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Vezet6i osszefoglalo

Hatasvizsgalat a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok (SPC) unids rendszerének reformjarol,
beleértve az SPC iranti bejelentések centralizalt vizsgalatara vonatkozé eljaras 1étrehozasarol

sz6010 rendeletre iranyulo javaslatot, valamint az egységes SPC létrehozasarol sz6lo rendeletre
iranyuld javaslatot.

A. A fellépés sziikségessége

Miért? Milyen problémat kell megoldani?

A kiegészitd oltalmi tanusitvanyok (a tovabbiakban: SPC-k) konkrét szellemitulajdon-jogok,
amelyek legfeljebb 5 évvel meghosszabbitjdk a gyogyszerekre vagy novényvédd szerekre
vonatkoz6 szabadalmak 20 éves idOtartamat.

E tanusitvanyok ellensulyozni kivanjak a szabadalom altal biztositott tényleges oltalombol
kies6 idoveszteséget, amely abbodl keletkezik, hogy e termékeknek az unids jog eldirdsai szerint
a hatésagi forgalombahozatali engedélyek megszerzéséhez kotelezd és hosszadalmas
tesztelésen kell atesnitik.

A vonatkoz6 eurdpai unids jogszabalyok a kdvetkezok:

e 469/2009/EK rendelet a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol
e 1610/96/EK rendelet a novényveédo szerek kiegészitd oltalmi tantsitvanyarol.

Uniods orszagonként évente 25-81 SPC irdnti bejelentést nyujtottak be, és 1993 6ta tobb mint 26
000 nemzeti SPC-t adtak meg. Az SPC-oltalom atlagos id6tartama a becslések szerint 3,5 év.

A Bizottsdg szellemi tulajdonra vonatkozé 2020. novemberi, az SPC-k értékelésén
(SWD(2020) 292 final) alapul6 cselekvési terve (COM(2020) 760 final) kiemelte, hogy kezelni
kell az unids szellemitulajdon-rendszer még fennalld toredezettségét, amely bonyolult és
koltséges eljarasokhoz vezet.

A cselekvési terv megallapitotta, hogy a gyogyszerek és a novényvédd szerek esetében az SPC-
k csak nemzeti szinten biztositanak oltalmat. Ugyanakkor 1étezik egy kiilon eljaras az eurdpai
szabadalmak megadéséra, és egységes szabalyrendszer is van a forgalombahozatali engedélyek
megszerzésére.

Hasonloképpen az eurdpai gyodgyszerstratégia (COM(2020) 761 final) hangsulyozta a K+F-be
val6é beruhazas fontossagat az innovativ gydgyszerek biztositdsa szempontjabdl, ugyanakkor
kiemelte, hogy az unidés orszagok kozott a szellemi tulajdonra vonatkozd rendszerek
végrehajtasaban, kiillondsen az SPC-k esetében, fennallo kiilonbségek parhuzamos
munkavégzést okoznak és csorbitjdk a hatékonysagot. Ez hatassal van a gyogyszeripar
versenyképességére. Mind az Eurdpai Unié Tandcsa', mind az Eurdpai Parlament® felkérte a
Bizottsagot, hogy orvosolja ezeket a hianyossagokat.

E hatasvizsgalat szempontjabol kiilondsen fontos az egységes szabadalmi rendszer, amely
varhatéan 2023-ban 1ép hatdlyba, amely az Osszes részt vevd unids orszagra egységes modon
kiterjed6 egységes szabadalmat tesz lehetové. Ezzel parhuzamosan az 0j Egységes Szabadalmi

1 A Tanécs 2020. november 10-i kdvetkeztetései a szellemi tulajdonra vonatkozé politikardl
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

2 Az Eurdpai Parlament Jogi Bizottsaga, Jelentés a szellemi tulajdonra vonatkozd, az Unié helyreallitasat és
rezilienciajat tamogatd cselekvési tervrél (2021/2007(IN1)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 HU.html.
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Birosag lehetové teszi a részt vevo orszagok szdmara a peres eljarasok centralizalt lefolytatasat.
Az SPC-kre vonatkozo6 szakpolitikai kezdeményezés nélkiil azonban nem létezne az egységes
szabadalmakat kisérd (kiterjesztd) kapcsolodo egységes SPC.

A kezdeményezés altal kezelni kivant fébb problémak:

1. jogbizonytalansadg az SPC statuszaval kapcsolatban,

2. az SPC-k nehézkes nyomon kovetése,

3. az SPC-oltalom megszerzésével és fenntartdsaval jar6 magas koltségek és terhek az EU-
ban.

Ahhoz, hogy a bejelentok az EU egész teriiletén legfeljebb 5 éves oltalmat szerezzenek, 27
kiilonboz6 eljarasnak kell megfelelniiik a nemzeti szabadalmi hivataloknal, és kiilonféle
nemzeti bejelentési és fenntartasi dijakat kell fizetniiik, amelyek 6sszesen 192 000 EUR-t
tesznek ki.

Az eltérd nemzeti megadasi gyakorlatok miatt a nemzeti eljarasok kimenetele bizonytalan,
ideértve az egységesség hianyat mind a vizsgalat hosszat, mind pedig az eredményét illetden.
Az elmult évek tekintetében elmondhat6, hogy az ugyanarra a termékre vonatkozd bejelentések
mintegy egynegyede kiilonbdzd hatarozatokat eredményezett.

A generikus gyartok és a biologiailag hasonld gyogyszerek gyartoi, valamint az egészségiigyi
agazatban miikodd kozbeszerzok nehezen tudnak idoben megbizonyosodni az SPC-oltalom
statuszarol. A gyartok szdmara ez akaddlyozhatja a konkurens generikus vagy biologiailag
hasonlo termékek forgalomba hozatalat vagy a gyogyszerek beszerzésére iranyul6 palyazatokon
val6 részvételt.

A nemzeti hatosdgok szdmara ez problémakat okoz a gyogyszerek — kiillondsen mas unids
orszagokkal kdzdsen torténd — beszerzésében.

Mi e kezdeményezés varhato eredménye?

A javasolt szakpolitikai intézkedések altalanos célja, hogy javitsa i. az unids betegek szamara az
Uj gyogyszerek hozzaférhetdségét és ii. a mezdgazdasagi novényvédd szerek elérhetdségét,
valamint 6sztondzze a vallalkozasokat e termékek unios fejlesztésére.

Az altalanos célkitlizésekkel és a kordbban azonositott problémakkal &sszefiiggésben harom
konkrét célkitlizést hataroztak meg:

1. Az SPC-oltalom kiszamithatosadganak és jogbiztonsaganak novelése az EU-ban. Ez a konkrét
célkitlizés a kovetkezOk révén érhetd el: 1. az érdemi vizsgalati eljdrasok megkonnyitése; ii. az
érintett harmadik felek bevonasanak eldsegitése; iii. a megadasi eljarasok megkonnyitése.

2. Az SPC-k nyomon kovetésének megkonnyitése az egységes piacon, lehetdleg azaltal, hogy
egységes hozzaférési pontot kindlnak az SPC-k EU-n belilli statuszara vonatkozo
informaciokhoz (pl. arrol, hogy benyujtottdk-e a bejelentést, megadtak-e az SPC-t, elutasitottak-
e a bejelentést, illetve érvénytelenitették-e az SPC-t, lemondtak-e arr6l, vagy visszavontak-e
azt), valamint hozzaférést biztositanak a témaval kapcsolatos strukturalt adatokhoz.

3. Az SPC-oltalom kérelmezésével és fenntartasdval jaro koltségek és terhek csokkentése az
adminisztrativ koltségek lehetséges csokkentésének feltérképezése révén; az eljarasokhoz valo
hozzaférés javitdsa valamennyi érdekelt fél, kiilondsen a kis- és kdzépvallalkozasok szamara.

Milyen tobbletértéket képvisel az unios szinti fellépés?

Az uni6és szintl fellépés novelné az egységes piac integritdsat azaltal, hogy
egyseges/centralizalt, kiegyensulyozott €s atlathatdé SPC-rendszert biztositana az egész EU-ban,




¢és enyhitené az eltérd eljarasok hatranyos kovetkezményeit a bejelentékre nézve.

Az unids szintl fellépés tehat azért is indokolt, hogy biztosithato legyen a forgalombahozatali
engedélyhez kotott innovativ termékek egységes piacanak zokkendmentes mitkddése, és hogy
az ¢érintett termékpiacokon ki lehessen akndzni az ipari tulajdonra vonatkoz6 hatékony
keretrendszer elonyeit.

B. Megoldasok

Milyen jogalkotasi és nem jogalkotasi szakpolitikai alternativak meriiltek fel? Van-e
elonyben részesitett megoldas? Miért?

e 0. alternativa: a szakpolitika nem valtozik (alapforgatokonyv).

e 1. alternativa: irinymutatasok kidolgozasa a jelenlegi SPC-rendszerek alkalmazasahoz.
Ez ko6z06s iranymutatasokat/ajanlasokat adna a nemzeti szabadalmi hivataloknak a hatalyos
SPC-rendelet alkalmazasahoz, e hivatalok tapasztalataira és az Eurdpai Unié Birésaganak
itélkezési gyakorlatara épitve. Ezek az iranymutatasok az SPC-informéciok nemzeti
nyilvantartasokban val6 kozzétételére és hozzaférhetdségére vonatkozoan is javasolnanak
kozos szabalyokat.

e 2. alternativa: a nemzeti hatarozatok kolcsonos elismerése. Ennek értelmében az SPC-
bejelentdk az SPC-bejelentéseket egy kijeldlt nemzeti szabadalmi hatésaghoz, az
ugynevezett referenciahatésaghoz nytjthatnak be, amelynek dontését az 6sszes tobbi
nemzeti szabadalmi hatdsag elismerné.

e 3. alternativa: az SPC-bejelentések centralizalt benyujtasa és vizsgalata nem kotelezo
erejil véleményezés céljabol. Az SPC-bejelentések EU-n beliili benyujtasara kzponti
hatdsag jonne létre, amely megvizsgalna a bejelentéseket, és véleményt adna arrdl, hogy az
SPC megadhato, vagy sem. A nemzeti szabadalmi hivatalok szabadon kdvethetnék ezt a
véleményt, vagy sajat vizsgalatot végezhetnének. Az SPC-oltalom megadéasara vonatkoz6
hatarozat meghozatala tehat nemzeti szinten maradna. Ezt a rendszert csak europai
szabadalmak — a gyogyszerek esetében pedig centralizalt forgalombahozatali engedély —
jogosultjai vehetnék igénybe.

e 4. alternativa: az SPC-bejelentések centralizalt benyujtasa és vizsgalata kotelezo erejii
véleményezés céljabol. Ez megegyezik a 3. alternativaval, de a nemzeti szabadalmi
hivatalok kotelesek lennének kovetni a véleményt. Ezért, bar az SPC megadasara vonatkozo
dontéseket tovabbra is a nemzeti hivatalok hozndk meg, e dontések végeredményét egy
kozponti hatdsag hatarozna meg.

e 5. alternativa: az egységes szabadalmat Kiegészité ugynevezett ,,egységes SPC”. A
kdzponti hatosag a bejelentések vizsgalatan til egységes SPC-t adna az egységes hatalyu
europai szabadalommal rendelkezd bejelentOknek. Az egységes SPC csak az egységes
szabadalmi rendszer részes tagallamai (jelenleg 17) teriiletén lenne érvényes.

A 2-5. alternativa lehetdvé tenné harmadik felek (példaul a gyogyszer- vagy agrokémiai dgazat
generikus gyart6i, valamint az egészségligyi agazat kozbeszerzdi) szamdra, hogy irasbeli
észrevételek révén befolyasoljak az SPC vizsgalati folyamatat.

A bejelentések és észrevételek (elektronikus uton) barmely unidés nyelven benyujthatok.
Hasonloképpen, a centralizalt SPC-vizsgélat eredményét egyetlen (3—5. alternativa) kereshetd
adatbazisban kellene kdzzétenni valamennyi nyelven.

Az SPC-kre vonatkoz6 feladatokkal megbizand6 intézmény kijeldlésekor a kovetkezo jelolteket
vették figyelembe: az Eurdpai Szabadalmi Hivatal, az Eurépai Unid Szellemi Tulajdoni




Hivatala, az Eurdpai Gyogyszeriigynokség és az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag.

A figyelembe vett szakpolitikai alternativak nem helyettesitenék a nemzeti SPC-ket, hanem
egyéb alternativat kindlnanak az unios szintli SPC-oltalom megszerzésére.

Az elonyben részesitett megoldas a 4. és az 5. alternativa kombinacioja.

Centralizalt eljarast irna eld, amelynek eredményeként néhany vagy valamennyi unids
tagallamban nemzeti SPC-t és/vagy (az egységes alapszabadalom hatadlya ald tartozd unios
tagallamokra kiterjedden) egységes SPC-t adnanak meg.

Ezért a Bizottsadg azt javasolja, hogy az Eurdpai Uni6é Szellemi Tulajdoni Hivatala (EUIPO)
legyen a kdzponti vizsgalohatdsag.

Ki melyik alternativat tamogatja?

Az érdekelt felek nézeteit és aggalyait is szem el6tt tartva a 4. és az 5. alternativa kombinécidja
tlinik a legkiegyensulyozottabb és legaranyosabb megkozelitésnek.

Ami a véleményezési felhivasban meghatarozott lehetdségeket illeti, altaldnos tdmogatast
¢lvezett az az unids kezdeményezés, amely az egységes SPC-t a centralizalt megadasi eljarassal
kombindlja. Ezek mellett azonban tovéabbra is 1éteznének a nemzeti eljarasok.

Egyes érdekelt felek ugy vélték, hogy egy egységes megadasi mechanizmus énmagaban nem
feltétleniil elegendd az azonositott problémak kezeléséhez. A valaszadok kiemelték tovabba,
hogy a rendszernek 4atlathatonak kell lennie.

Egyes érdekelt felek kiilondsen azt hangsulyoztdk, hogy kiegyensulyozott rendszerre van
szlikség, és hogy a kezdeményezésnek nem szabad megvaltoztatnia a generikus €s az originalis
gyogyszerek kozotti jelenlegi egyensulyt.

C. Az elonyben részesitett alternativa hatasai

Melyek az elonyben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor a fébb alternativak)
elonyei?

Az elényben részesitett alternativa kezelné a harom azonositott problémat (azaz az SPC-oltalom
megszerzésével €s fenntartasdval jard6 magas koltségeket €s terheket, a jogbizonytalansagot €s
az SPC-k nehézkes nyomon kovetését).

Ez az alternativa:

i. az SPC-oltalom tekintetében novelné a kiszdmithatdsdgot €s a jogbiztonsagot az egységes
piacon, megszlintetve annak lehetdségét, hogy az SPC-oltalomra vonatkozd nemzeti
hatarozatok Unid-szerte eltéréek legyenek. Ez a kdovetkezOk révén valosulna meg: egységes
SPC-oltalom az egységes szabadalmi rendszerben részt vevd unids orszagok szdmara, a részt
nem vevl unids orszagokban pedig a vizsgald hatosag kotelezd erejli véleménye az SPC
érvényességére vonatkozodan;

ii. jelentésen csokkentené az SPC-oltalom nyomon kovetésének koltségeit az EU-ban, és ezaltal
noveli az atlathatosdgot, mivel az ilyen informacidk egyetlen hozzaférési ponton (egy
keres6funkcioval rendelkezd weboldalon) keresztiil nyilvanosan hozzaférhetdk lennének.

iii. jelentdsen csokkentené az SPC-oltalom megszerzésével jard koltségeket €s terheket az EU-
ban, mivel egyszerlisitené az SPC-eljarast, és csokkentené a 27 nemzeti SPC-eljarés
meginditasaval jard jelenlegi koltségeket.

Példaul egy unids szintli oltalom alatt allo 6téves SPC 55 %-kal kevesebbe keriilne az
alapforgatokonyvhoz képest, €s bejelentdnként koriilbeliill 137 000 EUR megtakaritast
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eredményezne.

A megtakaritasok nagy része az egységes SPC-bdl szdrmazna, mivel a vallalkozasoknak nem
kellene évente megujitasi dijat fizetnilik minden egyes részt vevd unids orszagban (jelenleg 17)
az egységes szabadalmi oltalomért.

Ezenkiviil tovabbi megtakaritasokat lehetne elérni azaltal, ha az egységes SPC-bejelentést
egyetlen szabadalmi iligyvivé/ligyvéd bevonasaval is be lehetne nyujtani €s az eljarasat le
lehetne folytatni, szemben azzal, hogy jelenleg akéar 27 szabadalmi iigyvivd/ligyvéd bevonasara
is szilikség lehet.

1. tablazat Az EU-27 egészére kiterjeds, dtéves SPC-oltalom megszerzéséhez kapcsolodo kéoltségek és
megtakaritisok bejelentonként (4+5. lehetiség)

€/bejelentd Az alapforgatokonyvhoz
viszonyitott megtakaritasok
Bejelentési dijak 38 800 —30 000
Fenntartasi dijak 5 évre 71 900 111 100
Forditasi koltségek 0 4 000
Ugyvivéi/iigyvédi dijak 2 000 52 000
Osszesen 112 700 137 100

Forras: Hazon beliili becslések, 100-ra kerekitve.

Milyen koltségekkel jar az elonyben részesitett alternativa (ha nincs ilyen, akkor milyen
koltségekkel jarnak a fobb alternativak)?

Kijelenthetd, hogy egy hatékonyabb ¢és koherensebb SPC-rendszer kozvetve hatranyosan
érinthetné a kevésbé draga generikus vagy biologiailag hasonld gyogyszerekhez valo
hozzaférést. A korabbi adatok alapjan az egészségiigyi rendszerek becsiilt tobbletkiadasa a
kiegészitd oltalmi iddszak alatt Lettorszagban akar 0,48 %-ot is elérhet, mig sok mas orszagban
(pl. Luxemburg, Belgium ¢és Olaszorszag) elhanyagolhato.

A nemzeti szabadalmi hivatalok bejelentési és fenntartdsi dijakbol szarmazod kiesé bevétele
(mivel egyes SPC-ket mar nem nemzeti uton nyujtanak be), a becslések szerint a koltségvetésiik
0,4 %-at teheti ki, de miikodési koltségeik ugyancsak csokkenhetnek.

A nemzeti szabadalmi hivatalok eldtt iigyfeleket képviseld ligyvivok bevétele esetenként
mintegy 2 000 EUR-val csokkenhet, a teljes kiesés pedig attdl fiigg, hogy hany unids orszagban
valasztjak a nemzeti ut helyett a centralizalt SPC-t.

Hogyan érinti a fellépés a vallalkozasokat, koztilkk a kis- és kozépvallalkozasokat és a
mikrovallalkozasokat?

A kis- és kozépvallalkozasok szamara varhatdan eldnydsek lesznek az alacsonyabb (akar 55 %-
kal olcsobb) SPC bejelentési és fenntartasi dijak, ami az egyéb megtakaritasokkal (ligyvivok,
forditasok stb.) egyiitt egy adott termék esetében bejelenténként mintegy 137 000 EUR-nak
felel meg.

Vérhatoéan a generikus €s biologiailag hasonld gyodgyszereket gyartd kisebb cégek szamara is
elényos lesz az SPC-re vonatkozé informaciokhoz valé konnyebb hozzaférés, ami lehetdvé
teszi majd a piac hatékonyabb nyomon kdvetését €s a jobb iizleti tervezést (varhatoan évente
mintegy 300 céget érint, és cégenként akar 40 000 EUR megtakaritast eredményezne).

Jelentds lesz-e a tagallamok koltségvetésére és kozigazgatasara gyakorolt hatas?

Az egységes szabadalmi rendszerben részt vevl unios orszagok esetében — kivéve Maltat (ahol
az adatok nem allnak rendelkezésre) — az egészségiigyi koltségvetés teljes tobbletkiadasa évi 37
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millié EUR-t tenne ki.

Ha a kozegészségiigyi koltségvetés fenti kiadasat innovativ vallalatok Gjra befektetnék a K+F-
be, az alternativa koltségsemleges eredményre vezetne.

A nemzeti szabadalmi hivatalok esetleges bevételkiesése (EU-orszagonként legfeljebb 0,5
milli6 EUR) egyiitt jar a bejelentdk megtakaritasaival, az egységes/centralizalt SPC iranti
kereslettdl fligg, ¢s a munkateher csokkenése nagyrészt ellenstilyozni fogja.

Lesznek-e egyéb jelentés hatasok?

Nincsenek mas varhato jelentds hatasok.

D. Tovabbi lépések

Mikor Kkeriil sor szakpolitikai feliilvizsgalatra?

Az els6 értékeld jelentést az Uj centralizalt eljards keretében megadott els6 SPC
hatalybalépésétdl szamitott 5 év elteltével kell elkésziteni.
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