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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

Az egységes piaci stratégia! bejelentette a szabadalmak és a kiegészité oltalmi tanusitvanyok
(SPC) oltalmaval kapcsolatos bizonyos szempontok célirdnyos tjrakalibralasat®, hogy
¢lénkitse a szabalyozott iparagak, koztiikk a gydgyszeripar versenyképességét. A cél az volt,
hogy kezeljék a kovetkezd problémakat:

— az exportpiacok (és veliikk uj lizleti lehetdségek) kiesése, valamint a generikus és
biohasonld gyogyszerek gyartdi tagallami piacokra valo idébeni (azaz az I. napon
torténd) belépésének elmaradasa az SPC-k lejartat kdvetden, a majdnem harom
évtizede elfogadott jelenlegi uniés SPC-rendszer nem kivanatos hatdsainak
betudhatdan, és tekintettel a gyogyszeriparban bekovetkezett valtozasokra (pl. a
biohasonld gydgyszerek megjelenésére);

— az SPC-rendszer Osszehangolatlan végrehajtdsa tagéallami szinten, amely
megoldodhat a kozelgd egységes hatalyt eurdpai szabadalommal, és azt kovetden
egy egységes SPC lehetséges 1étrehozasaval 6sszefiiggésben;

— a Bolar szabadalmi mentesség® 6sszehangolatlan végrehajtasa.

Az Eurépai Parlamentnek az egységes piacra vonatkozd stratégiarol szold allasfoglalasa®
jovahagyta az uniés SPC-rendszerrel kapcsolatos fellépés sziikségességét és ,,siirget/te] a
Bizottsagot, hogy 2019-ig vezessen be és hajtson végre a kiegészito oltalmi tanusitvanyokra
(SPC) vonatkozo [...] mentességet” a generikus €és biohasonld gyogyszereket el6allitdo eurdpai
iparagak versenyképességének novelése érdekében, de ,,anélkiil, hogy a védett piacokon az
SPC-rendszer keretében biztositott piaci kizarolagossdgot veszélyeztetné”.

Ez a kezdeményezés a fent emlitett problémak koziil az elsdt kivanja kezelni, és ennek
érdekében javaslatot tesz a gydgyszerek kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol szold unids
jogszabaly, azaz a 469/2009/EK rendelet® moddositdsara. A javaslat arra iranyul, hogy

I COM(2015) 550.

2 A kiegészité oltalmi tanusitvany (a tovdbbiakban: SPC) az unids tagallamokban rendelkezésre 4llo sui

generis szellemitulajdon-jog, amely legfeljebb tovabbi 6t évvel meghosszabbitja a gydgyszerhez vagy
ndvényveédd szerhez (pl. peszticid) tartozo, a nemzeti vagy unids szabalyozo hatosagok altal engedélyezett
referenciaszabadalom (,,alapszabadalom”) joghatasait. A gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyara
vonatkozd megfeleld unids jogszabaly a 469/2009/EK rendelet (a 1768/92/EGK rendelet egységes
szerkezetbe foglalt valtozata). Az SCP-k rendeltetésiik szerint azt kompenzaljak, hogy a tényleges
szabadalmi oltalom ,elvész” a gyogyszer unidés forgalomba hozatalanak engedélyezése eldtt eldirt,
hosszadalmas kotelezd tesztelés és klinikai vizsgalatok miatt. A gyermekgyogyaszati rendelet (a
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerkészitményekrol sz6l6 1901/2006/EK rendelet) eldirasai
szerint a gydgyszerkészitményre vonatkoz6 SPC tovabbi hat hoénappal meghosszabbithatd, ha az
engedélyezett gyogyszer ,,gyermekgyogyaszati vizsgalati terv” részét képezte. A 1610/96/EK rendelet
szabalyozza a novényvédod szerek kiegészitd oltalmi tantsitvanyait, de e javaslat rajuk nem terjed ki.

A mentességet az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szoldo 2001/83/EK iranyelv
10. cikkének (6) bekezdése hatarozza meg, amely szerint ,,4z (1), a (2), a (3) és a (4) bekezdes
alkalmazasdahoz sziikséges tanulmanyok és vizsgalatok, valamint az azokbol adodo gyakorlati kévetelmények
végrehajtasa nem tekintendo ellentétesnek a szabadalmi jogokkal vagy a gyogyszerekre vonatkozo kiegészité
szabadalmi oltalmi tanusitvannyal”.

Az Europai Parlament allasfoglalasa (2016. majus 26.) az egységes piacra vonatkozd stratégiardl —
2015/2354(INI).

Az Europai Parlament és a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) a gyogyszerek kiegészitd oltalmi
tanusitvanyarol (HL L 152., 2009.6.16., 1. 0.).
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exportcélokra ugynevezett gyartdsi mentességet (masként gyartds tekintetében biztositott
mentességet) vezessen be az SPC oltalmi ideje alatt. E mentességet kivétel formdjaban
fogalmazndk meg, mas szdéval a tanUsitvany jelentette oltalom korlatozasaként, annak
érdekében, hogy felszamoljak a generikus €s biohasonld készitmények unidbeli gyartdinal
napjainkban jelentkez versenyhdtranyokat. E kivétel lehetdové teszi az emlitett gyartok
szamara a gyartast egy tagallam teriiletén az SPC oltalmi ideje alatt, kizarolagosan
termékeiknek olyan nem unids piacokra torténd kivitele céljabodl, ahol a szabadalmi vagy az
SPC-oltalom megsziint vagy soha nem is létezett. A célkitlizés a beruhazasok élénkitése és a
munkahelyteremtés a generikus €s biohasonld gyogyszerek unios gyartasaban, az unids és a
harmadik orszdgokba telepitett gyartas kozotti egyenld versenyfeltételek helyreallitdsa révén.
Ez a kivétel nem érintheti a tanUsitvany jogosultjainak az unids piaccal kapcsolatos
kizarolagos jogait. Az Unioban letelepedett kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) szamara
kiilondsen eldényos lesz e javaslat, mivel e vallalkozasok gyakran vesznek részt generikus €s
biohasonl6 gydgyszerek gyartasaban.

E kezdeményezést szamos tanulmany is aldtdmasztja. Emellett 2017 februarjaban bevezetd
hatasvizsgalatot tettek kozzé, amely bejelentette a célzott problémak kezeléséhez sziikséges
lehetséges jogalkotasi €s nem jogalkotési kezdeményezéseket.

Ezenfeliil 2017 oktoberében 12 hetes konzultacié indult, amely a kiillonbozd érdekeltek
gyartasi mentesség iranti tdmogatasat igazolta®. E konzultaciobol az egységes SPC erdteljes
tdmogatottsagara lehet kovetkeztetni. Rdadasul, noha szamos érdekelt ugy itéli meg, az SPC-
rendszer megfelel a rendeltetésének, masok gy latjak, pontositani kellene, hogy az SPC-
rendelet és a Bolar szabadalmi mentesség miként alkalmazand6 a gyakorlatban. Ugyanakkor
helyénvalonak latszik el6szor is megvarni a gydgyszeripari 0sztonzok folyamatban levd
bizottsagi elemzésének lezarultat’. Emellett az éltaldban az SPC-rendszerrel kapcsolatos
jovobeli utmutatéknak be kellene varniuk az Eurdpai Unid Birdsaga elétt folyamatban levd
SPC-iligyek kimenetelét.

. A javaslat legfontosabb elemei

E jogalkotasi kezdeményezés az SPC jogosultjai altal a 469/2009/EK rendelet értelmében
gyakorolhatd jogok aldli korlatozott kivételrdl rendelkezik gyartasi mentesség utjan.
Céliranyos ¢s kiegyensulyozott javaslatrol van sz, amelynek célja, hogy orvosolja az SPC-
rendszer generikus és biohasonld gyogyszerek unidbeli gyartdinal jelentkezd bizonyos nem
szandékolt kovetkezményeit, amelyeket a gyogyszeripar elmult harom évtizedben
bekovetkezett valtozasai idéztek eld.

A harmonizalt SPC-rendszert el6szor 1992-ben vezették be. A rendszer arra torekedett, hogy
kompenzalja a tényleges szabadalmi oltalomnak a forgalombahozatali engedélyek
megszerzéséhez (ideértve a kutatast €s a klinikai vizsgalatokat) sziikséges 1d6 miatti kiesését.
A szabadalom altal garantélt tényleges oltalom idétartama elégtelennek bizonyult a kutatasba

¢ SWD(2018)242, Summary of the replies to the public consultation on Supplementary Protection Certificates

and patent research exemptions for sectors whose products are subject to regulated market authorisations (A
nyilvanos konzultaciora adott véalaszok oOsszefoglalasa az olyan agazatoknak adott, kiegészité oltalmi
tanusitvanyokkal kapcsolatos és szabadalmi kutatdsi mentességekrdl, amelyek termékei szabalyozott piaci
engedélyekhez kotottek).

2016. junius 17-én a Tandcs az egészségiigyi iilésszakan kovetkeztetéseket fogadott el ,,a gyogyszerészeti
rendszerek egyensulyanak az Eurdpai Unidban vald javitasarol”, amelyben felkérte a Bizottsagot, hogy
készitsen bizonyitékokkal aldtdmasztott elemzést a gyogyszeripari unids 9sztonzOk— beleértve az SPC-t és a
Bolar-mentességet — altal a gyogyszerekkel kapcsolatos innovaciora és a gyogyszerek elérhetéségére
gyakorolt hatasrol (10315/16. sz. tanacsi dokumentum). Ez az elemzés jelenleg folyamatban van.
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torténd beruhdzasok fedezésére, ezaltal a gyodgyszeripari kutatasokat szankcionalta. Azzal,
hogy kiegészitd oltalmi iddszakot biztositott, amelyet az adott eset koriilményeinek
fiiggvényében egy naptdl legfeljebb 6t évig terjedd id6tartamra lehetett megitélni, a rendelet
célja tehat az volt, hogy kell6 0sztonzdket adjon a gydgyszeripar szdmara az innovacidhoz és
az Unidban a gyogyszerek kifejlesztéséhez sziikséges kutatdsba és innovacioba torténd
beruhdzasok eldmozditdsdhoz, valamint a gydgyszeripari kutatds Union kiviilre torténd
athelyezésének megeldzéséhez.

Az SPC-oltalmat jelentds, egyre novekvé mértékben veszik igénybe®. Ugyanakkor, az unids
¢s a vilagszintii gyodgyszerpiacok jelentds valtozasokon mennek keresztil. A gyogyszerek
iranti vilagszintli kereslet masszivan novekedett (é¢s 2017-ben elérte az 1,1 billio6 EUR-t).
Ezzel parhuzamosan a generikus €s biohasonld gyogyszerek egyre nagyobb piaci részesedést
szereznek. Egy éves 6,9 %-os éves novekedési ratat feltételezve, a generikus és biohasonld
gyogyszerek 2020-ra az 0sszes gyogyszer mennyiségének 80 %-at, értékének 28 %-at fogjak
kitenni.

Az innovativ gyogyszereket tekintve, a biologiai gyogyszerek, mas szoval azok az originalis
gyogyszerek, amelyekhez a biohasonld gyogyszerek kapcsolddnak, az elérejelzések szerint
2022-re a gyodgyszerpiac értékének negyedét adjak majd. A becslések alapjan az ipari tulajdon
90 milliard EUR lesz majd nyitott a biohasonld, kasszasikert hozo gyogyszerek versenyére
2020-ra. Ez hatalmas tovabbi lehetOségeket teremt a ndvekedés és a munkahelyteremtés
szamara’.

Az EU hagyomanyosan a gyogyszeripari kutatas és fejlesztés (K+F) és gyartas kozpontja. A
biohasonld gyogyszerek eldallitasa példaul 2006-ban indult az EU-ban, azaz joval kordbban,
mint mashol, az eldallitas e tipusahoz sziikséges kivald kornyezetnek kdszonhetden pedig az
EU vilagelsévé valt a biohasonld gydgyszerek fejlesztésében'”.

Versenypozicidja ugyanakkor ma veszélyben van. Mig Eurdpa kereskedelmi partnerei egyre
nagyobb mértékben vesznek részt generikus és biohasonld gydgyszerek eldallitasaban, a
generikus és/vagy biohasonld gyogyszerek unids gyartoi'! jelentds problémaval allnak
szemben: a termék SCP oltalmi ideje alatt az EU-ban nem gyarthatnak semmilyen célra, az
EU-n kiviili olyan orszagokba torténd export céljara sem, ahol az oltalom lejart vagy nem
létezik, mig az emlitett harmadik orszagok gyartoi ezt megtehetik 2.

Ez a probléma eldnytelen helyzetet teremt az unios dgazat szdmdara az Unidn kiviil taldlhato
gyartokkal szemben, nem csak a vildgpiacokon, hanem az /. nap unios piacain. Ez azért van

Lasd: M. Mgjer, ,,25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges”
(2017. majus); és M. Kyle, A study on the economic aspects of the SPC: Economic Analysis of
Supplementary Protection Certificates in Europe” (2017).

% SWD(2018)240, az e dokumentumot kisérd hatasvizsgalat, 14sd a 6.3.1. pontot és a 7. mellékletet.

Az EU uttdr6 volt a biohasonld gyogyszereket jovahagyo szabalyozasi eljarasok kidolgozasaban. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMA) 2006-ban engedélyezte az elsd biohasonld gyodgyszert, az USA-beli Food and
Drug Administration (FDA) mindossze 2015-ben. Egy biohasonlé gyogyszer kifejlesztése gyakran
250 milli6 EUR-t elér6 innovacios beruhazast igényel.

Akar az Unioban, akar harmadik orszadgban rendelkeznek székhellyel, és ideértve innovativ gyogyszergyartd
vallalatok generikus vagy biohasonld gyogyszereket eldallito leanyvallalatait.

Legalabbis, ha olyan orszagban telepedtek le, ahol nincs SPC-oltalom (pl. Kina, India, Brazilia és
Oroszorszag), vagy ahol az SPC keretében exportcélu gyartasi mentességral rendelkeznek (pl. Kanada); vagy
ahol az SPC-oltalom révidebb, mint az EU-ban (pl. Izrael).
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igy, mert a tanusitvany megneheziti az unids gyartok szamara, hogy a lejaratot kdvetéen
azonnal belépjenek az unids piacra, tekintve, hogy nincsenek olyan helyzetben, hogy
termelési kapacitast épitsenek ki, amig a tanusitvanyban foglalt oltalom meg nem sziinik.
Ugyanez nem all az olyan harmadik orszagokban talalhaté gyartokra, ahol nincs vagy lejart az
oltalom. A problémat stlyositja a generikus/biohasonlé gyodgyszerek piacanak dinamikéja,
amelynek révén a referencia-gydgyszer szabadalmi vagy SPC-oltalmanak lejarta utan csak a
piacra 1ép0 elsé néhany generikus/biohasonld gyogyszer szerez jelentds piaci részesedést és
lesz pénziigyileg ¢letképes.

Ezt a sajatos kettés problémat minél hamarabb meg kell oldani, mivel a generikus és
biohasonld gydgyszerek piacan erds a verseny ¢€s e piacok hatarozottan novekednek, emellett
a gyogyszerek jelentdés hanyada valik kozkinccsé, azaz telik le a szabadalom vagy az SPC
oltalmi ideje az elkovetkezendd években. Ez a fejlemény jelentds 0j piaci lehetdségeket
teremt a generikus gyogyszerek ¢€s kiilonosen a biohasonl6 gydgyszerek szamara.

Ha most Eurdpa nem tesz semmit, kihagyja az elkovetkez6 Gn. szabadalmi szakadék (patent
cliff) jelenség kinalta lehetdségeket, mivel a jelenlegi SPC-rendszer fent emlitett, nem
szandékolt vonatkozasai eltantoritjdk azokat a vallalatokat, amelyek be kivannak fektetni az j
generikus €és biohasonld gyogyszerekkel kapcsolatos lehetdségekbe. Ha fennmarad Eurépaban
a jelenlegi jogi akadaly, a generikus vagy biohasonld gyogyszereket eldallitani kivano
vallalatok esetleg elkezdenek az Unién kiviil gyartani. Az EU uttéré versenyelonye a
biohasonld gyogyszerek dgazataban igy elapadhat, és hatalmas {izleti lehetdségek maradnak
kiaknazatlanul, kiilonosen mivel a nemzetkozi kereskedelmi partnerek gyorsan
felzarkoznak 2.

A fenti problémak kezelése érdekében a javaslat exportcélu gyartdsi mentességet kivan
bevezetni. Ez a mentesség felszamolja azokat a versenyhatranyokat, amelyekkel a generikus
¢s biohasonld gyogyszerek unidbeli gyartdi jelenleg szembesiilnek. A mentesség lehetove
teszi e gyartok szamara a gyartast az SPC oltalmi ideje alatt, kizarélagosan termékeiknek
olyan, nem unios piacokra torténd kivitele céljabol, ahol a szabadalmi vagy az SPC-oltalom
nem létezik vagy lejart. Ez bizonyos mértékben kezeli az 1. napon valo belépés problémajat
is: az exportcélokra gyartosort létrehozo gyartd konnyen tudja majd az SPC lejartat kovetden
ugyanazt a gyartésort az unids piac gyors ellatasdra szant generikus vagy biohasonlo
gyogyszerek eloallitdsara hasznalni. Nyilvanvaloan ezeknek a gyartoknak teljes mértékben
meg kell felelnilik az alkalmazand6 gyodgyszeripari jogszabalyoknak, tobbek kozott érvényes
forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkezniiik, amikor a terméket bevezetik az unids
piacon.

A javaslatnak hozza kell jarulnia Eurdpa, mint a gyogyszeripari K+F és gyartas kdzpontja
versenyképességéhez. Segiteni fog az ) gyogyszergyartd vallalatoknak elindulni és befutni a

13 A K+F-igényes biohasonld gyogyszerek esetében a kutatasra altalaban ott keriil sor, ahol a gyartasra: a
gyartas athelyezése nyoman valosziniileg a K+F-et is athelyezik. A becslések szerint egyetlen biologiai
termék eldallitasa athelyezésének minimalis koltsége 10 millio EUR, és ahhoz legalabb 1,5-2 évre sziikség
van. A gyogyszerészet teriiletén a K+F-be és a gyartasba torténd beruhazasok pozitiv hatassal jarnanak az EU
teljes gyogyszeripara szamara. Az azsiai—csendes-Oceani térségben tobb biohasonld gyogyszer all fejlesztés
alatt (az ¢élen Kinaval (269) és Indiaval (257)), mint barhol mashol a vilagon (az USA-ban 187). 2012-ben
D¢él-Korea a nemzeti orvosi K+F koltségvetésének 35 %-at fektette a biohasonld gyogyszerek fejlesztésébe
(lasd a Deloitte Winning with biosimilars-Opportunities in global markets ciml tanulmanyat (2015)).
Kanada, noha beleegyezett abba, hogy bevezeti az SPC-oltalmat az atfogd gazdasdgi és kereskedelmi
megallapodasra (CETA) vonatkozo targyalasok eredményeként, mindazonaltal ragaszkodott ahhoz, hogy a
megallapodasba belefoglaljanak egy SPC gyartasi mentességet (és mas korlatozasokat), hogy sajat vallalataik
learathassak az uj generikus és biohasonld gydgyszerek piacainak hasznait.
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gyorsan novekvo terilileteken, és az eldrejelzések szerint az elkdvetkezendd tiz évben joval
tobb mint 1 milliard EUR tovabbi nettd exportértékesitést general majd évente, ami 20 000—
25000 1j allashelyet jelenthet az emlitett idészakban. Ez konzervativ becslés, amelyet az
innovativ gyogyszerek koriilbeliil egyharmadat képviseld minta alapjan szamitottak ki'.

Minthogy az exportcélra létrehozott gyartasi kapacitast a tanusitvany lejarta el6tt lehet
hasznélni arra, hogy az unios piacot az 1. naptol ellassak, ez véarhatéan élénkiti némiképp a
gyogyszerek elérhetéségét az Unidban, azaltal, hogy eldsegiti a generikus és biohasonld
gyogyszerek gyorsabb piacra lépését a tanusitvanyok lejartdt kovetden, igy biztositja a
megfizethetd gyogyszerek szélesebb valasztékat a szabadalom és az SPC-oltalom id6szakanak
végét kdvetden. Ez pozitiv hatdst gyakorolhat a nemzeti egészségiigyi koltségvetésre.

A javaslat elonyos lesz azon cégek szdmara, amelyek jelenleg generikus és biohasonld
gyogyszereket gyartanak Eurdpaban. Id6vel hasznot hoz majd a teljes unios gyogyszeriparban
azaltal, hogy lehetdvé teszi valamennyi szereplonek, ideértve az Gijonnan belépdket is, hogy
kihaszndljék a gyorsan valtozo eurdpai gyogyszerpiacon kinalkozé 0j lehetdségek eldnyeit, és
azaltal, hogy megerdsiti a gyogyszerellatasi lancot és kornyezetet.

Természetesen az is ugyanilyen fontos, hogy biztositsuk, az Unié vonz6 hely maradjon azok
szamara, akik originalis gyogyszereket gyartanak Eurdpaban, és azok szadmara is, akik e
termékekkel kapcsolatosan kutatdsokat vezetnek.

Ezzel 6sszefiiggésben két dolgot érdemes kiemelni: el6szor is, e javaslat teljesen érintetlentil
hagyja az SPC-oltalmat a termékek unids piacon torténd bevezetését illetden. Az SPC
jogosultjai megorzik piaci kizarolagossagukat a tagallamokban az SPC teljes oltalmi idejére.
A javaslat eldmozditja a versenyt a nem uni6s piacokon, ahol nincs ilyen oltalom, vagy ahol
az mar megszlnt, de ahol a generikus vagy biohasonldé gydgyszerek EU-ban letelepedett
gyartéi a jovoben majd az e harmadik orszagokbeli gyartokkal egyenld feltételekkel
versenyezhetnek.

Masodszor, a javaslatot szamos biztositék kiséri, amelyekkel garantdlhatd az 4tlathatosag, €s
elkeriilhetd az olyan generikus €s biohasonld gyogyszerek unids piac felé torténd eltéritése,
amelyek tekintetében az originalis termék SPC-oltalom alatt all. Azok a vallalatok, amelyek
exportcélokra kivannak a gyartasba belekezdeni, kotelesek lesznek az illetékes hatdsagokat
tajékoztatni, és az e tajékoztatasban szerepld informaciot a hatdsagok nyilvanossagra hozzak.
E vallalatoknak meg kell felelniiik a kell6 gondossaggal kapcsolatos kovetelményeknek is,
foként, hogy megeldzhetd legyen, hogy az exportra gyartott arukat az unios piac felé téritsék.
Végiil, az SPC-oltalom alatt 4ll6 termékek Unidn kiviilre irdnyuld exportja soran egyedi
jelolési kovetelményeknek kell megfelelni, jollehet a kivételbdl eredd elonydk kompenzaljak
az ebbdl eredd barmely terhet.

E biztositasi intézkedések egyiittes hatasa atlathatosagot teremt, ¢és meggatolja a
szellemitulajdon-jogot sértd termékek tagallami piacokra torténd belépését. Mind az SPC-
jogosultak, mind a hatésdgok szdmara konnyebb lesz az ilyen jogsértések felderitése és az
azokkal szembeni kiizdelem, a szellemitulajdon-jogok érvényesitését szolgaldé hatalyos
jogszabalyokban garantalt birdi jogorvoslatok meglévd eszkozei (els6dlegesen birdsagi

14 SWD(2018)240, hatasvizsgalat, 6-8. pont.
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intézkedések) vagy mas kontrollmechanizmusok, koztiik a piacfeliigyelet és a vamellendrzés
ot 15
révén .

. Osszhang a jelenlegi szakpolitikakkal és intézkedésekkel

A javaslat 6sszhangban 4ll a hatdlyos nemzetk6zi kereskedelmi megallapodasokkal, koztiik a
szellemitulajdon-jogok kereskedelmi vonatkozasairdl szo6lo, a Kereskedelmi Viladgszervezet
tagjai kozott létrejott megallapodassal (TRIPS), valamint azokkal a szabadkereskedelmi
megallapodasokkal, amelyeket az EU harmadik orszagokkal kotott, és amelyek
kiegészitdoltalom-jellegli rendelkezéseket tartalmaznak. Ekként kiegésziti az Uni6 altalanos
kereskedelempolitikai megkozelitését.

A javaslat nem érinti a 2001/83/EK'¢ és a 2001/82/EK iranyelvet!’, amelyek harmonizalt
feltételeket allapitanak meg az iparilag eldallitott, emberi és allatgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerek tekintetében, €s nem érinti kiilondsen a kivitelre gyartott gydgyszerek
gyartasi engedélyével kapcsolatos kovetelményeket.

Az Unioban a szellemitulajdon-jogok érvényesitésére jelenleg alkalmazand6d unids
jogszabalyok (2004/48/EK iranyelv'® és 608/2013/EU rendelet!”) szerinti valamennyi jog és
jogorvoslat tovabbra is alkalmazandd barmely, a tanusitvanyban foglalt termékre, ha az e
termékkel Osszefliggésben végzett barmely cselekmény nem tartozik a kivétel hatalya ala; e
jogok és jogorvoslatok vonatkoznak a kivétel értelmében eldallitott, de a tanusitvany oltalmi
ideje alatt jogosulatlanul az unios piac felé eltéritett termékekre is.

. Osszhang az Unio6 egyéb szakpolitikaival

A Bizottsag a szellemi tulajdon védelmét az innovacié ¢és kreativitdas egyik {6
mozgatorugojanak tartja, az innovacio €s a kreativitas pedig munkahelyeket teremt és javitja a
versenyképességet vilagszerte. Ez kiilondsen relevans az olyan ipari agazatokban, amelyek
termékei szabdlyozott piaci engedélyek hatdlya alatt allnak, mint példaul a gydgyszeriparban.
A fent emlitettek szerint a javaslat semmiképpen sem érinti az SPC-jogosultak szamara a
belsd piacon az SPC oltalmi ideje alatt biztositott piaci kizarolagossagot.

A kkv-k egyre jelentOsebb szerepet jatszanak a gyogyszeripari értéklancban, ideértve a
generikus gyogyszerek gyartasat €¢s a biohasonlo gyogyszerek fejlesztését. Az ilyen kkv-k
szamara kifejezetten elonyos ez a javaslat, mivel nekik nehezebb a vallalkozast elinditani és
felfejleszteni, tovabba nem konnyen helyezik at a termelést. A javaslat ezért atlathatosagi és
az eltérités ellen hatd intézkedéseket vezet be, amelyeket gondosan kalibraltak, hogy

5 E tekintetben lasd még az szellemitulajdon-joggal kapcsolatos, 2017.11.29-i bizottsagi csomagot, amely

holisztikus intézkedéseket tartalmazott a szellemitulajdon-jog megsértésével szembeni unids kiizdelem
fokozasara. Ezt a csomagot a Tanacs 2018. marcius 12-én hagyta jova.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK iranyelve (2001.november 6.) az allatgyogyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 1. 0.).

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2004/48/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a szellemi tulajdonjogok
érvényesitésérél (HL L 157., 2004.4.30., 45. 0.).

Az Eurdépai Parlament és a Tanacs 608/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a szellemi tulajdonjogok
vamhatosagi érvényesitésérél (HL L 181., 2013.6.29., 15. 0.).
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elkeriiljék a tisztességtelen és aranytalan adminisztrativ terheket vagy koltségeket a kkv-k?° és
altalaban a vallalkozasok érdekében.

A fent emlitetteknek megfelelden a javaslat kiegésziti az unids kereskedelempolitikat. Nem
védintézkedés, mivel pusztan arra torekszik, hogy egyenld versenyfeltételeket teremtsen a
generikus és a biohasonld gyogyszerek unios €s nem unids gyartoi kozott. A javaslat boviti az
unids kereskedelempolitikdnak a nyitott piacokkal jellemzett, szabad és tisztességes
kereskedelem uniobeli gyartok szdmara torténd garantalasara iranyul6 erdfeszitéseit.

Ez Osszhangban all a kozvetleniil a piaci kizardlagossag elvesztését (pl. az SPC-oltalom
lejartat) kovetden piacra 1€pd generikus gyogyszerekkel Osszefiiggésben a Bizottsag altal
alkalmazott versenypolitikdval, amint az a gyogyszeripari dgazatra vonatkozo vizsgalatrol
sz616, 2009-es bizottsagi kozleményben?! és az azt kovetd versenyjogi végrehajtasi
hatarozatokban?? megfogalmazédik. Amint mar emlitésre keriilt: az exportcélokra gyartosort
létrehozé gyartd konnyen tudja majd az SPC lejartat kovetden ugyanazt a gyartosort
generikus vagy biohasonl6 gyogyszerek eldallitdsara hasznalni, hogy gyorsan elldssa az unios
piacot.

A javaslat bizonyos mértékig elérhetObbé teszi majd a gydgyszereket az unids betegek
szamara, kiilondsen azokban a tagallamokban, ahol egyes referencia-gyogyszerekhez (pl.
bizonyos bioldgiai gyogyszerek) nehéz hozzéjutni, azéltal, hogy megteremti a feltételeket a
kapcsolodo generikus és biohasonld gyogyszerek szdmara, hogy gyorsabban belépjenek az
Unié piacara, mihelyt a megfeleld tanusitvanyok lejarnak. Emellett noveli az EU-ban
rendelkezésre allo gyogyszerek foldrajzi eredetének sokféleségét, ezaltal megerdsiti az ellatasi
lancot és az ellatas biztonsagat.

2. JOGALAP, SZUBSZIDIARITAS ES ARANYOSSAG
. Jogalap

E javaslat — mint a modositandé jogi aktus, a 469/2009/EK rendelet — egyetlen jogalapja az
Eurépai Uni6 miikddésérdl szolo szerz8dés 114. cikke. Ez a cikk hataskort biztosit az EU-nak
arra, hogy elfogadjon intézkedéseket a belsé piac megteremtésére és miikodésére. Ahol egy
olyan aktus, mint a 469/2009/EK rendelet, mar felszdmolta a kereskedelem akadalyait a
térségben az SPC-kre vonatkozé szabalyok harmonizéalasaval, az Unid jogosult ezt az aktust
hozzaigazitani az adott 4gazatra iranyadd koriilményekben bekovetkezett valtozasokhoz vagy
fejleményekhez. Raadasul, jollehet a javaslat a nem unids piacokon uralkodd viszonyokra
iranyul, a kivétel hatalya ald tartoz6 tényleges gyartasra az Unioban keriil sor, jollehet
kizarolag a nem unids piacokra iranyul6 kivitel céljaval.

o Szubszidiaritas

A javaslat a tanUsitvany altal biztositott oltalom 469/2009/EK rendelet 4. cikkében
meghatarozott targya aldli kivételt fogalmaz meg. A tanusitvany hatalybalépését kovetden az
SPC az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit, azonos korlatokkal és kotelezettségekkel.

20 Lasd a kkv-tesztet a hatdsvizsgalat 16. mellékletében.
2L http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper_partl.pdf

22 Lasd a Bizottsag hatarozatait a kovetkezd iigyekben: 39226. sz. — Lundbeck (2013.6.19.), 39685. sz. —
Fentanyl (2013.12.10.) és 39612. sz. — Perindopril (Servier) (2014.7.9.).
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A 469/2009/EK rendeletet csak az Unié moddosithatja. Noha egy tagallam kdzvetetten
megvaltoztathatja az SPC-oltalom joghatisat a joghatdsagi teriiletén azzal, hogy nemzeti
szabadalmai joghatdsat megvaltoztatja®®, ezek a valtozasok tagallamonként kiilonb6zé format
Olthetnek, ami az SPC altal oltalomban részesitett termékek belsd piacanak torzulasat
eredményezheti. Ezért a 469/2009/EK rendelet modositasara iranyuldan csak egy unids szintii
javaslat el6zheti meg olyan heterogén nemzeti szabalyok és gyakorlatok kialakulasat, amelyek
kozvetleniil érintik a belsd piac mitkodését.

A javaslat célja, hogy mentesitsen az SPC megsértése aldl valamennyi, az exportcéla
gyartassal 0sszefliggd cselekményt, ideértve az upstream cselekményeket (pl. koztes termékek
¢s hatoanyagok beszallitdsa) és downstream cselekményeket (szallitds, tarolds, csomagolas,
valogatas és a tényleges kivitel). Minthogy e cselekményekre sor keriilhet kiillonb6z6
tagallamokban, ahol SPC van hatalyban, a hatékony megoldas az unios szintii fellépés.

A generikus/biohasonld gyodgyszerek és az originalis gyogyszerek gyartoi kotdttek néhany
onkéntes megallapodast nemzeti szinten, hogy megkdnnyitsék a generikus/biohasonld
gyogyszerek piacra 1épését. Ugyanakkor ezek nem érintették megfelelden azt a célkitiizést,
hogy egyenld versenyfeltételeket kell teremteni a generikus/biohasonld gyodgyszerek gyartoi
kozott az EU egész teriiletén, tovabba nem foglalkoztak a harmadik orszagokba iranyulo
export kérdésével sem. Altaldban, amint az a nyilvanos konzultaciora érkez6 beadvanyokbol
kitinik, ezek a megallapodasok nem tekinthetdk sikeresnek, ezért nem birkéznak meg
hatékonyan a probléma meghatdrozasaban leirt kihivasokkal és célkitiizésekkel.

. Aranyossag

A javaslatot Uigy alakitottak ki, hogy a lehetd legkisebbre csokkentse az SPC-jogosultakat érd
karos hatast és a generikus/biohasonl6 gydgyszerek gyartoinal jelentkezé adminisztrativ terhet
¢és megfelelési koltségeket, egyuttal egyenld banasmodot biztositson az egész Unidban.

A javaslat nem Iépi tal a feltart probléma eléréséhez sziikséges mértéket. Felszamolja a
generikus ¢és biohasonld gyogyszerek exportra torténd unids gyartasa eldtt allo akadalyokat. A
javaslatot nem nehézkes és nem koltséges®® intézkedések kisérik az atlathatosagi és
eltéritéssel szembeni kovetelményekkel Osszefiiggésben, hogy eltantoritsanak azon
cselekményektdl, amelyek befolyasolndk az SPC-jogosultat az Unidban tovabbra is megilletd
kizarolagossagot. Ezek az intézkedések az ilyen cselekményekkel szembeni végrehajtast is
megkonnyitenék.

A javasolt rendelet csak az alkalmazas kezdénapjat kovetéen megadott SPC-kre vonatkozik,
igy nem alkalmazanddé az emlitett id6pontot megeléz6en kiadott SPC-kre. Ily mddon a
rendelet nem érinti a rendelet alkalmazasanak kezddnapja elott odaitélt SPC-k jogosultjainak
szerzett tulajdonjogait és jogos elvarasait. Ez egyértelmliséget és jogbiztonsagot teremt
valamennyi érintett szdmara. Réadasul egyes, mar megadott SPC-k esetében a jogosultak
lehet, hogy tovabbi beruhdzasrol szo16 dontéseket hoztak mar a kezdetekkor (azaz az odaitélés
napjan ¢s attol fogva).

Az 1j szabalyokat alkalmazni kell az illetékes hatosdgnak a 469/2009/EK rendelet szerint
benyujtott olyan bejelentésekre is, amelyek elbirdlas alatt allnak a javasolt rendelet
alkalmazéasanak kezddnapjan. Ugyanakkor megfeleld dtmeneti id6szak vonatozik majd rajuk.

23 Barmely ilyen véltozasnak ugyanakkor Osszhangban kell allnia az EU nemzetkdzi kotelezettségeivel,
nevezetesen a TRIPS-megallapodassal.

24 Azzal a céllal, hogy ne rakjanak nagy terhet a kkv-kra.
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. A jogi aktus tipusanak megvalasztasa

A kivétel tekintetében a jogalkotasi megoldas az egyetlen hatékony megkozelités. A javasolt
kivételt a 469/2009/EK rendelet meglévo rendelkezéseinek modositasaval lehet végrehajtani.
Ezért a rendelet és nem az irdnyelv a megfeleld jogi aktus.

3. AZ UTOLAGOS ERTEKELESEK, AZ ERDEKELT FELEKKEL
FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A  HATASVIZSGALAT
EREDMENYEI

A javaslatot nem a 469/2009/EK rendelet altalanos feliilvizsgéalatanak keretében terjesztik eld.
Ehelyett a rendelet céliranyos modositasarol van szd, amelynek célja csak a feltart konkrét
probléma megoldasa.

A javaslattal kapcsolatban, jollehet nem kizdrolag azzal Osszefiiggésben, a Bizottsag tobb
fliggetlen tanulmanyt rendelt meg, amelyek értékelik az SPC-rendszer jogi és gazdasagi
vonatkozasait, tovabba az SPC-rendelet végrehajtasi szempontjait. A Bizottsag kozzétette e
tanulméanyok megallapitasait®>.

A Bizottsdg emellett elemezte az SPC-rendszer gazdasadgi vonatkozasait az EU-ban
(statisztikdk gyujtése és feldolgozasa, kapcsolat a kozvetlen kiilfoldi befektetésekkel a
gyogyszeriparban stb.). 2017 médjusaban kdzzétették az uniés SPC-rendszer belsd elemzését?®.

A gyogyszergyartd vallalatok tobb tanulmanyt rendeltek, amelyek a javaslat gazdasagi
hatasait elemzik; ezeket a Bizottsdg szintén alaposan attekintette.

A hatasvizsgalatban mindezeket a tanulmanyokat (a Bizottsag ¢és a gyogyszergyartok altal
rendelteket egyarant) elemezték, eredményeiket pedig gondosan Osszehasonlitottdk, ami a
javaslat altal az europai munkahelyteremtésre és novekedésre gyakorolt lehetséges hatdsok
értékelésének alapjaul szolgal.

Az SPC-rendszert egészében a tagabb gyodgyszeripari 6sztonzoknek a Tanacs altal 2016-ban
kért?’ elemzésével Osszefiiggésben vizsgaljak at. A fent emlitett tanulmanyok némelyikét
alapul veszik e vizsgilatban. A Bizottsag emellett litemtervet®® is kdzzétett a ritka betegségek
kezelésére ¢€s a gyermekgyogyaszatban hasznalt gyogyszerekkel kapcsolatos jogszabalyok
kozeljovoben, 2018-2019-ben varhat6 értékelésérol.

. Az érdekelt felekkel folytatott konzultaciok

A Bizottsag 2017. oktober 12. és 2018. januar 4. kozott nyilvanos online konzultaciot® tartott
az egységes piaci stratégidban €és az unidos SPC-rdl és a Bolar szabadalmi mentességrol szolo,

25 Assessing the economic impacts of changing exemption provisions during patent and SPC protection in

Europe, a Charles River Associates tanulmanya, 2017.10.5.; Economic Analysis of Supplementary Protection
Certificates in Europe, Kyle professzor tanulmanya, 2017.10.12.; Study on the legal aspects of the SPCs in
the EU, a Max Planck Institute tanulmanya; és Study on the economic impact of supplementary protection
certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe, a Copenhagen Economics tanulmanya. E két
utébbi tanulmany e javaslattal egyidejiileg jelenik meg.

26 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001/attachments/1/translations/en/renditions/native., ,,25 years

of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges”.

27 A fent emlitett, 2016.6.17-1 tanacsi kovetkeztetések.

28 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiative/146293/attachment/090166e5b715eldc_en
29

https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certificates-spcs-and-
patent-research-exemptions_en
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azt kovetd bevezetd hatasvizsgalatban érintett, SPC-vel kapcsolatos kérdésekrdl. A
generikusgyogyszer-gyartd vallalatok/szovetségek, originalisgyogyszer-gyartd
vallalatok/szovetségek, szabadalommal foglalkozd szakemberek/hatdsagok, egészségiigyi
hatésagok/betegesoportok és a kereskedelmi/ipari hatosagok. Egyes kérdések kkv-specifikus
szempontokat érintettek.

A generikus/biohasonld gyodgyszerek gyartdi 63 valaszt nyujtottak be*’. Ezek egyfeldl egyedi
vallalatoktol — koztiik 13 kkv-t6l — valamint nemzetkdzi, eurdpai és nemzeti szovetségektol
érkeztek. E valaszokban megerdsitették a bevezetd hatasvizsgalatban feltart problémakat és
azt, hogy megitélésiik szerint gyartdsi mentességre van sziikségesség, mivel ugy vélik, hogy
a) a jelenlegi SPC-rendszer hatranyos helyzetbe hozza Oket az SPC-t nem vagy rovidebb
oltalmi iddvel alkalmazd orszagokban letelepedett gyartokkal szemben; b) a mentesség
unidbeli bevezetése novelné az Unidn kiviili értékesitést; és c) a mentesség bevezetése esetén
novelnék a gyartasukat az Unidban. A betegcsoportok és az egészségiigyi hatosagok szintén
egyetértettek a feltart problémakkal.

Az SPC-jogosultak érdekeinek képviseletében 72 valaszado (koztik 3 kkv és 2, kkv-kat
képviseld eurdpai szovetség) vett részt a konzultdcioban, a legtobbjiik ellenezte a
mentességet. Kiilondsen gy vélik, hogy a) a jelenlegi SPC-keret nem hozza hatranyos
helyzetbe a generikus/biohasonld gyogyszerek unidbeli gyartoit a kiilfoldi gyartokkal
szemben; b) a mentesség bevezetése alddssa a szellemitulajdon-jogok védelmét €s negativ
iizenetet kozvetit az innovatorok és befektetok felé, igy csokkenti az Unidban a K+F
beruhazasokat; és c) a mentesség mérsékelné az Union kiviili értékesitéseiket.

Emellett az SPC jogi vonatkozasaira iranyulo, a Bizottsag szamara készitett tanulmanyaban a
Max Planck Institute részletes konzultaciot folytatott a gydgyszergyartd vallalatok korében az
SPC gyartasi mentesség megvalosithatésaganak szempontjairdl, valamint a végrehajtasanak
elényben részesitett vondsairol (pl. a lehetséges és kivant atlathatosag, tovabba a mentességet
kiséro, eltéritéssel szembeni intézkedések).

Az ¢ konzulticio ¢és az d&gazattal tartott taldlkozok sordn megadott hozzészolasokat
felhasznaltdk a javaslat atlathatosagi/eltéritéssel szembeni intézkedéseinek kialakitdsdhoz és
javitasahoz.

. Szakérto6i vélemények beszerzése és felhasznalasa

A fent jelzettek szerint a Max Planck Institute felmérést végzett az érdekeltek korében az
SPC-mentesség koncepcidjaval Osszefiiggd szamos szempont tekintetében. Emellett harom
munkaértekezletet tartott szakértok és képviselok szamara, akik az agazatbol, a tudomanyos
korokbol, a Bizottsagtol, a nemzeti szabadalmi hatdsagoktol, a birak és az iparjogvédelemmel
foglalkoz6 szakemberek korébol érkeztek.

A Bizottsag ezenfeliil tobb munkaértekezleten is részt vett, amelyeket a gydgyszeripar tobb
agazata kezdeményezett (nevezetesen a EuropaBio, a EUCOPE, a Medicines for Europe) a
javaslat elkészitésével és a gyogyszeripari 0sztonzOk Bizottsag altali, folyamatban 1évo
elemzésével Osszefiiggésben.

30 SWD(2018)242, A nyilvanos konzultaciéra adott valaszok dsszefoglalasa.
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. Hatasvizsgalat

A javaslatot hatasvizsgalat kiséri, amely O6sszhangban all a Szabalyozo6i Ellendrzési Testiilet
2018. marcius 9-i véleményével?!.

A hatasvizsgélat attekintette az SPC-ket érintd jelenlegi unids rendszer altal felvetett
problémakat. Noha az SPC jogosultnal jelentkezd eldényei szamottevoek, az SPC-rendszer
napjainkban a gyogyszerpiacok jelentds valtozésai okdn nem szandékolt jarulékos hatast
gyakorol a generikus és/vagy  biohasonld  gyoégyszerek  unidbeli  gyartdinak
versenyképességére. Eloszor is, e gyartok az SPC oltalmi ideje alatt nem gyarthatnak
generikus és biohasonld gyogyszereket olyan harmadik orszagokba torténd export céljara,
ahol az oltalom nem létezik vagy megsziint. Masodszor, az SPC lejartakor nem allnak készen
arra, hogy generikus és biohasonlé gyogyszereket hozzanak forgalomba az unids piacon.
Ezért jelentds exportlehetdségektdl és a tagadllami piacokra torténd belépés szempontjabol
donté fontossagu atfutasi idotdl esnek el. Mindez arra Gsztonzi Oket, hogy a generikus ¢és
biohasonld gyodgyszerek gyartasat az Union kiviilre helyezzék at egy olyan iddszakban,
amikor 0j lehetéségek nyilnak (ti. a 2020-t6l kezd6d6é szabadalmi szakadék miatt), emellett
hatranyosan érinti a munkahelyteremtést, a betegeket (kiilonésen a nagyobb fliggés ¢és a
magasabb arak miatt), valamint a biohasonl6 gyogyszerek kutatasat.

A probléma megoldasara a kdvetkezd lehetdségeket mérlegeltiik:

— a jelenlegi helyzet fenntartasa. Ez nem oldana meg a feltart problémakat, ami negativ
kovetkezményekkel jarna a generikus és biohasonld gydgyszerek gyartoi, és
bizonyos mértékben a betegek €s a nemzeti egészségligyi rendszerek szempontjabol;

— a Bizottsag a tagallamokkal egyiittmitkodve megprobalhatja megkdnnyiteni a tovabbi
Oonkéntes megallapodasokat a generikus/biohasonld gyogyszerek gyartdi és az
origindlis gyogyszerek gyartodi kozott, amely megéllapoddsok abban allnanak, hogy
megengedik a generikus gyogyszerek elérehozott gyartasat a referencia-gyogyszer
SPC-oltalmi ideje alatt. Ezen alternativa hatasa ugyanakkor korlatozott lenne: az
ilyen megéllapodéasokat a referencia-gyogyszer SPC-jogosultja visszautasithatja, azt
adott esetben a generikus/biohasonld gyogyszereknek csak kis szamu gyartdja tartana
be, vagy azt elrettentd feltételekhez lehetne kotni (pl. az SPC-jogosult altal kért
magas pénziigyi hozzajarulds). Emellett a tapasztalat azt mutatja, hogy a néhany
tagallamban inditott hasonl6 kezdeményezések nem voltak til hatékonyak;

— az EU SPC-jogszabalyainak modositasa, hogy lehetdvé véljon a generikus és
biohasonlé gyogyszerek uniobeli gyartdi szdmara, hogy a referencia-gyogyszer SPC-
oltalmi ideje alatt exportra és/vagy készletfelhalmozasra gyartsanak, lehetdség
szerint eltéritéssel szembeni intézkedések mellett.

A fent bemutatott elsddleges alternativak mellett elemezték a gyartdsi mentesség ,,id0hoz
kotott alkalmazhatdsagaval” kapcesolatos kiilonbozo forgatokonyveket is: még nem bejelentett
SPC; bejelentett SPC; megadott, de az alapszabadalom hatalyossaga miatt még nem hatalyos
SPC; hatdlyos SPC (az alapszabadalom megsziinését kvetden).

31 SEC(2018)246, A Szabalyozo6i Ellendrzési Testiilet véleménye a gyogyszerek kiegészité —oltalmi
tanusitvanyardl szold 469/2009/EK rendelet modositasarol szold eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre
iranyulé javaslatrol, 2018.3.9.; ¢ dokumentumot kiséri. Lasd a hatasvizsgalat 1. mellékletét azon magyarazat
tekintetében, hogy a Testiilet megfontolasait miként vették figyelembe.
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Az elényben részesitett alternativa a 469/2009/EK rendelet aloli céliranyos, sziik kivétel
bevezetése. A hatasvizsgalattal, a Testiilet észrevételeivel €s az érdekeltek visszajelzéseivel
Osszhangban a javaslat a kovetkez6 szakpolitikai valasztasi lehetdségeket tiikrozi:

— kivételt vezet be, hogy lehetdvé tegye a generikus és biohasonld gyogyszerek gyartoi
szamara, hogy ilyen gyogyszereket gyartsanak az Union kiviilre iranyuld export
céljaval az SPC oltalmi ideje alatt;

- ezt a kivételt fontos, eltéritéssel szembeni biztositék kiséri, nevezetesen az a
kovetelmény, hogy az ilyen gyartasrol eldzetesen tdjékoztatni kell fliggetlen nemzeti
allami szerveket (e szervek a relevans informacidt nyilvanosan hozzaférhetd
nyilvantartdsban vezetik), az exporttermékekre jelolési kovetelmények vonatkoznak,
a gyartot pedig kellé gondossaggal kapcsolatos kovetelmények terhelik az ellatési
lancban részt vevo személyekkel szemben,;

- ezt a kivételt a kdvetkezd feltételektdl teszik fliggdvé: a kivétel csak a még meg nem
adott SPC-kre vonatkozik, és csak bizonyos atmeneti idészakot kdvetden, hogy az
elbiralas alatt allo bejelentésekre is kiterjedjen. Ez az atmenet lehetdvé teszi a piaci
szereplOk szamdra, hogy figyelembe vegyék az 0j helyzetet beruhazéasi dontéseik
meghozatalakor. Emellett elegendé idét ad a nemzeti hatésagok szamara, hogy
intézkedéseket hozzanak a gyartdsi mentesség igénybevételével kapcsolatos
szandékrol szo616 tajékoztatasok atvételére.

Az elonyben részesitett alternativa élénkiti a generikus és biohasonld gydgyszerek unids
gyartoinak versenyképességét az SPC oltalmi ideje alatt megvalositott export tekintetében (és
kozvetetten kedvez az SPC lejartat kovetden az unids piacra torténd belépésiiknek). A fent
emlitettek szerint ennek eredményeként az Unidban késziilt gyogyszerek tovabbi nettod
értékesitései varhatoan elérik akar az évi 1 milliard EUR-t is. E szdmadatot az érintett piac
mindossze 32 %-at lefedd korlatozott minta alapjan szadmitottak ki, igy a tényleges haszon
ennél sokkal nagyobb lehet. A pozitiv visszahatasok a munkahelyteremtésben (amelyet
20 000-25 000 kdzvetlen munkahelyre becsiilnek egy korlatozott minta alapjan) és a gyartas
kevesebb athelyezésében jelentkeznek.

Az eldényben részesitett alternativa enyhe visszaesést idézhet el6 az SPC-jogosultak
termékeinek exportpiacokon torténd értékesitéseiben, mivel e jogosultak fokozott versenybe
kertilnek a generikus és biohasonld gyogyszerek uniobeli gyartoival az SPC oltalmi ideje alatt
az SPC-t nem alkalmaz6 harmadik orszagokban. Az értékesitések ezen apadasa a becslések
szerint 10-szer alacsonyabb mértékii, mint a generikus és biohasonld gyodgyszerek unidbeli
gyartoi tekintetében becsiilt elonyok, €s az mindenképpen bekovetkezne az Unidban és azon
kiviil jelentkez6 névekvd verseny miatt®>. A javaslat emellett erételjes biztositékokat is eldir,
amelyek korlatozzak az SPC-t sértd termékek unios piac felét torténd eltéritésének lehetdségét
a kizarolagossag ideje alatt.

A javaslat emellett elényds lenne a teljes unids gyodgyszeripari kornyezet dinamizmusa
szamara is, mivel szdmos SPC-jogosult szervezte ki tevékenységi agait harmadik orszagokba,
ahol ezek a kirendeltségek ezt kovetden generikus és biohasonld gyogyszereket fejlesztenek
ki.

32 A generikus gyogyszerek gyartoi tekintetében az exportpiacon jelentkezd eldnydk a becslések szerint
7,6 milliard EUR (CRA-tanulmany, 2017) és 1,3 milliard EUR (OHE-tanulmany, 2018) kozé tehetok. Az
SPC-jogosultak lehetséges veszteségeit 139 milli6 EUR (CRA) és 573 milli6 EUR (OHE) kozotti értékre
becsiilik. Részletesebb ismertetés a hatasvizsgalat 7. szakaszaban és 12. mellékletében olvashato.
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A javaslatot gondosan kalibraltdk, hogy elkeriiljék a jogtalan és aranytalan adminisztrativ
terheket és koltségeket a kkv-kndl, kiilondsen az atlathatosagi és eltéritéssel szembeni
intézkedéseket tekintve™.

Az unids betegek és az egészségligyi hatdsagok szamara elonyos lesz a megerdsitett és kelld
bizottsagi szolgalati munkadokumentum?* ramutatott arra, hogy mig az 1980-as években az
unids piacra szant gydgyszerhatdanyagok tobb mint 80 %-a eurdpai eredetii volt, 2008-ra ez a
szamadat 20 %-ra csokkent. A nyilvanos konzultaciora valaszt ado polgarok talnyomod
tobbsége — a 43 beadvanybol 32 — jelezte, hogy fontos szdmara az altala hasznalt gyogyszer
gyartasanak eredete. Emellett néhany beadvanyban beszallitdsi és mindségi aggalyokat is
megfogalmaztak.

A generikus és biohasonl6 gyogyszerek gyartoi kozott az SPC Unidban valo lejartat kovetden
az unids piacokon megnodvekedett verseny eredményeként tovabbi megtakaritasokat lehet
elérni a gyodgyszerekkel kapcsolatos tagallami kiadasokban, akar a 4 %-os nagysagrenden
tal®s,

Jollehet a javasolt eltéritéssel szembeni intézkedések némi adminisztrativ munkaval jarnak, az
adminisztrativ vagy mas végrehajtasi koltségek csekélyek maradnak, és a javaslatbol eredd
elényok nagymértékben kompenzaljdk OJket. Mas koltségeket (pl. kornyezetvédelmi
koltségek) nem azonositottak.

. Célravezeto szabalyozas és egyszeriisités

A fent emlitettek szerint e célirdnyos javaslat nem a 469/2009/EK rendelet altalanos
feliilvizsgalatanak része, mivel jelenleg is folyamatban van a gydgyszeripari 0sztonzok
Tanécs altal kért atfogobb elemzése. Az exportcélii gyartasi mentesség bevezetésével a
javaslat célja, hogy felszdmolja azokat a versenyhétranyokat, amelyekkel a generikus ¢és
biohasonld gyogyszerek unidbeli gyartéi jelenleg szembesiilnek. Ezeket az intézkedéseket
gondosan kalibraltdk, hogy a lehetd legkisebbre csokkentsék a cégeket, kiilondsen a kkv-kat
terheld koltségeket, az atlathatdosdgot és az esetleges eltéritést garantald tobb biztositasi
intézkedés révén. Kiilondsen sor keriilt egy kkv-teszt lefolytatasadra. Az eldnyben részesitett
alternativa kiilondsen eldnyds lenne a generikus és biohasonld gyogyszereket gyartd unidbeli
kkv-k szamara, mivel 6k nehezebben telepitenek gyartasi 1étesitményeket az Union kiviil. Ez
az alternativa 1) lehetdségeket is kindl a kkv-k és indulé vallalkozadsok szdmara a
nagymértékben jovedelmezd ¢és gyorsan ndvekvO agazatokban, kiilondsen a biohasonld
gyogyszereket tekintve, amelyek esetében szintén intenziv a K+F-be torténd beruhdzas. A
javaslat ugyanakkor figyelembe veszi az originalis termékekkel kapcsolatos K+F teriiletén
miikddd kkv-k érdekeit, mivel érintetlentiil hagyja az SPC-oltalomban foglalt f6bb jogokat.

. Alapjogok
A javaslat teljes mértékben tiszteletben tartja az alapvetd jogokat, valamint az Eurdpai Unio
Alapjogi Chartaja altal elismert jogokat, szabadsagokat és elveket, kiilondsen a kdvetkezoket:

— az SPC-jogosultak tulajdonhoz vald joga (az Alapjogi Charta 17. cikke). A javaslat
nem ¢érinti az SPC-jogosultak piaci kizarélagossagat az Unidban, mivel csak azon

Kkv-teszt a hatasvizsgalat 16. mellékletében.
3 SWD(2014)216.

A Charles River Associates tanulmanya, 15. o.
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nem unids piacokra lesz hatassal, ahol nincs vagy megszlint az oltalom. Emellett
atlathatosagi/eltéritéssel szembeni és kelld gondossaggal kapcsolatos intézkedéseket
is magadban foglal, tovabbd nem vonatkozik a mar megadott SPC-kre, mig az
elbiralés alatt 4ll6 bejelentések esetén megfeleld dtmeneti idészakrol rendelkezik;

— az egészségiligyi ellatas igénybevételének Iehetosége (35.cikk). A mentesség
kozvetetten eldsegiti kivaldo mindségli generikus és biohasonld gyogyszerek gyorsabb
rendelkezésre allasat az EU-ban a tanusitvany lejartat kovetden, ezaltal elérhetdbbé
teszi a gyogyszereket az wunids betegek szaméra (kiilondsen azokban a
tagallamokban, ahol a biohasonld gyogyszerekhez valdé hozzaférés az 1. napot
kovetden nem azonnali). Ugyanakkor a 469/2009/EK rendelet elsddleges indoka,
amely annak garantdldsaban all, hogy az innovativ gydgyszerek kutatdsat ne
helyezz€k at, véltozatlan marad;

- a vallalkozas szabadsaga (16. cikk) a generikus és biohasonld gyogyszerek uniobeli
gyartoi szamara.

4. KOLTSEGVETESI VONZATOK

A javaslatnak nincsenek az EU koltségvetését érintd vonzatai.

5. EGYEB ELEMEK

A rendelet hatalybalépését kdvetden a Bizottsdg nyomon koveti a rendelet végrehajtasat, hogy
értékelje annak hatékonysagat. A rendelet akkor tekinthet6 sikeresnek, ha elémozditja a
hatalya ald tartozd termékek exportcélil gyartasaba torténd beruhdzasokat, és ha bizonyos
mértékben megkonnyiti ezeknek a tanusitvany lejartat kovetd idébeni belépését az unids
piacra, anélkiil, hogy karositana a gydgyszeripari K+F-et az Unioban.

E célbol a Bizottsag figyelemmel kiséri a kovetkezOket: i. a rendelet hatdlya ald tartozo
termékeket eldallitod, generikus és biohasonld gydgyszereket gyartd unids telephelyek szama;
ii. az Unidban gyartott termékek belépése a rendelet hatdlya alatt all6 termékek exportpiacara,
valamint az értékesitési dinamika és a verseny e piacokon; iii. a belépéshez sziikséges id6 a
rendelet hatalya alatt all6 termékekre a tagallamban kiadott tanusitvanyok lejartat kdvetden;
€s 1v. az innovatorok ¢és a generikus €s biohasonld gyogyszereket gyartd vallalatok K+F
tevékenysége az EU-ban. A mutatokat a rendelkezésre 41l adatforrasok>® felhasznilasaval
dolgozzak ki, ezaltal a lehetd legkisebbre csokken a biologiaigyogyszer-gyartd vallalatok
altali jelentéstétel sziikségessége. A rendelet miikodésével kapcsolatos —tovabbi
visszajelzéseket felméréseken keresztiil gytjtik be.

A rendelet hatalybalépésétdl szamitott legkésdbb 6t éven beliil kezdeti értékelésre kertil sor, a
végrehajtast pedig ezt kdvetden otévente ellendrzik.

36 A rendelkezésre 4llo adatforrasok tobbek kozott, de nem kizardlag a kiovetkezok: Eurostat, OECD, az EMA
honlapjan feltiintetett adatok, az Eudra GMP, az egészségiigyi piacokrol szOolé informaciot biztositd
adatbazisok, és vallalati szint(i adatbazisok.
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2018/0161 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyarol szol6 469/2009/EK rendelet
modositasarol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uniéo miikodésérdl sz61o szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

rendes jogalkotési eljaréas keretében,

mivel;

(1

2

3)

“4)

A 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet® ugy rendelkezik, hogy az ott
meghatarozott esetekben és feltételekkel kiegészitd oltalmi tanusitvany adhaté minden
olyan termékre, amely szabadalmi oltalom alatt 4ll valamely tagallam teriiletén, és
amelynek gyogyszerként torténd forgalomba hozataldt a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanicsi iranyelv® vagy a 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanicsi
iranyelv* szerint lefolytatott hatosagi engedélyezési eljaras elézte meg.

Azzal, hogy 6t évig terjedd kiegészitd oltalmi iddt biztosit, a 469/2009/EK rendelet
arra torekszik, hogy eldsegitse az Unidban a gyogyszerek kifejlesztéséhez sziikséges
kutatast és innovaciodt, és hozzdjaruljon a gyogyszeripari kutatds Union kiviilre,
nagyobb oltalmat kinald orszagokba torténd athelyezésének megakadalyozasahoz.

A 469/2009/EK rendelet elddjének 1992-es elfogaddsa 6ta a piacok jelentdsen
boviiltek, és oOridsi mértékben novekedett a generikus gyogyszerek, kiilonosen a
biohasonl6 gyogyszerek gyartasa, foként azokban a harmadik orszdgokban, ahol nincs
vagy megsziint az oltalom.

Az, hogy a 469/2009/EK rendelet nem tartalmaz semmilyen kivételt a kiegészitd
oltalmi tanusitvany altal biztositott oltalom aldl, azzal a nem szandékolt

' HLC,,.o.

Az Eur6pai Parlament €s a Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) a gyogyszerek kiegészitd oltalmi

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

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznalasra szant

gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).

4 Az

Eurépai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az allatgyogyaszati

készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 1. 0.).
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)

(6)

(7

®)

©)

(10)

kovetkezménnyel jart, hogy az Unidban letelepedett generikusgyogyszer- ¢és
biohasonlogyogyszer-gyartokat meggatolta a gyartdsban, még abban az esetben is, ha
a gyartas kizarolagos célja az olyan harmadik orszagokba torténd kivitel lett volna,
ahol ilyen oltalom nincs, vagy mar megsziint. Egy tovabbi nem szandékolt
kovetkezmény, hogy a tantsitvany altal biztositott oltalom nehézkesebbé teszi e
gyartok szamara, hogy a tanUsitvany lejartat kovetden azonnal belépjenek az unios
piacra, mivel nincsenek abban a helyzetben, hogy termelési kapacitast épitsenek ki a
tantsitvany 4ltal biztositott oltalom megsziinése eldtt, szemben az olyan harmadik
orszagokban miikddé gyartokkal, ahol ilyen oltalom nincs, vagy mar megsziint.

Ez a generikus és biohasonld gyogyszerek Unidban letelepedett gyartdi szamara
jelentds versenyhatranyt jelent azon harmadik orszdgok gyartdihoz képest, amelyek
kisebb oltalmat kindlnak, vagy nem adnak oltalmat.

Beavatkozas nélkiill a generikus és biohasonld gyogyszerek unids gyartasanak
¢letképessége  veszélybe keriil, ami kovetkezményekkel jarhat az Unio
gyogyszeriparanak egészére nézve.

E rendelet célja annak biztositasa, hogy az Unioban letelepedett gyartok hatékonyan
versenyezhessenek azokon a harmadik orszagbeli piacokon, ahol nincs vagy megsziint
a kiegészitdé oltalom. A rendelet célja az unids kereskedelempolitikai toérekvések
kiegészitése, hogy biztositsa a piacok nyitottsagat az unidbeli gyogyszergyartok
szdmara. Emellett kozvetetten jobb helyzetbe kivanja hozni e gyartdkat, hogy a
megfeleld kiegészitd oltalmi tantsitvany lejartat kdvetden haladéktalanul be tudjanak
Iépni az unids piacra. A rendelet azon cél elérését is szolgalnd, hogy eldmozditsa a
gyogyszerek elérhetdségét az Unidban annak garantdldsaval, hogy a generikus és
biohasonld gydgyszerek a vonatkozd tanUsitvany lejartdit kovetden gyorsabban
megjelenhetnek a piacon.

Ezen egyedi és korlatozott koriilmények kozott és annak érdekében, hogy az unidbeli
¢s a harmadik orszagbeli gyartok kozott egyenld versenyfeltételek jojjenek létre,
helyénvald korlatozni a kiegészitd oltalmi tanusitvdnyban foglalt oltalmat annak
érdekében, hogy lehetdvé valjon a kizardlagosan harmadik orszagokba iranyuld export
céljaval torténd gyartas és valamennyi, a gyartashoz vagy a tényleges kivitelhez
feltétleniil sziikséges kapcsolodo cselekmény.

Az emlitett kivételnek a termék — ideértve a tagallam teriiletén kiegészitd oltalmi
tanusitvannyal védett gyodgyszernek megfeleld terméket is — kizardlag harmadik
orszagokba iranyuld export céljaval torténd gyartasara, tovabba a gyarto, illetve a
gyartoval szerzddéses kapcsolatban 4all6 harmadik fél minden upstream vagy
downstream cselekményére kell kiterjednie, amennyiben az ilyen cselekményekhez
egyébként a tanusitvany jogosultjanak hozzdjaruldsira lenne sziikség, ¢és e
cselekmények az exportcélu gyartashoz vagy magahoz a tényleges exporthoz
feltétleniil sziikségesek. Ilyen cselekmény lehet tobbek kozott a hatdéanyagok olyan
gyogyszer gyartasanak céljabol torténd beszallitdsa vagy behozatala, amelynek a
tanusitvanyban szerepld termék megfelel, vagy a termék ideiglenes raktarozdsa vagy
reklamozasa kizardlagosan harmadik orszagba iranyulo export céljaval.

A kivétel nem terjedhet ki arra, hogy a kizarélag exportcélra gyartott terméket — az
exportot kovetden kozvetlenlil vagy kozvetetten — forgalomba hozzdk annak a
tagallamnak a piacén, amelyben a kiegészitd oltalmi tantsitvany hatdlyban van, sem
arra, hogy a terméket jra behozzdk annak a tagéllamnak a piacéra, amelyben a
tanusitvany hatalyban van. Emellett nem terjedhet ki azokra a cselekményekre vagy
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(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

tevékenységekre, amelyek a gyogyszereknek vagy azok részeinek az Unidba iranyulo,
pusztan Ujracsomagolds és Ujrakivitel céljabol torténd importjat szolgaljak.

Mivel a rendelet a kivétel hatalyat az Unidn kiviilre irdnyuld export céljara torténd
gyartasra és az ilyen gyartashoz vagy a tényleges exporthoz feltétleniil sziikséges
cselekményekre korladtozza, az e rendelettel bevezetett kivétel nem észszertitleniil
ellentétes a termék azon tagdllamban torténd rendes felhasznaldsdval, ahol a
tanusitvany hatalyban van, és nem sérti indokolatlanul a tanusitvany jogosultjanak
jogos érdekeit, figyelemmel harmadik felek jogos érdekeire.

A kivételt biztositékokkal kell ellatni, amelyek célja az atlathatésag novelése, a
kiegészitd oltalmi tanusitvany jogosultjdnak tdmogatdsa az oltalom Union beliili
érvényesitésében, tovabba az unids piac felé¢ torténd jogtalan eltérités kockazatanak
csOkkentése a tantsitvany oltalmi ideje alatt.

Ebbdl a célbdl a rendeletnek egyszeri kotelezettséget kell kironia a terméket kizarolag
exportcéllal gyartd személyre, amely kotelezettség értelmében a széban forgd
személynek bizonyos informaciokat kell szolgaltatnia annak a hatosadgnak, amely a
kiegészitd oltalmi tanusitvanyt kiadta abban a tagallamban, ahol a gyartasra majd sor
keriil. Az informacidokat a gyartasnak az emlitett tagallamban elsé alkalommal
szdndékolt megkezdése eldtt kozolni kell. A gyartas és a kapcsolddo cselekmények —
ideértve azokat is, amelyeket a gyartas helye szerinti tagallamtol eltéré tagallamban
végeznek el, ha a termék e tagallamban is tanusitvany oltalma alatt all — csak akkor
tartozhatnak a kivétel hatalya ala, ha a gyarté az emlitett informaciokat eljuttatta a
gyartas helye szerinti tagallam illetékes iparjogvédelmi hatosdgahoz (vagy mas kijelolt
hatésaghoz). A hatosagnak cimzett informacioszolgaltatassal kapcsolatos egyszeri
kotelezettség minden olyan tagallamban alkalmazando, ahol a gyartasra sor keriil
majd, mind az emlitett tagallamban torténd gyartas, mind a kapcsoldodo cselekmények
tekintetében, fiiggetleniil attdl, hogy azokat a gyartassal Osszefliggésben az emlitett
tagallamban vagy mas tagallamban végzik el. Az atlathatosag érdekében és a
tantsitvany jogosultjanak a gyartd6 szandékardl torténd tdjékoztatasa céljabol a
hatésagnak kozz¢ kell tennie a szoban forgo6 informaciot.

Emellett e rendeletnek bizonyos, kellé gondossaggal kapcsolatos kovetelményeket kell
kiszabnia a gyartora a kivétel alkalmazasanak feltételeként. A gyartd szamara el kell
irni, hogy a megfeleld eszkozokkel, kiilondsen szerzédéses tton tajékoztassa az adott
ellatasi lancban részt vevo személyeket arrdl, hogy a termék az e rendelettel bevezetett
kivétel hatalya alatt all, és kizardlag exportcélokra szdnjak. Arra a gyartora, amely
nem felel meg e gondossagi kovetelményeknek, tovabba arra a harmadik félre, amely
kapcsolodo cselekményt végez ugyanabban vagy egy masik olyan tagallamban, ahol a
termék tekintetében oltalmat biztositd tanusitvany volt hatdlyban, nem vonatkozhat a
kivétel, és a megfeleld tanusitvany jogosultja érvényesitheti a tanusitvanyban foglalt
jogait.

Emellett a rendeletnek jeldlési kovetelményeket is meg kell allapitania a gyartoval
szemben, hogy egy logd révén megkonnyitse a termék olyan termékként torténd
azonositasat, amelyet kizarolag harmadik orszdgokba iranyuld exportra szdnnak. A
gyartasra és a kapcsolddd cselekményekre csak akkor nem terjed ki a kiegészitd
oltalmi tanusitvdnyban foglalt oltalom hatalya, ha a terméket az emlitett mddon
jeloltek. E jelolési kotelezettség nem érinti a harmadik orszdgok jeldlési
kovetelményeit.

Az e rendelettel bevezetett kivétel hatalya ala nem tartozo cselekmények tovabbra is a
kiegészitd oltalmi tanusitvany altal biztositott oltalom hatdlya alatt maradnak. Ez
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(17)

(18)

(19)

(20)

vonatkozik minden olyan termékre, amelyet a kivétel feltételei szerint gyartottak és a
tandsitvany oltalmi ideje alatt jogosulatlanul az unios piac felé téritettek el.

Ez a rendelet nem érinti a szellemitulajdon-jogok megsértésének megeldzésére és e
jogok érvényesitésének eldsegitésére iranyuld unids intézkedések — tobbek kozott a
2004/48/EK eurépai parlamenti és tandcsi iranyelv® és a 608/2013/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet® — alkalmazasat.

Ez a rendelet nem érinti a 2001/83/EK és a 2001/82/EK iranyelv alkalmazasat,
kiilondsen az exportra gyartott gyodgyszerek gyartasi engedélyével kapcsolatos
kovetelményekét. Ez magéaban foglalja, hogy betartjdk a gyogyszerekre vonatkozd
helyes gyartasi gyakorlatok elveit és irdnymutatésait, és olyan hatéanyagot hasznalnak
fel, amelyet a hatéanyagok helyes gyartdsi gyakorlatai alapjan gyartottak ¢és a
hatdéanyagok helyes forgalmazasi gyakorlatdnak megfeleléen forgalmaztak.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a mar hatalyos kiegészitd oltalmi tanusitvanyok
jogosultjai ne veszitsék el szerzett jogaikat, az e rendeletben eldirt kivétel csak azokra
a tanusitvanyokra alkalmazandd, amelyeket a rendelet hatalybalépését kovetd
meghatarozott iddpontban vagy ezen idépontot kdvetden itélnek oda, fiiggetleniil attol,
hogy a tanusitvany iranti bejelentést mikor nyujtottdk be elészor. Az emlitett idépont
meghatarozasdnal észszerli id6t kell hagyni a bejelentdk és mas relevans piaci
szereplok szamara, hogy alkalmazkodjanak a megvaltozott jogi kornyezethez, és
idében meghozzdk a beruhdzdsra és a gyartds helyszinére vonatkozd megfeleld
dontéseket. Az idépont meghatarozasanal elegendd id6t kell hagyni a hatosagok
szdmara is, hogy bevezessék a megfeleld intézkedéseket a gyartasi szandékrol szo6ld
tajékoztatas atvételére ¢és kozzétételére, ¢és kellden figyelembe kell venni a
tanasitvanyok irdnti, elbiralas alatt 4116 bejelentéseket.

A Bizottsagnak el kell végeznie a rendelet értékelését. Az Eurdpai Parlament, az
Eurépai Unid Tanicsa és az Eurdpai Bizottsag kozotti, a jogalkotds mindségének
javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykozi megallapodas’ (22) bekezdésének
értelmében az emlitett értékelésnek a hatékonysag, az eredményesség, a relevancia, a
koherencia és a hozzaadott érték ot kritériuman kell alapulnia, és ez az értékelés
képezi a tovabbi intézkedési lehetOségek hatdsvizsgalatainak alapjat. Az értékelésnek
figyelembe kell vennie az Union Kkiviilre irdnyuld exportot, valamint azokat a
lehetdségeket, amelyek révén a generikus ¢és kiilonosen a biohasonld gyogyszerek a
tanusitvany lejarta utdn mihamarabb az unios piacra keriilhetnek. Az értékelésnek meg
kell vizsgalnia kiilondsen azt, hogy mennyire volt eredményes a kivétel bevezetése
azon célkitlizés szempontjabol, hogy a generikus és biohasonld gyogyszereket gyartd
uniobeli cégek szamara ujra egyenld versenyfeltételeket kell biztositani vilagszinten,
¢s gyorsabb piacra 1épést kell biztositani a generikus és foként a biohasonld
gyogyszerek szamara a tanusitvany lejartat kovetéen. Az értékelésnek tanulmanyoznia
kell azt is, hogy a kivétel milyen hatdssal jar az innovativ gyogyszereknek az Unidban
tantsitvannyal rendelkez6 jogosultak altali kutatasara és gyartasara, és vizsgalnia kell
a szoban forgd érdekek kozotti egyensulyt, ideértve a kozegészségiigy érdekeit is.

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2004/48/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a szellemi tulajdonjogok

érvényesitésérdl (HL L 157., 2004.4.30., 45. 0.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 608/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a szellemi tulajdonjogok

vamhatosagi érvényesitésérél (HL L 181., 2013.6.29., 15. 0.).

HL L 123.,2016.5.12., 1. o.
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(22)

Azon alapvetd célkitlizés megvaldsitasa érdekében, hogy egyenld versenyfeltéteket
biztositsunk a generikus és biohasonld gydgyszerek gyartdi, valamint az olyan
harmadik orszagokban miikodé versenytarsaik szamara, ahol nincs vagy megsziint az
oltalom, szabdlyokat sziikséges és helyénvald megéllapitani, amelyek korlatozzak a
kiegészitd oltalmi tanusitvany jogosultjat megilletd, a szoban forgd terméknek a
tandsitvany oltalmi ideje alatt torténd gyartasara iranyulo kizarolagos jogot, tovabba
bizonyos tajékoztatasi és jelolési kotelezettségeket ronak az e szabalyokat igénybe
venni kivand gyartokra. E rendelet megfelel az ardnyossag elvének, és az Europai
Uniorol szold szerzédés 5. cikkének (4) bekezdésével Osszhangban nem 1épi tul a
kitizott célok eléréséhez sziikséges mértéket.

E rendelet tiszteletben tartja az alapvetd jogokat, valamint az Eurdpai Unid Alapjogi
Chartdja altal elismert elveket. E rendelet kiilonosen torekszik arra, hogy teljes
mértékben tiszteletben tartsa az Alapjogi Charta 17. cikkében foglalt, tulajdonhoz vald
jogot azzal, hogy fenntartja a kiegészitdé oltalmi tanusitvanyban foglalt alapvetd
jogokat, tovabba hogy a kivételt azokra a tanusitvanyokra korlatozza, amelyeket a
rendelet hatdlybalépését kovetd meghatirozott idépontban vagy az utan itéltek oda,
valamint azzal, hogy bizonyos feltételeket szab a kivétel alkalmazésara,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk — A 469/2009/EK rendelet modositasa

A 469/2009/EK rendelet a kovetkezOképpen modosul:

1.

(1)

)

A 4. cikk helyébe a kdvetkezo szoveg 1€p:

., 4. cikk — Az oltalom targya és a biztositott jogok aloli kivetel

Az alapszabadalom altal biztositott oltalom keretein belill a tantsitvany altal
biztositott oltalom csak az adott gyogyszerre vonatkozo6 forgalombahozatali engedély
hatdlya ald tartozd termékre, illetve a termék gyogyszerként torténd olyan
alkalmazasaira terjed ki, amelyeket a tantsitvany lejarta elétt engedélyeztek.

Az (1) bekezdésben emlitett tantsitvdny nem nyujt oltalmat azon konkrét
cselekményekkel szemben, amelyekkel szemben az alapszabadalom oltalmat
nyUjtott, amennyiben e cselekmények tekintetében teljesiilnek a kdvetkezo feltételek:

a)  acselekmény a kovetkezok valamelyike:
1. kizarolag harmadik orszagba irdnyuld export céljaval torténd
gyartas; vagy
ii. az e gyartashoz vagy magahoz a tényleges exporthoz feltétleniil
sziikséges kapcsolddo cselekmény;
b) a gyartast végzd személy (a tovabbiakban: a gyartd) legkésdbb 28 nappal a
gyartasnak a gyartasi helyszin szerinti tagallamban valé tervezett megkezdése
elott tdjékoztatja a (3) bekezdésben szerepld informéciokrol az emlitett

tagallamnak (a tovabbiakban: az érintett tagallam) a 9. cikk (1) bekezdésében
emlitett hatosagat;

c) a gyartd gondoskodik arr6l, hogy az I. mellékletben meghatarozott formaju
logét elhelyezze a termék kiils6é csomagolasan, vagy ha nincs kiilsd
csomagolasa, a kozvetlen csomagolasan;

d) agyarto teljesiti a (4) bekezdésben meghatarozott kdvetelményeket.
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3)

4)

)

“4)

A (2) bekezdés b) pontjanak alkalmazasaban informdci6 alatt a kovetkezoket kell
érteni:

a)  agyartd neve €s cime;

b) azon telephelyek cime vagy cimei, ahol a gyartdsra sor keriil az érintett
tagallamban;

c)  az érintett tagallamban kiadott tantsitvany szdma és a termék azonositasa az e
tanusitvany tulajdonosa altal hasznalt, oltalom alatt all6 névre torténd
hivatkozassal;

d) a 2001/83/EK iranyelv 40. cikkének (1) bekezdésével vagy a 2001/82/EK
iranyelv 44. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a megfelelé gyogyszer
gyartasara kiadott engedély szama, vagy ilyen engedély hidnyaban a gyartas
tervezett helyére vonatkozd, a 2001/83/EK irdnyelv 111. cikkének
(5) bekezdésében vagy a 2001/82/EK iranyelv 80. cikkének (5) bekezdésében
emlitett, a helyes gyartadsi gyakorlatok alkalmazasarél kiéllitott érvényes
tanusitvany;

e)  a gyartas tervezett megkezdésének idépontja az érintett tagallamban;

f)  tajékoztato lista arrdl a harmadik orszagrél/azokrdl a harmadik orszagokrdl,
ahova a terméket exportalni kivanjak.

A gyartdé megfeleld eszkozokkel gondoskodik arrél, hogy a vele szerzddéses
kapcsolatban 4ll6 azon személyek, akik a (2) bekezdés a) pontja ii. alpontjanak
hatalya ald tartozd cselekményeket végeznek, teljes kortien értesiiljenek a
kovetkezOkrol és tudataban legyenek annak, hogy:

a) az emlitett cselekmények a (2)bekezdés rendelkezéseinek hatdlya ala
tartoznak;

b)  atermék forgalomba hozatala, behozatala vagy ujrabehozatala sértheti a szoban
forgd bekezdésben emlitett tantsitvanyt, amennyiben és ameddig az hatéalyos.

A (2) bekezdés kizarolag a kovetkezd idOpontban vagy az utdin megadott
tanusitvanyokra alkalmazand6: [Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e modositd
rendelet Hivatalos Lapban val6 kihirdetésének honapjat kovetd harmadik honap elsé
napjat].”

A 11. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

»A 4.cikk (2) bekezdésének b) pontjaban emlitett, hatésdgnak megkiildott
tajékoztatast e hatdsdg a tdjékoztatds kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil
kozzéteszi.”.

A rendelet a kdvetkezo cikkel egésziil ki:

21a. cikk — Ertékelés

A Bizottsag legkésobb ot évvel a 4. cikk (5) bekezdésében emlitett idoponttdl kovetden, majd
azt kovetden Otévente elvégzi a 4. cikk (2)—(4) bekezdésének ¢s a 11. cikknek az értékelését,
¢s a fobb megallapitasokrol jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak és az
Europai Gazdasagi €és Szocialis Bizottsagnak.”.

4.

A rendelet e rendelet mellékletével egésziil ki I. mellékletként.
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2. cikk — Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kdvetd huszadik napon
1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd €s kdzvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
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