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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2019/933 RENDELETE
(2019. mdjus 20.)

a gyogyszerek kiegészitG oltalmi tandsitvanydrdl sz616 469/2009/EK rendelet médositisarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérél szol6 szerz8désre és kiilonosen annak 114. cikkére,
tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére ('),

rendes jogalkotdsi eljdrds keretében (%),

mivel:

(I) A 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) gy rendelkezik, hogy az ott meghatdrozott esetekben
és feltételekkel kiegészitd oltalmi tandsitvany (a tovabbiakban: tandsitviny) adhaté minden olyan termékre, amely
szabadalmi oltalom alatt 4ll valamely tagéllam teriiletén, és amelynek gydgyszerként torténd forgalomba hozatalat
a 2001/82[EK (*) vagy a 2001/83[EK (°) eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv szerint lefolytatott hatésdgi
engedélyezési eljards elGzte meg.

(2)  Azzal, hogy kiegészit6 oltalmi id6t biztosit, a 469/2009/EK rendelet arra torekszik, hogy elésegitse az Unidban
a gyogyszerek kifejlesztéséhez szitkséges kutatdst és innovéciot, és hozzdjruljon a gyodgyszeripari kutatds Union
kiviilre, esetlegesen nagyobb oltalmat kindl6 orszdgokba torténd athelyezésének megel6zéséhez.

(3) A 469/2009/EK rendelet elédjének 1992-es elfogaddsa 6ta a piacok jelentSsen atalakultak, és oridsi mértékben
novekedett a generikus gydgyszerek, kiilonosen a biohasonlé gydgyszerek és hatdanyagaik eléllitdsa, f6ként
azokban az Unién kiviili orszdgokban (a tovabbiakban: harmadik orszdgok), ahol az oltalom nem létezik, vagy
lejdrat miatt megszdnt.

(') HL C 440.,2018.12.6., 100. o.

() Az Eurépai Parlament 2019. dprilis 17-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2019. mdjus 14-i hatdrozata.

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 469/2009/EK rendelete (2009. méjus 6.) a gy6gyszerek kiegészits oltalmi tandsitvanyardl (HL L 152.,
2009.6.16., 1. 0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/82[EK irdnyelve (2001. november 6.) az dllatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérdl
(HL L 311, 2001.11.28., 1. 0.). A 2001/82/EK irdnyelvet 2022. januar 28-i hatdllyal hatdlyon kiviil helyezi és annak helyébe lép az
allatgyogydszati készitményekrdl, valamint a 2001/82/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél sz616, 2018. december 11-i (EU) 2019/6
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83[EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kédexérél (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(4) Az, hogy a 469/2009/EK rendelet nem tartalmaz semmilyen kivételt a tanusitvany éltal biztositott oltalom al6l,
azzal a nem szdndékolt kovetkezménnyel jart, hogy a generikus gy6gyszerek és biohasonlé gydgyszerek Uniban
letelepedett eldallitdit meggdtolta a generikus gydgyszerek és biohasonlé gydgyszerek Unién beliili eldllitasdban,
még abban az esetben is, ha az elddllitds célja olyan harmadik orszdgokba torténd kivitel lett volna, ahol az
oltalom nem létezik, vagy lejarat miatt megsziint. Hasonloképpen, az eldallitokat gitolja abban, hogy generikus és
biohasonlé gydgyszereket a tanusitvany lejarat miatti megsztinését megel6z8, korldtozott ideig torténd raktdron
tartds céljabol eldllitsanak. Ezek a koriilmények nehezebbé teszik ezen elddllitok szdmdra — szemben az olyan
harmadik orszdgokban miikod§ eléillitokkal, ahol az oltalom nem létezik vagy lejarat miatt megsztint —, hogy
a tanGsitvany lejarat miatti megsz(inését kovetSen azonnal belépjenek az unibs piacra, mivel nem tudnak
termelési kapacitast kiépiteni a kivitel vagy egy tagdllam piacdra valé belépés céljabdl a tanusitvany éltal
biztositott oltalom lejarat miatti megsziinése eldtt.
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(5)  E koriilmények a generikus és biohasonld gybgyszerek Unidban letelepedett elGdllitéi szdmara jelentSs verseny-
hatrdnyt okoznak azon harmadik orszdgok eléallitoihoz képest, amelyek korlatozottabb oltalmat kindlnak, vagy
nem kindlnak oltalmat. Az Unibnak egyensulyt kell teremtenie az eldallitok kozotti egyenl§ versenyfeltételek
helyredllitasa és annak biztositdsa kozott, hogy a tandsitvanyok jogosultjai kizdrélagos jogainak lényeges tartalma
garantdlt legyen az unids piac viszonylatiban.
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(6)  Beavatkozds nélkiil a generikus és biohasonlé gydgyszerek Unidban letelepedett eldéllitdinak életképessége
veszélybe keriilhet, ami kovetkezményekkel jarhat az Unié gy6gyszeripari bazisinak egészére nézve. Ez a helyzet
hatéssal lehet a belsé piac teljes mértékben hatékony miikodésére a generikus és biohasonlé gydgyszerek elgalli-
toinak potencidlis 4 izleti lehetségeinek elvesztése révén, ami az Union beliil csokkentheti a kapcsolodd beruhd-
zdsokat, és akaddlyozhatja a munkahelyteremtést.

(7) A generikus és biohasonld gyogyszerek esetében fontos az unids piacra vald, idében torténg belépés, kiilonosen
a verseny noveléséhez, az drak csokkentéséhez, valamint a nemzeti egészségiigyi rendszerek fenntarthatdsdganak
és az Unidban a betegek megfizethetd gyogyszerekhez valé hozzaférésének biztositdsahoz. A Tandcs a gydgysze-
részeti rendszerek egyenstlydnak az Uni6ban és a tagdllamokban valé javitdsirdl sz6lo, 2016. junius 17-i
kovetkeztetéseiben hangstlyozta az ilyen, id6ben torténd belépés fontossdgat. Ezért modositani kell
a 469/2009/EK rendeletet a generikus és biohasonld gyogyszerek kiviteli és raktdron tartdsi céllal torténd elGalli-
tdsdnak lehet6vé tétele érdekében, de egyttal figyelembe kell venni, hogy a szellemitulajdon- jogok tovdbbra is az
innovdcid, a versenyképesség és a novekedés egyik sarokkovét jelentik a belsg piacon.

(8)  E rendelet célja, hogy elémozditsa az Unié versenyképességét, ezdltal fokozva a novekedést és a munkahelyte-
remtést a bels§ piacon, és hozzdjarulva a termékek szélesebb kord, egységes feltételek melletti kindlatdhoz azaltal,
hogy lehet6vé teszi a generikus és biohasonld gydgyszerek Unidban letelepedett el6dllitéi szdmdra, hogy az
Uniéban termékeket vagy e termékeket tartalmazé gydgyszereket allitsanak el§ olyan harmadik orszdgok piacaira
iranyul6 kivitel céljabdl, amelyekben oltalom nem létezik vagy lejarat miatt megsziint, és ezdltal segitse ezen
elgallitokat, hogy eredményesen versenyezhessenek az emlitett harmadik orszdgbeli piacokon. E rendeletnek az
ilyen el@allitok szdmadra azt is lehetdvé kell tennie, hogy a vonatkozé tandsitvany lejartit megel6z8 meghatdrozott
ideig termékeket vagy e termékeket tartalmazé gydgyszereket elGéllitsanak és raktdron tartsanak valamely
tagdllamban abbdl a célbdl, hogy a vonatkozé tantsitvany lejarat miatti megsztinésekor beléphessenek barmely
olyan tagallam piacdra, amelyben a megfelel§ tantsitvany lejarat miatt megszlinik, segitve ezen eldallitokat abban,
hogy kozvetlenill az oltalom lejdrat miatti megsz(inését kovetSen (a tovabbiakban: az els6 napos EU-s piacra
1épés) is hatékonyan versenyezzenek az Unidban. E rendeletnek egyben ki kell egészitenie az unids kereskedelem-
politikai torekvéseket, hogy biztositsa a piacok nyitottsagat a termékek vagy e termékeket tartalmazé gydgyszerek
Uniéban letelepedett elallitéi szdmdra. Id6vel e rendeletnek kedvezd hatast kell gyakorolnia a teljes unids
gybgyszeriparra azaltal, hogy valamennyi szerepl — ideértve az Gjonnan belépGket is — szdmadra lehetévé teszi,
hogy kihaszndljdk a gyorsan valtozé globélis gyogyszerpiacon kindlkozd 1j lehet8ségek el6nyeit. Ez emellett
elémozditand az Unié altaldnos érdekeit, mivel a gydgyszerek unidbeli értékesitési lancainak megerdsitése altal és
azaltal, hogy lehetdvé valik a raktdron tartds a tanusitvany lejarat miatti megsztinését kovets, unids piacra torténd
belépés céljabol, a gydgyszerek a tanisitviny megsziinését kovetGen konnyebben hozziférhet6vé vélndnak az
Uniéban a betegek szdmara.

(9)  Ezen meghatdrozott és korldtozott koriilmények kozott és annak érdekében, hogy az Unidban letelepedett
elddllitok és a harmadik orszdgbeli elGdllitok kozott egyenld versenyfeltételek jojjenek létre, helyénvald egy
kivételrsl rendelkezni a tanusitvany altal biztositott oltalom aldl abbdl a célbdl, hogy lehetévé véljon a termék
vagy az azt tartalmazé gydgyszer eléllitdsa harmadik orszdgokba irdnyuld kivitel vagy raktdron tartds céljdbol,
valamint az emlitett elddllitishoz vagy a tényleges kivitelhez vagy a tényleges raktdron tartdshoz feltétleniil
szitkséges, barmely kapcsol6dd unidbeli cselekmény, amennyiben az ilyen cselekményekhez egyébként
a tanusitvany jogosultjanak hozzdjaruldsira lenne szitkség (a tovabbiakban: kapcsol6dé cselekmények). Ilyen
kapcsol6dé cselekmény lehet tobbek kozott a birtoklds; a beszallitdsra felajanlds; a beszdllitds; a behozatal;
valamely hat6éanyag felhaszndldsa vagy szintézise egy gyogyszer elGéllitdsa céljdbol; vagy az ideiglenes raktdron
tartds vagy a reklimozds kizdr6lagosan harmadik orszdgba irdnyulé kivitel céljabdl. Ezt a kivételt az el8allitéval
szerzGdéses jogviszonyban dll6 harmadik felek altal végrehajtott kapcsolddé cselekményekre is alkalmazni kell.
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(10)  Ezt a kivételt alkalmazni kell arra a termékre vagy az azt tartalmazd gybgyszerre, amely egy tandsitvany dltal
biztositott oltalom alatt dll. A kivételnek ki kell terjednie a tandisitvdny szerinti oltalom alatt 4ll6 termék és az azt
tartalmazé gydgyszer valamely tagillam teriiletén torténd eldallitdsdra.

(11) A kivétel nem terjedhet ki arra, hogy a harmadik orszdgokba irdnyulé kivitel vagy az els6 napos EU-s piacra
lépésre iranyuld raktiron tartds céljdbdl el6éllitott terméket vagy az azt tartalmazd gyodgyszert — a Kkivitelt
kovetSen kozvetlenil vagy kozvetetten — forgalomba hozzdk annak a tagdllamnak a piacdn, amelyben
a tantsitvany hatdlyban van, és nem terjedhet ki arra, hogy e a terméket vagy az azt tartalmazé gydgyszert Gjra
behozzdk annak a tagdllamnak a piacdra, amelyben a tandsitviny hatdlyban van. Emellett nem terjedhet ki azokra
a cselekményekre vagy tevékenységekre, amelyek a termékeknek vagy az azokat tartalmazé gydgyszereknek az
Uniéba irdnyuld, kizdrdlag Gjracsomagolds és djrakivitel céljdbdl torténd importjat szolgaljak. Ezenfelill a kivétel
nem terjedhet ki a termékek vagy az azokat tartalmazé gydgyszerek barmely, az e rendeletben meghatdrozott
céloktdl eltérd célokra torténd raktdron tartdsdra.

(12)  Azéltal, hogy e rendelet a kivétel hatdlydt az Unién kiviilre irdnyulé kivitel vagy raktdron tartds céljdra torténd
elddllitdsra és az ilyen elddllitdshoz vagy a tényleges kivitelhez vagy a tényleges raktdron tartishoz feltétleniil
szitkséges cselekményekre korldtozza, az e rendeletben el6irt kivétel nem lehet ellentétes a termék vagy az azt
tartalmazé gydgyszer azon tagallamban torténS rendes hasznositdsdval, ahol a tantsitvany hatdlyban van,
nevezetesen a tantsitvany jogosultjdnak azon alapvetS kizdrdlagos jogdval, hogy a terméket azzal a céllal
elddllitsa, hogy a tantisitvany idGtartama alatt azt forgalomba hozza az unids piacon. Emellett ez a kivétel nem
sértheti indokolatlanul a tandsitvany jogosultjdnak jogos érdekeit, mikozben figyelemmel van harmadik felek
jogos érdekeire is.

(13) A kivétellel kapcsolatban hatdsos és ardnyos biztositékokat kell alkalmazni, amelyek célja az tlathatésdg novelése,
a tanusitvany jogosultjdnak segitése az oltalom Unidn beliili érvényesitésében és az e rendeletben meghatdrozott
feltételek teljesiilésének ellenérzésében, tovabbd az unids piac felé torténd jogellenes eltérités kockdzatdnak
csokkentése a tandsitvany idtartama alatt.

(14) E rendeletnek tdjékoztatdsi kotelezettséget kell meghatiroznia az elGallité szdmdra, azaz arra az Unidban
letelepedett személyre, akinek vagy amelynek a nevében eldéllitjak a terméket vagy az azt tartalmazé gydgyszert
kiviteli vagy raktdron tartdsi céllal. Lehetséges, hogy az eldallité kozvetlenil maga végzi az el@dllitast. E tdjékoz-
tatdsi kotelezettség részeként az el@dllitonak bizonyos informacidkat kell szolgéltatnia annak az illetékes iparjog-
védelmi hatésignak vagy mds kijelolt hatdsdgnak, amely megadta a tantsitvanyt abban a tagillamban, ahol az
elgallitast végezni fogjdk (a tovdbbiakban: a hatdsag). Erre a célra biztositani kell, hogy rendelkezésre édlljon egy
értesitési nyomtatvany. Az informdciokat a termék vagy az azt tartalmazé gyogyszer elGéllitdsinak az emlitett
tagdllamban elsG alkalommal torténd megkezdése el6tt vagy az eldéllitdssal kapcsolatos barmely kapcsolddd
cselekmény megkezdése elStt — attdl fuggSen, hogy melyik a kordbbi idépont — kell kozolni. Amennyiben és
amikor sziikséges, az informdcidkat frissiteni kell. A termék vagy az azt tartalmazd gyogyszer el@illitdsa és
a kapcsolodé cselekmények — ideértve azokat is, amelyeket az elGallitds helye szerinti tagéllamtdl eltérd tagalla-
mokban végeznek, ha a termék e tagdllamokban is tandsitviny oltalma alatt dll — csak akkor tartozhatnak
a kivétel hatdlya ald, ha az el6dllité az értesitést eljuttatta az elGallitds helye szerinti tagdllam hatésdgahoz, és
tdjékoztatta az adott tagdllamban megadott tantsitviny jogosultjat. Amennyiben az el8allitdsra egynél tobb
tagdllamban keriil sor, az értesitésnek ezen tagillamok mindegyike vonatkozdsiban meg kell torténnie. Az
atlathatosdg érdekében a hatésdgnak a lehetS leghamarabb kozzé kell tennie a beérkezett informdacidkat és az
értesitések benytjtasanak napjit. A tagdllamok szdmara lehet6vé kell tenni, hogy egyszeri dij megfizetését irjak
elé az értesitések és azok frissitése vonatkozdsiban. Ezt a dijat olyan szinten kell megallapitani, amely nem

haladja meg az értesitések és frissitések feldolgozdsinak adminisztrativ koltségeit.

(15) Az eldalliténak megfelel§ és dokumentdlt mdédon tdjékoztatnia kell a tanusitvany jogosultjat arrél, hogy a kivétel
alapjan terméket vagy azt tartalmazé gydgyszert kivan el@dllitani, azdltal, hogy a tantsitvany jogosultjit is
tdjékoztatja a hatésdgnak bejelentett informdcikr6l. Ezen informdciok korét arra kell korlatozni, ami sziikséges
és megfelel ahhoz, hogy a tantsitviny jogosultja megbizonyosodhasson afeldl, hogy tiszteletben tartjik-e
a tanusitvany altal biztositott jogokat, és nem kell kiterjednie a bizalmas vagy az tzleti szempontbdl érzékeny
informdci6kra. Az értesitési nyomtatvidny a tanUsitvdny jogosultjanak tdjékoztatdsdhoz is haszndlhat6, és
a megadott informdci6kat, amennyiben és amikor sziikséges, frissiteni kell.
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(16) A termék vagy az azt tartalmazé gyogyszer elGdllitdsat megel6z6 esetleges kapcsol6dd cselekmények esetén — ha
van ilyen — az értesitésben meg kell jelolni azt a tagdllamot, amelyben az els§ kapcsolddd cselekményre —
amelyhez egyébként sziikség lenne a tandsitvany jogosultjdnak hozzdjéruldsira is — sor keril, mivel ez az
informadci6 relevans az értesités benyujtdsanak id6pontja szempontjabol.

(17)  Amennyiben egy adott harmadik orszdgban egy adott gydgyszer helyi forgalombahozatali engedélyét vagy az
ilyen engedéllyel egyenértékii engedélyt azt kovetGen teszik kozzé, hogy az értesitést megkiildték a hatdsdgnak, az
értesitést haladéktalanul frissiteni kell oly médon, hogy az a forgalombahozatali engedély vagy az ilyen
engedéllyel egyenértékidi engedély hivatkozasi szdmdt is tartalmazza, amint az nyilvinosan elérhet6. Ha e
forgalombahozatali engedély vagy az ilyen engedéllyel egyenértékii engedély hivatkozdsi szdmdt még nem tették
kozzé, az eldllitd szdmdra el§ kell irni, hogy az értesitésben kozolje ezt a hivatkozdsi szdmot, amint az
nyilvinosan elérhetd.

(18) Az ardnyossag érdekében, ha valamely harmadik orszdg tekintetében a kovetelmény nem teljesiil, az csak az adott
orszagba iranyuld kivitelt érinti, igy az ebbe az orszdgba irdnyuld kivitel nem részesiilhet az e rendeletben
meghatdrozott kivételben. Az Unidban letelepedett elGallito felelgssége, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy a kiviteli
célorszdgban az oltalom nem létezik vagy lejarat miatt megsziint-e, illetve hogy vonatkoznak-e az adott oltalomra
korlatozasok vagy mentességek az emlitett orszdgban.

(19) A hatésdgnak sz016 értesités és a tanusitvany jogosultjanak sz6l6 megfelel§ tdjékoztatds az e rendelet hatalybalé-
pésének napja és az adott tanusitvanyra vonatkozo, az e rendeletben foglalt kivétel alkalmazdsdnak kezdénapja
kozotti id@szakban is megkiildhetd.

(20) E rendeletnek bizonyos, a kell6 gondossiggal kapcsolatos kovetelményeket kell tdmasztania az el6éllitoval
szemben a kivétel alkalmazdsdnak feltételeként. Az elddllité szdmadra el§ kell irni, hogy megfelel§ és dokumentélt
moédon, kiillondsen szerzédéses tton tdjékoztassa az unibs értékesitési ldncdban részt vevd személyeket —
beleértve az exportdrt és a raktdron tartdst végz8 személyt is — arrdl, hogy a termék vagy az azt tartalmazd
gyogyszer az e rendeletben foglalt kivétel hatdlya alatt dll, és hogy az elddllitds célja a kivitel vagy a raktdron
tartds. Az az eldallit, aki vagy amely nem felel meg az emlitett, kell6 gondossdgra vonatkozé kovetelményeknek,
tovabbd az a harmadik fél, amely kapcsolodd cselekményt végez az eldllitds helye szerinti tagdllamban vagy egy
mésik olyan tagdllamban, amelyben a termék tekintetében oltalmat biztosité tandsitvany van hatdlyban, nem
részesiilhet a kivétel nytjtotta elényokben. A vonatkozé tantsitvdny jogosultja érvényesitheti a tantsitvany dltal
biztositott jogait, megfelelGen figyelembe véve a 2004/48/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (%)
meghatdrozott dltaldnos kotelezettséget, miszerint jogaival visszaélve nem indit peres eljdrdst.

(21)  Ezenfelul e rendeletnek jelolési kovetelményeket kell megallapitania az el8allitoval szemben a kivitelre szdnt
termékek vagy az azokat tartalmazé gydgyszerek vonatkozdsiban, hogy egy logd révén megkonnyitse az ilyen
termékek vagy az azokat tartalmazd gydgyszerek olyan termékként torténd azonositdsit, amelyet kizdrélag
harmadik orszdgokba irdnyulé kivitelre szdnnak. A kivitel céljdbdl torténs elddllitds és a kapcsolédo
cselekmények csak akkor tartozhatnak a kivétel hatdlya ald, ha a terméket vagy az azt tartalmazé gydgyszert az e
rendeletben elSirt modon jelolték. E jelolési kovetelmény nem érinti harmadik orszdgok jelolési kovetelményeit.

(22) Az e rendeletben foglalt kivétel hatdlya ald nem tartozé cselekmények tovabbra is a tandsitvany altal biztositott
oltalom hatélya alatt kell, hogy maradjanak. A tanusitvany idGtartama alatt barmilyen termék vagy barmilyen azt
tartalmazé gyogyszer unids piacra torténd eltéritését tovabbra is tiltani kell, amelyet a kivétel alapjan allitottak
el6.

(23) Ez a rendelet nem érinti az egyéb olyan szellemitulajdon-jogokat, amelyek alapjin a termék vagy az azt
tartalmazé gydgyszer mds vonatkozdsai adott esetben oltalomban részesiilnek. Ez a rendelet nem érinti a szellem-
itulajdon-jogok megsértésének megelGzésére és e jogok érvényesitésének elGsegitésére irdnyulé unids rendel-
kezések — tobbek kozott a 2004/48[EK irdnyelv és a 608/2013/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () —
alkalmazdsat.

(°) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004[48[EK irdnyelve (2004. dprilis 29.) a szellemi tulajdonjogok érvényesitésérl (HL L 157.,
2004.4.30.,45.0.).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 608/2013EU rendelete (2013. jinius 12.) a szellemi tulajdonjogok vdmhat6sagi érvényesitésérdl és az
1383/2003EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 181.,2013.6.29., 15. 0.).
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(24)  Ez a rendelet nem érinti a 2001/83/EK irdnyelvben meghatdrozott, egyedi azonositéra vonatkozé szabélyokat. Az
elddllitonak biztositania kell, hogy az e rendelet szerint kivitel céljdbdl eléllitott gydgyszeren ne szerepeljen az
(EU) 2016/161 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (*) szerinti aktiv egyedi azonosit6. Az emlitett felhatal-
mazdson alapulé rendelet alapjdn azonban az ilyen aktiv egyedi azonositd feltiintetésére vonatkozé kovetelmény
alkalmazand6 a vonatkozé tanusitvany lejarat miatti megsziinésekor valamely tagallam piacdn forgalomba hozni
kivant gyogyszerekre.

(25) Ez a rendelet nem érinti a 2001/82/EK és a 2001/83/EK irdnyelv — kiilonosen a kivitel céljabdl ellGallitott
gyogyszerek elGallitasi engedélyével kapcsolatos kovetelmények — alkalmazdsat. Ez magdban foglalja azt, hogy be
kell tartani a gyogyszerekre vonatkozd helyes eléallitasi gyakorlatokra vonatkozé elveket és irdinymutatdsokat, és
csak olyan hatbéanyagokat lehet felhaszndlni, amelyeket a hatéanyagok helyes el8allitdsi gyakorlatai alapjan
allitottak el6, és a hatéanyagok helyes forgalmazasi gyakorlata alapjan forgalmaztak.

(26) A tantsitvany jogosultjai jogainak védelme érdekében az e rendeletben foglalt kivételt nem lehet alkalmazni olyan
tantisitvanyra, amely e rendelet hatdlybalépésének id6pontjdban mér hatélyos. Annak biztositdsa érdekében, hogy
a tanusitvanyok jogosultjainak jogai ne legyenek tdlsdgosan korldtozva, ezt a kivételt azokra a tandsitvanyokra
kell alkalmazni, amelyeket e rendelet hatalybalépésének napjin vagy azt kovetSen kérelmeznek. Mivel
a tanusitvany idGtartama az alapszabadalom jogszabdlyban meghatdrozott oltalmi idejének lejirtakor kezdddik —
amely viszonylag hosszii id6 utdn kovetkezhet be a tandsitviny irdnti bejelentés benydjtisdnak idGpontjdt
kovetden —, és e rendelet céljdnak elérése érdekében indokolt, hogy ez a rendelet egy meghatdrozott idGszakra
vonatkozéan olyan tantisitvdnyra is kiterjedjen, amelyet e rendelet hatdlybalépése el6tt kérelmeztek, de amelynek
hatélya ezen id6pont el6tt még nem kezdddott meg, fuggetleniil attdl, hogy a széban forgd tandsitvanyt ezen
idépont el6tt adtdk-e meg vagy sem. A kivételt ezért 2022. jilius 2-jét6l kell azokra a tandsitvanyokra
alkalmazni, amelyek hatdlya e rendelet hatdlybalépésének idépontjdt kovetGen kezdédik. A ,meghatdrozott
idgszak” fogalma minden egyes tanusitvany esetében, amelynek hatdlya e rendelet hatalybalépését kévetSen
kezd6dik, biztositja, hogy a kivételt fokozatosan alkalmazzdk a tanisitvanyra, att6l figgSen, hogy annak hatilya
mikor kezd8dik, illetve milyen idGtartamra szol. A kivétel ilyen alkalmazdsa észszerd dtmeneti id6t biztositana
a megviltozott jogi kornyezethez valé alkalmazkoddshoz azon taniisitviny jogosultja szdmdra, amelyet mdr
megadtak, de amelynek hatdlya e rendelet hatdlybalépésének idSpontjdig még nem kezdddott meg, és egyben
biztositand azt is, hogy a generikus és biohasonld gy6gyszerek elgéllitdi tilzott késedelem nélkiil részesiilhessenek
a kivétel nydjtotta el6ny6kbdl.

(27)  Jellemzéen a tandsitvany bejelentSje minden egyes bejelentéssel érintett tagdllamban nagyjib6l ugyanazon
idépontban nydjtja be a tandsitvany irdnti bejelentést. A bejelentések vizsgalatira vonatkozé nemzeti eljardsok
kozotti eltérések miatt azonban a tantsitvany megaddsinak idépontja jelentGsen eltérhet az egyes tagdllamokban,
ami eltéréseket teremt a bejelent8 jogi helyzetében azokban tagillamokban, ahol a tandsitvany irdnt bejelentést
nydjtott be. A kivételnek a tandsitvany irdnti bejelentés benyujtdsinak napja alapjan torténd bevezetése ezért
elémozditand az egységességet és csokkentené az eltérések kockazatat.

(28) A Bizottsignak rendszeresen el kell végeznie e rendelet értékelését. A 2016. dprilis 13-i intézménykozi
megdllapodds (°) értelmében az emlitett értékelésnek az eredményesség, a hatékonysdg, a relevancia, a koherencia
és a hozzdadott érték ot kritériumdn kell alapulnia, és ez az értékelés képezi a lehetséges tovabbi intézkedések
hatdsvizsgdlatainak alapjat. Az értékelésnek egyrészt figyelembe kell vennie az Unién kivillre irdnyuld kivitelt,
mésrészt a raktdron tartds arra gyakorolt hatdsdt, hogy a generikus és kiilonosen a biohasonlé gyogyszerek
a tanusitvany lejdrat miatti megsziinése utdn gyorsabban az unids piacra keriiljenek. A rendszeres értékelésnek ki
kell terjednie arra is, hogy e rendelet milyen hatdst gyakorol a generikus és biohasonlé gydgyszereknek
a generikus és biohasonlé gyégyszerek Unidban letelepedett elddllitdi altal az Unidban torténd eldallitasdra. Ezzel
osszefiiggésben fontos lenne megbizonyosodni arrdl, hogy a kordbban az Unién kiviil foly6 el@illitdst az Uni6
teriiletére helyezték-e dt. Az értékelésnek meg kell vizsgdlnia kiilonosen azt, hogy mennyire volt eredményes
a kivétel bevezetése azon célkitlizés szempontjabdl, hogy a generikus és biohasonlé gydgyszerek unidbeli
eldallitoi szdmadra djra egyenld versenyfeltételeket biztositson vildgszinten. Az értékelésnek ki kell terjednie arra is,
hogy a kivétel milyen hatdssal jir az innovativ gydgyszereknek az Unidban tanusitvannyal rendelkezd jogosultak
altali kutatdsdra és elGdllitasdra, és vizsgdlnia kell a kiilonboz8 érdekek kozotti egyensulyt, killonosen a kozegész-
ségiigy, a kozkiaddsok, és — ebben az Osszefiiggésben — az Unibn belill a gydgyszerekhez valé hozzaférés
tekintetében. Arra is ki kell terjednie, hogy a generikus és biohasonld gydgyszerek raktdron tartdsi célii elGdllitdsa
tekintetében el8irt idészak elegendG-e az els6 napos EU-s piacra 1épés céljanak eléréséhez, ideértve annak
kozegészségiigyi hatésait is.

(®) A Bizottsdg (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapulé rendelete (2015. oktdber 2.) a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kiils6 csomagoldsdn elhelyezendd biztonsigi elemekre vonatkozé részletes

szabalyok meghatdrozdsa tekintetében torténd kiegészitésérsl (HLL 32.,2016.2.9., 1. 0.).
() HLL123.,2016.5.12., 1.0.
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(29) Mivel e rendelet céljat — nevezetesen azt, hogy el6mozditsa az Uni6 versenyképességét oly médon, hogy egyenld
versenyfeltéteket teremt a generikus és biohasonlé gydgyszerek elGdllitéi szdmdra azok olyan harmadik
orszdgokban miikodd versenytdrsai viszonylatdban, ahol az oltalom nem létezik vagy lejarat miatt megsziint,
olyan szabdlyok megdllapitisa révén, amelyek lehetdvé teszik a termék vagy az azt tartalmazdé gydgyszer
eldallitdsat a vonatkozé tandsitvdny idGtartama alatt, tovabbd, hogy rendelkezzen az e szabalyokat igénybe vevd
elgdllitokra hdrulé bizonyos tdjékoztatdsi, jelolési és a kell§ gondossdggal kapcsolatos kotelezettségekrdl —
a tagdllamok nem tudjdk kielégitGen megvaldsitani, az Unid szintjén azonban az intézkedés terjedelme vagy
hatdsai miatt e cél jobban megvaldsithat6, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniordl sz6l6 szerz8dés 5.
cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelSen. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelGen
ez a rendelet nem 1épi tdl az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

(30) E rendelet tiszteletben tartja az Eurdpai Uni6é Alapjogi Chartdja (a tovabbiakban: a Charta) altal elismert alapvetd
jogokat és elveket. E rendelet kiilonosen torekszik arra, hogy teljes mértékben biztositsa a Charta 17. és 35.
cikkében foglalt, egyrészt a tulajdonhoz valé jog, mdsrészt az egészségiigyi ellitashoz vald jog tiszteletben
tartdsat. E rendelet a benne foglalt kivételt a terméknek vagy az azt tartalmazé gydgyszernek kizdrélag az Union
kivillre torténd kivitel céljabdl torténd elGallitdsara, vagy az oltalom lejarat miatti megsztinése utdn az unids
piacra valo belépés céljabdl korlatozott ideig torténd raktdron tartds céljabdl torténd elééllitdsira, valamint az
elallitashoz, a tényleges kivitelhez vagy a tényleges raktdron tartashoz feltétleniil sziikséges cselekményekre kell,
hogy korlatozza. E rendeletnek fenn kell tartania a tandsitvany altal biztositott lényeges jogokat azaltal, hogy az e
rendeletben foglalt kivételt a terméknek vagy az azt tartalmazé gyodgyszernek kizardlag az Union kiviilre torténd
kivitel céljabol torténd elGallitdsira, vagy az oltalom lejdrat miatti megsziinése utdn az unids piacra vald belépés
céljabol korldtozott ideig torténd raktiron tartds céljabol torténd elSdllitdsdra, valamint az eldllitdshoz,
a tényleges kivitelhez vagy a tényleges raktdron tartdshoz feltétleniil sziikséges cselekményekre korldtozza. Az
emlitett alapvetd jogok és elvek fényében az e rendeletben biztositott kivétel nem 1épi tiil az e rendelet éltaldnos
célkitiizésének fényében szitkséges és megfelel6 mértéket, amely az Unié versenyképességének el6mozditdsa az
elgdllitds athelyezésének elkeriilése, valamint annak lehet6vé tétele révén, hogy a generikus és biohasonld
gyogyszerek Unidban letelepedett elGdllit6i versenyképesek lehessenek egyrészt olyan gyorsan novekvd, globalis
piacokon, ahol az oltalom nem létezik vagy lejarat miatt megsziint, mdsrészt a tantsitvany lejarat miatti megszd-
nésekor az unids piacon. Valban ki kell haszndlni a kivételbdl ered pozitiv gazdasdgi hatdsokat, mivel ellenkezd
esetben jelentGsen meggyengiilhetne az Unidnak a gydgyszerfejlesztés és gydgyszereldllitds terén betoltott
kozponti szerepe. Ennélfogva indokolt ezt a kivételt bevezetni annak érdekében, hogy névelni lehessen
a generikus és biohasonl6é gydgyszerek Unibban letelepedett elSdllitoinak versenyhelyzetét olyan harmadik
orszdgokban, amelyek piacai mindenképpen nyitottak a verseny el6tt, ugyanakkor érintetleniil hagyva
a tanusitvany altal az Uniéban megadott oltalom hatdlydt és idStartamat. Az intézkedés megfelelGsége tovabbd
a kivétel alkalmazdsat szabdlyozé megfelel§ biztositékok nydjtdsa révén biztositott. E rendeletnek elegendd id6t
kell biztositania a hatésdgok szdmadra, hogy bevezessék a szitkséges intézkedéseket az értesitések dtvételére és
kozzétételére,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A 469/2009/EK rendelet médositdsa

A 469/2009/EK rendelet a kovetkez6képpen modosul:
1. Az 1. cikk a kovetkezd ponttal egésziil ki:

) »el@allitd«: az az Unidban letelepedett személy, akinek vagy amelynek nevében a termék vagy az azt tartalmazé

gyogyszer harmadik orszdgokba irdnyulé kivitel vagy raktdron tartds céljabdl elGallitasra keriil;”.

2. Az 5. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,5. cikk
A taniisitvdny joghatdsai
(1) A tantsitvany — a 4. cikk rendelkezéseire figyelemmel — az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit, azonos

korlatozasokkal és azonos kotelezettségekkel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az (1) bekezdésben emlitett tandsitvdny nem nyujt oltalmat bizonyos cselekmé-
nyekkel szemben, amelyekhez egyébként a tandsitviny jogosultjdnak (a tovabbiakban: a tandsitviny jogosultja)
hozzdjéruldsira lenne sziikség, amennyiben teljesiilnek a kovetkezd feltételek:

a) a cselekmény a kovetkezSk valamelyike:
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i a termék vagy az azt tartalmazd gydgyszer harmadik orszdgokba irdnyulé kivitel céljdbdl torténd eldallitdsa;
vagy
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ii. bdrmely, az i. alpontban emlitett Uniéban torténd eldallitdshoz vagy a tényleges kivitelhez feltétleniil szitkséges
kapcsol6dé cselekmény; vagy

iii. a termék vagy az azt tartalmazé gyogyszer elGéllitdsa az eldallitas helye szerinti tagallamban torténd raktaron
tartds céljdbol, legkordbban hat honappal a tandsitvany lejarat miatti megsztinése eltt, annak érdekében, hogy
a vonatkozé tanusitvany lejirat miatti megsziinését kovetGen a terméket vagy az azt tartalmazd gydgyszert
a tagallamok piacén forgalomba hozzdk; vagy

iv. barmely, az iii. alpontban emlitett, Unidban torténd eldéllitdshoz vagy a tényleges raktdron tartdshoz
feltétlenill sziikséges kapcsolodd cselekmény, feltéve, hogy az ilyen kapcsolédd cselekményt legkordbban
a tanusitvany lejarat miatti megsztinése el6tt hat honappal hajtjak végre;

b) az elGallitdé megfelel§ és dokumentdlt médon értesiti a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatésigot abban
a tagdllamban, ahol az eldallitist végezni fogjdk, és tdjékoztatja a tanusitvany jogosultjit az e cikk (5)
bekezdésében felsorolt informacidkrol, legkésébb harom hoénappal az adott tagéllamban torténd olyan el8allitds
megkezdése eltt, vagy legkésébb hdrom hoénappal az el@éllitdst megel6z8 olyan els6 kapcsolodd cselekmény
megkezdése elStt, amely egyébként a tandsitvany éltal biztositott oltalom alapjan jogellenes lenne, attdl fiiggGen,
hogy melyik kovetkezik be korabban;

¢) amennyiben az e cikk (5) bekezdésében emlitett informacié médosul, az elGdllit6 a véltozdsok hatalybalépése el6tt
értesiti a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsdgot, valamint tdjékoztatja a tandsitvany jogosultjat;

d) a harmadik orszdgba irdnyul6 kivitel céljabél eldallitott termékek vagy azokat tartalmazé gydgyszerek esetében az
el6allitd gondoskodik arrdl, hogy a -I. mellékletben meghatdrozott formaju logét elhelyezze az e bekezdés a)
pontjanak i. alpontjaban emlitett termék vagy az azt tartalmaz gydgyszer kiils6 csomagoldsan, — és ha lehetséges
— a kozvetlen csomagoldsan;

e) az elddllitonak teljesitenie kell az e cikk (9) bekezdésében, és — adott esetben — a 12. cikk (2) bekezdésében
meghatdrozott kovetelményeket.

(3) A (2) bekezdésben emlitett kivétel nem alkalmazhat6 azokra a cselekményekre vagy tevékenységekre, amelyeket
termékeknek vagy azokat tartalmazé gyodgyszereknek az Unidba irdnyuld, kizdrélag djracsomagolds, djrakivitel vagy
raktdron tartds céljabol torténd behozatala érdekében végeznek.

(4) A tandsitvdny jogosultja a (2) bekezdés b) és c) pontjdnak alkalmazdsdban rendelkezésére bocsatott informa-
ciokat kizdrolag arra haszndlhatja, hogy ellendrizze a rendelet kovetelményeinek teljesiilését, és adott esetben jogi
eljrdst inditson a kovetelmények betartdsinak elmulasztdsa miatt.

(5) A (2) bekezdés b) pontjdnak alkalmazdsiban az elgillitonak a kovetkez informdacidkat kell megadnia:
a) az elddllitd neve és cime;

b) annak megjelolése, hogy az el6dllitas kivitel céljabol, raktdron tartds céljabol, vagy kivitel és raktdron tartds
céljabol torténik-;

¢) az a tagallam, amelyben az el@illitdst és adott esetben a raktdron tartdst végezni fogjak, és az a tagallam, amelyben
az eldallitdst megel6z6 els6 kapcsolddd cselekményre — amennyiben van ilyen — sor fog keriilni;

d) az elddllitds helye szerinti tagdllamban megadott tandsitviny szdma, és — amennyiben van ilyen — az eldllitast
megel6z6 els6 kapesolddd cselekmény szerinti tagdllamban megadott tantsitvany szdma; és

e) a harmadik orszdgokba kivitelre szdnt gydgyszerek esetében a forgalombahozatali engedély vagy az ilyen
engedéllyel egyenértékdi engedély hivatkozdsi szdma minden egyes kiviteli harmadik orszdgban, amint az
nyilvanosan elérhet6.

(6) A hat6sdgnak cimzett, a (2) bekezdés b) és ¢) pontja szerinti értesités céljabol az elGdllitonak a -la. mellékletben
szerepld értesitési nyomtatvanyt kell haszndlnia.

(7) Az (5) bekezdés e) pontjdban foglalt kovetelmények teljesitésének elmulasztdsa egy harmadik orszdg
tekintetében csak az adott orszdgba irdnyul6 kivitelt érinti, és az ilyen kivitel ezért nem részesiilhet a kivétel nydjtotta
elényokben.

27z

(8) Az elddllitonak biztositania kell, hogy a (2) bekezdés a) pontjanak i. alpontja szerint eldallitott gyogyszereken
ne szerepeljen az (EU) 2016/161 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (*) szerinti aktiv egyedi azonositd.
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(9) Az eldéllité megfeleld és dokumentdlt médon gondoskodik arrdl, hogy a vele szerz8déses jogviszonyban dll6
azon személy, aki vagy amely a (2) bekezdés a) pontjdnak hatdlya ald tartozé cselekményeket végez, teljeskort
tdjékoztatdst kapjon a kovetkezSkrdl, és tudatdban legyen annak, hogy:

a) az emlitett cselekmények a (2) bekezdés hatdlya ald tartoznak;

b) a (2) bekezdés a) pontjanak i. alpontjaban emlitett termék vagy az azt tartalmazé gydgyszer forgalomba hozatala,
behozatala vagy wjrabehozatala vagy a (2) bekezdés a) pontjanak iii. alpontjdban emlitett termék vagy az azt
tartalmazé gyogyszer forgalomba hozatala a (2) bekezdésben emlitett tandsitvany bitorldsdnak mindsiilhet,
amennyiben és ameddig a tandsitvany hatdlyos.

(10) A (2) bekezdés csak az olyan tanusitvanyokra alkalmazandé, amelyek irdnt a bejelentést 2019. julius 1-jén
vagy azt kovetSen nyujtottdk be.

A (2) bekezdés azokra a tantsitvdnyokra is alkalmazand6, amelyek irdnt 2019. jalius 1. elétt nydjtottak be
bejelentést, és amelyek az emlitett idGpontban vagy azt kévetSen valnak hatalyossd. A (2) bekezdés az ilyen tandsitva-
nyokra csak 2022. jilius 2-t8l alkalmazando.

A (2) bekezdés nem alkalmazand6 azokra a tantsitvanyokra, amelyek 2019. julius 1. el6tt valnak hatdlyossa.

(*) A Bizottsdg (EU) 2016/61 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2015. oktober 2.) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kiilsé csomagolasin elhelyezendd biztonsagi
elemekre vonatkozé részletes szabdlyok meghatarozasa tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 32., 2016.2.9.,
1.0)”

3. A 11. cikk a kovetkez8 bekezdéssel egésziil ki:

J(4) LA 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatsdg a lehet§ leghamarabb kozzéteszi az 5. cikk (5) bekezdésében
emlitett informdacidkat, valamint az informécidra vonatkozd értesités benyujtasdnak idGpontjat. A hatdsdg a lehets
leghamarabb kozzéteszi tovabbd az 5. cikk (2) bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban megkiildott értesitésben kozolt
informaciékban bekovetkezett valtozadsokat.”

4. A 12. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,12. cikk
Dijak
(1) A tagallamok el@irhatjdk, hogy a tandsitvany utdn éves dijat kell fizetni.

(2) A tagdllamok elSirhatjdk, hogy az 5. cikk (2) bekezdésének b) és c) pontjdban emlitett értesitések utdn dijat kell
fizetni.”

5. A rendelet a kovetkez§ cikkel egésziil ki:
,21a. cikk
Ertékelés

A Bizottsdg legkésébb 6t évvel az 5. cikk (10) bekezdésében emlitett id6ponttdl kovetSen, majd azt kovetSen
otévente elvégzi az 5. cikk (2)—(9) bekezdésének és a 11. cikknek az értékelését annak érdekében, hogy értékelje e
rendelkezések célkittizéseinek elérését, és a fébb megdllapitdsokrdl jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek,
a Tandcsnak és az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdgnak. A kivitel céljara vonatkozé elGallitdsi kivétel hatdsanak
értékelése mellett kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a vonatkozd tanusitvdny lejarat miatti megsziinését
kovetSen a termék vagy az azt tartalmazé gyogyszer tagdllamokban val6 forgalomba hozatalinak céljabdl a raktdron
tartdsra irdnyuld elGdllitds milyen hatdssal van a gydgyszerekhez val6 hozzaférésre és a kozegészségiigyi kiaddsokra,
valamint kiilonos figyelmet kell forditani arra is, hogy a kivétel — és killondsen az 5. cikk (2) bekezdése a) pontjanak
iii. alpontjdban meghatdrozott idGszak — elegend6-e az 5. cikkben emlitett célkittizések eléréséhez, beleértve
a kozegészségiigyet is.”

6. A rendelet az e rendelet mellékletében foglalt -I. és -la. melléklettel egészil ki:

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatilyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.
Kelt Briisszelben, 2019. mdjus 20-dn.
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
A. TAJANI G. CIAMBA
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MELLEKLET

A rendelet a kovetkezd mellékletekkel egésziil ki:

,-I. MELLEKLET

Logé

A logét fekete szinben és megfelelGen lathaté méretben kell feltiintetni.

* X

E UZ epoe rt

* 5 X

-Ia. MELLEKLET

Nyomtatvany az 5. cikk (2) bekezdésének b) és c) pontja szerinti értesitéshez

Jelolje be a megfelel6 négyzetet

O Uj értesités

[ Meglév értesités frissitése

a)

Az el64llitd neve és cime

b)

Elgallités célja

[ Kivitel
[0 Raktiron tartds

O Kivitel és raktdron tartds

9

Az a tagdllam, amelyben az eldillitast végezni fog-
jak, és (adott esetben) az a tagdllam, amelyben az
eldallitdst megel6z8 els6 kapcsolédd cselekményre
sor fog kertilni

Az el6éllitds helye szerinti tagdllam:

(Az els6 kapcsolddd cselekmény szerinti tagdl-
lam [ha van ilyen cselekmény])

=

Az elgillitas helye szerinti tagdllamban megadott ta-
nusitvany szdma, és (ha van ilyen) az elGallitdst meg-
el6z6 els6 kapcesol6dod cselekmény szerinti tagdllam-
ban megadott tandsitvany szdma

Az elééllitds helye szerinti tagillam tantsitva-
nya

(Az els6 kapcsolddd cselekmény szerinti tagdl-
lam (ha van ilyen cselekmény) tandsitvanya)

Harmadik orszdgokba kivitelre szdnt gydgyszerek
esetében a forgalombahozatali engedély vagy az
ilyen engedéllyel egyenértékid engedély hivatkozasi
szdma minden egyes kivitellel érintett harmadik or-
szagban
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