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A TANACS 1768/92/EGK RENDELETE
(1992. junius 18.)

a gyogyszerek kiegészito oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi Kozosséget 1étrehozd szerzédésre és
kiilonosen annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),
az Eurdpai Parlamenttel egyiittmiikddve (?),
tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (3),

mivel a gydgyszerészeti kutatds dontd szerepet jatszik a kozegészség
folyamatos javitasaban;

mivel a gyogyszerek kifejlesztése — kiilondsen a hosszadalmas, kolt-
séges kutatast igényld gyogyszerek esetében — a Kozdsségben és Euro-
paban csak ugy folytathatd, ha az ilyen kutatasok 6sztonzése érdekében
megfeleld védelmet biztositd, kedvezd szabalyozasrol gondoskodnak;

mivel jelenleg egy 1Uj gyogyszerre vonatkozé szabadalmi bejelentés
benyujtasa és a gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezése
kozotti idészak hosszisdga miatt a tényleges szabadalmi oltalom idétar-
tama nem elegendd a kutatasra forditott befektetés megtériiléséhez;

mivel ez a helyzet az oltalom hianyahoz vezet, ami hatranyosan érinti a
gyogyszerészeti kutatast;

mivel ez azzal a veszéllyel jar, hogy a tagallamokban miikodé kutato-
kozpontok a mar jelenleg is erdsebb védelmet nytjté orszagokba tele-
piilnek at;

mivel kdzosségi szinten egységes megoldasrol kell gondoskodni, amely
megelézi a nemzeti jogok tovabbi olyan kiilonbségekhez vezetd eltérd
fejlodését, amelyek feltehetleg akadalyoznak a gyogyszerek Kozos-
ségen beliili szabad mozgasat, és ezaltal kozvetleniil befolyasolnak a
belsd piac 1étrehozasat és mikodését;

mivel ezért kiegészitd oltalmi tanusitvany bevezetésére van sziikség,
amelyet a tagallamok mindegyike ugyanolyan feltételekkel ad ki olyan
gyogyszerre vonatkozo nemzeti vagy eurdpai szabadalom jogosultjanak
kérelmére, amelynek forgalomba hozatalat engedélyezték; mivel ehhez a
rendelet a legmegfelelobb jogi eszkdz;

mivel a tanusitvany altal biztositott oltalom id6tartamat ugy kell megal-
lapitani, hogy az megfeleld és hatékony védelmet nyujtson; mivel erre
figyelemmel annak, aki egyarant jogosultja a szabadalomnak és a tanu-
sitvanynak, Osszesen legfeljebb tizenot év kizarolagossagot kell biztosi-
tani attol az idéponttdl szamitva, amikor el6szor engedélyezték az adott
gyogyszer forgalomba hozatalat a Kozosségben;

mivel egy olyan Osszetett és érzékeny agazatban, mint a gyogyszeripar,
mindazonaltal figyelembe kell venni valamennyi szoban forgd érdeket,
beleértve a kozegészségiigyi érdekeket is; mivel erre tekintettel a tanu-
sitvanyt nem lehet 6t évet meghalad6 idétartamra kiadni; mivel tovabba
a megadott oltalomnak szigoruan arra a termékre kell korlatozodnia,
amelynek gyogyszerként torténd forgalomba hozatalat engedélyezték;

mivel az atmeneti intézkedések kialakitasakor is megfeleld egyensulyt
kell teremteni; mivel ezeknek az intézkedéseknek lehet6vé kell tenniiik,
hogy a Kozdsség gyogyszeripara bizonyos mértékben felzarkozhasson
legfébb versenytarsaihoz, akikre mar tobb éve kedvezObb oltalmat

(') HL C 114., 1990.5.8., 10. o.

) HL C 19., 1991.1.28., 94. 0. és
HL C 150., 1992.6.15.

¢) HL C 69., 1991.3.18., 22. o.
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nyujtd jogszabéalyok vonatkoznak, ugyanakkor biztositani kell azt is,
hogy ezek az intézkedések ne érintsék hatranyosan a nemzeti és a
kozosségi szintli egészségiigyi politika egyéb méltanyolhatd célkitiizé-
seinek megvalositasat;

mivel meg kell hatarozni azokat az dtmeneti intézkedéseket, amelyeket e
rendelet hatalybalépését megel6zden a nemzeti jogszabalyok alapjan
benyujtott tantsitvany iranti bejelentésekre ¢s kiadott tanusitvanyokra
kell alkalmazni;

mivel kiilonds szabalyokat kell elfogadni azokra a tagallamokra, amely-
eknek szabdlyozasa csak a kdzelmultban vezette be a gydgyszerter-
mékek szabadalmazhatosagat;

mivel gondoskodni kell a tanusitvany oltalmi idejének megfeleld korla-
tozasarol abban a kivételes esetben, amikor a szabadalmi oltalom idétar-
tamat egy adott nemzeti jogszabaly alapjan mar meghosszabbitottak,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Meghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

a) a ,,gyogyszer” minden olyan anyag vagy anyagok olyan kombina-
cidja, amelyet emberek vagy allatok betegségeinek kezelésére vagy
megelzésére szolgdld anyagként vagy kombinacioként jeldlnek
meg, valamint minden olyan anyag vagy olyan anyagok kombina-
cioja, amelyet diagnosztikai eljarasban, illetve emberek vagy allatok
¢élettani mitkodésének helyreallitasara, javitasara vagy modositasara
embereken vagy allatokon alkalmazhatnak;

b) a ,termék” egy gyodgyszer hatdbanyaga vagy hatdéanyagainak kombi-
nacioja;

c) az ,alapszabadalom” olyan szabadalom, amely magat a b) pontban
meghatarozott terméket, a termék eldallitdsara szolgald eljarast vagy
a termék alkalmazasat oltalmazza, és amelyet jogosultja a tanusit-
vany megszerzésére iranyuld eljaras céljaira megjeldl;

d) a ,tanusitvany” a kiegészitd oltalmi tanusitvany;

e) az ,,idotartam meghosszabbitasa iranti kérelem” a tantsitvany idétar-
tamanak az e rendelet 13. cikkének (3) bekezdése és a gyermek-
gyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol szolo,
2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (') 36. cikke szerinti meghosszabbitasa iranti kérelem.

2. cikk
Hataly

Az e rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel tanfisitvany
adhaté minden olyan termékre, amely szabadalmi oltalom alatt all vala-
mely tagallam teriiletén, és amely gyogyszerként a 65/65/EGK tanacsi
iranyelv (%) vagy a 81/851/EGK iranyelv (%) szerint lefolytatott hatosagi
engedélyezési eljarast kovetéen hozhatd forgalomba.

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

(®» HL L 22., 1965.12.9., 369. o. A legutobb a 89/341/EGK iranyelvvel (HL
L 142, 1989.5.25., 11. 0.) médositott iranyelv.

(®) HL L 317., 1981.11.6., 1. 0. A legutobb a 90/676/EGK iranyelvvel (HL
L 373., 1990.12.31., 15. 0.) modositott iranyelv.
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3. cikk
A tanusitvany megszerzésének feltételei

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

a) a termék hatalyos alapszabadalom oltalma alatt all;

b) a termék gydgyszerként torténd forgalomba hozatalat engedélyezték
— az esettdl fliggden — a 65/65/EGK iranyelv vagy a 81/851/EGK
irnyelv szerint. »Al A 19. cikk (1) bekezdésének alkalmazasaban
az Ausztria, Finnorszag vagy Svédorszdg nemzeti jogszabalyai
alapjan a termék forgalomba hozatalara kiadott engedélyt ugy kell
tekinteni, mint amelyet a 65/65/EGK iranyelvnek, illetve a 81/851/
EGK iranyelvnek megfelelden adtak ki; <«

c) a termékre még nem adtak tandisitvanyt;

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

4. cikk
Az oltalom targya

Az alapszabadalom altal biztositott oltalom keretein beliil a tanusitvany
révén nyujtott oltalom csak a forgalomba hozatali engedély szerinti
termékre, illetve a termék gyogyszerként torténd olyan alkalmazasaira
terjed ki, amelyeket a tanusitvany megsziinése eldtt engedélyeztek.

5. cikk
A tanusitvany joghatasai

A tanusitvany — a 4. cikk rendelkezéseit figyelembe véve — az alap-
szabadalommal azonos jogokat biztosit, azonos kotelezettségekkel és
korlatokkal.

6. cikk
Jogosultsag a tanusitvanyra

Tantsitvany az alapszabadalom jogosultjanak vagy az ¢ jogutddjanak
adhato.

7. cikk
A tanusitvany iranti bejelentés

(1) A tanusitvany iranti bejelentést a termék gyogyszerként torténd —
a 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalomba hozatali engedélye kiada-
sanak napjat kdveté hat honapon beliil kell benyujtani.

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

(3) Az idétartam meghosszabbitasa iranti kérelem a tanUsitvany iranti
bejelentéssel egyidejiileg, vagy akkor nyujthatd be, ha a tanusitvany
iranti bejelentés elbiralasa folyamatban van, ¢és a 8. cikk (1) bekezdése
d) pontjanak vagy a 8. cikk (la) bekezdésének a megfeleld feltételei
teljestiltek.

(4) A mar kiadott tandsitvany idStartamanak meghosszabbitasa iranti
kérelmet legkésébb a tanusitvany lejarta elott két évvel kell benyujtani.
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(5) A (4) bekezdéstdl eltérve, az 1901/2006/EK rendelet hatalybalé-
pését kovetd Ot éven at a mar kiadott tanusitvany idétartamanak
meghosszabbitasa iranti kérelmet legkésébb a tantisitvany lejarta el6tt
hat honappal kell benyujtani.

8. cikk
A tanusitvany iranti bejelentés kellékei

(1) A tanusitvany iranti bejelentésnek a kovetkezoket kell tartal-
maznia:

a) a tanusitvany kiadédsara iranyuld kérelem, amelyben kiilondsen a
kovetkezdket kell feltiintetni:

i. a bejelentd neve és cime;
ii. ha a bejelentd képvisel6t bizott meg, annak neve és cime;
iii. az alapszabadalom szama ¢s a talalmany cime;

iv. a termék — 3. cikk b) pontjaban emlitett — elsé forgalomba hoza-
tali engedélyének szama, kelte, és ha az engedély nem a termék
els6 forgalomba hozatali engedélye a K6zosségben, az elsd enge-
dély szama és kelte;

b) a termék — 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalomba hozatali enge-
délyének egy masolata, amely azonositja a terméket, és amely tartal-
mazza kiilonosen az engedély szamat és keltét, valamint a terméknek
a 65/65/EGK iranyelv 4a. cikkében, illetve a 81/851/EGK iranyelv
Sa. cikkében felsorolt jellemzbinek Osszefoglalasat;

¢) ha a b) pontban emlitett engedély nem a termék elsd, gyogyszerként
torténd forgalomba hozatali engedélye a Kozdsségben, a gydgyszer-
ként torténd elsd forgalomba hozatali engedély azonositd adatai, az
engedélyezési eljaras lefolytatdsanak alapjaul szolgalo jogszabalyi
rendelkezés, valamint az engedélyezésrdl a megfeleld hivatalos kiad-
vanyban kozzétett értesités masolata;

VM1
d) amennyiben a tanusitvany iranti bejelentés id6tartam meghosszabbi-
tasa iranti kérelmet tartalmaz:

i. az 1901/2006/EK rendelet 36. cikkének (1) bekezdésében emli-
tett, a jovahagyott és végrehajtott gyermekgyogyaszati vizsgalati
tervnek vald megfelelésrél szol6 nyilatkozat masolata;

ii. amennyiben sziikséges, a termék b) pontban emlitett forgalomba
hozatali engedélyének masolatan feliil bizonyiték arra vonatko-
z6an, hogy a termék az 1901/2006/EK rendelet 36. cikkének
(3) bekezdésében emlitettek szerint az Osszes tobbi tagallam
vonatkozasaban forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik.

(la) Amennyiben a tanusitvany iranti bejelentés elbiralasa folya-
matban van, az id6tartam meghosszabbitasa iranti, a 7. cikk (3) bekez-
désének megfeleld kérelemnek tartalmaznia kell az (1) bekezdés d)
pontjaban emlitett adatokat, valamint utalnia kell a mar benyujtott tanu-
sitvany iranti bejelentésre.

(1b) A mar kiadott tanUsitvany idGtartamanak meghosszabbitdsa
iranti kérelemnek tartalmaznia kell az (1) bekezdés d) pontjaban emlitett
adatokat, valamint a mar kiadott tantsitvany masolatat.

(2) A tagédllamok a tanusitvany iranti bejelentés, valamint a tantsit-
vany id6tartamanak meghosszabbitdsa iranti kérelem benyujtasat dijfize-
téshez kothetik.
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9. cikk
A tanusitvany iranti bejelentés benyujtasa

(1) A tanusitvany iranti bejelentést az abban a tagallamban miikodo,
hataskdrrel rendelkezd iparjogvédelmi hatdsaghoz kell benytijtani, ahol
vagy amelynek a nevében az alapszabadalmat megadtdk, €s ahol a
termék — 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalomba hozatali engedélyét
kiadtak, kivéve ha a tagallam mas hatosagot jelol ki erre a feladatra.

A tanusitvany iddtartamanak meghosszabbitasa iranti kérelmet az érin-
tett tagallam illetékes hatosaganal kell benyujtani.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hatdsag a tanUsitvany iranti bejelentésrdl
tajékoztatast tesz kozzé. A tajékoztatasnak legalabb a kovetkezd
adatokat kell tartalmaznia:

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

d) a termék — 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalomba hozatali enge-
délyének szama és kelte, valamint az abban szerepld termék azono-
sitasa;

e) ha ez alkalmazhatd, a termék Kozdsségen beliili forgalomba hozata-
lara vonatkozo els6 engedély szama és kelte;

f) adott esetben utalast arra, hogy a bejelentés id6tartam meghosszab-
bitdsa iranti kérelmet tartalmaz.

(3) A (2) bekezdést alkalmazni kell a mar kiadott tantsitvany idétar-
tamanak meghosszabbitasa iranti kérelemrdl szold tajékoztatasra, vala-
mint akkor, ha a tan(sitvany iranti bejelentés elbiralasa folyamatban
van. A tajékoztatasnak ezen kiviil utalnia kell a tantsitvany iddtarta-
manak meghosszabbitasa iranti kérelemre.

10. cikk
A tanusitvany kiadasa vagy a bejelentés elutasitasa

(1) Ha a tanusitvany iranti bejelentés és az abban szerepldé termék
megfelel az e rendeletben eldirt feltételeknek, a 9. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett hatosag a tanusitvanyt kiadja.

(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdosag — a (3) bekezdésben
foglaltaktol fiiggden — a tanusitvany iranti bejelentést elutasitja, ha a
bejelentés vagy az abban szerepld termék nem felel meg az e rende-
letben eldirt feltételeknek.

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

(4) Ha a (3) bekezdés szerint kitiizott hataridon beliil a hianyt nem
potoljak, illetve a dijat nem fizetik meg, a hatdsadg a bejelentést eluta-
sitja.

(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 mell6zésével adja ki.

(6) Az (1)(4) bekezdést értelemszeriien alkalmazni kell az id6tartam
meghosszabbitasa iranti kérelemre.
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11. cikk
A tajékoztatas kozzététele

(1) A tanusitvany kiadasarol szolo tajékoztatast a 9. cikk (1) bekez-
désében emlitett hatosag teszi kozzé. A tijékoztatasnak legalabb a
kovetkezd adatokat kell tartalmaznia:

a) a tanusitvany jogosultjanak neve és cime;
b) az alapszabadalom szama;
c) a taldlmany cime;

d) a termék — 3. cikk b) pontjaban emlitett — forgalomba hozatali enge-
délyének szama ¢és kelte, valamint az abban szerepld termék;

e) ha ez alkalmazhatd, a termék Kozosségen beliili forgalmazasara
vonatkozo elsé engedély szama és kelte;

f) a tanusitvany id6tartama.

(2) A tanusitvany iranti bejelentés elutasitasardl szold tajékoztatast a
9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatdsag teszi kozzé. A tajékoztatasnak
legalabb a 9. cikk (2) bekezdésében felsorolt adatokat kell tartalmaznia.

(3) Az (1) és a (2) bekezdést alkalmazni kell a tantsitvany idGtarta-
manak meghosszabbitasarol, illetve a meghosszabbitas iranti kérelem
elutasitasarol szo6lo tajékoztatasra.

12. cikk
Eves dijak

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

13. cikk
A tanusitvany idétartama

(1) A tanusitvany id6tartama az alapszabadalom jogszabalyban
meghatarozott oltalmi idejének lejartakor kezdddik, és az alapszaba-
dalom iranti bejelentés benyujtasanak napja €és a termék Kozosségen
beliili forgalomba hozatalara vonatkozd elsé engedély keltezésének
napja kozott eltelt idoszak ot évvel csokkentett idétartamaval mege-
gyez6 ideig tart.

(2) A tantsitvany id6tartama mindazonaltal — az (1) bekezdésben
foglaltaktol eltéréen — nem haladhatja meg a kezd6 idéponttdl szamitott
Ot évet.

(3) Az (1) és a (2) bekezdésben meghatarozott iddtartamot hat
honappal meg kell hosszabbitani az 1901/2006/EK rendelet 36.
cikkének alkalmazasa esetén. Ebben az esetben az e cikk (1) bekezdé-
sében meghatarozott idétartam csak egy izben hosszabbithaté meg.

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

c) a 12. cikk alapjan el6irt éves dijat a hataridén belill nem fizették
meg;
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d) a tanusitvany targyat képezo termék a forgalomba hozatali engedé-
lyének vagy engedélyeinek a 65/65/EGK vagy a 81/851/EGK irany-
elvekkel &sszhangban torténd visszavonasa kovetkeztében a tovab-
biakban nem forgalmazhat6. A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett
hatésag a tanusitvany megsziinését hivatalbol vagy harmadik fél
kérelmére hatarozattal allapitja meg.

15. cikk
A tanusitvany érvénytelensége

(1) A tantsitvany érvénytelen, ha
a) azt a 3. cikk alapjan nem adhattak volna ki;

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

c) az alapszabadalmat megsemmisitik vagy gy korlatozzak, hogy arra
a termékre, amelyre a tanusitvanyt kiadtak, az alapszabadalom igény-
pontjai szerint meghatarozott oltalom mar nem terjedne ki, vagy ha
az alapszabadalom megsz{inését kdvetden olyan megsemmisitési ok
all fenn, amelynek kovetkeztében a megsemmisitésnek vagy a korla-
tozasnak ezt megelézéen is helye lett volna.

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

15a. cikk
Az iddtartam meghosszabbitasanak megvonasa

(1) Az id6tartam meghosszabbitdsa megvonhatd, ha annak megada-
sara az 1901/2006/EK rendelet 36. cikke rendelkezéseinek megsérté-
sével keriilt sor.

(2) Az iddtartam meghosszabbitdsinak megvonasat a nemzeti jog
alapjan barki kérheti az érintett alapszabadalom megvonasaért felelds
szervtol.

16. cikk
Hatosagi tajékoztatas a megsziinésrol vagy az érvénytelenségrol

>Ml1 (1) 4 A9 cikk (1) bekezdésében emlitett hatosag tajékozta-
tast tesz kozz¢ arrdl, hogy a tantsitvany a 14. cikk b), c¢) vagy d) pontja
értelmében megszlnt, vagy az a 15. cikk szerint érvénytelen.

(2) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett hatosag tajékoztatast tesz
kozz¢ arrél, hogy az idtartam meghosszabbitasat a 15a. cikknek megfe-
leléen megvontak.

17. cikk
Jogorvoslat

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

Eljaras
(1)  Ahol e rendelet eljarasi szabalyokat nem allapit meg, a tanusit-
vanyra a nemzeti jognak az alapszabadalomra irdnyadé eljarasi rendel-

kezéseit kell alkalmazni, feltéve hogy e jogszabalyok a tanusitvanyokra
nem irnak el6 kiilonleges eljarasi szabalyokat.

(2) Az (1) bekezdésben foglaltaktol eltérden a tanusitvany kiaddsara
iranyuld eljarasban felszdlalasnak nincs helye.

19. cikk

Atmeneti rendelkezések

(1) Tantsitvany minden olyan termékre kiadhat6, amely a csatla-
kozas id6pontjaban érvényben 1évd szabadalom oltalma alatt all, és
amelynek a Kozosségben vagy Ausztria, Finnorszag, illetve Svédorszag
teriiletén gyogyszerként torténd forgalomba hozatalara az els6 engedélyt
1985. januar 1-je utan szerezték meg.

A Daniaban, Németorszagban vagy Finnorszagban kiadandé tantsitva-
nyok esetében az 1985. januar 1-jei id6pontot az 1988. januar 1-jei
idépont valtja fel.

A Belgiumban, Olaszorszagban vagy Ausztridban kiadandé tanusitva-
nyok esetében az 1985. januar 1-jei idOpontot az 1982. januar 1-jei
idépont valtja fel.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett tanusitvany iranti bejelentést e rend-
elet hatalybalépésétdl szamitott hat honapon beliil kell benytijtani.

VA2
19a. cikk
A Kozosség bovitésével osszefiiggé kiegészité rendelkezések

E rendelet egyéb rendelkezéseinek sérelme nélkiil a kovetkezoket kell
alkalmazni:

a) i. minden olyan gyogyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom
oltalma alatt all a Cseh Koztarsasagban, és amelyre az elsd,
gyogyszerként torténd forgalomba hozatali engedélyt a Cseh
Koztarsasagban 1999. november 10-ét kovetden adtak ki, tanusit-
vany adhatd, feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelentést az elsé
forgalomba hozatali engedély kiadasanak napjat kovetd hat
hoénapon beliil nyujtottak be,

il. minden olyan gydgyszerre, amely hatélyos alapszabadalom
oltalma alatt all a Cseh Koztarsasagban, és amelyre az elso,
gyogyszerként torténd forgalomba hozatali engedélyt a csatla-
kozas idopontjat legfeljebb hat honappal megel6zéen adtak ki a
Kozosségben, tanusitvany adhato, feltéve, hogy a tanusitvany
iranti bejelentést az els6 forgalomba hozatali engedély kiadasanak
napjat kovetd hat honapon beliil nyujtottak be;

b) minden olyan gyogyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd forgalomba hoza-
tali engedélyt Esztorszagban a csatlakozas idépontjat megeléz6en
adtak ki, tantsitvany adhato, feltéve, hogy a tanusitvany iranti beje-
lentést az els6 forgalomba hozatali engedély kiadasanak napjat
kovetd hat honapon beliil vagy - a 2000. januar 1-je el6tt megadott
szabadalmak esetében - az 1999. oktober 1-jei szabadalmi
torvényben meghatarozott hat honapon beliil nyujtottak be;

¢) minden olyan gyogyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elso, gyogyszerként torténd forgalomba hoza-
tali engedélyt Cipruson a csatlakozas idOpontjat megel6zéen adtak
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ki, tantsitvany adhato, feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelentést
az els6 forgalomba hozatali engedély kiadasanak napjat kovetd hat
hénapon beliil nyujtottak be; a fentiektSl eltéréen, amennyiben a
forgalomba hozatali engedélyt az alapszabadalom megadasa el6tt
szerezték meg, a tanusitvany iranti bejelentést a szabadalom mega-
dasanak idépontjat kdvetd hat honapon beliil kell benyujtani;

d

=

minden olyan gyogyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elso, gyogyszerként torténd forgalomba hoza-
tali engedélyt Lettorszagban a csatlakozas id6pontjat megel6z6en
adtdk ki, tanusitvany adhat6. Amennyiben a 7. cikk (1) bekezdé-
sében megallapitott hatarido lejart, lehetoséget kell biztositani a tanu-
sitvany iranti bejelentés legkésobb a csatlakozas idépontjatol szami-
tott hat honapon beliil torténd benyujtasara;

a
~

minden olyan gyogyszerre, amely 1994. februar 1-jét kovetden beje-
lentett hatalyos alapszabadalom oltalma alatt all, és amelyre az elsd,
gyogyszerként torténd forgalomba hozatali engedélyt Litvaniaban a
csatlakozéds id6pontjat megel6zéen adtak ki, tanusitvany adhato,
feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelentést a csatlakozas idépontjat
kovetd hat honapon belill benyujtjak;

f) minden olyan gyogyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elsé, gyogyszerként torténd forgalomba hoza-
tali engedélyt 2000. januar 1-jét kovetden adtak ki, tantsitvany
adhat6 Magyarorszagon, feltéve, hogy a tanfisitvany iranti bejelentést
a csatlakozas id6pontjat kovetd hat honapon beliil benyujtjak;

g) minden olyan gyogyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elsé, gyogyszerként torténd forgalomba hoza-
tali engedélyt Maltan a csatlakozas idopontjat megelézden adtak ki,
tanusitvany adhatd. Amennyiben a 7. cikk (1) bekezdésében megal-
lapitott hatarid6 lejart, lehetdséget kell biztositani a tanusitvany iranti
bejelentés legkésdbb a csatlakozas iddpontjatdl szamitott hat
héonapon beliil torténd benyujtasara;

h) minden olyan gyogyszerre, amely hatdlyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elsé, gyogyszerként torténd forgalomba hoza-
tali engedélyt 2000. januar 1-jét kovetden adtak ki, tantsitvany
adhat6 Lengyelorszagban, feltéve, hogy a tanusitvany iranti bejelen-
tést legkésdbb a csatlakozas idépontjatdl szamitott hat honapon beliil
benyujtjak;

i) minden olyan gydgyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elsd, gyogyszerként torténé forgalomba hoza-
tali engedélyt Szlovénidban a csatlakozas id6pontjat megelézden
adtak ki, tantsitvany adhato, feltéve, hogy a tanusitvany iranti beje-
lentést legkésébb a csatlakozas idOpontjatdl szamitott hat honapon
beliil benyujtjak, ideértve azokat az eseteket is, ahol a 7. cikk (1)
bekezdésében megallapitott hataridd lejart;

j) minden olyan gydgyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az elsd, gyogyszerként torténé forgalomba hoza-
tali engedélyt Szlovakiaban 2000. januar 1-jét kovetden adtak ki,
tanusitvany adhato, feltéve, hogy a tanUsitvany iranti bejelentést az
elsd forgalomba hozatali engedély kiaddsanak napjat kovetd hat
honapon beliil, illetve ha a forgalomba hozatali engedélyt 2002.
julius 1-je el6tt adtak ki, ez utdbbi idéponttdl szamitott hat honapon
beliil nyujtottak be;

VA3
" k) minden olyan gyogyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd forgalomba hoza-
tali engedélyt 2000. januar 1-jét kovetden adtak ki, tantsitvany
adhat6 Bulgaridban, feltéve, hogy a tanusitvany irdnti bejelentést
a csatlakozas iddpontjat kovetd hat honapon beliil benyujtjak;

1) minden olyan gydgyszerre, amely hatalyos alapszabadalom oltalma
alatt all, és amelyre az els6, gyogyszerként torténd forgalomba hoza-
tali engedélyt 2000. januar 1-jét kovetden adtak ki, tantsitvany
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adhat6 Romanidban. Amennyiben a 7. cikk (1) bekezdésében megal-
lapitott hatarid6 lejart, lehet6séget kell biztositani a tanusitvany iranti
bejelentés legkésdbb a csatlakozas idGpontjatdl szamitott hat
hoénapon beliil torténd benyujtasara.

20. cikk

»A2 (1) € E rendelet nem alkalmazhat6 azokra a tanusitvanyokra,
illetve azokra a tanusitvany iranti bejelentésekre, amelyeket egy
tagallam nemzeti jogszabalyai alapjan e rendelet hatalybalépése el6tt
adtak ki, illetve amelyeket e rendelet Europai Kozésségek Hivatalos
Lapjaban vald kihirdetését megeldz6en e jogszabalyok szerint nytj-
tottak be.

VAl
Ausztria, Finnorszag és Svédorszag tekintetében e rendelet nem alkal-
mazand6 azokra a tanusitvanyokra, amelyeket a nemzeti jogszabalyok
alapjan a csatlakozas idépontja el6tt adtak ki.

VA3
" (2) E rendeletet a Cseh Koztarsasag, Esztorszag, Ciprus, Lettorszag,
Litvania, Malta, Lengyelorszdg, Romania, Szlovénia és Szlovakia
nemzeti jogszabalyaival Osszhangban a csatlakozasuk iddpontja el6tt
kiadott kiegészit6 oltalmi tanusitvanyokra is alkalmazni kell.

21. cikk

Azokban a tagallamokban, amelyeknek az 1990. januar 1-jén hatalyos
nemzeti joga szerint a gyogyszertermékek nem voltak szabadalmaz-
hatok, e rendeletet a hatdlybalépését kovetd 6t év elteltével kell alkal-
mazni.

E tagallamokban a 19. cikk nem alkalmazhato.

22. cikk

Ha olyan szabadalom oltalma alatt 4ll6 termékre adnak tanusitvanyt,
amelynek oltalmat e rendelet hatalybalépése el6tt a nemzeti szabadalmi
jogszabalyok szerint meghosszabbitottak, vagy ilyen meghosszabbitas
irant kérelmet nyujtottak be, az e tanUsitvany alapjan biztositando
oltalom iddtartamat annyi évvel kell csdkkenteni, amennyivel a szabad-
alom oltalmanak id6étartama meghaladja a 20 évet.

ZARO RENDELKEZES

23. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Kézosségek Hivatalos Lapjaban vald kihirde-
tését kovetd hat honap elteltével 1ép hatalyba.

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



