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Ez a dokumentum Kkizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatist. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken Kkeresztiil

»>B AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 469/2009/EK RENDELETE
(2009. majus 6.)
a gyogyszerek kiegészito oltalmi tanusitvanyaroél
(kodifikalt valtozat)

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 152., 2009.6.16., 1. 0.)

Moddositotta:
Hivatalos Lap
Szadm Oldal Déatum
»M1 Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/933 rendelete (2019. L 153 1 2019.6.11.
majus 20.)
Moddositotta:
> Al Okmaény a Horvat Koztarsasag csatlakozasanak feltételeirdl, valamint az L 112 21 2012.4.24.

Eurdpai Unioérdl szold szerz6dés, az Eurdpai Unidé miikodésérdl szolo
szerz6dés és az Eurdpai Atomenergia-kozosséget 1étrehozo szerz6dés
kiigazitasarol
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 469/2009/EK
RENDELETE

(2009. majus 6.)
a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyarol
(kodifikalt valtozat)

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk

Meghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

a) ,,gyogyszer”: minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombinaci-
0ja, amelyet emberek vagy allatok betegségeinek kezelésére vagy
megelézésére szolgald anyagként vagy kombinacioként jeldlnek
meg, valamint minden olyan anyag vagy olyan anyagok kombinaci-
0ja, amelyet diagnosztikai eljarasban, illetve emberek vagy allatok
élettani miikodésének helyreallitdsara, javitdsdra vagy modositasara
embereken vagy allatokon alkalmazhatnak;

b) ,termék”: egy gyogyszer hatdoanyaga vagy hatdanyagainak kombina-
cidja;

¢) ,,alapszabadalom”: olyan szabadalom, amely magat a terméket, a
termék eldallitdsdra szolgald eljarast vagy a termék alkalmazisat
oltalmazza, és amelyet jogosultja a tanusitvany megszerzésére
iranyuld eljaras céljaira megjeldl;

d) ,tanusitvany”: a kiegészité oltalmi tanusitvany;

e) ,,meghosszabbitas iranti kérelem”: a tanUsitvany iddtartamanak az e
rendelet 13. cikkének (3) bekezdése és a gyermekgyodgyaszati
felhasznalasra szant  gyogyszerkészitményekrol — szolo,  2006.
december 12-i 1901/2006/EK  eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (') 36. cikke szerinti meghosszabbitasa iranti kérelem;

f) ,el6allit6” az az Unidban letelepedett személy, akinek vagy
amelynek nevében a termék vagy az azt tartalmazd gyodgyszer
harmadik orszagokba iranyuld kivitel vagy raktaron tartas céljabol
eldallitasra keriil.

2. cikk
Hataly

Az e rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel tantsitvany
adhaté minden olyan termékre, amely szabadalmi oltalom alatt all vala-
mely tagallam teriiletén, és amelynek gyogyszerként torténd forgalomba
hozatalat az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozosségi
kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti

() HL L 378., 2006.12.27., 1. o.
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és tanacsi iranyelv () vagy az allatgyogyaszati készitmények kozosségi
kodexérdl szold, 2001. november 6-1 2001/82/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (?) szerint lefolytatott hatdsagi engedélyezési eljaras
elézte meg.

3. cikk

A tanusitvany megszerzésének feltételei

A termékre tanusitvanyt kell adni, ha abban a tagallamban, amelyben a
7. cikk szerinti bejelentést benytjtottak, a bejelentés napjan

a) a termék hatalyos alapszabadalom oltalma alatt all;

b) a termék gyogyszerként torténd forgalomba hozataldt — az esettdl
fliggben — a 2001/83/EK iranyelv vagy a 2001/82/EK
iranyelv szerint engedélyezték;

¢) a termékre még nem adtak tanusitvanyt;

d) a b) pontban emlitett engedély a termék gyogyszerként torténd forga-
lomba hozatalara vonatkozd elsé engedély.

4. cikk

Az oltalom targya

Az alapszabadalom altal biztositott oltalom keretein beliil a tanusitvany
altal biztositott oltalom csak az adott gyogyszerre vonatkoz6 forgalom-
bahozatali engedély hatalya ala tartozo termékre, illetve a termék gyogy-
szerként torténd olyan alkalmazasaira terjed ki, amelyeket a tantsitvany
lejarta el6tt engedélyeztek.

5. cikk

A tanusitvany joghatasai

(1) A tanusitvany — a 4. cikk rendelkezéseire figyelemmel — az alap-
szabadalommal azonos jogokat biztosit, azonos korlatozasokkal és
azonos kotelezettségekkel.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve az (1) bekezdésben emlitett tanusit-
vany nem nyujt oltalmat bizonyos cselekményekkel szemben,
amelyekhez egyébként a tantsitvany jogosultjanak (a tovabbiakban: a
tanusitvany jogosultja) hozzajaruldsara lenne sziikség, amennyiben telje-
stilnek a kovetkezd feltételek:

a) a cselekmény a kdvetkezOk valamelyike:

i. a termék vagy az azt tartalmazd gyodgyszer harmadik orszagokba
irdnyuld kivitel céljabol torténd eldallitdsa; vagy

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
(» HL L 311., 2001.11.28., 1. o.
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ii. barmely, az i. alpontban emlitett Unidban torténd eléallitashoz
vagy a tényleges kivitelhez feltétleniil sziikséges kapcsolddd
cselekmény; vagy

iii. a termék vagy az azt tartalmazd gyogyszer eldallitasa az eldal-
litds helye szerinti tagallamban torténd raktaron tartas céljabol,
legkorabban hat honappal a tanusitvany lejarat miatti megsziinése
elétt, annak érdekében, hogy a vonatkozd tantsitvany lejarat
miatti megsziinését kovetden a terméket vagy az azt tartalmazé
gyogyszert a tagallamok piacan forgalomba hozzak; vagy

iv. barmely, az iii. alpontban emlitett, Unioban torténd eléallitashoz
vagy a tényleges raktaron tartashoz feltétleniil sziikséges kapcso-
16d6 cselekmény, feltéve, hogy az ilyen kapcsolodd cselekményt
legkorabban a tanusitvany lejarat miatti megsziinése el6tt hat
honappal hajtjak végre;

b) az eldallito megfeleld és dokumentalt modon értesiti a 9. cikk (1)
bekezdésében emlitett hatdsagot abban a tagallamban, ahol az eldal-
litast végezni fogjak, és tdjékoztatja a tanusitvany jogosultjat az e
cikk (5) bekezdésében felsorolt informaciokrol, legkésébb harom
honappal az adott tagallamban torténd olyan eldallitdss megkezdése
elétt, vagy legkésobb harom honappal az eldallitast megelozd olyan
elsé kapcsolodd cselekmény megkezdése eldtt, amely egyébként a
tanusitvany altal biztositott oltalom alapjan jogellenes lenne, attol
fliggben, hogy melyik kovetkezik be korabban;

¢) amennyiben az e cikk (5) bekezdésében emlitett informacio modosul,
az eléallitd a valtozasok hatalybalépése elott értesiti a 9. cikk (1)
bekezdésében emlitett hatdosagot, valamint tajékoztatja a tanusitvany
jogosultjat;

d) a harmadik orszagba iranyuld kivitel céljabdl eldallitott termékek
vagy azokat tartalmazd gyogyszerek esetében az eldallitd gondos-
kodik arr6l, hogy a -I. mellékletben meghatarozott formédju logot
elhelyezze az e bekezdés a) pontjanak i. alpontjaban emlitett termék
vagy az azt tartalmazd gyogyszer kiilsé csomagolasan, — ¢és ha lehet-
séges — a kozvetlen csomagolasan;

e) az eldallitonak teljesitenie kell az e cikk (9) bekezdésében, és — adott
esetben — a 12. cikk (2) bekezdésében meghatarozott kdvetelménye-
ket.

(3) A (2) bekezdésben emlitett kivétel nem alkalmazhaté azokra a
cselekményekre vagy tevékenységekre, amelyeket termékeknek vagy
azokat tartalmaz6 gyogyszereknek az Unidba iranyuld, kizarolag ujra-
csomagolas, Ujrakivitel vagy raktaron tartds céljabol torténd behozatala
érdekében végeznek.

(4) A tanusitvany jogosultja a (2) bekezdés b) és c) pontjanak alkal-
mazasaban rendelkezésére bocsatott informaciokat kizardlag arra hasz-
nalhatja, hogy ellendrizze a rendelet kdvetelményeinek teljesiilését, és
adott esetben jogi eljarast inditson a kovetelmények betartasanak elmu-
lasztasa miatt.
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(5) A (2) bekezdés b) pontjanak alkalmazasaban az eldallitonak a
kovetkezd informaciokat kell megadnia:

a) az eldallitdo neve és cime;

b) annak megjel6lése, hogy az eldallitas kivitel céljabol, raktaron tartas
céljabol, vagy kivitel és raktaron tartds céljabol torténik-e;

c) az a tagallam, amelyben az eldallitast és adott esetben a raktaron
tartast végezni fogjdk, és az a tagéillam, amelyben az eldallitast
megel6zd elsé kapesolddd cselekményre — amennyiben van ilyen —
sor fog keriilni;

d) az eldallitas helye szerinti tagallamban megadott tanusitvany szama,
és — amennyiben van ilyen — az eldallitast megel6z06 els6 kapcsolodo
cselekmény szerinti tagallamban megadott tanusitvany szdma; és

e) a harmadik orszagokba kivitelre szant gyogyszerek esetében a forga-
lombahozatali engedély vagy az ilyen engedéllyel egyenértékii enge-
dély hivatkozédsi szdma minden egyes kiviteli harmadik orszagban,
amint az nyilvanosan elérhetd.

(6) A hatésagnak cimzett, a (2) bekezdés b) és c) pontja szerinti
értesités céljabol az eldallitonak a -Ia. mellékletben szerepld értesitési
nyomtatvanyt kell hasznalnia.

(7) Az (5) bekezdés e) pontjaban foglalt kovetelmények teljesitésének
elmulasztasa egy harmadik orszag tekintetében csak az adott orszagba
irdnyuld kivitelt érinti, és az ilyen kivitel ezért nem részesiilhet a kivétel
nyujtotta elényokben.

(8) Az eldallitonak biztositania kell, hogy a (2) bekezdés a) pont-
janak 1. alpontja szerint eldallitott gyogyszereken ne szerepeljen
az (EU) 2016/161 felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet (1) szerinti
aktiv egyedi azonosito.

(9) Az eléallitdo megfeleld és dokumentalt moédon gondoskodik arrdl,
hogy a vele szerzOdéses jogviszonyban all6 azon személy, aki vagy
amely a (2) bekezdés a) pontjanak hatalya ala tartoz6 cselekményeket
végez, teljeskorti tajékoztatast kapjon a kovetkezOokrol, és tudataban
legyen annak, hogy:

a) az emlitett cselekmények a (2) bekezdés hatalya ala tartoznak;

b) a (2) bekezdés a) pontjanak i. alpontjdban emlitett termék vagy az
azt tartalmazo6 gyogyszer forgalomba hozatala, behozatala vagy ujra-
behozatala vagy a (2) bekezdés a) pontjanak iii. alpontjaban emlitett
termék vagy az azt tartalmaz6 gyogyszer forgalomba hozatala a (2)
bekezdésben emlitett tanusitvany bitorlasanak mindsiilhet, ameny-
nyiben és ameddig a tanusitvany hatalyos.

(") A Bizottsag (EU) 2016/61 felhatalmazéason alapulé rendelete (2015. oktober 2.)
a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi felhasz-
nalasra szant gyogyszerek kiilsé csomagoldsan elhelyezendd biztonsagi
elemekre vonatkozo részletes szabalyok meghatarozasa tekintetében torténd
kiegészitéserél (HL L 32., 2016.2.9., 1. o.).
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(10) A (2) bekezdés csak az olyan tanusitvanyokra alkalmazando,
amelyek irant a bejelentést 2019. jalius 1-jén vagy azt kovetéen nyuj-
tottak be.

A (2) bekezdés azokra a tanusitvanyokra is alkalmazando, amelyek irant
2019. jualius 1. el6tt nyujtottak be bejelentést, és amelyek az emlitett
idépontban vagy azt kovetden valnak hatalyossa. A (2) bekezdés az
ilyen tanusitvanyokra csak 2022. julius 2-t6l alkalmazando.

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

6. cikk
Jogosultsag a tanisitvanyra

Tantsitvany az alapszabadalom jogosultjanak vagy az & jogutddjanak
adhato.

7. cikk

A tanusitvany iranti bejelentés

(1) A tantsitvany iranti bejelentést a termék gyogyszerként torténd
forgalomba hozatalarol szol6 — a 3. cikk b) pontjaban emlitett — enge-
dély kiadasanak napjat kovetd hat honapon beliil kell benytjtani.

(2) Ha a termék forgalomba hozatalat az alapszabadalom megadésa
elétt engedélyezik, a tantsitvany iranti bejelentést — az (1) bekezdéstol
eltéréen — a szabadalom megadasat kovetd hat honapon belill kell
benyujtani.

(3) A meghosszabbitds iranti kérelem a tanusitvany irdnti bejelen-
téssel egyidejiileg, vagy akkor nyujthatd be, ha a tanusitvany iranti
bejelentés elbirdlasa folyamatban van, és a kérelem eleget tesz az
adott esetnek megfeleléen a 8. cikk (1) bekezdése d) pontjdban vagy
a 8. cikk (2) bekezdésében foglalt kdvetelményeknek.

(4) A mar megadott tanusitvanyra vonatkozd meghosszabbitas iranti
kérelmet legkésdbb a tantisitvany lejarta elétt két évvel kell benytjtani.

(5) A (4) bekezdéstdl eltérden, az 1901/2006/EK rendelet hatalyba-
1épését kovetd Ot éven at a mar megadott tanusitvanyra vonatkozo

meghosszabbitas iranti kérelmet legkésdbb a tanusitvany lejarta el6tt
hat hénappal kell benytjtani.

8. cikk

A tantsitvany iranti bejelentés kellékei

(1) A tanusitvany iranti bejelentésnek a kovetkezoket kell tartalmaz-
nia:

a) a tanusitvany megadasara iranyuld kérelem, amelyben kiilondsen a
kovetkezoket kell feltiintetni:

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

iii. az alapszabadalom szama ¢és a taldlmany cime;
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iv. a termék — a 3. cikk b) pontjaban emlitett — elsé forgalombaho-
zatali engedélyének szama, kelte, és ha ez az engedély nem a
termék elsé forgalombahozatali engedélye a Kozosségben, az
elsd ilyen engedély szama és kelte;

b) a termék — a 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalombahozatali
engedélyének egy masolata, amely azonositja a terméket, és amely
tartalmazza kiilonosen az engedély szamat és keltét, valamint a
terméknek a 2001/83/EK iranyelv 11. cikkében, illetve a 2001/82/EK
iranyelv 14. cikkében felsorolt jellemzdinek Osszefoglalasat;

c) ha a b) pontban emlitett engedély nem a termék els6, gyodgyszerként
torténd forgalombahozatali engedélye a Kozosségben, az ily modon
engedélyezett termék azonositdé adatai, az engedélyezési eljaras
lefolytatasanak alapjaul szolgald jogszabalyi rendelkezés, valamint
az engedélyezésrdl a Hivatalos Lapban kozzétett értesités masolata;

d) amennyiben a tanusitvany iranti bejelentés meghosszabbitas iranti
kérelmet tartalmaz:

i. az 1901/2006/EK rendelet 36. cikke (1) bekezdésében emlitett, a
jovahagyott és végrehajtott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek
valé megfelelésrdl sz6l6 nyilatkozat masolata;

ii. amennyiben sziikséges, a b) pontban emlitett forgalombahozatali
engedély masolatan feliil bizonyiték arra vonatkozoéan, hogy a
termék az 1901/2006/EK rendelet 36. cikke (3) bekezdésében
emlitettek szerint az Osszes tobbi tagallamra kiterjedd forgalom-
bahozatali engedéllyel rendelkezik.

(2) Amennyiben a tanUsitvany irdnti bejelentés elbirdlasa folya-
matban van, a meghosszabbitis iranti, a 7. cikk (3) bekezdésének
megfeleld kérelemnek tartalmaznia kell az e cikk (1) bekezdése d)
pontjaban emlitett adatokat, valamint utalnia kell a mar benyujtott tanu-
sitvany iranti bejelentésre.

(3) A mar megadott tantsitvanyokra vonatkozd meghosszabbitasa
iranti kérelmeknek tartalmazniuk kell az (1) bekezdés d) pontjaban
emlitett adatokat, valamint a mar megadott tanusitvanyok masolatat.

(4) A tagallamok a tanusitvany iranti bejelentések, valamint a
meghosszabbitas iranti kérelmek benyujtasat dijfizetéshez kothetik.

9. cikk

A tanusitvany iranti bejelentés benyujtasa

(1) A tanusitvany iranti bejelentést annak a tagallamnak az illetékes
iparjogvédelmi hatdsagahoz kell benyujtani, amely az alapszabadalmat
megadta, vagy amelynek a nevében azt megadtak, és amely tagallamban
a termék — a 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalombahozatali enge-
délyét megszerezték, kivéve, ha a tagallam mas hatosagot jelol ki erre a
feladatra.

A tanusitvanyokra vonatkozd meghosszabbitas iranti kérelmeket az érin-
tett tagallam illetékes hatosaganal kell benytjtani.
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(2) Az (1) bekezdés szerinti hatésag a tanusitvany iranti bejelentésrol
tajékoztatast tesz kozzé. A tajékoztatasnak legalabb a kovetkezd
adatokat kell tartalmaznia:

a) a bejelentd neve és cime;
b) az alapszabadalom szama;
¢) a taldlmany cime;

d) a termék — a 3. cikk b) pontjadban emlitett — forgalombahozatali
engedélyének szama ¢és kelte, valamint az engedélyben megjelolt
termék megnevezése;

e) adott esetben a termék Kozdsségen beliili forgalomba hozataldra
vonatkozo elsé engedély szama és kelte;

f) adott esetben utalast arra, hogy a bejelentés meghosszabbitas iranti
kérelmet tartalmaz.

(3) A (2) bekezdést alkalmazni kell a mar megadott tantsitvanyokra
vonatkoz6 meghosszabbitas iranti kérelemrdl sz6lo tajékoztatasra is,
illetve amennyiben a tanUsitvany irdnti bejelentés elbirdlds alatt all. A
tajékoztatasnak tovabba utalnia kell a meghosszabbitas iranti kérelemre
is.

10. cikk

A tanusitviny megadiasa vagy a tanusitvany irdnti bejelentés
elutasitiasa

(1) Ha a tantsitvany iranti bejelentés és az abban szerepld termék
megfelel az e rendeletben el6irt feltételeknek, a 9. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett hatdsag a tantsitvanyt megadja.

(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatosag — a (3) bekezdésben
foglaltak figyelembevételével — a tantisitvany iranti bejelentést elutasitja,
ha a bejelentés vagy az abban szerepld termék nem felel meg az e
rendeletben eldirt feltételeknek.

(3) Ha a tanusitvany iranti bejelentés nem felel meg a 8. cikkben
foglalt feltételeknek, a 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatosag a beje-
lent6t a kitlizott hataridon beliil torténd hidnypotlasra, illetve a dij
megfizetésére hivja fel.

(4) Ha a (3) bekezdés szerint kitiizott hataridén beliil a hianypoétlast,
illetve a dij megfizetését elmulasztjak, a hatosag a bejelentést elutasitja.

(5) A tagallamok el6irhatjak, hogy a 9. cikk (1) bekezdésében emli-
tett hatosag a tanusitvanyt a 3. cikk c) és d) pontjaban eldirt feltételek
vizsgalatanak melldzésével adja meg.

(6) Az (1)-(4) bekezdést megfeleléen alkalmazni kell a meghosz-
szabbitas iranti kérelmekre is.



02009R0469 — HU — 01.07.2019 — 002.001 —9

11. cikk

A tajékoztatas kozzététele

(1) A tanusitvany megadasar6l szolo tajékoztatast a 9. cikk (1)
bekezdésében emlitett hatdsag teszi kozzé. A tajékoztatasnak legalabb
a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

a) a tanUsitvany jogosultjanak neve és cime;
b) az alapszabadalom szama;
¢) a talalmany cime;

d) a termék — a 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalombahozatali
engedélyének szama és kelte, valamint az engedélyben megjelolt
termeék;

e) adott esetben a termék Kozdsségen belilli forgalomba hozataldra
vonatkozo elsé engedély szama és kelte;

f) a tantGsitvany idGtartama.

(2) A tanusitvany iranti bejelentés elutasitasarol sz6lo tajékoztatast a
9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsag teszi kdzzé. A tajékoztatasnak
legalabb a 9. cikk (2) bekezdésében felsorolt adatokat kell tartalmaznia.

(3) Az (1) és a (2) bekezdést alkalmazni kell a tanusitvany meghosz-
szabbitasarol, illetve a meghosszabbitas iranti kérelem -elutasitasarol
sz010 tajékoztatasra is.

(4) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsag a lehetd leghamarabb
kozzéteszi az 5. cikk (5) bekezdésében emlitett informaciokat, valamint
az informaciora vonatkozo értesités benyujtasanak idépontjat. A hatosag
a lehetd leghamarabb kozzéteszi tovabba az 5. cikk (2) bekezdésének c)
pontjaval Gsszhangban megkiildott értesitésben kozolt informéciokban
bekovetkezett valtozasokat.

12. cikk
Dijak

(1) A tagallamok eldirhatjak, hogy a tanusitvany utan éves dijat kell
fizetni.

(2) A tagallamok el6irhatjak, hogy az 5. cikk (2) bekezdésének b) és
¢) pontjaban emlitett értesitések utan dijat kell fizetni.

13. cikk

A tanusitvany idétartama

(1) A tanusitvany id6tartama az alapszabadalom jogszabalyban
meghatarozott oltalmi idejének lejartakor kezdédik, és az alapszaba-
dalom iranti bejelentés benyljtasanak napja és a termék Kozdsségen
beliili forgalomba hozatalara vonatkozd elsé engedély keltezésének
napja kozott eltelt idészak o6t évvel csokkentett iddtartamaval
megegyezd ideig tart.

(2) A tanusitvany id6tartama mindazonaltal — az (1) bekezdésben
foglaltaktdl eltéréen — nem haladhatja meg a kezdetének napjatdl szami-
tott Ot évet.

(3) Az (1) és a (2) bekezdésben meghatarozott idétartamot hat
hénappal meg kell hosszabbitani az 1901/2006/EK rendelet 36. cikkének
alkalmazasa esetén. Ebben az esetben az e cikk (1) bekezdésében
meghatarozott idétartam csak egy izben hosszabbithatd meg.
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(4) Ha olyan szabadalom oltalma alatt all6 termékre adnak tantsit-
vanyt, amelynek oltalmi idejét 1993. januar 2. el6tt a nemzeti szaba-
dalmi jogszabalyok szerint meghosszabbitottak, vagy ilyen meghosszab-
bitas irant kérelmet nyujtottak be, az e tanusitvany alapjan biztositando
oltalom idétartamat annyi évvel kell csokkenteni, amennyivel a szaba-
dalmi oltalom id6tartama meghaladja a husz évet.

14. cikk

A tanusitvany megsziinése
A tanusitvany megsziinik, ha
a) a 13. cikk szerinti id6tartam eltelt;
b) a jogosult arr6l lemond;

c) a 12. cikk alapjan el6irt éves dijat a hataridén beliill nem fizették
meg;

d) a tantGsitvany targyat képezo termék a forgalombahozatali engedé-
lyének vagy engedélyeinek a 2001/83/EK iranyelvvel vagy a
2001/82/EK iranyelvvel dsszhangban torténd visszavondsa kovetkez-
tében a tovabbiakban nem forgalmazhat6. Az e rendelet 9. cikke (1)
bekezdésében emlitett hatdsag a tanusitvany megsziinését hivatalbol
vagy harmadik fél kérelmére allapitja meg.

15. cikk

A tanusitvany érvénytelensége
(1) A tanusitvany érvénytelen, ha
a) azt a 3. cikk alapjan nem adhattak volna meg;

b) az alapszabadalom megsziint a jogszabalyban meghatarozott oltalmi
idejének lejarta eldtt;

c) az alapszabadalmat megsemmisitik vagy ugy korlatozzak, hogy arra
a termékre, amelyre a tanusitvanyt megadtak, az alapszabadalom
igénypontjai szerint meghatarozott oltalom mar nem terjedne ki,
vagy ha az alapszabadalom megsziinését kovetden olyan megsemmi-
sitési ok all fenn, amelynek kovetkeztében a megsemmisitésnek vagy
a korlatozasnak ezt megel6zden is helye lett volna.

(2) A tanusitvany érvénytelenségének megallapitasat a nemzeti jog
alapjan barki kérheti — kérelem vagy kereset alapjan — a szoban forgd
alapszabadalom megsemmisitéséért felelds szervtol.

16. cikk

A tanusitvanyra vonatkoz6 meghosszabbitas visszavonasa

(1) A tanusitvanyra vonatkozé meghosszabbitas visszavonhato, ha
annak megadasara az 1901/2006/EK rendelet 36. cikke rendelkezéseinek
megsértésével keriilt sor.

(2) A tanusitvanyra vonatkozd meghosszabbitds visszavonasat a
nemzeti jog alapjan barki kérheti az érintett alapszabadalom megsem-
misitéséért felelds szervtdl.
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17. cikk

Hatosagi tajékoztatas a megsziinésrol vagy az érvénytelenségrol

(1) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsag tajékoztatast tesz
kozzé arrol, hogy a tanusitvany a 14. cikk b), ¢) vagy d) pontja értel-
mében megsziint, vagy a 15. cikk szerint érvénytelen.

(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsdg tdjékoztatast tesz
kozz¢é arrol, hogy a tanUsitvanyra vonatkozd meghosszabbitast a
16. cikknek megfeleléen visszavontak.

18. cikk

Jogorvoslat

A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatosag vagy a 15. cikk (2) bekez-
désében és a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett szerv e rendelet alapjan
hozott hatarozatai ellen ugyanolyan jogorvoslatnak van helye, mint a
nemzeti jog alapjan a nemzeti szabadalmak targydban hozott ilyen hata-
rozatok ellen.

19. cikk

Eljaras

(1)  Abhol e rendelet eljarasi szabalyokat nem allapit meg, a tanusit-
vanyra a nemzeti jognak az alapszabadalomra irdnyad6 eljarasi szaba-
lyait kell alkalmazni, feltéve, hogy a nemzeti jog szabalyai a tanusitva-
nyokra nem irnak el§ kiilonleges eljarasi szabalyokat.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltéréen a tanlsitvany megadasara iranyuld
eljarasban felszolalasnak nincs helye.

20. cikk

A Kozosség bovitésével osszefiiggo kiegészité rendelkezések

E rendelet egyéb rendelkezéseinek sérelme nélkiil a kdvetkezd rendel-
kezéseket kell alkalmazni:

a) minden olyan gydgyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elsd, gyogyszerként torténd forgalombaho-
zatali engedély 2000. januar 1-jét kovetéen adtdk ki, tantsitvany
adhato Bulgariaban, feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelentést
2007. januar 1-jét kovetd hat honapon beliil nyujtottak be;

b) minden olyan gyodgyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom oltalma
alatt all a Cseh Koztarsasagban, és amelyre az els6, gyogyszerként
torténd forgalombahozatali engedélyt

i. a Cseh Koztarsasagban 1999. november 10-ét kdvetoen adtak ki,
tanasitvany adhato, feltéve, hogy a tantsitvany iranti bejelentést
az elsé forgalombahozatali engedély kiaddsanak napjat kovetd
hat honapon beliil nyujtottak be;

ii. 2004. majus 1-jét legfeljebb hat honappal megelézden adtak ki a
Ko6zosségben, tanusitvany adhato, feltéve, hogy a tantsitvany
iranti bejelentést az elsd forgalombahozatali engedély kiadasanak
napjat kdvetd hat honapon beliil nyujtottak be;
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<)

d)

e)

g)

h)

i)

minden olyan gydgyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az els6, gydgyszerként torténd forgalombaho-
zatali engedélyt Esztorszagban 2004. majus 1-jét megelézéen adtak
ki, tantsitvany adhato, feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelentést
az elsd forgalombahozatali engedély kiadasanak napjat kdvetd hat
hoénapon beliill vagy — a 2000. januar 1-je eldtt megadott szaba-
dalmak esetében — az 1999. oktdberi szabadalmi tdrvényben
meghatarozott hat honapon beliil nyujtottak be;

minden olyan gyogyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elsd, gyogyszerként torténé forgalombaho-
zatali engedélyt Cipruson 2004. majus 1-jét megel6zden adtak ki,
tanusitvany adhato, feltéve, hogy a tantsitvany iranti bejelentést az
els6 forgalombahozatali engedély kiadasanak napjat kovetd hat
honapon beliil nyujtottak be; a fentiektdl eltéréen, amennyiben a
forgalombahozatali engedélyt az alapszabadalom megadéasa eldtt
szerezték meg, a tanlsitvany iranti bejelentést a szabadalom
megadasanak idGpontjat kdveté hat honapon belill kell benyujtani;

minden olyan gydgyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az els6, gydgyszerként torténd forgalombaho-
zatali engedélyt Lettorszagban 2004. majus 1-jét megel6zéen adtak
ki, tantsitvany adhat6. Amennyiben a 7. cikk (1) bekezdésében
megallapitott hataridé lejart, lehetséget kell biztositani a tanusit-
vany iranti bejelentés legkésébb 2004. majus 1-jétdl szamitott hat
hénapon beliil torténd benyujtasara;

minden olyan gyogyszerre, amely 1994. februar 1-jét kdvetéen beje-
lentett hatalyos alapszabadalom oltalma alatt all, és amelyre az elsd,
gyogyszerként torténd forgalombahozatali engedélyt Litvanidban
2004. majus 1-jét megel6zOen adtak ki, tanusitvany adhatd, feltéve,
hogy a tantsitvany iranti bejelentést 2004. majus 1-jét kovetd hat
hoénapon beliil benyujtjak;

minden olyan gydgyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd forgalombaho-
zatali engedélyt 2000. januar 1-jét kdvetden adtak ki, tanusitvany
adhatd Magyarorszagon, feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelen-
tést 2004. majus 1-jét koveté hat honapon belill benyujtjak;

minden olyan gydgyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd forgalombaho-
zatali engedélyt Maltan 2004. majus 1-jét megelézéen adtik ki,
tanusitvany adhat6. Amennyiben a 7. cikk (1) bekezdésében
megallapitott hataridé lejart, lehetéséget kell biztositani a tanusit-
vany iranti bejelentés legkésébb 2004. majus 1-jétdl szamitott hat
hénapon beliil torténd benyujtasara;

minden olyan gyogyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elsd, gyodgyszerként torténd forgalombaho-
zatali engedélyt 2000. januar 1-jét kovetden adtak ki, tanusitvany
adhato Lengyelorszagban, feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelen-
tést legkésobb 2004. majus 1-jét6l szamitott hat honapon beliil
benyujtjak;

minden olyan gydgyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd forgalombaho-
zatali engedély 2000. januar 1-jét kovetden adtdk ki, tanlsitvany
adhatd Romanidban. Amennyiben a 7. cikk (1) bekezdésében
megallapitott hataridé lejart, lehetdséget kell biztositani a tanusit-
vany iranti bejelentés legkésobb 2007. januar 1-jét6l szamitott hat
hénapon beliil torténd benytjtasara.
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k) minden olyan gydgyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd forgalombaho-
zatali engedélyt Szlovéniaban 2004. majus 1-jét megeldézden adtak
ki, tantsitvany adhato, feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelentést
legkésdbb 2004. majus 1-jétél szamitott hat honapon beliil beny;jt-
jék, ideértve azokat az eseteket is, ahol a 7. cikk (1) bekezdésében
megallapitott hatarid6 lejart;

1) minden olyan gyogyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elsd, gyogyszerként torténd forgalombaho-
zatali engedélyt Szlovakiaban 2000. januar 1-jét kovetéen adtak ki,
tanusitvany adhato, feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelentést az
els6 forgalombahozatali engedély kiadasanak napjat kovetd hat
honapon beliil, illetve ha a forgalombahozatali engedélyt 2002.
julius 1-je elott adtak ki, ez utdbbi idéponttdl szamitott hat honapon
beliil nyujtottak be;

VAl
" m) minden olyan gydgyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elsd, gyogyszerként torténé forgalombaho-
zatali engedélyt 2003. januar 1-jét kovetden adtak ki, tantsitvany
adhato Horvatorszagban, feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelen-
tést a csatlakozas idOpontjat kovetd hat honapon beliil benyutjtjak.

21. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1) E rendelet nem alkalmazhatdé azokra a tanusitvanyokra, illetve
azokra a tanUsitvany iranti bejelentésekre, amelyeket egy tagéallam
nemzeti jogszabalyai alapjan 1993. januar 2. el6tt adtak ki, illetve
amelyeket 1992. julius 2-at megeldzéen e jogszabalyok szerint nyuj-
tottak be.

Ausztria, Finnorszag és Svédorszag tekintetében e rendelet nem alkal-
mazand6 azokra a tanusitvanyokra, amelyeket a nemzeti jogszabalyok
alapjan 1995. januar 1. el6tt adtak ki.

VAl
(2) E rendeletet a Cseh Koztarsasig, Esztorszag, Horvatorszag,
Ciprus, Lettorszag, Litvania, Malta, Lengyelorszag, Romania, Szlovénia
és Szlovakia nemzeti jogszabalyaival Osszhangban a csatlakozéasuk
idépontja eldtt kiadott kiegészitd oltalmi tanusitvanyokra is alkalmazni
kell.

2la. cikk
Ertékelés

A Bizottsag legkésébb ot évvel az 5. cikk (10) bekezdésében emlitett
idéponttol kovetéen, majd azt kovetdéen Otévente elvégzi az 5. cikk
(2)—(9) bekezdésének és a 11. cikknek az értékelését annak érdekében,
hogy értékelje e rendelkezések célkitiizéseinek elérését, és a fobb
megallapitasokrol jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak
és az Eurdpai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak. A kivitel céljara
vonatkoz6 eléallitasi kivétel hatasanak értékelése mellett kiilonds
figyelmet kell forditani arra, hogy a vonatkoz6 tanusitvany lejarat miatti
megszlinését kovetéen a termék vagy az azt tartalmazo gyogyszer
tagallamokban vald forgalomba hozatalanak cé€ljabol a raktaron tartasra
iranyuld eldallitas milyen hatdssal van a gyogyszerekhez vald hozzafé-
résre és a kozegészségiigyi kiadasokra, valamint kiilonos figyelmet kell
forditani arra is, hogy a kivétel — €s kiilondsen az 5. cikk (2) bekezdése
a) pontjanak iii. alpontjdban meghatarozott iddszak — elegendé-e az
5. cikkben emlitett célkitlizések eléréséhez, beleértve a kozegészség-
ligyet is.
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22. cikk
Hatalyon kiviil helyezés
Az 1. mellékletben szerepld jogi aktusokkal modositott 1768/92/EGK
rendelet hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett rendeletre torténd hivatkozasokat erre a
rendeletre torténd hivatkozasként kell értelmezni a II. mellékletben
szereplo megfelelési tablazattal 6sszhangban.

23. cikk
Hatalybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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I MELLEKLET

A HATALYON KIiVUL HELYEZETT RENDELET ES EGYMAST
KOVETO MODOSITASAINAK LISTAJA

(lasd a 22. cikket)

A Tanacs 1768/92/EGK rendelete
(HL L 182., 1992.7.2,, 1. 0.)

Az 1994. évi csatlakozasi okmany I. mellékle-
tének XI.F.I. pontja

(HL C 241., 1994.8.29., 233. 0.)

A 2003. évi csatlakozasi okmany II. mellékle-
tének 4.C.IL pontja

(HL L 236., 2003.9.23., 342. o.)

A 2005. évi csatlakozasi okmany III. mellékle-
tének 1.II. pontja

(HL L 157., 2005.6.21., 56. 0.)

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 1901/2006/
EK rendelete

(HL L 378., 2006.12.27., 1. 0.)

kizardlag az 52. cikk
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-I. MELLEKLET

Logo

A logot fekete szinben és megfelelden lathato méretben kell feltiintetni.

* X %

EUE exp: rt

* 5 *
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-la. MELLEKLET

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

Jelolje be a megfelel négyzetet

O Uj értesités

O Meglévo értesités frissitése

a) Az el6allitdé neve és cime
b) Eléallitas célja O Kivitel
O Raktaron tartas
O Kivitel és raktaron tartas

c) Az a tagillam, amelyben az elballitast végezni | Az elballitas helye szerinti
fogjak, és (adott esetben) az a tagallam, amelyben | tagallam:
az el6allitast megel6z6 els6é kapcsolodd cselek-
ményre sor fog keriilni (Az elsd kapcsolodd cselek-

mény szerinti tagallam [ha
van ilyen cselekmény])

d) Az elballitas helye szerinti tagallamban megadott | Az eldallitas helye szerinti
tanusitvany szama, és (ha van ilyen) az eldallitast | tagallam tantsitvanya
megel6z6 elsé kapcsolodd cselekmény szerinti
tagallamban megadott tanusitvany szama (Az elsé kapcsolodd cselek-

mény szerinti tagallam (ha
van ilyen cselekmény) tand-
sitvanya)

e) Harmadik orszagokba kivitelre szant gyogyszerek

esetében a forgalombahozatali engedély vagy az
ilyen engedéllyel egyenértékii engedély hivatkozasi
szama minden egyes kivitellel érintett harmadik
orszagban
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1I. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

1768/92/EGK rendelet

Ez a rendelet

(1) preambulumbekezdés

(2) preambulumbekezdés

(3) preambulumbekezdés

(4) preambulumbekezdés

(5) preambulumbekezdés

(6) preambulumbekezdés

(7) preambulumbekezdés

(8) preambulumbekezdés

(9) preambulumbekezdés
(10) preambulumbekezdés
(11) preambulumbekezdés
(12) preambulumbekezdés
(13) preambulumbekezdés

1. cikk

2. cikk

3. cikk, bevezetd szoveg

3. cikk, a) pont

3. cikk, b) pont, elsé mondat
3. cikk, b) pont, masodik mondat
3. cikk, c¢) és d) pont

4-7. cikk

8. cikk, (1) bekezdés

8. cikk, (la) bekezdés

8. cikk, (1b) bekezdés

8. cikk, (2) bekezdés

9-12. cikk

13. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
14. és 15. cikk

15a. cikk

16., 17. és 18. cikk

(1) preambulumbekezdés
(2) preambulumbekezdés
(3) preambulumbekezdés
(4) preambulumbekezdés
(5) preambulumbekezdés
(6) preambulumbekezdés
(7) preambulumbekezdés
(8) preambulumbekezdés
(9) preambulumbekezdés

(10) preambulumbekezdés

(11) preambulumbekezdés
1. cikk

2. cikk

3. cikk, bevezetd szdveg
3. cikk, a) pont

3. cikk, b) pont

3. cikk, c) és d) pont

4-7. cikk

8. cikk, (1) bekezdés

8. cikk, (2) bekezdés

8. cikk, (3) bekezdés

8. cikk, (4) bekezdés

9-12. cikk

13. cikk, (1), (2) és (3) bekezdés
14. és 15. cikk

16. cikk

16., 17. és 18. cikk
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19. cikk —

19a. cikk, bevezetd szoveg 20. cikk, bevezetd szoveg

19a. cikk, a) pont, i. és ii. alpont 20. cikk, b) pont, bevezetd szoveg, i.
és ii. alpont

19a. cikk, b) pont 20. cikk, c) pont

19a. cikk, c) pont 20. cikk, d) pont

19a. cikk, d) pont 20. cikk, e) pont

19a. cikk, e) pont 20. cikk, f) pont

19a. cikk, f) pont 20. cikk, g) pont

19a. cikk, g) pont 20. cikk, h) pont

19a. cikk, h) pont 20. cikk, i) pont

19a. cikk, i) pont 20. cikk, k) pont

19a. cikk, j) pont 20. cikk, 1) pont

19a. cikk, k) pont 20. cikk, a) pont

19a. cikk, 1) pont 20. cikk, j) pont

20. cikk 21. cikk

21. cikk —

22. cikk 13. cikk, (4) bekezdés

— 22. cikk

23. cikk 23. cikk

_ 1. melléklet

— II. melléklet
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