Joggyakorlati valtozas a kiegészit6 oltalmi tanusitvanyok elbiralasaban

A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala ezUton tajékoztatja lgyfeleit, hogy a folyamatban Iévé ligyeket
is érintéen megvéltoztatja a gydgyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanya iranti bejelentések
elbiraldsdnak gyakorlatat.

A valtoztatast az Eurdpai Unid Birdsaganak a C-471/14. szamu el6zetes dontéshozatal iranti kérelem
lgyében 2015. oktéber 6-an meghozott itélete teszi indokoltta. Az itéletben a Birésag a gydgyszerek
kiegészitd oltalmi tanusitvanydrdl szolo 469/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 13. cikke
(1) bekezdésének értelmezése kapcsan az aldbbiakat mondta ki:

A hivatkozott rendelkezésben szerepld, ,,az [Eurdpai Unidn] beliili forgalomba hozatalra vonatkozé
els6 engedély keltezésének napja” fogalmat az unids jog alapjan kell értelmezni, amely alapjan e
fogalom a forgalomba hozatal engedélyezésére vonatkozé hatarozat cimzett részére torténd
kézbesitésének napjat jelenti.

Az Eurdpai Unid Birdsaganak el6zetes dontéshozatali ligyekben hozott itéletei altalanosan kotelezd
hatdllyal birnak, és — fGszabaly szerint, még jogerdsen le nem zart jogviszonyokban — a dontés az
értelmezett unidés norma hatalybalépésére visszahatd hatallyal allapitja meg a rendelkezés tartalmat.
Erre tekintettel a Hivatalnak a tovabbiakban a kiegészit6 oltalmi tanusitvany idGtartamdnak
meghatarozasakor a relevdns forgalomba hozatali engedély keltezésének napja alatt az adott
forgalomba hozatali engedélyt tartalmazé hatdrozat cimzett részére torténé kézbesitésének napjat
kell értenie — ideértve a folyamatban lévé ligyeket is, flggetlenll attdl, hogy a tanusitvany iranti
bejelentések bejelentési napja megel6zte-e a Birdsag itéletét.

Ebbél kovetkez6en tehat az unids jogszabaly magyar szovegében, valamint az egyes termékek
kiegészitd oltalmdra vonatkozo eurdpai k6zdsségi rendeletek végrehajtdsdhoz sziikséges szabdlyokrol
52016 26/2004. (I1. 26.) Korm. rendeletben a forgalomba hozatali engedély kelteként megjelolt idépont
az Eurdpai Unid Birdsaganak itélete alapjan az engedély kézbesitésének idGpontjat jelenti, és ez
utdbbi id6pont megjeldlése a kiegészit6 oltalmi tanusitvany iranti bejelentés kotelezé tartalmi elemét
képezi. Ha a folyamatban 1évé bejelentés a forgalomba hozatali engedély kézbesitésének napjat nem
tartalmazza, a Hivatal a bejelent6t hianypotlasra hivja fel.

A Birdsag itéletének kozzétételét kbvetGen benyljtott bejelentések esetében ennek megfelel6en — az
itélet szerinti értelmezéssel Osszhangban — a bejelentési nap elismerésének feltétele, hogy a
bejelentés tartalmazza a termék forgalomba hozatalat engedélyezé hatarozat cimzett részére
torténd kézbesitésének napjat (azaz a forgalomba hozatali engedély unids jog szerinti ,keltének”
napjat) is.



