Tdajékoztatas a kiegészito oltalmi tanusitvanyok idotartamanak kérelemre torténé
helyesbitésérdl az Eurdpai Unid Birdsaganak az Incyte ligyben hozott itéletére figyelemmel

A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala (SZTNH) ezuton tajékoztatja tgyfeleit, hogy az Eurdpai
Unié Birésaga 2017. december 20-an itéletet hozott a C-492/16. szamu elGzetes
dontéshozatali ligyben (Incyte lgy).

A Birdsag itélete a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanydrdl szolé 469/2009/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 18. cikkének — a névényvéds szerek kiegészité oltalmi
tandsitvdnydnak bevezetésérdl sz6l6 1610/96/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 17.
cikkének (2) bekezdésével egyiittesen torténd — értelmezése kapcsan a kdvetkez6ket mondta
ki:

1. Az els6 forgalomba hozatali engedélynek a kiegészit6 oltalmi tanusitvany iranti
bejelentésben feltiintetett id6pontjat hibdsnak kell tekinteni azokban az esetekben, amikor
a tanusitvany kiadasara hataskorrel rendelkez6 nemzeti hatosag ezen bejelentés alapjan a
tanusitvany id6tartamat Ggy hatarozta meg, hogy az nem felel meg a Birdsag C-471/14.
szamu, Seattle Genetics ligyben hozott itéletében foglaltaknak.

A Seattle Genetics itélet értelmében a kiegészité oltalmi tanusitvany idGtartamanak
meghatdrozasakor a relevans forgalomba hozatali engedély keltezésének napja alatt az
engedély cimzett részére torténé kézbesitésének napjat kell érteni.

2. Az Incyte itélet arrdl is rendelkezik, hogy azokban az esetekben, amikor az eljaré tagallami
hatdsdg a kiegészit6 oltalmi tanusitvany id6tartamat nem a fenti értelmezésnek megfelel6en
hatarozta meg, a kiegészit6 oltalmi tanusitvany jogosultja a 469/2009/EK rendelet 18. cikke és
a 1610/96/EK rendelet 17. cikk (2) bekezdése alapjan az idétartam helyesbitése iranti
jogorvoslati joggal rendelkezik mindaddig, amig az emlitett tanusitvany — helyesen
megadllapitott — oltalmi ideje le nem jar.

A Birdsag fenti értelmezésébdl az kovetkezik, hogy a helyesbités irdnti jogorvoslati kérelem
jogalapjat nem az altalanos kozigazgatasi vagy a kiegészit6 oltalmi tanusitvanyokra vonatkozé
specidlis nemzeti eljarasjogi szabdlyozas jelenti, hanem a két emlitett eurdpai unids rendelet
megjelolt — kozvetlentl alkalmazandd, és a 1610/96/EK rendelet (17) preambulum-
bekezdésével 6sszekotott — rendelkezései.

Ennek megfelel6en az SZTNH

— gyolgyszerek esetén a 469/2009/EK rendelet 18. cikkére, valamint a 1610/96/EK
rendelet 17. cikk (2) bekezdésére egyiittesen,
— novényvédd szerek esetében pedig a 1610/96/EK rendelet 17. cikk (2) bekezdésére

alapitott helyesbités iranti kérelem alapjan a ,hibas” datumon alapulé tandsitvanyok
id6tartamat helyesbiti — feltéve, hogy a kérelem benydjtasakor a tandisitvany oltalma még
fennall.




