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A KIEGESZITO OLTALMI TANUSITVANY HAROM EVE
MAGYARORSZAGON

A gyobgyszerek és novényvédo szerek kiegészit6 oltalmi tandsitvanyanak (SPC) mint 4j ol-
talmi formanak kozel haroméves fennallasat kovetden, szamba véve a benyujtott kérelme-
ket, felmeriilhet a kérdés: ,,Sok htth6 semmiért?” Eddig ugyanis 6sszesen 120 tandsitvany
megadasdra iranyuld kérelem érkezett a Magyar Szabadalmi Hivatalhoz.

Az eurdpai uni6s csatlakozasunkat kovet$ atmeneti szabdlyok ald es6 70 kérelem (ezek
koziil néhdany megfelelt mind az atmeneti szabalyoknak, mind a kozosségi rendeletek alta-
lanos szabdlyainak) mellett a kozosségi rendeletek normal szabalyainak megfeleléen 2004-
ben 14, 2005-ben 21, 2006-ban 15 bejelentést nyujtottak be a szabadalmasok kiegészité ol-
talmi tanudsitvany elnyerésére. Ezek a szamok kissé elmaradnak a nemzetkozi tendenciak
alapjan vart évi 20-30 gydgyszer- és 3-7 novényvéddszer-targyu bejelentéstdl és a hozzank
a folyamatosan véltozo jogszabdlyi héattérben a tandsitvanyokkal kapcsolatos feladatok, a
kozosségi rendeletek alkalmazasa, az Eurdpai Birdsag dontéseinek folyamatos nyomon koé-
vetése és alkalmazasa a bejelentések szamaval kozel sem aranyos munkabefektetést igényelt
és igényelni fog a jovében is.

Az elmult idészakban médosult a jogszabalyi hattér eljarasjogi vonatkozasokban a koz-
igazgatasi hatosagi eljards és szolgdltatas altaldnos szabalyairdl szdl6 torvény [2004. évi
CXL. torvény (Ket.)] hatalybalépésével, amellyel egyidejtileg valtoztak az iparjogvédelmi
jogszabalyok, igy az 1995. évi XXXIII. torvény a talalmanyok szabadalmi oltalmarol (Szt.)
és a 26/2004. (II. 26.) Korm. rendelet is.

Az Eurdpai Birdsag sem tétlenkedett, ujabb dontésekkel mutatott iranyt a nemzeti hato-
sagoknak, hogy bizonyos nehezen megitélhetd, bonyolult esetekben egységesen értelmez-
zék a kozosségi rendeleteket.

2007. janudr 26-an pedig hatdlyba lépett az Eurdpai Parlament és a Tandcs wjabb,
1901/2006/EK szamu rendelete, amely a gyermekgyogyaszati felhaszndlasra szant gyogy-
szerkészitményekre vonatkozik, magéba foglalva az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK
irdnyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet moédositasat is. Ez a rendelet
olyan gyermekgydgyaszatban (is) hasznalhatd gyodgyszertermékek esetében, amelyek az
1768/92/EGK rendelet szerinti kiegészité oltalmi tanusitvany vagy kiegészit6 oltalmi tand-
sitvdny megaddsdra feljogosito szabadalom oltalma alatt dllnak, lehetdséget ad - bizonyos
feltételek fennélldsa esetén — a kiegészitd oltalmi tanusitvany idétartamanak hat honappal
torténé meghosszabbitasara.
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Ezzel parhuzamosan az MSZH, végezve a feladatat, hatdsagi tajékoztatést kozolt a beje-
lentési nap elismerésének megfelelé bejelentésekrél és a megadott kiegészitd oltalmi tanu-
sitvanyokrol. Vizsgélta a bejelentéseket, dontott az EU mas tagallamaiban is vitds jogalkal-
mazasi kérdésekben, 45 bejelentésre kiegészit6 oltalmi tanusitvanyt adott, amelyek koziil
néhany mar hatdlyba is 1épett. Mds kérelmeket pedig a vizsgalatot kovet&en elutasitott, mert
azok a hivatal allaspontja szerint nem feleltek meg a jogszabalyokban el6irt feltételeknek.

A Févarosi Birdsag is meghozta az elsé végzést kiegészitd oltalmi tanusitvanyra vonatko-
z6an, helyben hagyta a hivatal elutasité hatarozatat a 199156 lajstromszamu szabadalomra
alapozott kérelem tigyében, mivel az nem felelt meg a kozosségi rendeletben a kérelem be-
nyujtasara vonatkozoan el6irt atmeneti rendelkezésnek, tovabba elutasitotta a szabadalmas
kérelmét az Eurdpai Birdsag elézetes dontéshozatali eljardsanak kezdeményezésére vonat-
kozdan is. A végzés nem jogerds.

1. A kiegészit oltalmi tanusitvanyok szerepe

A tanusitvanyok megaddsara iranyuld kérelmek szdma a szabadalmi bejelentések szamahoz
viszonyitva még a nalunk nagyobb, gazdasagilag fejlettebb EU-tagallamokban is feltting
aranytalansagot, nagysagrendekben mérhetd eltérést mutat.

A kiegészit6 oltalmi tanusitvanyok jelentésége azonban joval meghaladja pusztan a ki-
adott tanusitvanyok szdma alapjan varhat6t. Ugyanis a kiegészit$ oltalmi tanusitvanynak
mint iparjogvédelmi oltalmi formdnak a bevezetésekor a célkittizés a killondsen hosszadal-
mas és koltséges gyogyszerfejlesztési folyamat ellentételezése volt a kutatds-fejlesztés osz-
tonzése és az egészségiigy finanszirozhatdsaga kozotti egyensuly megtartasa mellett. Ebbél
addddan olyan kiilonleges oltalmi forma jott létre, amely csak megvaldsult taldlmanyokat
helyez védelem ala.

A szabadalmasoknak vagy jogutddjuknak taldlmanyuk koltséges és hosszadalmas gyogy-
szerkészitménnyé torténd fejlesztését kovetden engedélyt is kell kapniuk a termék forga-
lomba hozataldra a gydgyszerek forgalombahozatali engedélyezését végzé hatdsagoktol. Az
egyik modja az engedély megszerzésének a kozpontositott (centralizalt) eljaras, amelyet az
Eurdpai Kozosség gyodgyszerértékel$ hatdsdga, az European Medicines Agency (EMEA)
végez, és a kiadott engedély érvényes az Eurdpai Kozosség tagallamaiban. Az EMEA-hoz
2005-ben 6sszesen 41 forgalombahozatali engedély megaddsara iranyul6 kérelmet nyujtot-
tak be, a folyamatban 1év6 tigyek koziil ugyanebben az évben 24 termék forgalomba hoza-
talat engedélyezték, egy kérelmet elutasitottak, 15 kérelmet pedig visszavontak a bejelentSk
a dontéshozatalt megel6z8en. Tehdat még az engedélyezésre benyujtott gydgyszerjeldltek
jelentds hanyadabol sem lesz piacon forgalmazhato termék.
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daganatos
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idegrendszerre hat6
szerek

sziv- és érrendszerre
hat6 szerek

fertdzés elleni szerek

1. dbra: Az EMEA éaltal 2005-ben engedélyezett Gj gyogyszerek hatastani teriiletek szerinti megoszlasa
(forrds: http://www.emea.eu.int/)

Annak ellenére, hogy a forgalombahozatali engedély megadasat kovet6en piacra keriilé
gyogyszerek az életpalydjuk kezdeti szakaszdban vannak a tandsitvany megszerzésére ira-
nyul6 kérelem benyujtasakor (a forgalombahozatali engedély kiadasdt, vagy ha az késGbbi,
a szabadalom megaddsét kovet$ hat honapon belil), megjosolhatd, hogy azok valészintileg
a nagy forgalmu és/vagy a terapidban nagy jelentdségii készitmények kozé fognak tartozni.

Ezt bizonyitjak az Eurdpai Koz0sség tapasztalatain til a magyar atmeneti szabalyok hata-
lya alatt benyujtott kérelmek alapjat képezd gyodgyszerek forgalmazasi adatai is. Ha csak az
Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar kiemelt timogatast, nagy forgalmu készitményeinek
listajat elemezziik, akkor is tobb, az 1. szdmu tébldzatban szerepld, SPC-bejelentés targyat
képezd hatéanyagot taldlunk rajta.

. . . I L erik
Hatoéanyag Gyogyszernév | Hatastani teriilet | Megadott tanusitvany helyce}tirelsirtlhel:ltsc'iség
Riszperidon vagy annak
gyogyszerészetileg elfo- Risperdal antipszichotikum nincs igen
gadhato savaddicios soi
Rabeprazol és soi Pariet fekélyellenes szer nincs nem
Zol hidratj - 2 tanisitva
oledronsav vagy idratja Zometa csontritkulds anusitvany, nem
szabad vagy soalakban 2 szabadalmas
Inzulin glargin és fiziolo- A
neulin glargin es” Z,l.o o Lantus inzulin 1 tantsitvany nem
giailag elviselhetd so6i
Ezetimib és gyogyszeré- koleszterinszint- L,
. Eyogyszere Ezetrol . - 1 tanusitvany nem
szetileg elfogadhato soi csokkent6
Salmeterol és Flutikazon- . .
S s Seretide asztma nincs nem
propionat kombinacio

1. tablazat: Nagy forgalmu, kiemelt tdmogatasu gyogyszerek, amelyek hatoanyaga kiegészit6 oltalmi tandsitvany
megadasara iranyulo bejelentés targyat képezi (forrds: OEP, www.portfolio.hu; MSZH-PIPACS adatbdzis)
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Tehat a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok fontossédga indokolja a veliik kapcsolatosan fel-

mertiil, latszolag a szamukkal nem aranyos munkaraforditast.

2. Bejelentdi aktivitas

A Magyar Szabadalmi Hivatalhoz az elmult két évben 29 bejelentétél 36 SPC iranti beje-
lentés érkezett.
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bejelentések szdma
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2. dbra: SPC-bejelentések szdma 2005 és 2006-ban (forrds: MSZH-PIPACS adatbdzis)

Az SPC-bejelentések 50%-a az USA-bdl, 31%-a EU-beli orszagbdl, 8%-a Svéjcbdl, va-
lamint Kanadabdl, Izraelbédl, Japanbdl és a Bermuda-szigetekrdl szarmazik. Ezen id6szak
alatt a legaktivabb bejelent6k a Protein Design Labs. Inc. (USA) és a Novartis AG (CH) (3
bejelentéssel) cégek voltak. Hazai bejelent6kt6l SPC iranti kérelem tovébbra sem érkezett.

odE T 1 1 1 1 1 3 2
odlE| 7 2 3 1 2

3. abra: SPC-bejelentések megoszlasa a bejelentdk orszaga szerint 2005 és 2006-ban
(forrds: MSZH-PIPACS adatbdzis)
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3. A gyogyszertermékek hatastani teriiletek szerinti megoszlasa

Az elmult két évben a gyodgyszertermékekre vonatkozo kiegészit6 oltalmi tanusitvany iranti
kérelmek kozott tovébbra is a legtobb termék a rdkbetegség terdpidjaval volt kapcsolatos
(Pemetrexed, Palonozetron, Bevacizumab, metil- és hexil-aminolevulinat). A daganatelle-
nes szerek mellett nagy érdekl6dés mutatkozott az AIDS és az AIDS kovetkeztében fellé-
pé egyéb betegségek kezelésére szolgald készitmények teriiletén (Abacavir, Emtiricitabin,
Prozakonazol). 2005-ben két bejelentés érkezett nem szteroid, gyulladascsokkentd hatast
un. ,coxib’-szarmazékra (Firocoxib, Celecoxib). A bejelentések kozott szerepelnek még
vizeletiiritési zavarok (Darifenacin, Solifenacin), depresszié (Duloxetin), Parkinson-kor
(Rasagilin), szklerdzis multiplex (Natalizumab), migrénes fejfajas (Eletriptan), asztma
(Omalizumab), cukorbetegség (Rosiglitazon-maledt) kezelésére, valamint magas vérnyo-
mas csokkentésére (Eplerenon) szolgilod készitmények, tovabba egy-egy antibiotikum
(Tigeciklin), fogamzasgatlé (Droszpirenon), szervkilokédés-gatld szer (Mikofenolsav),
hényascsillapité (Aprepitant), diagnosztikum (Gadoxetinsav), valamint egy allatgyogya-
szati készitmény (Ceftiofur). A novényvédd szerekre vonatkozd SPC-bejelentések kozott
gyomirté szerre (Topramezon, Mezotrion + S-metolaklor + terbutilazin) és gombadlé szer-
re (Proquinazid, tebukonazol + protiokonazol) vonatkozé készitmények és kombindciok
talalhatok.

4. A termék megnevezése

A tanusitvany iranti bejelentésekrdl és a megadott tanusitvanyrdl szolé hatdsagi tajékoz-
tatds kotelezd tartalmat a 1768/92 EGK rendelet (GYR) 9. és 11. cikke hatdrozza meg, e
cikkek d) pontjai a termék megnevezésére vonatkozé minimélis kdvetelményként a belfoldi
forgalombahozatali engedély szama, kelte, valamint az abban szerepl6 termék megjelolé-
sét irjak el6. A tagorszagok ezen tulmenden, az eléirt adatokon feliil, hivatalos kiadvanyuk
szerkezetébe illeszkedd egyéb adatokkal is kiegészithetik a tdjékoztatast.

A nemzetkozi gyakorlatban az iparjogvédelmi hatésagok egymastdl eltéréen, de a fel-
haszndlok igényeinek leginkdbb megfelel$ tartalom kozlésének szandékaval hozzak nyil-
vanossagra az egyes oltalmi formakkal kapcsolatos informdacidkat. A legtébb orszag elekt-
ronikus adatbazisaban mégis csak alapszam vagy lajstromszam, esetleg bejelentd szerint
keresve nyerhetiink informéciét a SPC-bejelentésekrdl és tanusitvanyokrol. Ha azonban
egy forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé ismert gydgyszerkészitmény szabadalom-
jogi helyzetének tisztazasa céljabol arra vagyunk kivancsiak, hogy annak hatéanyaga mely
szabadalmak oltalma alatt 4ll, és az adott tagallamban kell-e kiegészité oltalom lehet8sé-
gével szamolni, altalaban nincs konnyt dolgunk. A térzskényvekben ugyanis a hatéanyag
nemzetkozi szabadnevén (INN) van feltiintetve, mig ugyanez a vegyiilet a szabadalom-
ban kémiai szerkezetével jellemezve, egy terjedelmes, tobb ezer vegyiiletet magaba fogla-
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16 vegytiletkor tagjaként taldlhaté meg. A nemzetkozi szabadnév az ENSZ Egészségligyi
Vilagszervezete (WHO) dltal nyilvantartasba vett gyogyszerhatéanyag-név. Az INN az
International Nonproprietary Name, vagyis a ,,nemzetkozi, nem tulajdonosi név” rovidi-
tése. A ,,nem tulajdonosi” azt fejezi ki, hogy ezek a hatéanyagnevek nem lehetnek védje-
gyek, tehat tulajdonoshoz (meghatarozott véllalathoz) nem kapcsolédnak. A nemzetkézi
szabadnév egykomponensti gydgyszerek neveként hasznalhat6 (osszetételekre sohasem),
esetleg sok esetén ezen kiegészitéssel. A nemzetkozi szabadnévre vonatkozoé névjavaslatot
altaldban a hatdanyagra szabadalommal rendelkezd cég nyujtja be. A nevek képzésére a
WHO szabalyzatot ir el6, amely pl. -cillin végz8dést csak penicillinszarmazékokra enged
stb. A nevek nem utalhatnak pl. a szabadalmasra (szemben a védjegyekkel), és egyébként
sem {tkozhetnek lajstromozott védjegyekkel.

A tanusitvany iranti bejelentésben jellemzéen e nemzetkozi szabadnéven jel6lik meg a
terméket anélkiil, hogy utalndnak annak kémiai elnevezésére, arrél nem is beszélve, hogy a
bonyolultabb szerves molekulak szabalyos elnevezése sok fejtorést okozhat még a gyakor-
lott vegyészeknek is, igy a szabadalmi leirasokban sem kovetkezetesen hasznaljak a sziszte-
matikus [TUPAC-némenklaturat.

A tantsitvany irdnti bejelentések vizsgalata soran a fenti okok miatt ugyancsak komplex
feladat annak megallapitdsa, hogy a forgalombahozatali engedélyben szereplé termék ha-
talyos alapszabadalom oltalma alatt all-e. Példdul a zoMETA néven kereskedelmi forgalom-
ba kertiilt, csontanyagcserére hat6 gyogyszerkészitmény hatéanyaga a torzskonyv tantisaga
szerint a zoledronsav (INN), amely az alapszabadalom leirdsaban az (I) 4ltalanos képle-
tl difoszfonsav-szarmazékok korébe tartozo vegytiletként kémiai nevén szerepel, a hato-
anyagra adott kiegészit6 oltalmi tandsitvany cime (a termék megnevezése) ,,Zoledronsav,
gyogyaszatilag alkalmazhatd soi és hidratjai”. Az engedélyezési eljards lefolytatasanak meg-
konnyitése érdekében célszeri tehat, ha a bejelenté mar a kérelemben megfelelé adatokat
szolgaltat arra vonatkozoan, hogy a megjelolt termék hol taldlhato6 az alapszabadalom oltal-
mi korében. Ilyen informacio lehet példaul a termékre vonatkozé igénypont megjeldlése, a
termék valamely igénypont szerinti dltalanos képletbdl torténd levezetése vagy az oltalmi
igényt alatdmaszto kiviteli példara torténd hivatkozas.

A magyar Szabadalmi Kozlony és Védjegyértesits kiegészit6 oltalmi tanusitvanyokkal
foglalkozo rovata a WIPO 9. szabvanydnak ajéanldsait kovetve (92) és (95) INID-kod alatt
kiilon-kiilon teszi kozzé a termék belfoldi forgalombahozatali engedélyében szerepld ter-
mék nevét, valamint annak a terméknek a megnevezését, amelyre a kiegészitd oltalmi tant-
sitvany oltalmat kérték, illetve engedélyezték, és amely a forgalombahozatali engedélyben
szerepld termék azon szarmazékait is magéban foglalja, amelyekre az alapszabadalom oltal-
mi kore kiterjed. A koz teljes kort tédjékoztatasa érdekében zarojelben a forgalomba hozott
gyogyszerkészitmény kereskedelmi neve is feltiintetésre keriil a kdzleményben.

A Magyar Szabadalmi Hivatal valamennyi iparjogvédelmi oltalmi formara kiterjedd
PIPACS adatbdzisa nemzetkozi viszonylatban is kiemelked6 keresési lehetéségeket biztosit
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a kiegészit6 oltalmi tanusitvanyok bibliografiai adatai kozott. Kutathatunk tobbek kozott a
forgalombahozatali engedélyek szama, kiaddsanak datuma, a gyodgyszerkészitmény neve, a
termék megnevezése vagy az alapszabadalom lajstromszama szerint.

5. A termék hatalyos szabadalmi oltalma

Az engedélyezési eljaras sordn a bejelentések benyujtdsara megszabott hataridére vonatko-
z6 atmeneti szabalyok értelmezésén tul a szabadalmasok és a hivatal dllaspontja kozott a
leggyakrabban annak megitélésében van kiilonbség, hogy mi is all szabadalmi oltalom alatt,
azaz a forgalombahozatali engedélyben megnevezett termék kielégiti-e a GYR 3. cikkében
foglalt, egyiittesen fenndllé kovetelmények koziil az a) pontban foglaltakat, amely szerint a
terméknek hatalyos oltalom alatt kell allnia.

Ennek a feltételnek a vizsgalatakor megallapithat6, hogy a vitds esetek donté hanyada
a tanusitvany alapjaul szolgal6 szabadalmakat tekintve az dtmeneti szabadalmi oltalmak
korébe tartozik, vagy a termék hatdéanyagok kombinacidja.

5.1. Az alapul szolgdlé szabadalom dtmeneti szabadalmi oltalom

Mint az tudvalevé, dtmeneti szabadalmi oltalmakat az 1994.évi VII. térvény 21. paragrafusa
alapjan engedélyezett a Magyar Szabadalmi Hivatal gyogyszertermékekre (hatéanyagokra
és készitményekre) kiilfoldon engedélyezett szabadalmak alapjan, a vegyi uton eléallitott
termékek és emberi vagy éllati élelmezésre szolgalé termékek szabadalmi oltalménak be-
vezetésekor. A kérelmeket egy atmeneti idészakban, 2004. julius 1-jétél (a torvény hataly-
balépésétdl) szamitott egy éven beliil lehetett benyujtani. A szabadalmakat a hivatal érdemi
szabadalmazhatésagi vizsgalatot mell6zve, pusztan az atmeneti szabadalmi oltalom meg-
szerzésének torvény altal meghatarozott feltételeit vizsgalva engedélyezte. A 752 bejelentés
kozil a Magyar Szabadalmi Hivatal 726-ra adott szabadalmat, s ezekbdl jelenleg 325 van
érvényben.

Az ilyen hatalyos dtmeneti szabadalmi oltalmak koziil eddig 25-re alapoztak kiegészitd
oltalmi tanusitvany megaddsara iranyuld kérelmet a szabadalmasok. A kérelmek alapjat a
kiilonb6z6 orszagokban megadott szabadalmak képezték, igy az nem is meglepd, hogy a
kiilfoldi orszagok szabadalmi térvényei, példdul a monacdi, Gj-zélandi, dél-afrikai, auszt-
ral, japan vagy amerikai egyesiilt dllamokbeli torvények alapjan engedélyezett szabadalmak
esetén az oltalom terjedelmének a magyar szabadalmi torvény alapjan (1994. évi VII. tor-
vény 24. §) torténé vizsgélata soran adédhatnak problémak. Mar 6nmagaban az is gondot
jelent, hogy az oltalom csak a termékigénypontokra vonatkozik, de a szabadalmi leiras,
ami az alapul szolgald kulfoldi szabadalmi leirds magyar nyelvii forditdsa, tartalmaz olta-
lom alatt nem all6 eljardsi, alkalmazasi vagy egyéb specialis, a magyar jogszabalyok altal
meg sem engedett igénypontokat és ehhez tartozo feltarast a leirasban (példaul az amerikai
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szabadalmi leirasok emberi vagy allati test kezelésére vonatkozo igénypontokat). El6for-
dulnak olyan esetek is, amelyekben a forgalombahozatali engedélyben szerepl6 termék az
atmeneti oltalom alatt nem all6 igénypontokban szerepel, azonban nem szerepel a hatalyos
oltalom alatt all6 termékigénypontban. Ilyen esetben a bejelenté hidba hivatkozik a GYR
preambulumadra, amely szerint: ... mivel ezért kiegészité oltalmi tantsitviny bevezetésére
van sziikség, amelyet a tagallamok mindegyike ugyanolyan feltételekkel ad ki olyan gyégy-
szerre vonatkozo nemzeti vagy eurdpai szabadalom jogosultjanak kérelmére, amelynek for-
galomba hozataldat engedélyezték, ..” Ez a célkitizés azonban csak akkor valdsulhat meg, ha
a tagillamokban engedélyezett szabadalmak terjedelme azonos. Igy aztén eléfordulhat a
jogharmonizacios torekvések ellenére, hogy ugyanarra a termékre Magyarorszagon nem,
mig az Eurépai Unié mas tagallamaiban kap a szabadalmas kiegészit6 oltalmi tanusitvanyt
ugyanazon szabadalmi csalddba tartozo szabadalmak esetében.

A jovében gondot okozhat néhany esetben az amerikai szabadalmakra alapozott atme-
neti szabadalmi oltalmak alapjan igényelt kiegészité oltalmi tanusitvanyok oltalmi idejé-
nek meghatdrozasa is. Ugyanis az 1994. évi VII. torvény 23. §-a értelmében az atmeneti
szabadalom az oltalom alapjaul szolgald kiilfoldi szabadalom oltalmi idejével egyiitt jar
le. Az amerikai szabadalmakndl altalaban a bejelent6k kérelme alapjan a bejelentés napja-
tol szamitott 20 év vagy a megadds napjatdl szamitott 17 év keriilt feltiintetésre a magyar
nyilvantartasokban, iratokon. Azonban ezen amerikai szabadalmak egy része az tn. foly-
tatolagos vagy részben folytatdlagos kategdridba tartozik, amelyeknél az amerikai szaba-
dalmi torvény szerint az oltalmi id6t a legkorabbi bejelentési naptdl kell szamitani. Ennek
kovetkeztében el6fordulhat néhdny olyan szabadalom, amelynek az oltalmi ideje korabban
jar le, mint ahogy az a magyar nyilvantartdsokban és iratokon fel van tiintetve. Ezeket az
eltéréseket a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok engedélyezése soran figyelembe kell venni.

5.2. Hatéanyag és a hatéanyagok kombindcidja

Az egyik legvitatottabb kérdés az eurdpai jogalkalmazdsban a gyogyszerhatdéanyagok
kombinacidjanak kiegészité oltalmi tantsitvanya. A magyar bejelentések koziil 15 kére-
lem vonatkozik hatéanyagok kombinacidjara, ezek kozott egyelore két megadott tanusit-
vany van.

Tipikus eset, hogy X hatdanyagra vonatkozik a szabadalmi oltalom, és X és Y hatéanyag
kombinacidjara a forgalombahozatali engedély. A Bizottsag allaspontja szerint ilyen esetben
kiadhat¢ a tanusitvany, de az a GYR 4. cikk alapjan csak a szabadalmi oltalom alatt all6 X
hatdanyagot védi. Ugyanis a kozosségi rendelet 4. cikke korldtozza a forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezd termék kiegészitd oltalmi tandsitvannyal torténé védelmét a sza-
badalmi oltalom altal meghatarozott kereteken beliilre. A Bizottsdg véleménye ellenére
a nemzeti hatosagok eljarasa nem egységes, nem minden orszag ad ki kiegészité oltalmi
tandsitvanyt a hatéanyagok kombinacidjat tartalmazo forgalombahozatali engedély alap-
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jan a szabadalmi oltalom alatt 4ll6 hatéanyag-komponensre. A helyzetet tovabb bonyolitja
az, ha magara az X hatéanyagra vagy mds, X hatéanyagot tartalmazé kombindcidra is ad-
tak ki forgalombahozatali engedélyt. Ugyanazon szabadalmas esetén egyrészt rangsorol-
ni kell a forgalombahozatali engedélyeket, mert a GYR 3. cikk d) pontja alapjan a termék
elsé forgalombahozatali engedélye alapjan adhat6 tanusitvany, masrészt ugyanarra a ter-
mékre (ez esetben a szabadalom alatt all6 hatéanyagra) nem adhaté ki két tantsitvany a
1610/96/EK rendelet 3. cikk 2. bekezdése értelmében.

Egyes szabadalmasok olyan esetekben, amikor a késébb kiadott, hatéanyagok kombina-
cidjat tartalmazo gydgyszerek forgalombahozatali engedélye alapjan kérnek tanusitvanyt
(a kérelem benyujtasara elSirt jogveszté hatdrid6k megkeriilésére), azzal érvelnek, hogy
a GYR 1. cikkének b) pontja szerint kell értelmezni a termék fogalmat, mely szerint a
termék egy gyogyszer hatdanyaga vagy hatdanyagainak kombindcidja. Ekozben mellézik
azt a kérdést, hogy a terméknek tobbek kozt hatélyos szabadalom oltalma alatt kell allnia.
Alldspontjuk szerint a termékek eltérnek egymadstdl a hatéanyag és a hatéanyagok kombi-
nécidja esetén, ezért megilleti ket a tantsitvany a késdbb kiadott forgalombahozatali en-
gedéllyel biré kombinacié alapjan is fiiggetleniil attdl, hogy kordbban az alapszabadalom
hatalya alatt all6 hatéanyagra mar kaptak forgalombahozatali engedélyt. Azonban ez az
érvelés nem fogadhato el, mert a szabadalmi oltalom hatélya alatt 4116 terméknek kellene
kiilonboznie.

Mas szabadalmasok gy kozelitik meg a problémat, hogy annak ellenére, hogy a kombi-
nécié nincs megemlitve sem a szabadalmi leirdsban, sem az igénypontokban, egy harmadik
tél bitorolna a szabadalmukat, ha a kombindcidt el6allitana, forgalomba hozna stb. Ezért vé-
leményiik szerint az X hatéanyagra vonatkozo szabadalom a GYR 3. cikk a) pontja szerint
alapszabadalomnak minésiil, s a kombinacio is élvezheti a kiegészit6 oltalmi tandsitvany
altal nyujtott védelmet.

Azonban téves az érvelésiik, mert a szabadalmi oltalom terjedelmét (Szt. 24. §) az igény-
pontok hatarozzak meg, amelyeket a leiras és a rajzok alapjan kell értelmezni. Az oltalmi
korbe tartozashoz elengedhetetlen a kinyilvanitas és a szakember szamara elegend$ utmu-
tatds a taladlmany megval6sitasara. Az igaz, hogy az X hatéanyagra vonatkozo6 szabadalom
megsértése nélkiil harmadik fél nem hozhatja forgalomba az X és Y hatéanyagok kombi-
naciojat, mert pusztan egy jellemz6 hozzdadasaval nem lehet megkeriilni az X hatéanyagra
vonatkozé oltalmat, de az mar nem helytall, hogy a szabadalom magat a kombindciét is
oltalom ald helyezi.

Az Europai Birdsag tobb dontése és folyamatban 1év6 eljarasa is foglalkozik gyogyszerek

1y

kiegészit6 oltalmi tanusitvanyaval, koztiik a hatéanyagok kombindcidjara vonatkozd kér-
désekkel is.
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6. Az Eurdpai Birdsag legajabb iranymutatasai
6. 1. A Kozosségben kiadott elsé forgalombahozatali engedély kelte

Ismert, hogy az Eurépai Birdsag 2005. aprilis 21-én, a C-207/03 (Novartis AG), valamint a
C-252/03 (Millenium Pharmaceuticals Inc.) dsszevont tigyekben hozott dontését — amely
szerint a svdjci forgalombahozatali engedélyt a kozosségi rendelet 13. cikke szerinti elsd
kozosségi forgalombahozatali engedélynek kell tekinteni — kovetSen a svdjci és liechtenstei-
ni hatésagok 1j, kétoldalu megallapodast kotottek a gyodgyszer-forgalombahozatali engedé-
lyek tekintetében. A megallapodds értelmében a Svajcban, 2005. junius 1. utan kibocsatott
forgalombahozatali engedélyek 12 honapos késéssel Iéphetnek hatalyba Liechtenstein terii-
letén. Megalapozott kérelmek esetében a hatélybalépést lehet a 12 honapon beliil gyorsitani,
de 12 hénapon tul késleltetni is. 2005. junius 1. dta a liechtensteini gyogyszer-engedélyezd
hatdsag [Amt fiir Lebensmittelkontrolle und Veterindrwesen (ALKVW)] egy un. negativ
listdn (NCE-Negativliste) tartja nyilvan a Liechtensteinben még nem hatalyos, de Svéjc-
ban mér engedélyezett gyogyszerkészitményeket. A listan szereplé gyodgyszerkészitmények
csak akkor keriilhetnek Liechtensteinben forgalomba, ha azokat tor6lték az NCE negativ
listarol. A forgalombahozatali engedély keltének a listarol valo torlés napja tekinthetd. A
lista internetrdl letolthets (http://www.llv.li/amtsstellen/llv-alkvw-arzneimittel/llv-alkvw-
arzneimittel-zugelassene_arzneimittel.htm).

Szemléltetd példaként emlitheté meg a deferazirox (deferasirox)-hatéanyag tartalmd,
LEXJADE” nevii vas-kelatképz6 készitmény. A terméket Svdjcban 2005. november 3-dn
engedélyezték, azonban Liechtensteinben csak 2006. augusztus 30., az EU/1/06/356/001-
006 szamon engedélyezett centralizalt engedély kiadasa utan keriilhetett piacra. A terméket
2006. szeptember 15-én (azaz mintegy 11 hénapos késéssel) torolték az NCE negativ listd-
rél. Ennek megfeleléen a Novartis AG cég az EP0914118 szabadalomra olyan SPC-beje-
lentéseket tett (GB: SPC/GB07/002; IE: SPC035/2006; NO: SPC/NO 2006 017, stb.), ame-
lyekben az elsd, Kozosségen belilli forgalombahozatali engedélyként a fentiekben emlitett
EU/1/06/356/001-006 engedélyt jelolte meg.

6. 2. A ,termék” fogalmdnak értelmezése

Az Eurdpai Birdsag 2006. méjus 4-én dontést hozott a C-431/04 (Massachusetts Institute
of Technology) iigyben. A Massachusetts Institute of Technology (tovdbbiakban MIT) egy
eurdpai szabadalom jogosultja, mely tobbek kozétt kiterjed két anyag, a polifeprozan, egy
polimerikus, bioldgiailag leboml6 kétdanyag és a karmusztin, egy a kemoterapiaban az agy-
daganatok kezelésére mér korabban intravéndsan, semleges kot6anyagokkal és gyégyszeres
adalékanyagokkal hasznalt hatéanyag-kombinacidjara.
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Az MIT 4ltal kifejlesztett GLIADEL® polifeprozan matrixba zart, karmusztint tartalma-
z6 Gj kiszerelés (eszkoz), amelyet a kitjul6 agydaganatok kezelésére a koponydba iiltetnek
be, és hatdsat ugy fejti ki, hogy a karmusztint, amely alapvet6en egy rendkiviil mérgez6
hatdanyag, lassan és fokozatosan szabaditja fel a polifeprozan, amely bioldgiailag lebomld
allomanyként szolgal.

A Német Szabadalmi és Védjegyhivatal (Deutsches Patent- und Markenamt) eluta-
sitotta a GLIADEL® termékre vonatkozé SPC-bejelentést. A Német Szabadalmi Birdsig
(Bundespatengericht) 2002. november 25-i hatarozataval elutasitotta a fenti hatarozat ellen
benyujtott megvéltoztatasi kérelmet. Mindkét esetben az elutasitas alapja az volt, hogy a
polifeprozan nem tekinthet6 hatéanyagnak a GYR 1. cikk b) pontja és 3. cikke értelmében.

Az MIT ezt kovetben feliilvizsgalati kérelmet nyujtott be a Német Legfels6bb Birdsaghoz
(Bundesgerichthof) azon az alapon, hogy a polifeprozan lényeges Gsszetevéje a GLIADEL
terméknek, mivel lehetévé teszi a karmusztin gyogyaszatilag megfeleld alkalmazasat a
rosszindulatt agydaganatok kezelésére, és igy hozzajarul a gyogyszer hatékonysagahoz. Eb-
bél kovetkezben a polifeprozan nem csupan egy kotéanyag vagy mellékes dsszetevo.

Az eljaras felfiiggesztése utan a Bundesgerichthof két kérdést terjesztett az Eurdpai Bird-
saghoz (EB) el8zetes dontéshozatalra, amelyet az aldbbi egy kérdés formajaban lehet ssze-
gezni: a GYR 1. cikk b) pontja szerinti ,gyogyszerkészitmény hatéanyagainak kombindcioja”
kifejezés kiterjed egy olyan, két Gsszetevit tartalmazo gyégyszerkészitményre is, ahol az egyik
alkotérész egy meghatdrozott tiinet kezelésére szolgdld, ismert gydgydszati hatéanyag, mig a
madsik alkotérész lehetvé teszi az elsé dsszetevd terdpids hatékonysigdnak nagymértékii no-
velését?

Az EB itéletét megel6zte Léger fotandcsnok elézetes véleménye. A fétandcsnok arra a ko-
vetkeztetésre jutott, hogy figyelembe véve az SPC-rendszer célkittizéseit, a fentiekben feltett
kérdésre olyan esetben engedélyezhet kiegészit$ oltalom, amikor a hatéanyag és a segéd-
anyag kombindcidja meglepd hatast eredményez6 innovaciéhoz vezet.

Az EB-dontés ellentétes Léger fétandcsnok 2005. november 24-én kozzétett véleményé-
vel. A birdsagi itéletnek megfelelen a gydgyszerészetben dltaldnosan elfogadott dlldspont
szerint a ,hatoanyag” kifejezés nem foglalja magdba a gyégyszerek részét képezé olyan anya-
gokat, amelyek onmagukban nem fejtenek ki hatdst az emberi vagy dllati szervezetre (EB-
dontés, 18. pont).

A birdsagi dontésnek megfelel6en a ,hatéanyag” kifejezést a legszorosabb jelentésében
kell értelmezni. Ez a szigoru értelmezés kizarja tehat annak lehetéségét, hogy egy korabban
engedélyezett hatéanyag 4j ,kiszerelése” (azonos indikacids teriileten) kiegészitd oltalom-
ban részestiljon.

A sziikit értelmezés mellett az EB dontése azonban felhivja a figyelmet arra, hogy nyil-
vdanvaléan nem szokatlan, hogy olyan anyagok, amelyek egy gyégyszer bizonyos gyégysze-
részeti formdjdt lehetévé teszik, befolydsoljdk az abban taldlhato hatéanyag kezelési haté-
konysdagat (EB-dontés, 28. pont). A birdsag tehat dvatosan kezelte az ismert hatéanyagok
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Htrivialis” kiszerelésére adhato SPC lehetdségét. A birdsagi dontés utdn megvalaszolatla-
nul maradt a kérdés, hogy részesiilhet-e kiegészité oltalomban egy korabban engedélye-
zett hatdanyag olyan 4j ,kiszerelése”, amelyet Gj indikacios teriileten alkalmaznak. Ezt a
kérdést vetették fel az Eurdpai Birosagon jelenleg folyo, C-202/05 szamd, Yissum Research
and Development Company of the Hebrew University of Jerusalem (tovébbiakban Yissum)
kontra Comptroller-General of Patents-tigyben.

A Yissum 2002. junius 11-én SPC-bejelentést tett az Egyesiilt Kiralysag Szabadalmi és
Védjegyhivatalandl (UKPTO) Kalcitriol (kémiai neve: 1-alfa-25-dihidroxikolekalciferol)
termékére (SPC/GB02/023). A bejelentésben megjel6lt alapszabadalom 1-alfa-dihidroxi-
kolekalciferolt tartalmazd készitmény bérbetegségek helyi kezelésére valé alkalmazésara
vonatkozott (az EP0129003B2 szabadalom 2004. mércius 19-én lejart). A kiegészité oltalmi
tanusitvany alapjul szolgdlé forgalombahozatali engedélyt (PL 10590/0047) a ,,SILKIS ke-
nécs” elnevezésli termékre adtak meg, amely hatéanyagként kalcitriolt, valamint adalék-
anyagként folyékony paraffint, fehér lagy paraffint és alfa-tokoferolt tartalmaz, és ,foltos
psoriasis helyi kezelésére” szolgal.

Az UKPTO vizsgalata soran megallapitotta, hogy kalcitriol-tartalmu készitményeket
(caLcyEex: hipokalcaemia kezelésére szolgalé intravénds injekcid, RocALTROL: kronikus ve-
seelégtelenség és postmenopausalis osteoporozis kezelésére szolgdld lagyzselatin kapszula)
mdr engedélyeztek Nagy-Britannidban, ezért az SPC-bejelentést elutasitottak annak ellenére,
hogy a Yissum SPC-bejelentését ,,Kalcitriol és egy kenScsalapanyag kombindacidja” termékre
korlatozta. A Yissum fellebbezett az UKPTO hatarozata ellen azzal érvelve, hogy a jelen SPC-
bejelentés targya a kalcitriol 0j terdpis alkalmazasa (psoriasis helyi kezelésére), ami eltér a
korabbiakban engedélyezett alkalmazasoktdl, tovabba az engedélyezett termék, a kalcitriol és
egy kendcsalapanyag kombinacidja, eltérd a korabbiakban engedélyezett termékekt6l.

Ezek utan az Egyesiilt Kirdlysag Legfelsébb Birosiga — High Court of Justice (England
and Wales), Chancery Division (Patents Court) — 2004. december 20-an el6zetes dontésho-
zatal irdnti kérelmet nyujtott be az Eurdpai Kozosségek Birdsdgahoz, amiben a kovetkezd
kérdésekben kért dontést.

1) Ha egy alapszabadalom egy gyégydszati hatéanyag mdsodik gyégydszati alkalmazdsdt
oltalmazza, mit kell érteni ,terméken” a rendelet 1. cikkének b) pontja értelmében, és
kiilondsen van-e szerepe a gyogydszati hatoanyag alkalmazdsdanak a ,,termék” rendelet
szerinti fogalommeghatdrozdsaban?

2) Feltételezi-e a ,gyogyszer hatéanyagainak kombindcidja” kifejezés a rendelet 1. cikké-
nek b) pontja értelmében azt, hogy a kombindcié minden egyes 0sszetevdje rendelkezik
gyogydszati hatdssal?

3) ,Gybgyszer hatéanyagainak kombindciéjdnak” mindsiil-e, ha egy kétkomponensii
anyagkombindcié egyik dsszetevdje gydgydszati hatéanyag meghatdrozott indikdciéra,
a madsik dsszetevdje pedig a gyogyszer olyan modosulatdt teszi lehetévé, amely ennél az
indikdciondl a gy6gyszer hatdsossdgdt idézi el6?
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Az eljards még folyamatban van, azonban az el6z8, C-431/04 szamu (MIT, GLIADEL)
tigyben hozott birdsagi dontés valdszintileg kedvezdtleniil érinti az Gj kiszelésekre vonat-
kozo innovacids tevékenységet és az SPC-bejelentési aktivitast. Az itélet negativ hatasat ta-
maszthatja ala példdaul az SPC/GB06/017 szamu brit SPC-bejelentés. A GlaxoSmithKline
(GSK) cég az EP616523 szamu szabadalomra alapozva salmeterol hatdéanyagot és 1,1,1,2-
tetrafluretdn hajtogazt tartalmazo, Serevent nevii aeroszolkészitményre 2006. 4prilis 24-én
SPC-bejelentést tett (SPC/GB06/017). A 2006. juliusaban kozzétett EB-dontést kovetden a
GSK 2006. oktober 23-4n visszavonta a fenti készitményre vonatkozé SPC-bejelentését.

7. A kiegészit6 oltalmi tanusitvany oltalmi idejének meghosszabbitasa a
gyermekpopulacio korében folytatott vizsgalatok 6sztonzésére

Az Eurdpai Uni6 hivatalos lapjaban 2006. december 27-én kihirdették az Eurdpai Parlament
és a Tandcs 1901/2006/EK rendeletét a gyermekgyogyaszati felhasznaldsra szant gyogyszer-
készitményekr6l, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a 2001/83/EK
iranyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasarol. A jogszabdly (tovabbiakban gyermek-
gyogyaszati rendelet) a kihirdetését koveté harmincadik napon lépett hatalyba.

A rendelet alapjdn a szabadalmi oltalomban részesiilé vagy kiegészité oltalmi tanusit-
vannyal rendelkez6 termékek esetében ha valamennyi, a rendeletben meghatarozott gyer-
mekgyogyaszati vizsgalati tervre vonatkozé kovetelménynek eleget tettek, ha a termék
valamennyi tagéllamban engedélyezett, és ha a vizsgalatok eredményeirél szolo 1ényeges
informaciok szerepelnek a termék ismertet6jében, kérelemre a tanusitvany oltalmi ideje hat
hénappal meghosszabbithatd. A gyermekgyogyaszati vizsgélati terv bevezetése azt a célt
szolgalja, hogy a gyermekpopulaci6 korében felhasznalasra szant gyogyszerek fejlesztése - a
felndtteknek szolo fejlesztési programba beépitve — a gyogyszerkészitmények fejlesztésének
szerves részévé valjon. A tanusitvany idétartamanak meghosszabbitasara akkor is jogosult
a bejelentd, ha a vizsgalati terv megvaldsitdsa nem vezet egy gyermekgydgydszati terapids
javallat engedélyezéséhez, viszont az elvégzett vizsgalatok eredményei bekeriilnek az alkal-
mazasi elSirdsba, és adott esetben az érintett gyogyszerkészitmény betegtajékoztatojaba.

A ritka betegségek kezelésére haszndlt gyogyszerek (orphan drugs) gyakran nem allnak
szabadalmi oltalom alatt — tekintve, hogy kisebb forgalmu gydgyszerek, melyek nem képe-
sek gyorsan nyereséget termelni — igy a kiegészit6 oltalmi tanusitvany meghosszabbitasa
mint 6sztonzé nem alkalmazhat6, amennyiben viszont szabadalmi oltalommal védettek, a
kiegészit6 oltalom meghosszabbitasa kettés sztonzét jelentene, ugyanis e gyogyszerekre
egy korabbi kozosségi jogszabaly tizéves piaci kizdrdlagossagot biztosit. (Az Eurdpai Uni6
szabalyozdsa szerint ritka betegségnek az szamit, amelyben 10 000 lakosra szamitva ke-
vesebb, mint 6t ember szenved, az ilyen betegségek gydgyitasara szolgalnak példaul bizo-
nyos hormonkészitmények, vérképzd rendszerre haté szerek vagy immunbioldgiai készit-
mények.) Ezért a gyermekgydgyaszati rendelet a ritka betegségek gyogyszerei esetében a
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kiegészité oltalmi tanusitvany meghosszabbitasa helyett e gydgyszerek tizéves piaci kizaro-
lagossagi iddszakat tizenkét évre emeli fel, feltéve, hogy a gyermekpopulacié korében valo
telhasznalassal kapcsolatos adatszolgaltatasi kovetelménynek teljes mértékben eleget tettek.
Ezen intézkedések hatasara a betegeknek egyre nagyobb reményiik lehet, hogy ritka beteg-
ségiikre is taldlnak majd gyogyirt.

A kiegészit6 oltalmi tanusitvany id6tartamanak meghosszabbitasa irdnti kérelmet az érin-
tett tagallam tanusitvany kiadasdra illetékes nemzeti hatésaganal kell benyujtani, a Magyar-
orszagon benyujtott kérelmek elbiralasa a Magyar Szabadalmi Hivatal hatdskorébe tartozik
majd. A kérelem csak abban az esetben fogadhat6 el, ha a tandsitvanyt az 1768/92/EGK
rendeletnek megfeleléen adtak meg.

A gyermekgyogyaszati rendelet 52. cikke tartalmazza a 1768/92/EGK rendelet szovegé-
ben végrehajtandé médositasokat, melyek célja, hogy meghatdrozzak a tanusitvany idétar-
tamanak meghosszabbitdsa iranti kérelem tartalmara és benyujtasanak modjara, valamint
az eljaras lefolytatdsara vonatkozo el6irasokat.

Az oltalmi id6 hat honapos meghosszabbitasara irdanyulé kérelem a tanusitvany irdnti
bejelentéssel egyidejlileg, vagy mar folyamatban 1év6 eljarasban is benyujthaté. Megadott
tanusitvanyok esetében a kérelem a tanusitvany oltalmi idejének lejarta elott két évvel
fogadhat6 el. A kétéves hataridd megdllapitdsara azért volt sziikség, mert egy generikus
gyogyszerkészitmény kifejlesztése, a forgalombahozatali engedély megszerzése megkoze-
litéleg két évet vesz igénybe, igy a gyartok még idejében értesiilhetnek a piacra lépésiiket
késleltetd kiegészit6 oltalom meghosszabbitasanak eshetdségérol.

Mindazonaltal ett] eltérden a 7. cikk (5) bekezdése ,,atmeneti iddszakot” vezet be, azaz
a rendelet hatalybalépését kovetd ot éven at a kérelmet legkésdbb a tanusitvany lejarta el6tt
hat héonappal kell benytjtani.

Ha a tanusitvany iranti bejelentés idétartam meghosszabbitasa iranti kérelmet is tartal-
maz, be kell nytjtani a gyermekgyogyaszati rendelet eléirasai szerinti (36. cikk), jévahagyott
és végrehajtott gyermekgydgydszati vizsgalati tervnek valé megfelelésrdl sz6l6 nyilatkozat
masolatat és, amennyiben sziikséges, a termék belf6ldi forgalombahozatali engedélyének
masolatdn feliil bizonyitékot arra vonatkozoéan, hogy a termék az sszes tobbi tagéllam vo-
natkozasaban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik. Ugyanis ha a 2001/83/EK irany-
elvben meghatdrozott, kolcsonos elismerésen alapuld vagy decentralizalt torzskonyvezési
eljarasok alkalmazasara keriilt sor, a tanusitvany idétartamanak hat honapos meghosszab-
bitasa csak akkor adhaté meg, ha a terméket valamennyi tagallamban engedélyezték. A
gyermekgyogyaszati rendelet ezzel a kovetelménnyel kivan gondoskodni arrél, hogy a Ko-
z0sség teljes lakossaga hozzdjuthasson az Gjonnan engedélyezett, gyermekeken biztonsag-
gal alkalmazhat6 gyogyszerekhez.

Ha a tandsitvany iranti bejelentés elbiralasa folyamatban van, az idétartam meghosszab-
bitdsa irdnti kérelemben a fentieken kiviil utalni kell a mar benyujtott tanusitvany iranti
bejelentésre, megadott tanusitvany esetében pedig csatolni kell a tanusitvany mésolatat.
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A tanusitvany id6tartamanak meghosszabbitdsara iranyulé kérelemrdl, majd az idétar-
tam meghosszabbitasarol vagy a kérelem elutasitasarol hatosagi tajékoztatast kell kozolni.

Az tjonnan benyujtott SPC-bejelentésekrdl kozolt hatdsagi tdjékoztatasnak adott eset-
ben ki kell terjednie arra, hogy a bejelentés id6tartam meghosszabbitdsa iranti kérelmet
tartalmaz. Ha a tanusitvany irdnti bejelentés elbiraldsa folyamatban van, vagy megadott
tanusitvany esetén az id6tartam meghosszabbitasara irdnyuld kérelemrdl kilon hatésagi
tajékoztatast kell kozolni.

A tagdllamok a tanusitvany id6tartaménak meghosszabbitdsa iranti kérelem benyujtasat
dijfizetéshez kothetik. Felmertiil az egyes termékek kiegészit6 oltalmara vonatkozd eurdpai
kozosségi rendeletek végrehajtasdhoz sziikséges szabdlyokrol szolo 26/2004. (I1. 26.) sza-
mu kormanyrendelet médositdsanak igénye abbodl a célbol, hogy a tandsitvany idStartama-
nak meghosszabbitasa iranti kérelemmel kapcsolatos olyan 6j kérdésekrdl is rendelkezzen,
amelyekben a kozosségi rendelet szabalyozasi szabadsagot biztosit a tagallamok szamara
(ilyen a dijfizetés), vagy amelyekre nem allapit meg kifejezett szabalyokat: ide sorolhatd
az id6tartam-meghosszabbitasbol adodo valtozasok beépitése a tanusitvanyokrol vezetett
nyilvantartasok rendjébe.

Az 1768/92/EGK rendelet szovegében végrehajtandé modositdsok szabélyozzak azt is,
hogy a meghosszabbitdst vissza lehet vonni, amennyiben megallapitast nyer, hogy azt a
gyermekgyogyaszati rendelet rendelkezései alapjan nem adhattak volna ki, valamint rogzi-
tik, hogyan torténik a visszavonas, és milyen a jogorvoslati rendszer.

A gyermekgydgydszati vizsgalatok és a vizsgélati terv tartalmanak értékelése, annak véle-
ményezése azonban évekig tartd, id6igényes folyamat, ezért az els6 kérelmek beérkezésére
valoszintleg csak néhdny évvel a gyermekgydgydszati rendelet hatalyba lépése utan szamit-
hatunk.

Osszefoglalds

A Kkiegészit6 oltalmi tanusitvany mint Gj oltalmi forma bevezetését kovetd harom évben
osszesen 120 SPC-bejelentés érkezett a Magyar Szabadalmi Hivatalhoz. Az eddigi tapasz-
talatok azt mutatjik, hogy a magyarorszagi bejelentdi aktivitas egyel6re kissé elmarad a
nemzetkozi tendenciak alapjan varttél. Mind ez id6 alatt az MSZH a bejelentésekrdl és a
megadott tanusitvanyokrol hatdsagi tajékoztatast kozolt, vitas jogalkalmazasi kérdésekben
allasfoglalast tett kozzé, 45 bejelentésre tanusitvanyt adott, illetve néhany kérelmet elutasi-
tott. A hivatal mindennapi gyakorlataba iiltette a jogszabalyi hattérben [a Ket., az Szt. és a
26/2004. (I1.26.) Korm. Rendelet] tortént modositdsokat, tovabbd figyelemmel kisérte az
Eurdpai Birdsagnal folyo tigyeket, valamint annak dontéseit az engedélyezési eljards soran
alkalmazta.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. december 27-én elfogadta az 190/2006/EK sza-
mu rendeletet a gyermekgydgydszati felhasznaldsra szant gyogyszerkészitményekrol. Az 4j
rendelet tovabbi feladatokat utal a Magyar Szabadalmi Hivatal hatdskorébe.
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