseld mnevét ¢és székhelyét, valamint a képviseleti

meghatalmazast.

GyR. 8. cikk (1) b),
3. cikk b)

NR. 8. cikk (1) b), 3.
cikk (1) b)

A bejelentésnek tartalmaznia kell a kiegészitd oltalmi tanusitvany
alapjaul szolgald, érvényes forgalomba hozatali engedély masolatat,
amely alkalmas a termék azonositdséara, és tartalmazza kiilondsen az
engedély szamat ¢és idOpontjat, valamint a termék jellemzdinek

Osszefoglalasat.




22. oldal, 6sszesen: 38

A bejelentési kérelemhez mellékelni kell az els6é magyarorszagi
forgalomba hozatali engedély méasolatat. A forgalomba hozatali
engedély masolatanak tartalmaznia kell a termék jellemzdinek a
2001/83/EK europai parlamenti €s tanacsi irdnyelv (gyogyszerek
esetében), a 2001/82/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelv
(allatgyogyaszati készitmények esetében), valamint a 91/414/EGK
tandcsi irdnyelv (ndvényvédd szerek esetében) vagy a megfeleld
nemzeti torvény alapjan kiallitott 6sszefoglalasat. Ennek megfeleléen
gyogyszer termek esetében mellékelni kell az OGYI vagy az EMEA

altal kiadott forgalomba hozatali engedély masolatat.

Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve a
bejelentd — azaz az alapszabadalom jogosultjanak — személye eltér
egymastol, az Europai Birosag a Biogen vs. SmithKline Beecham
Biologicals SA (C-181/95) iigyben hozott dontése alapjan a
forgalomba hozatali engedély jogosultja nem koteles a bejelentd
szamara az engedély madsolatanak kiadasarol gondoskodni;
mindazonaltal — mivel pusztan alaki kovetelményrdél van sz6 — az
eljar6 hatosag ilyen esetben nem utasithatja el a bejelentést csupan
azért, mert a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tiltakozasa
miatt a bejelentének nem allt modjaban benyujtani a forgalomba
hozatali engedély masolatat. Ebben az esetben a Hivatal feladata,
hogy a forgalomba hozatali engedélyt kiado hatosagtol beszerezze a
sziikséges iratot [Ld. a C-181/95. szamu Eurdpai Birésagi itéletben a
birosag 31-47. pontok alatti érvelését].

Az Eurdpai Birdsag fenti itélete fényében nem elegendd azonban, ha a
bejelentd egyszertien felkéri a Hivatalt a hidnyzé melléklet a
beszerzésére. Tovabba a Hivatal nem potolhatja a hidnyzé mellékletet
egy masik, parhuzamos kiegészitd oltalmi tantsitvany megadasara
iranyuld bejelentésre torténd hivatkozéassal vagy abbol torténd
masolassal. Ennek megfeleléen, a Hivatal felhivja a bejelent6t, hogy
nyUjtsa be a forgalomba hozatalt engedélyez6 hatdsag altal a termékre
vonatkozo, nyilvanossagra hozott adatokat (példaul kozlonymasolat,

adatbazis nyomtatott anyaga). Ezek birtokdban a Hivatal megkéri a




23. oldal, 6sszesen: 38

kiadd hatdsagtol az engedélyezett termék forgalomba hozatali
engedélyének masolatat, amely tartalmazza a termék jellemzdinek, a
hatalyos kozdsségi iranyelveknek megfeleld Osszefoglalasat. Ha az
igy beszerzett irat nem nyilvanos, az csakis hivatali felhasznalasra

szolgal, és semmiképpen nem keriilhet nyilvanosséagra.

Az Eurdpai Birdsag itélete alapjan a forgalomba hozatali engedélyt
kiadé hatosagtol beszerzett titkos masolat egy kiilon, ,Nem

nyilvanos” felirattal ellatott boritékba keriil elhelyezésre az aktaban.

GyR. 8. cikk (1) c)

NR. 14.

preambulumbekezdés

NR. 8. cikk (1) c)

Amennyiben a tanusitvany alapjaul szolgaldé engedély nem a termék
els6 kozosségi forgalomba hozatali engedélye, a bejelentésnek
tartalmaznia kell az els6 kozosségi forgalomba hozatali engedélyben
szerepld termék azonossagara vonatkozo adatokat, az engedélyezési
eljaras lefolytatasanak alapjaul szolgdldo jogszabalyi rendelkezést,
valamint az engedélyezésr6l a megfeleld hivatalos kiadvanyban

kozzétett értesités masolatat.

A forgalomba hozatali engedély megadasarol nem mindegyik hatosag
tesz k6zz¢ hivatalos kiadvanyban értesitést, ezért gyogyszerek esetén
a GyR. 8. cikke (1) bekezdésének c) pontjat az NR. 8. cikke (1)
bekezdésének c) pontjaval egyiitt kell alkalmazni.

A termék elsO, gyogyszerként vagy novényvédd szerként torténd
kozosségi forgalomba hozatalara vonatkozd engedély megjelenésérol
sz616 hivatalos kiadvdny hianya esetén a tanusitvany megadasara
iranyul6 bejelentésnek tartalmaznia kell barmilyen mads iratot, amely
igazolja az engedély kiadasat, az engedély kiaddsanak id6pontjat és az
engedélyezett termék megnevezését.

Az elsé kozosségi forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatosan a
Hivatal figyelembe veszi az EGT-tagallamokban, azaz az EU
tagallamokban, Izlandon, Norvégidban ¢és Liechtensteinben
kibocsatott forgalomba hozatali engedélyeket is. Mivelhogy Svéjc és
Liechtenstein vamunidt képeznek, és a svajci forgalomba hozatali
engedélyek hatdlyosak Liechtenstein teriiletén, ezért a kozdsségi

rendeletek a svéjci forgalomba hozatali engedélyekre is vonatkoznak.
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Az Europai Birésag Novartis AG (C-207/03), valamint a Millenium
Pharmaceuticals Inc. (C-252/03) dsszevont tigyekben 2005. aprilis
21-én hozott dontése értelmében a svajci forgalomba hozatali
engedélyt a kozosségi rendelet 13. cikke szerinti elsd engedélynek
kell tekinteni. 2005. junius 1. Ota a liechtensteini gyogyszer-
engedélyezd hatosag un. ,,negativ listan (NCE-Negativliste)” tarja
nyilvan a Liechtensteinben még nem hatalyos, de Svéjcban mar
engedélyezett gyogyszerkészitményeket. A svajci forgalomba hozatali

engedély keltének a listarol valo torlés napja tekinthetd.

GYR. 8. cikk (2)
NR. 8. cikk (2)
KR. 3 § (4)
DR. 6. § (1)

A bejelentésért a bejelentés napjat kovetd két honapon beliil kiilon

jogszabalyban meghatéarozott bejelentési dijat kell fizetni.

A dijfizetéssel és a befizetett dij visszautaldsaval kapcsolatos
szabalyok megegyeznek a szabadalmi bejelentésekre vonatkozo dijak
kezelésekor alkalmazott szabalyokkal (1d. ,,A szabadalmi médszertani

utmutato” megfeleld fejezetét).

KR. 3. § (5)

Ha a bejelentési dijat nem fizették meg, a Hivatal figyelmezteti a
bejelentét a torvény altal meghatarozott hataridében torténd
hianypotlasra és készpénz atutalasi megbizast kiild, amelyen a
bejelentd a dijat befizetheti.

A hidnypotlas elmaradasa esetén a bejelentést visszavontnak kell

tekinteni.

7.2. A vizsgalat

KR.3.§(7)

Ha bejelentési nap elismerhetd, a Hivatal vizsgalata arra terjed ki, hogy a
bejelentés megfelel-e a kozdsségi rendeletekben, az Szt.-ben és a KR.-

ben meghatarozott kdvetelményeknek.
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A vizsgélat kiilonosen a kdvetkezdkre terjed ki:

a) a bejelentés alapjan fennallnak-e a kozosségi rendeletek 3. cikkei
értelmében a tanusitvany megszerzésének feltételei, azaz

Magyarorszagon a termék:
— hatélyos alapszabadalom oltalma alatt 4ll;

— gyogyszerként vagy novényvédd szerként torténd
forgalomba hozataldt engedélyezték a vonatkozo,
hatalyos kozosségi iranyelvek rendelkezései alapjan, €s
az emlitett engedély a terméknek gyodgyszerként vagy
novényvédd szerként torténd forgalomba hozatalara

vonatkoz6 els6é engedély;
— atermékre még nem adtak tantsitvanyt;

b) az oltalom targya megfelel-e a rendeletek 4. cikkeiben

meghatarozott feltételeknek;

C) bejelenté a kozosségi rendeletek 6. cikkei értelmében jogosult-e
a tanusitvany megszerzesére;

d) a bejelentést a kozosségi rendeletek 7., valamint a 19a. cikkeiben
meghatarozott hataridén beliil nyujtottak-e be;

e) abejelentés megfelel-e a KR.-ben el6irt feltételeknek;

f) abejelentés megfelel-e az Szt.-ben meghatarozott feltételeknek.

7.2.1. Hatalyos szabadalmi oltalom

GyR. 3 cikk a)
NR. 3 cikk (1) a)
NR. 13.

Az, hogy a termék hatdlyos alapszabadalom oltalma alatt all-e, a

Hivatal kozhitelli nyilvantartasaibol allapithatd meg.

Kiegészitd oltalmi tanusitvanyban  részesiilhet hatélyos
alapszabadalom oltalma alatt allo vegytilet és azok szdrmazékai, azzal

a feltétellel, hogy az alapszabadalom oltalmi kore kiterjed a vegyiilet
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preambulumbekezdés

Szt. 24. § (1)
Szt. 60. § (2)

szarmazékaira is.

Az alapszabadalom oltalmi korét a nemzeti jog alapjan kell
meghatdrozni, igy az alapszabadalom oltalmi koré annak igénypontjai
hatdrozzédk meg, amelyet a leirdssal dsszhangban kell megallapitani.
Tehat a forgalomba hozatali engedélyben szerepldé terméknek az
alapszabadalom igénypontjai altal meghatarozott oltalmi korbe kell
esnie [Id. az Eurdpai Birdésagnak a Farmitalia Carlo Erba S.r.l. (C-
329/97) ligyben hozott dontését].

Az Eurdpai Birosagnak a fenti iigyben (C-329/97) hozott dontése
szerint amennyiben a forgalomba hozatali engedélyben szerepld
hatdanyag egy vegylilet egyedi sojara vonatkozik, a kiegészitd
oltalom kiterjed mind a hatéanyagra, mind pedig annak
szarmazekaira, igy soOira vagy észtereire, feltéve, hogy ezek az

alapszabadalom oltalmi korébe tartoznak.

A bejelentésben — kivéve azt az esetet, amikor az alapszabadalom
oltalmi korébdl nyilvanvald a bejelentett termék — a bejelentd
megfeleld adatokat szolgaltathat arra vonatkozdan, hogy a megjelolt
termék hol taldlhaté az alapszabadalom oltalmi korében. Ilyen
informacié lehet példaul a termékre vonatkozd igénypont
megjeldlése, a termék valamely igénypont szerinti altalanos képletbol
torténd levezetése, vagy az oltalmi igényt alatdmaszto kiviteli példara

torténd hivatkozas.

7.2.2. Elso forgalomba hozatali engedély

GyR. 3. cikk b), d)
NR. 3. cikk (1), b), d)

A tanusitvany alapjaul szolgaldé forgalomba hozatali engedélynek a
termék gyogyszerként vagy novényvédo szerként torténd forgalomba

hozatalara vonatkozé els6 engedélynek kell lennie.

Ahol a GyR. a termék gyogyszerként torténd elsé forgalomba hozatali

engedélyére hivatkozik, ezen az elsd forgalomba hozatali engedélyt
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kell érteni, fliggetleniil att6l, hogy a terméket allatgyogyaszati vagy
emberi felhasznalasra engedélyezték [ld. az Eurdpai Birosagnak a

Pharmacia Italia SpA (C-31/03) tigyben hozott dontését].

Amennyiben egy ujabb eljaras révén olyan nagyobb tisztasagu termék
allithato el6, amely kizarolag a hatdéanyag és szennyezd anyagainak
aranyaban tér el egy korabban forgalomba hozatali engedélyt kapott
terméktdl, a két termék azonosnak tekintendé [ld. az Europai
Birdésagnak a BASF AG v Bureau Voor de Industriéle Eigendom (C-
258/99) tigyben hozott dontését]. Tehat a korabbi termék uj
eléallitasara szolgalo eljarasi szabadalom alapjan — annak ellenére,
hogy a termék 1) forgalomba hozatali engedélyt kapott — nem adhat6

ki ujabb tanusitvany.

7.2.3. Egy termék — egy tanusitvany

GyR. 3. cikk c), d)
NR. 3. cikk (1) ¢), d)

KR. 3. § (8)

GyR: 10. cikk (5)
NR. 10. cikk (5)

Kiegészitd oltalmi tanusitvany csak akkor adhato, ha a termékre még

nem adtak tanusitvanyt.

A Hivatal vizsgalata kiterjed arra is, hogy a bejelentd altal megjelolt
termékre adtak-e mar tanasitvanyt, illetve, hogy a tantsitvany alapjaul
szolgald forgalomba hozatali engedély az elsé forgalomba hozatali
engedélynek mindsiil-e.

A tanGsitvany megadasara meghatarozott feltételek — azaz, hogy a
bejelentd altal megjelolt termékre adtak-e mar tanusitvanyt, illetve,
hogy a tanusitvany alapjaul szolgal6 forgalomba hozatali engedély az
els6 forgalomba hozatali engedély-e — vizsgalatdit a kozosségi
rendeletek nem irjak elé kotelezd modon a tagallamok szdmara; ezt a
vizsgalatot azonban a Hivatal — a megfeleld adatbazisokban (példaul
OGYI honlap, EMEA honlap) valé kutatassal a legtobb tagallami

hatdsdgahoz hasonlé médon — elvégzi.
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NR. 3. cikk (2)

Ha ugyanarra a termékre vonatkozoan ketté vagy tobb szabadalmas
rendelkezik hatdlyos szabadalommal, az egyes bejelenték kérelmeire
akkor adhaté ki tantsitvany, ha a tanusitvany kiaddsara iranyuld

eljarasok egymassal egyidejiileg vannak folyamatban.

Amennyiben a szabadalmas egy termék esetében tobb szabadalommal
rendelkezik, a tamisitvany megszerzésére iranyuld eljaras céljaira
megjeloli azt az alapszabadalmat, amelyre bejelentését alapozza.

Az Europai Birdsag eldzoekben ismertetett, C-258/99. szamu dontése
szerint egy ismert termék eldallitasara szolgalo 0j, szabadalmi oltalom
alatt 4ll6 eljaras nem feltétleniil eredményez 1) terméket a kiegészitd

oltalmi tanusitvany szempontjabol.

7.2.4. Az oltalom targya

GyR. 4. cikk
NR. 4. cikk

NR. 17.

preambulumbekezdés

Az alapszabadalom 4ltal biztositott oltalom keretein beliil a
tanGsitvany révén nyujtott oltalom csak a forgalomba hozatali
engedély(ek) szerinti termékre, illetve a termék gyodgyszerként torténd
olyan alkalmazésaira, illetve ndvényvédd szerként torténd olyan
felhasznalasra terjed ki, amelyeket a tanlsitvany megsziinése elott

engedélyeztek.

Az NR. 4. cikke az "engedélyek" tobbes szamu kifejezés
hasznalataval — amelyet a GyR. értelmezésében is alkalmazni kell —
egyértelmiivé teszi, hogy egy tantsitvany biztosit oltalmat az elsd és a

tovabbi forgalomba hozatali engedélyekben szerepld termékre.

A kiegészitd oltalmi tanusitvany egy termékre, azaz egyetlen
hatéanyagra vagy hatdéanyagok kombinaciojara vonatkozhat.
Kiilonbozd termékek kiilonbozd kiegészitd oltalmi tanusitvanyok
targyai lehetnek, még akkor is, ha azonos alapszabadalom oltalma

allnak. Egy, tanusitvanyban részesitett (a) hatdéanyag kombinécidja
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egy vagy tobb tovabbi (b) hatdanyaggal részesiilhet ujabb kiegészitd
oltalmi tanusitvanyban. Azonos hatéanyagot tartalmazo termék nem
részesiilhet tovabbi tanusitvanyban, amennyiben a terméknek csak az
Osszetételét vagy a kiszerelési modjat valtoztattak meg (példaul eltérd
gyogyszerészeti adalékanyagok alkalmazdsa vagy mds formaban

torténo kiszerelés).

7.2.5. A tantsitvany jogosultja

GyR. 6. cikk
NR. 6. cikk

Tanusitvany az alapszabadalom jogosultjanak vagy az 6 jogutoddjanak

adhato.

Ha a szabadalmi lajstromba bejegyzett jogosult nem azonos a
bejelentdvel, a Hivatal a bejelentét hidnypotlasra, a jogutddlasrol szolo

irat benyujtasara hivja fel.

7.2.6. A tanusitvany megadasara iranyulé bejelentés benyujtasanak hatarideje

GyR. 7 cikk (1)

A tanusitvany iranti bejelentést a termék Magyarorszagon gyogyszerként

NR. 7 cikk (1) (novényvédd szerként) torténd elsé forgalomba hozatali engedélye
kiadasanak napjat kovetd hat honapon beliil kell benytjtani.
A forgalomba hozatali engedély kiadasanak napja a forgalomba hozatali
engedély kiadasarol szol6 hatarozat keltének a napja.

KR.5.§ (2) a) A bejelentés benytjtasara eléirt hat honapos hataridé elmulasztasa

esetén igazolasnak nincs helye.

GyR. 7 cikk (2)

Ha a termék forgalomba hozataldt az alapszabadalom megadéasa elott
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NR. 7 cikk (2)

engedélyezik, a tanusitvany iranti bejelentést a szabadalom megadasat

kdvetd hat honapon beliil kell benyujtani.

Az alapszabadalom megadasanak napja eurdpai szabadalom esetén a
megadasrol sz610, az Eurdpai Szabadalmi Kozlonyben kozétett hatosagi
tajékoztatds napja [Europai Szabadalmi Egyezmény 97. cikk (4)
bekezdés]; magyar szabadalom esetén a megadasrol sz6ld hatarozat

kelte.

7.2.7. Atmeneti rendelkezések

KR. 7. § (2)

Az Eurdpai Uniod tagallamai és a csatlakoz6 allamok kozott 1étrejott
csatlakozasi szerz6désben foglalt rendelkezésekbdl adédoan a kozdsségi
rendeletek a csatlakozéast kovetden j 19a. cikkekkel egésziiltek ki,
amelyek — a 7. cikkektdl eltéré — az uj tagallamok vonatkozasaban
specialis szabalyokat irnak el6 a kiegészitd oltalmi tantsitvanyok iranti
bejelentésekre. Magyarorszag tekintetében a 19a. cikkek f) pontjai

tartalmazzak az atmeneti szabalyokat.

GyR. 19a. cikk (f)
NR. 19a. cikk (f)

Az Europai Unidhoz torténd csatlakozast kovetden az atmeneti
szabalyok alapjan, Magyarorszagon kizarolag olyan gyogyszerre vagy

névényveédo szerre szerezhetd tantsitvany, amely
- hazankban szabadalmi oltalom alatt all;

- amelyre az elsd, gyogyszerként, illetve novényvédd szerként
torténd forgalomba hozatali engedélyt 2000. januar 1-jét

kovetoen adtak ki; és

- a tanUsitvany iranti kérelmet a csatlakozas napjatol szamitott hat

honapon beliil terjesztik eld.

A Hivatal az atmeneti szabdlyok alapjan benyujtott bejelentések
tekintetében is — a rendeletek altalanos szabdlyai szerint benyujtott

bejelentésekkel azonos modon — teljes korli vizsgalatot végez, amely
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Kiterjed a 19a. cikkek f) pontjaiban meghatarozott valamennyi feltételre.

8. Hianypaotlas

KR. 3. § (10) Ha a bejelentés nem felel meg a kozosségi rendeletekben, az Szt.-ben és
a KR.-ben eldirt kdvetelményeknek, a bejelentét a kifogas természete
szerint hianypdtlasra, illetve nyilatkozattételre kell felhivni.

9. Modositas, javitas
KR.3.§(9) A bejelentés nem valtoztathatdo meg ugy, hogy a tandsitvany mas

termékre, mas forgalomba hozatali engedélyre vagy mas
alapszabadalomra vonatkozzon, mint amelyet a bejelentés benyujtasakor
megjeldltek. Ennek a szabalynak az a célja, hogy a kozdsségi rendeletek
7. cikkeiben, valamint 19a. cikkeiben meghatarozott, a tantsitvany iranti
bejelentés benyujtdsara vonatkozd szigorti hataridét ne lehessen

megkeriilni.
A Hivatal megvizsgélja a tanusitvany ligyében kért javitasokat, és az
engedélyezhetd javitasok esetében a Hivatal a szabadalmakra vonatkozd

szabalyok szerint jar el (pl. errata kiaddsa, hatarozat kijavitasa, stb.).
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10. A tanusitvany megadasa

KR. 4. § (1)

Ha a bejelentés megfelel a vizsgalat korébe tartozd valamennyi

kovetelménynek, a Hivatal a bejelentés targyara tanasitvanyt ad.

GyR. 11. cikk (1)
NR. 11. cikk (1)

A Hivatal a tanusitvany megadasar6l hatosagi tajékoztatast kozol, amely

az alabbi adatokat tartalmazza:

KR. 4.§(2) a) a tanusitvany cime (a termék megnevezése);
b) a tantsitvany jogosultjanak neve és cime;
C) a képviseld neve és székhelye;
d) az alapszabadalom szama;
e) a talalmany cime;
f) a tanusitvany alapjaul szolgalo forgalomba hozatali engedély
szama ¢s kelte, valamint az abban szerepld termék;
9) ha ez alkalmazhato, a termék Kozosségen beliili
forgalmazasara vonatkozo elsé engedély szama és kelte;
h) az oltalom id6tartama (az oltalmi id6 kezdete és vége).
KR. 4. § (3) A Hivatal a tanusitvanylajstromba bejegyzi a tantsitvany megadasanak

KR. 6. § (1) a), i),
(2)
KR. 6. § (1) h), (2)

tényét ¢és keltét, valamint a tanusitvany lajstromszamat, tovabba az

alapszabadalomra vonatkozoan feltiinteti azt a szabadalmi lajstromban.

A Hivatal mindkét lajstromba bejegyzi a tanusitvany idétartamat (az

oltalmi id6 kezdetének és végének feltiintetésével).

11. A bejelentés elutasitasa

GyR. 10. cikk (2),
(4)

A Hivatal elutasitja a tanusitvany iranti bejelentést, amennyiben a
bejelentés vagy a termék, amelyre vonatkozik, nem felel meg a vizsgalat

feltételeinek.
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NR. 10. cikk (2),
(4)
KR. 3. § (10)

A bejelentést el kell utasitani, ha az a hianypoétlas, illetve a nyilatkozat

ellenére sem elégiti ki a vizsgalt kovetelményeket.

A bejelentést csak a felhivasban pontosan, hatdrozottan megjelolt és
kellden kifejtett okok alapjan lehet elutasitani. Sziikség esetén —
altalaban akkor, ha az els6 felhivasban foglaltakhoz képest 0j tény vagy

koriilmény meriil fel — Gjabb felhivast kell kiadni.

GYR. 11. cikk (2)
NR. 11. cikk (2)
GYR. 9. cikk (2)
NR. 9. cikk (2)

A Hivatal a tanGsitvany irdnti bejelentés elutasitasar6l hatosagi
tajékoztatast kozol. A tajékoztatasnak legalabb a kovetkezd adatokat kell

tartalmaznia:

a) a bejelentd neve és cime;
b) az alapszabadalom szama;
c) a szabadalom cime;

d) a tanusitvany alapjaul szolgalo forgalomba hozatali engedély

szama ¢s kelte, valamint az abban szerepld termék;

e) ha ez alkalmazhatd, a termék Kozosségen beliili forgalomba

hozatalara vonatkoz6 els6 engedély szama és kelte.

KR. 6. § (2)

A Hivatal a bejelentési nyilvantartdsba bejegyzi a bejelentés
elutasitasanak tényét ¢és idOpontjat, tovabba az alapszabadalomra

vonatkozdan feltiinteti azt a szabadalmi lajstromban.

12. A bejelentés visszavonasa

Szt. 57. § (6)

A bejelentd a tanusitvany megadasaig visszavonhatja a tanUsitvany
megadasara irdnyuld bejelentést. A visszavonast irasban kell bejelenteni,

¢s azt a jogosultnak ala kell irnia.

A Hivatal a bejelentés visszavonasarol hatosagi tajékoztatast kozol, és a

visszavonas tényét és annak idépontjat a bejelentési nyilvantartas mellett
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feltiinteti az alapszabadalomra vonatkozoan a szabadalmi lajstromban.

II1. A megadott tantsitvanyokkal kapcsolatos iigyek intézésének rendje

1. Fenntartasi dijak

KR.7.§(2) A tanusitvany tartamara évenként, kiilon jogszabalyban
Szt. 23. § (1) meghatarozott fenntartasi dijat kell fizetni, az Szt. rendelkezéseinek
megfelelden. Ha a tanusitvany iddtartamanak utolsé éve tort évet
alkot, az adott évi fenntartasi dij ardnyos részét kell megfizetni, az
utols6 teljes ¢évre vonatkozo fenntartasi dij megfizetésével

egyidejlleg.

A fenntartasi dijak fizetésére vonatkozo szabalyok specialitasa éppen
a tanusitvany idOtartamanak sajatos szabalyaibol ered. Egyrészt
abbol, hogy a tanusitvany oltalmi idejének kezdete a szabadalom
oltalmi idejének lejaratakor kezdddik, és ennek kovetkeztében a
fenntartasi dijak fizetése akar 7-12 évvel késébb kezdddik, mint a
tandsitvany engedélyezésének datuma. Masrészt a tanGsitvany
iddtartaméanak szamitasi modjabol adoddan a tantsitvany iddtartama
tipikusan nem teljes évet alkot. Ezért a KR. rendelkezik arrdl, hogy
ilyen esetben az utolso, tort évre vonatkozo fenntartasi dijat az el6zo,
teljes naptari évre vonatkozo dijjal egyidejileg kell megfizetni.
Egyebekben a fenntartasi dijak megfizetésére, annak elmulasztasara,
illetve a tanusitvany ujra érvénybe helyezésére a szabadalmakra
vonatkoz6 szabalyok vonatkoznak (I1d. ,,A szabadalmi moddszertani

utmutatd” megfeleld fejezetét).
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2. A kiegészito oltalmi tanusitvany megsziinése

GyR. 14. cikk
NR.14. cikk

KR. 8. § (1)

Szt. 40. §; 41. § (1),
(2),(4); és43.§
Szt. 39 § a)-C)

KR. 9. § (1)

Szt. 79. § (2)

GyR. 16. cikk

NR. 16. cikk

KR. 6. § (1) k), (2)

KR.9.§ (2)

A kiegészitd oltalmi tanusitvany megsziinik:

az oltalmi id6tartam elteltével,
— az oltalomrol torténd lemondas miatt,
— dijfizetés hidnyaban,

— a term¢k forgalomba hozatali engedélyének visszavonasa
kovetkeztében. Ebben az esetben a Hivatal a tantsitvany
hivatalbol kérelmére

megsziinését vagy harmadik fél

hatarozattal allapitja meg.

A tanUsitvdny megszlinésére ¢és az oltalom megsziinésének
idépontjara az Szt. megfeleld rendelkezéseit kell alkalmazni (1d. ,,A

szabadalmi médszertani utmutatd” megfeleld fejezetét).

A Hivatal a tanlsitvany megsziinését €és ujra érvénybe helyezését
hatarozattal allapitja meg, €és arrdl hatdsagi tdjékoztatast kozol
hivatalos

lapjaban, kivéve, ha a megsziinésre a tanusitvany

id6tartamanak lejarta miatt keriil sor.

A tanusitvany megsziinésének megallapitasdt és ujra érvénybe
helyezését a Hivatal bejegyzi a tanusitvanylajstromba, és feltiinteti a

szabadalmi lajstromban.

Ha a tanusitvdny megsziinését a Hivatal kérelemre allapitja meg a

termék  forgalomba  hozatali  engedélyének  visszavonasa
kovetkeztében, a kérelemmel kapcsolatban a tantsitvany jogosultjat
nyilatkozattételre kell felhivni. Az igy indult eljarasban a Hivatal
irasbeli el6készités utan hataroz a megsziinés megallapitdsarol vagy

a kérelem elutasitasarol.
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3. A Kkiegészito oltalmi tanusitvany érvénytelensége

GyR. 15. cikk (1)
NR. 15. cikk (1)

GyR. 15. cikk (2)
NR. 15. cikk (2)
KR.9.§ (3)

A tanusitvany érvénytelenségének megallapitasara akkor keriil sor,
ha a tanusitvany megadasat kovetéen meril fel olyan ok, amely a
tantsitvany érvénytelenségét vonja maga utan. A kiegészitd oltalmi

tanasitvany érvénytelen

— ha az a k6zosségi rendeletek 3. cikkei alapjan nem lett volna
kiadhato,

— ha az alapszabadalom megsziint a jogszabalyban

meghatarozott oltalmi idejének lejarta elott,

— az alapszabadalom megsemmisitése vagy az alapszabadalom
terméket érintd korlatozasa kovetkeztében, vagy ha az
alapszabadalom oltalmi idejének lejartat kovetden olyan
megsemmisitési ok all fenn, amelynek kovetkeztében a
megsemmisitésnek vagy korlatozasnak helye lett volna az

oltalomi 1d0 lejartat megeldzoen.

A tanusitvany érvénytelenségének megallapitasat barki kérheti a

Hivataltdl, illetve az eljaras hivatalbdl is megindithato.

Az érvénytelenség megallapitdsara irdnyuld, hivatalb6l indithatéd
eljarasra kizarolag olyan esetekben van mod, amikor az
alapszabadalomra vonatkozo hatdsagi nyilvantartasokbol
egyértelmilen, minden kétséget kizdréan megallapithatd a
tanusitvany érvénytelenségének oka. Ilyen ok az alapszabadalom
megsziinése az oltalmi idejének lejarta eldtt, amely ok magaban
foglalja az Szt. szerint a szabadalom megsemmisitését is. Ezekrdl az
okokrol a Hivatalnak hivatalos tudomasa van, ¢és esetiikben az
érvénytelenség  kiillon mérlegelés nélkiill megéllapithatd. Az
alapszabadalom részleges megsemmisitése esetén, a korlatozott

igénypontok  vonatkozdsdban a minden  kétséget  kizard
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KR. 9. § (4)

KR. 9. § (5)
Szt. 80-81. §

KR. 8. § (2)

GyR. 16. cikk
NR. 16. cikk
KR. 6. § (1) k), (2)

érvénytelenségi ok nem allapithatd meg, ezért nincs lehetdség az
érvénytelenség hivatalbol torténd megallapitasara.

A tanusitvany érvénytelenségének megallapitdsara iranyuld eljaras
soran a Hivatal haromtagli tanacsban eljarva, irasbeli el6készités
utan, szobeli targyalas alapjan hataroz, kivéve, ha az érvénytelenség
megallapitasara az alapszabadalom oltalmi idejének lejarata el6tti
megsziinése vagy az alapszabadalom megsemmisitése kovetkeztében

keril sor.

A tanusitvany érvénytelenségének megallapitasara egyebekben az
Szt. megfelelé rendelkezéseit kell alkalmazni (1d. ,,A szabadalmi

modszertani utmutatd” megfeleld fejezetét).

Ervénytelenség esetén a tandisitvany a bejelentés napjara visszahatd
hatallyal szlinik meg. A érvénytelenség megallapitasara irdnyulod
kérelmet elutasitdé jogerds hatarozat kizarja, hogy azonos ténybeli
alapon ugyanannak a tanusitvanynak az érvénytelensége irant barki
ujabb eljarast inditson.

Az érvénytelenségrol hozott hatdrozatrol a Hivatal hatosagi
tajékoztatast kozol hivatalos lapjaban, bejegyzi azt a

tantsitvanylajstromba, €s feltiinteti a szabadalmi lajstromban.

4. Az oltalmi ido modositasa

NR. 17. cikk (2)

KR. 6. § (1) h), (2)

A tanusitvany id6tartamanak modositasara vonatkozo eljaras (Id.
VII. 1. 8. fejezetet) a bejelentd vagy harmadik fél kezdeményezésére
indulhat.

Amennyiben az eljards modositott oltalmi i1d6t eredményez, a
javitasrol a Hivatal hatosagi tajékoztatast kozol hivatalos lapjaban,
bejegyzi azt a tanuUsitvanylajstromba, és feltiinteti a szabadalmi

lajstromban.
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5. Nemleges megallapitasi eljaras, a tantsitvany értelmezése

GyR. 18. cikk A szabadalmakhoz hasonldan a tanusitvanyok esetében is lehetoség
NR. 18. cikk van a nemleges megallapitasi eljards meginditasara.

KR. 9. § (6) Az eljarasra Szt. megfelel6 rendelkezéseit kell alkalmazni (I1d. ,,A
Szt. 82-83. § szabadalmi médszertani utmutatd” megfeleld fejezetét).

KR. 9. § (7) A tanusitvany targyanak értelmezése sordn a Hivatal — az eljard

bir6sadg vagy egyéb hatosdg megkeresésére — szakvéleményt ad; a
Hivatal a szakvéleményt a tanusitvany, a szabadalmi leirds és a

forgalomba hozatali engedély 6sszevetése alapjan késziti el.

6. Birosagi eljarasok a tanusitvannyal kapcsolatos iigyekben

KR. 10. §

A tantsitvanyokkal  kapcsolatos  birdsagi  eljarasokra a
szabadalmakkal kapcsolatos birosagi eljarasokra  vonatkozo
rendelkezéseket kell megfelelden alkalmazni (Id. ,,A szabadalmi

moddszertani Utmutatd” megfeleld fejezetét).




