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MODOSITAS:

A Nemzetkozi Kereskedelmi Bizottsag felkéri a Jogi Bizottsagot mint illetékes bizottsagot,
hogy vegye figyelembe az alabbi modositasokat:

Modositas 1
Rendeletre iranyulo javaslat

2 a preambulumbekezdés (1)

A Bizottsag altal javasolt széveg

AD\1170795HU.docx
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Modositas

(2a) A generikus és bioldgiailag
hasonlo készitmények piacra valo, idoben
torténo belépése a verseny novelésének, az
arak csokkentésének és a fenntarthato
egészségiigyi rendszerek biztositasanak
fontos eszkoze; és a 469/2009/EK rendelet
generikus és bioldgiailag hasonlo
gyogyszerek kivitelre és taroldasra valo
gyartasanak engedélyezése érdekében valo
mddositdsa nem dll ellentétben a szellemi
tulajdonhoz fiizodd jogokkal, amelyek
tovabbra is az innovdcio, a
versenyképesség és a novekedés egyik
sarokkovét jelentik a tagallamokban. A
Jjavaslat a szabadalom érvényességi
idejében nem iitkozik a piaci
kizarolagossaghoz fiizodo jogokkal, amit
az is alatamaszt, hogy az azonnali
behozatal a lejarat utdan engedélyezve van,
de versenyhdtranyt jelent az eurdpai
generikus gyogyszeripar szamdra. A
Jjavaslat figyelembe veszi az Eurdpai
Parlament és a Tandcs dltal azzal
kapcsolatban kifejezésre juttatott
aggdalyokat, hogy tobb tagdallamban egyre
nagyobb szamban fordulnak elé piaci
zavarok, amikor is a nagyon magas és
nem fenntarthato drszintek veszélyeztetik
a betegeknek az alapveto gyogyszerekhez
torténd tényleges és megfizetheto
hozzadféréset.
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Modositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

3) A 469/2009/EK rendelet elddjének
1992-es elfogadésa ota a piacok jelentdsen
boviiltek, és oriasi mértékben novekedett a
generikus gyogyszerek, kiilondsen a
biohasonlo gyogyszerek gyartasa, foként
azokban a harmadik orszagokban, ahol
nincs vagy megsziint az oltalom.

Modositas

3) A 469/2009/EK rendelet elddjének
1992-es elfogadésa ota a piacok jelentdsen
boviiltek, és oriasi mértékben novekedett a
generikus gyogyszerek, kiilondsen a
biologiailag hasonlo gyogyszerek
gyartasa, foként azokban az EU-n kiviili
orszagokban (,, harmadik orszdagok”), ahol
nincs vagy megsziint az oltalom.

Indokolas

A rendelet hatalya ala tartozo orszdagok korének pontositdsa.

Modositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
3 a preambulumbekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szé6veg

Modositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
3 b preambulumbekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

PE628.707v02-00

Modositas

(3a) A gyogyszerek az egészségiigyi
ellatas egyik fo pillérét képezik ahelyett,
hogy csupdn kereskedelmi cikkek
lennének. Az alapveto gyogyszerekhez
valo elégtelen hozzdférés és az innovativ
gyogyszerek magas drai sulyos fenyegetést
jelentenek a nemzeti egészségiigyi
rendszerek fenntarthatosdgdra és a
betegek szamara.

Modositas

(3b) A gyogyszerészeti rendszerek
egyensulydanak az Eurdpai Unidban és
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Modositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
4 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Az, hogy a 469/2009/EK rendelet
nem tartalmaz semmilyen kivételt a
kiegészitd oltalmi tantsitvany altal
biztositott oltalom aldl, azzal a nem
szandékolt kovetkezménnyel jart, hogy az
Unioban letelepedett generikusgyogyszer-
és biohasonlogyogyszer-gyartokat
meggatolta a gyartasban, még abban az
esetben is, ha a gydrtds kizdrolagos célja
az olyan harmadik orszagokba torténd
kivitel lett volna, ahol ilyen oltalom nincs,
vagy mdr megsziint. Egy tovabbi nem
szandékolt kovetkezmény, hogy a
tanusitvdany dltal biztositott oltalom
nehézkesebbé teszi e gyartok szamara,
hogy a tanusitvany lejartat kdvetéen
azonnal belépjenek az unids piacra, mivel
nincsenek abban a helyzetben, hogy
termelési kapacitast épitsenek ki a
tanusitvany altal biztositott oltalom
megszlinése eldtt, szemben az olyan
harmadik orszdgokban miikodd gyartokkal,
ahol ilyen oltalom nincs, vagy mar
megsziint.

Modositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
7 preambulumbekezdés
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tagdllamaiban valo javitasarol sz0lo
kovetkeztetéseiben a Tandcs hangsulyozta
annak fontossdagat, hogy a generikus és
biologiailag hasonlo készitmények
megfeleld idoben rendelkezésre dlljanak a
betegek gyogyszeres terdpidahoz jutisanak
megkonnyitése és a nemzeti egészségiigyi
rendszerek fenntarthatésaganak javitdsa
érdekében.

Modositas

Az, hogy a 469/2009/EK rendelet
nem tartalmaz semmilyen kivételt a
kiegészitd oltalmi tantsitvany altal
biztositott oltalom aldl, azzal a nem
szandékolt kovetkezménnyel jart, hogy az
Union beliil letelepedett, generikus és
bioldgiailag hasonlo gyogyszereket készito
gydrtokat meggatolta a gyartasban abbol a
célbol, hogy a tanusitvany lejartat kovetden
azonnal belépjenek az unids piacra és/vagy
olyan Union kiviili orszdgokba
(yharmadik orszagokba”) exportiljanak,
ahol nincs oltalom vagy az mdr megsziint,
mivel nincsenek abban a helyzetben, hogy
termelési kapacitast épitsenek ki a
tanusitvany altal biztositott oltalom
megszlinése eldtt, szemben az olyan
harmadik orszdgokban miikodd gyartokkal,
ahol ilyen oltalom nincs, vagy mar
megsziint.
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A Bizottsag altal javasolt szé6veg

E rendelet célja annak biztositasa,
hogy az Unidban letelepedett gyartok
hatékonyan versenyezhessenek azokon a
harmadik orszagbeli piacokon, ahol nincs
vagy megsziint a kiegészitd oltalom. A
rendelet célja az unids
kereskedelempolitikai torekvések
kiegészitése, hogy biztositsa a piacok
nyitottsagat az uniobeli gydgyszergyartok
szdmara. Emellett kdzvetetten jobb
helyzetbe kivanja hozni e gyartokat, hogy a
megfeleld kiegészitd oltalmi tantsitvany
lejartat kovetden haladéktalanul be
tudjanak 1épni az unids piacra. A rendelet
azon cél elérését is szolgalnd, hogy
elémozditsa a gyogyszerek elérhetdségét
az Unidban annak garantalasaval, hogy a
generikus és biohasonl6 gyogyszerek a
vonatkoz6 tanusitvany lejartat kovetden
gyorsabban megjelenhetnek a piacon.

Modositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

Ezen egyedi és korlatozott
koriilmények kozott és annak érdekében,
hogy az unidbeli és a harmadik orszagbeli
gyartok kozott egyenld versenyfeltételek
Jjojjenek létre, helyénvalo korldatozni a
kiegészitd oltalmi tanusitvanyban foglalt
oltalmat annak érdekében, hogy lehetdvé
valjon a kizarolagosan harmadik
orszagokba iranyul6 export céljaval torténd
gyartas és valamennyi, a gyartashoz vagy a
tényleges kivitelhez feltétleniil sziikséges
kapcsolodo cselekmény.

PE628.707v02-00

Modositas

E rendelet célja annak biztositasa,
hogy az Unidban letelepedett gyartok
hatékonyan versenyezhessenek azokon a
harmadik orszagbeli piacokon, ahol nincs
vagy megsziint a kiegészitd oltalom. A
rendelet célja az unids
kereskedelempolitikai torekvések
kiegészitése, hogy biztositsa a piacok
nyitottsagat az uniobeli gydgyszergyartok
szdmara. Emellett kdzvetetten jobb
helyzetbe kivanja hozni e gyartokat, hogy a
megfeleld kiegészitd oltalmi tantsitvany
lejartat kovetéen haladéktalanul, azaz az
elsd naptdl kezdve be tudjanak 1épni az
unios piacra. A rendelet azon cél elérését is
szolgalna, hogy eldmozditsa a gydgyszerek
elérhetdségét az Unidban annak
garantalasaval, hogy a generikus és
biohasonlé gydgyszerek a vonatkozo
tanusitvany lejartat kovetden gyorsabban
megjelenhetnek a piacon.

Modositas

Ezen egyedi és korlatozott
koriilmények kozott és annak érdekében,
hogy az unidbeli és a harmadik orszagbeli
gyartok kozott egyenld versenyfeltételek
Jjojjenek létre, és az unids polgdrok
konnyebben hozzdjussanak a generikus és
bioldgiailag hasonlo gyogyszerekhez,
helyénvalo kikiiszébolni a kiegészitd
oltalmi tanusitvanybdl eredo fent emlitett,
nem szdndékolt jarulékos hatdsokat annak
érdekében, hogy lehetévé valjon (i) a
kizar6lagosan harmadik orszagokba
iranyuld export céljaval torténd gyartas és
(ii) a megfelelo kiegészito oltalmi
tanusitvdny lejdarta utdn azonnal az unios
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Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

)] Az emlitett kivételnek a termék —
ideértve a tagallam teriiletén kiegészitd
oltalmi tanusitvannyal védett gydgyszernek
megfeleld terméket is — kizarolag harmadik
orszagokba iranyul6 export céljaval torténd
gyartasara, tovabba a gyarto, illetve a
gyartdval szerzddéses kapcsolatban 4llo
harmadik fél minden upstream vagy
downstream cselekményére kell
kiterjednie, amennyiben az ilyen
cselekményekhez egyébként a tantsitvany
jogosultjanak hozzajarulasara lenne
sziikség, és e cselekmények az exportcéli
gyartashoz vagy magahoz a tényleges
exporthoz feltétlenil sziikségesek. Ilyen
cselekmény lehet tobbek kozott a
hatéanyagok olyan gyogyszer gyartdsanak
céljabol torténd beszallitasa vagy
behozatala, amelynek a tantsitvanyban
szerepl6 termék megfelel, vagy a termék
ideiglenes raktarozéasa vagy reklamozéasa
kizarolagosan harmadik orszdgba iranyuld
export céljaval.

Modositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
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piacra valo belépés, valamint az e
gyartashoz vagy a tényleges kivitelhez
vagy az unios piacra valo belépéshez
feltétlentil sziikséges kapcsolodo
cselekmények.

Modositas

Az emlitett kivételnek a termék —
ideértve a tagallam teriiletén kiegészitd
oltalmi tanusitvannyal védett gydgyszernek
megfeleld terméket is — kizarolag az Union
kiviili orszagokba (,harmadik
orszagokba”) iranyuld export céljaval
torténo gyartasara, és/vagy az unios piacra
az elso naptol kezdve torténd belépés
elokészitésére, tovabba a gyarto, illetve a
gyartdval szerzddéses kapcsolatban allo
harmadik fél minden upstream vagy
downstream cselekményére kell
kiterjednie, amennyiben az ilyen
cselekményekhez egyébként a tantsitvany
jogosultjanak hozzajarulasara lenne
sziikség, és e cselekmények az exportcéli
gyartashoz, magéhoz a tényleges exporthoz
és az elso naptol kezdve torténd
belépéshez feltétleniil sziikségesek. Ilyen
cselekmény lehet tobbek kozott a
hatéanyagok olyan gyogyszer gyartdsanak
céljabol torténd beszallitasa vagy
behozatala, amelynek a tantsitvanyban
szerepld termék megfelel, vagy a termék
ideiglenes raktarozasa vagy rekldmozasa
kizarolagosan az Union kiviili orszagok
(,yharmadik orszdgok”) piacaira iranyulo
export vagy az unids piacra az elsé naptol
kezdve torténd belépés céljaval.
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11 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szé6veg

Mivel a rendelet a kivétel hatalyat
az Union kiviilre irdnyuld export céljara
torténd gyartasra és az ilyen gyartashoz
vagy a tényleges exporthoz feltétleniil
szlikséges cselekményekre korlatozza, az e
rendelettel bevezetett kivétel nem
észszeriitleniil ellentétes a termék azon
tagallamban torténd rendes
felhasznalasaval, ahol a tantsitvany
hatalyban van, és nem sérti indokolatlanul
a tanusitvany jogosultjanak jogos érdekeit,
figyelemmel harmadik felek jogos
érdekeire.

Modositas 10

Rendeletre iranyulo javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szé6veg

A kivételt biztositékokkal kell
ellatni, amelyek célja az dtlathatésag
novelése, a kiegészitd oltalmi tantsitvany
jogosultjanak tdmogatasa az oltalom
Union beliili érvényesitésében, tovabba az
unios piac felé térténd jogtalan eltérités
kockazatanak csokkentése a tanusitvany
oltalmi ideje alatt.

PE628.707v02-00
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Modositas

Mivel a rendelet a kivétel hatalyat
az elso naptol kezdve torténd belépésre és
az Union kiviilre iranyul6 export céljara
torténd gyartasra és az ilyen gyartashoz
vagy a tényleges exporthoz feltétleniil
szlikséges cselekményekre korlatozza, az e
rendelettel bevezetett kivétel nem
ellentétes a termék azon tagallamban
torténo rendes felhasznalasaval, ahol a
tanusitvany hatalyban van, és nem sérti a
tanusitvany jogosultjanak jogos érdekeit,
figyelemmel harmadik felek jogos
érdekeire. E tekintetben a Bizottsag
tanulmadnya'® szerint ,,sem az export
céljara torténd gyartds, sem a
készletfelhalmozas céljara torténd gyartas
nem ellentétes a kiegészito oltalmi
tanusitvanyok rendszerének jogszerii
céljaival”, és ,,vitathatéan a
készletfelhalmozas tiltasanak egyetlen
hatdasa a nem unios viallalatok iizleti
lehetdségeinek fellenditése lenne az itt
letelepedett generikus gydrtok
hatranydra.”

Modositas

A kivételt észszerii, ardanyos és
megfeleld biztositékokkal kell ellatni,
amelyek kizdrélagos célja a kiegészitd
oltalmi tanusitvany jogosultjanak
tamogatasa az oltalomban foglalt feltételek
betartasanak ellenorzésében, a vallalatok
kozotti tisztességes verseny befolydsoldsa
nélkiil. A biztositékoknak biztositaniuk
kell az adatok sziikséges bizalmas
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Modositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ebbdl a célbol a rendeletnek
egyszeri kotelezettséget kell kironia a
terméket kizdrolag exportcéllal gyartd
személyre, amely kotelezettség értelmében
a sz6ban forgd személynek bizonyos
informéacidkat kell szolgaltatnia annak a
hatosagnak, amely a kiegészitd oltalmi
tanusitvanyt kiadta abban a tagallamban,
ahol a gyartasra majd sor keriil. Az
informéacidkat a gyartasnak az emlitett
tagallamban elsd alkalommal szandékolt
megkezdése eldtt kozolni kell. A gyartés és
a kapcsolddo cselekmények — ideértve
azokat is, amelyeket a gyartéas helye
szerinti tagallamtol eltérd tagallamban
végeznek el, ha a termék e tagallamban is
tanusitvany oltalma alatt all — csak akkor
tartozhatnak a kivétel hatalya ala, ha a
gyart6 az emlitett informaciokat eljuttatta a
gyartas helye szerinti tagallam illetékes
iparjogvédelmi hatosagahoz (vagy mas
kijelolt hatosaghoz). A hatoésagnak cimzett
informéacidszolgaltatassal kapcsolatos
egyszeri kotelezettség minden olyan
tagallamban alkalmazando, ahol a
gyartasra sor keriil majd, mind az emlitett
tagallamban torténd gyartas, mind a
kapcsolodo cselekmények tekintetében,
fiiggetlentil attol, hogy azokat a gyartassal
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kezelését és a kérelmezd kereskedelmi
szempontbdl érzékeny adatainak védelmeét,
a meglévo unids jogszabadlyok és
ajanlasok, példaul az iizleti titkokrol szolo,
2016. junius 8-i (EU) 2016/943 eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv, valamint
az EMA/HMA kereskedelmi szempontbdl
bizalmas informaciok és személyes adatok
azonositasdra vonatkozo iranymutatdsa
betartasaval.

Modositas

Ebbdl a célbol, amennyiben a
kivételt alkalmazni kivanja, és az
dtlathatosag érdekében a gyartdasért
felelds személynek (,,a gydrtonak”) vagy a
nevében eljaro barmely személynek
figyelmezteto levelet kell kiildenie a
tanusitvany bejegyzett jogosultjanak
(jogosultjainak) a bejegyzett cimére
(cimiikre). A versenyellenes hatds
korlatozdsa érdekében a levél nem
tartalmazhat kereskedelmi szempontbol
érzékeny informdciokat vagy egy vallalat
iizleti tervének titoktartasi kotelezettséggel
érintett adatait. E célbol a bejelentésben
megkovetelt informdcioknak meg kell
felelniiik a meglévo unios
jogszabadlyoknak és ajanlasoknak, példaul
az iizleti titkokrdl szolo, 2016. junius 8-i
(EU) 2016/943 eurdpai parlamenti és
tandcsi iranyelvnek, valamint az
EMA/HMA kereskedelmi szempontbol
bizalmas informadciok és személyes adatok
azonositasdara vonatkozo
iranymutatdsanak. Ugyanezen okokbdl a
figyelmeztetd levelet és az abban foglalt
informdciokat a tanusitvany jogosultjanak
szigoruan bizalmasan kell kezelnie, és
azokat a tanusitvany jogosultja nem
hasznadlhatja fel semmilyen mds célra,
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Osszefiiggésben az emlitett tagallamban
vagy mas tagallamban végzik el. Az
datlathatosdg érdekében és a tanusitvany
jogosultjanak a gyartd szandékarol torténd
tajékoztatasa céljabol a hatosagnak kozzé
kell tennie a szoban forgo informadciot.
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mint annak biztositasdara, hogy a gyadrto
betartsa a kivétel hatalyat és feltételeit. A
rendeletnek tovdbba egyszeri
kotelezettséget kell rénia a terméket gyartod
személyre, amely kotelezettség értelmében
a szoban forgd személynek bizonyos
informéacidkat kell szolgaltatnia annak a
hatosagnak, amely a kiegészitd oltalmi
tanusitvanyt kiadta abban a tagallamban,
ahol a gyartasra majd sor keriil. Az
informéacidkat a gyartasnak az emlitett
tagallamban elsd alkalommal val6 tervezett
megkezdése eldtt kozolni kell. A gyartés és
a kapcsolddo cselekmények — ideértve
azokat is, amelyeket a gyartas helye
szerinti tagallamtol eltérd tagallamban
végeznek el, ha a termék e tagallamban is
tanusitvany oltalma alatt all — csak akkor
tartozhatnak a kivétel hatdlya ala, ha a
gyart6 az emlitett informaciokat eljuttatta a
gyartas helye szerinti tagallam illetékes
iparjogvédelmi hatosagahoz (vagy mas
kijelolt hatosaghoz). A hatésagnak cimzett
informacidszolgaltatassal kapcsolatos
egyszeri kotelezettség minden olyan
tagallamban alkalmazando, ahol a
gyartasra sor keriil majd, mind az emlitett
tagallamban torténd gyartas, mind a
kapcsolodo cselekmények tekintetében,
fiiggetlentil attol, hogy azokat a gyartassal
Osszefiiggésben az emlitett tagallamban
vagy mas tagallamban végzik-e el. A
hatosdagnak bizalmasan kell kezelnie az
értesitést és az abban foglalt
informaciokat, és kiilon intézkedéseket
kell tennie az adatok bizalmas kezelésének
védelme ¢érdekében. A hatosag csak akkor
adhatja meg az informdciot a tanisitvany
jogosultjanak, ha az adatok
kiszolgdltatasat biréosag rendeli el (i) a
tanusitvdany jogosultianak (és a nemzeti
jog szerint a tanusitvany alapjan
jogsértési eljards inditasdra jogosult egyéb
személyek kérelmére), (ii) miutdan a gyartod
lehetdséget kapott a megjelenésre és a
meghallgatdsra, (iii) ha a tanusitvany
jogosultja indokolt és ardanyos modon
hihetd bizonyitékot mutatott be arra, hogy
a gydrto nem felelt meg az alkalmazando
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Moadositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
14 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szé6veg

(14)  Emellett e rendeletnek bizonyos,
kell6 gondossaggal kapcsolatos
kovetelményeket kell kiszabnia a gyartora
a kivétel alkalmazasanak feltételeként. A
gyartd szamara el kell irni, hogy a
megfeleld eszkozokkel, kiillondsen
szerzOdéses Uton tdjékoztassa az adott
ellatasi lancban részt vevo személyeket
arrol, hogy a termék az e rendelettel
bevezetett kivétel hatalya alatt all, és
kizarolag exportcélokra szanjak. Arra a
gyartora, amely nem felel meg e
gondossagi kovetelményeknek, tovabba
arra a harmadik félre, amely kapcsol6do
cselekményt végez ugyanabban vagy egy
masik olyan tagallamban, ahol a termék
tekintetében oltalmat biztosito tantsitvany
volt hatdlyban, nem vonatkozhat a kivétel,
¢s a megfeleld tantsitvany jogosultja
érvényesitheti a tanusitvanyban foglalt
jogait.

Modositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

AD\1170795HU.docx

kivétel feltételeinek, és (iv) a tanusitvany
jogosultja és a birésag megfelelo
intézkedéseket tett az értesités és az abban
Sfoglalt informdciok bizalmas kezelésére,
és harmadik felek szamara torténo
kiszolgaltatasuk elkeriilésére. A gyartonak
tajékoztatnia kell az illetékes hatosagot,
valamint a tanusitvdany jogosultjdt az
értesitésekben szerepld informdcio
barmilyen valtozasarol.

Modositas

(14)  Emellett e rendeletnek bizonyos,
kell6 gondossaggal kapcsolatos
kovetelményeket kell kiszabnia a gyartora
a kivétel alkalmazasanak feltételeként. A
gyartd szamara el kell irni, hogy a
megfeleld eszkozokkel, kiillondsen
szerzddéses vagy dokumentdlt uton
tajékoztassa az adott ellatasi lancban részt
vevo vdllalkozdsokat arrol, hogy a termék
az e rendelettel bevezetett kivétel hatalya
alatt all, és kizarolag exportcélokra vagy az
elso naptol kezdve torténo belépésre
szanjak. Arra a gyartora, amely nem felel
meg e kelld gondossaggal kapcsolatos
kovetelményeknek, tovabb4 arra a
harmadik félre, amely kapcsolodd
cselekményt végez ugyanabban vagy egy
masik olyan tagallamban, ahol a termék
tekintetében oltalmat biztosito tantsitvany
volt hatalyban, nem vonatkozhat a kivétel,
¢s a megfeleld tantsitvany jogosultja
érvényesitheti a tanusitvanyban foglalt
jogait.
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A Bizottsag altal javasolt szoveg

(17)  Ez arendelet nem ¢érinti a
szellemitulajdon-jogok megsértésének
megeldzésére és e jogok érvényesitésének
elésegitésére iranyuld unids intézkedések —
tobbek kozott a 2004/48/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv*! és a
608/2013/EU eurodpai parlamenti és tanacsi
rendelet*? — alkalmazasat.

4l Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
2004/48/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a
szellemi tulajdonjogok érvényesitésérdl
(HL L 157.,2004.4.30., 45. 0.).

42 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
608/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a
szellemi tulajdonjogok vdmhatosagi
érvényesitésérél (HL L 181., 2013.6.29.,
15.0.).

Modositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
19 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Annak biztositisa érdekében, hogy
a mdr hatdalyos kiegészito oltalmi
tanusitvanyok jogosultjai ne veszitsék el
szerzett jogaikat, az e rendeletben eldirt
kivétel csak azokra a tanusitvanyokra
alkalmazando, amelyeket a rendelet
hatalybalépését kdvetd meghatarozott
idopontban vagy ezen idopontot kivetoen
itélnek oda, fiiggetleniil attol, hogy a
tanusitvdny irdnti bejelentést mikor
nyujtottik be eloszor. Az emlitett idopont
meghatdrozdasdandl észszerli idot kell
hagyni a bejelentdk és mas relevans piaci
szereplok szamara, hogy alkalmazkodjanak

PE628.707v02-00

Modositas

(17)  Ez arendelet nem érinti a
szellemitulajdon-jogok megsértésének
megeldzésére és e jogok érvényesitésének
elésegitésére iranyuld unids intézkedések —
tobbek kozott a 2004/48/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv*!, a
608/2013/EU eurodpai parlamenti és tanacsi
rendelet® és az (EU) 2016/161
felhatalmazdson alapulo bizottsdagi
rendeletben emlitett egyedi azonosito —
alkalmazasat.

4l Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
2004/48/EK iranyelve (2004. aprilis 29.) a
szellemi tulajdonjogok érvényesitésérdl
(HL L 157.,2004.4.30., 45. 0.).

42 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
608/2013/EU rendelete (2013. junius 12.) a
szellemi tulajdonjogok vamhatosagi
érvényesitésérél (HL L 181., 2013.6.29.,
15.0.).

Modositas

(19) A betegek, valamint a generikus és
bioldgiailag hasonlo gyogyszerek Unidban
székhellyel rendelkezd gyartoi szamara
biztositott esetleges elonyok novelése
érdekében az e rendeletben eldirt
kivételnek észszerii idokereten beliil kell
hatdlyba lépnie annak biztositasdara, hogy
a kiegészitd oltalmi tanusitvanyok
jogosultjai alkalmazkodni tudjanak a
mentességhez, az eloirt kivételnek
alkalmazandonak kell lennie azokra a
tanusitvanyokra, amelyek esetében az
alapszabadalom lejar e rendelet
hatalybalépését kdvetden, ami észszerii
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a megvaltozott jogi kornyezethez, és
idében meghozzak a beruhdzasra és a
gyartas helyszinére vonatkoz6 megfeleld
dontéseket. Az idopont meghatdrozdsdndl
elegendd idot kell hagyni a hatosdagok
szamadra is, hogy bevezessék a megfelelé
intézkedéseket a gydrtdsi szandékrol sz0lo
tajékoztatds dtvételére és kozzétételére, és
kelloen figyelembe kell venni a
tanusitvanyok iranti, elbirdlas alatt dallo
bejelentéseket.

Modositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
21 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szé6veg

Azon alapvetd célkitlizés
megvalositasa érdekében, hogy egyenld
versenyfeltéteket biztositsunk a generikus
¢s biohasonlo gyogyszerek gyartoi,
valamint az olyan harmadik orszdgokban
miikddd versenytarsaik szdmara, ahol nincs
vagy megsziint az oltalom, szabalyokat
szlikséges €s helyénvald megallapitani,
amelyek korldatozzdk a kiegészité oltalmi
tanusitvany jogosultjat megilletd, a szOban
forgo terméknek a tantsitvany oltalmi ideje
alatt torténd gydrtdsdra iranyulo
kizarédlagos jogot, tovabba bizonyos
tajékoztatasi €s jelolési kotelezettségeket
ronak az e szabalyokat igénybe venni
kivané gyartokra. E rendelet megfelel az
aranyossag elvének, és az Eurdpai Uniorol
sz610 szerzddés 5. cikkének
(4) bekezdésével 6sszhangban nem [épi tul
a kitlizott célok eléréséhez sziikséges
mértéket.

Modositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
22 preambulumbekezdés

AD\1170795HU.docx

1dSt hagy a bejelentdk és mas relevans
piaci szereplok szamdara ahhoz, hogy
alkalmazkodjanak a megvaltozott jogi
kornyezethez, és iddben meghozzak a
beruhdzasra és a gyartas helyszinére
vonatkozo megfeleld dontéseket.

Modositas

Azon alapvetd célkitlizés
megvalositasa érdekében, hogy egyenld
versenyfeltéteket biztositsunk a generikus
¢s biologiailag hasonlo gyogyszerek
gyartodi, valamint az olyan harmadik
orszagokban miikodd versenytarsaik
szamara, ahol nincs vagy megszlint az
oltalom, és javitsuk az unios polgdrok
gyogyszerekhez valo hozzdjutdsat,
sziikséges ¢s helyénvalo szabalyokat
megallapitani, amelyek lehetévé teszik a
szoban forgo terméknek a tantsitvany
oltalmi ideje alatt torténd gydrtdsat,
tovabba bizonyos tajékoztatasi és jelolési
kotelezettségeket ronak az e szabalyokat
igénybe venni kivanod gyartokra. E rendelet
megfelel az ardnyossag elvének, és az
Eurdpai Uniordl sz616 szerz8dés
5. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban
nem lépi tal a kitlizott célok eléréséhez
szlikséges mértéket.
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A Bizottsag altal javasolt szé6veg

E rendelet tiszteletben tartja az
alapvetd jogokat, valamint az Eurépai Unid
Alapjogi Chartdja altal elismert elveket. E
rendelet kiilonosen torekszik arra, hogy
teljes mértékben tiszteletben tartsa az
Alapjogi Charta 17. cikkében foglalt,
tulajdonhoz valod jogot azzal, hogy
fenntartja a kiegészitd oltalmi
tanusitvanyban foglalt alapvet6 jogokat,
tovabba hogy a kivételt azokra a
tanusitvanyokra korldatozza, amelyeket a
rendelet hatdalybalépését koveto
meghatdrozott idopontban vagy az utdn
itéltek oda, valamint azzal, hogy bizonyos
feltételeket szab a kivétel alkalmazésara,

Modositas 17

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 pont
469/2009/EK rendelet

4 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
tanusitvany nem nyujt oltalmat azon
konkrét cselekményekkel szemben,
amelyekkel szemben az alapszabadalom
oltalmat nyujtott, amennyiben e
cselekmények tekintetében teljesiilnek a
kovetkezo feltételek:

a) a cselekmény a kovetkezok
valamelyike:

PE628.707v02-00

Modositas

E rendelet tiszteletben tartja az
alapvetd jogokat, valamint az Eurépai Unid
Alapjogi Chartéja altal elismert elveket. E
rendelet kiilonosen torekszik arra, hogy
teljes mértékben tiszteletben tartsa az
Alapjogi Charta 17. cikkében foglalt,
tulajdonhoz val6 jogot azzal, hogy
fenntartja a kiegészitd oltalmi
tanusitvanyban foglalt alapvetd jogokat, az
Alapjogi Charta 35. cikkében foglalt
egészségiigyi ellatashoz valo jogot a
gyogyszerek elérhetoségének novelésével
az unios betegek korében, az Alapjogi
Charta 52. cikkében foglalt ardanyossdg
elvét, azg EUMSZ 6. cikkének az eurdpai
polgarok emberi egészség védelméhez és
Javitasahoz valo jogarél sz0lo a) pontjat,
mikozben a bejelentok és mas kapcsolodo
Dpiaci szereplok szamdra észszerii
elorejelezhetioséget biztosit a kivételnek
azon tanusitvanyokra valo korldatozdsdval,
amelyekre az alapszabadalom a rendelet
hatalybalépését kivetden lejar, , valamint
a kivétel alkalmazésara vonatkozo
bizonyos feltételek megszabdsaval.

Modositas

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
tanusitvany nem nyujt oltalmat azon
konkrét cselekményekkel szemben,
amelyekkel szemben az alapszabadalom
oltalmat nyujtott, amennyiben e
cselekmények tekintetében teljesiilnek a
kovetkezo feltételek:

a) a cselekmény a kovetkezok
valamelyike:
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1. kizar6lag harmadik orszagba
iranyulo export céljaval torténd gydrtds;
vagy

il. az e gyartashoz vagy magéhoz a
tényleges exporthoz feltétlentil sziikséges
kapcsolodo cselekmény;

b) a gyartast végzo személy (a
tovabbiakban: a gyarto) legkésébb

28 nappal a gyartasnak a gyartasi helyszin
szerinti tagallamban val6 tervezett
megkezdése eldtt tajékoztatja a

(3) bekezdésben szerepld informaciokrol
az emlitett tagallamnak (a tovabbiakban: az
érintett tagallam) a 9. cikk

(1) bekezdésében emlitett hatdsagat;

C) a gydrto gondoskodik arrol, hogy
az 1. mellékletben meghatdrozott formaju
logot elhelyezze a termék kiilsé
csomagoldsan, vagy ha nincs kiilsé
csomagoldsa, a kozvetlen csomagolasan;

d) a gyarto teljesiti a (4) bekezdésben

AD\1170795HU.docx
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1. gydrtds vagy

a) kizarolag az Eurdpai Union kiviili
olyan orszdagokba (,,harmadik
orszagokba”) irdnyuld export céljabdl,
ahol a gyogyszerre nincs vagy megsziint
az oltalom; vagy

b) az unios piacon torténd értékesités
vagy értékesitésre valo felajanlas
kizardlagos céljabol kozvetleniil a
tanusitvdny lejarta utdn;

il. az e gyartashoz, taroldshoz vagy
magahoz a tényleges exporthoz feltétleniil
sziikséges kapcsolddo cselekmény;

iia.
b) a gyartast végzd személy (a
tovabbiakban: a gyarto) legkésdbb

60 nappal a gyartasnak a gyartasi helyszin
szerinti tagallamban val6 tervezett
megkezdése eldtt tajékoztatja a

(3) bekezdésben szerepld informaciokrol
az emlitett tagallamnak (a tovabbiakban: az
érintett tagallam) a 9. cikk

(1) bekezdésében emlitett hatosagat;

C) a gydrto irasban tajékoztatja a
tanusitvdany jogosultjat, hogy a (2)
bekezdés b) pontja szerinti értesitésre
keriilt sor, valamint kozli a (3) bekezdés c)
pontjaban felsorolt informdciokat
legkésobb 60 nappal a gydartisnak a
gyartasi helyszin szerinti tagallamban
valo megkezdése elott és az emlitett
gyartast megeldzd barmely olyan
kapcsolodo cselekmény elott, amely
egyébkeént tilos lenne a tanusitvany dltal
biztositott oltalom miatt; a kiegészité
oltalmi tanusitvany jogosultjanak
szigoruan bizalmasan kell kezelnie a
figyelmeztetd levelet és az abban foglalt
informadciokat, és nem haszndlhatja fel
azokat semmilyen mds célra, mint annak
biztositasdara, hogy a gydrto betartsa a
kivétel hatdlyat.

d)

behozatal az i. pont céljaval

a gyarto teljesiti a (4) bekezdésben
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meghatarozott kdvetelményeket.

Modositas 18

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 pont
469/2009/EK rendelet

4 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szé6veg

3) A (2) bekezdés b) pontjanak
alkalmazasaban informdcio alatt a
kovetkezdket kell érteni:

a) a gyarto neve €és cime;

b) azon telephelyek cime vagy cimei,
ahol a gydrtdasra sor keriil az érintett
tagallamban;

C) az érintett tagallamban kiadott
tanusitvany szdma ¢€s a termék azonositasa
az e tanUsitvany tulajdonosa altal hasznalt,
oltalom alatt 4ll6 névre torténd
hivatkozassal;

d) a 2001/83/EK iranyely

40. cikkének (1) bekezdésével vagy a
2001/82/EK iranyely 44. cikkének

(1) bekezdésével osszhangban a megfelelo
gyogyszer gydrtdsdra kiadott engedély
szama, vagy ilyen engedély hianydban a
gydrtds tervezett helyére vonatkozo, a
2001/83/EK iranyelv 111. cikkének

(5) bekezdésében vagy a 2001/82/EK
irdanyelv 80. cikkének (5) bekezdésében

PE628.707v02-00

meghatarozott kdvetelményeket.

Amennyiben az elso albekezdés b)
pontjaban emlitett informdcio
megvadltozik, a gydrto a viltozdsok
hatalybalépése elott értesiti a 9. cikk (1)
bekezdésében emlitett hatosdagot. Az
értesitést és az abban foglalt
informdciokat bizalmasan kell kezelni. A
hatosag a kiegészito oltalmi tanusitvany
jogosultja szamara csak akkor
szolgaltathatja ki az informdciokat, ha a
nyilvanossdagra hozatalt birosag rendeli el.

Modositas

3) A (2) bekezdés b) pontjanak
alkalmazasaban vett informdciokat
szigoruan bizalmasan kell kezelni és a
kovetkezdket foglaljak magukban:

a) a gyarto neve és cime;

b) a gyartas helyszinéiil szolgalo
¢érintett tagdllam

c) az érintett tagallamban kiadott
tanusitvany szdma ¢€s a termék azonositasa
az e tanUsitvany tulajdonosa altal hasznalt,
oltalom alatt 4ll6 névre torténd
hivatkozassal,
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emlitett, a helyes gydrtasi gyakorlatok
alkalmazasarol kidllitott érvényes
tanusitvany;

e) a gyartas tervezett megkezdésének

idépontja az érintett tagallamban;

P tajékoztato lista arrol a harmadik

orszagrol/azokrol a harmadik

orszagokrol, ahova a terméket exportilni

kivanjk.

Modositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 1 pont
469/2009/EK rendelet

4 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szé6veg

5) A (2) bekezdés kizardlag a
kovetkezo idopontban vagy az utdn
megadott tantsitvanyokra alkalmazando:
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be e
modosito rendelet Hivatalos Lapban valo
kihirdetésének honapjat kovetd harmadik
hénap elsé napjat].”

Modositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 1 bekezdés — 2 pont
469/2009/EK rendelet

11 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

4) A 4. cikk (2) bekezdésének

b) pontjaban emlitett, hatdsdgnak
megkiildott tajékoztatdast e hatosag a
tajékoztatdas kézhezvételétol szamitott 15
napon beliil kozzéteszi.

AD\1170795HU.docx

e) a gyartas megkezdésének idépontja
az érintett tagallamban;

Modositas

®)] A (2) bekezdésben meghatarozott
kivétel kizardlag azon tanUsitvanyokra
alkalmazando, amelyek esetében az
alapszabadalom [Kiadohivatal: kérjiik,
illesszék be e modositd rendelet Hivatalos
Lapban val¢6 kihirdetésének honapjat
kovetd harmadik honap elsé napjat] utdn
jarle.”

Modositas

(4) A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett
hatosag bizalmasan kezeli a 4. cikk

(2) bekezdésének b) pontjaban emlitett
értesitést és a (3) bekezdésben felsorolt
informdciokat, és megteszi a megfelelo
intézkedéseket az adatok bizalmas
jellegének megorzése érdekében.

A hatosdg csak akkor hozza
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Modositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés — 3 pont
469/2009/EK rendelet

21a cikk — 1 a bekezdés (1))

A Bizottsag altal javasolt széveg

PE628.707v02-00

HU

nyilvanossdagra az értesitést és az abban
foglalt informadciokat, ha ezt a nemzeti jog
szerint a tanusitvanyon alapulo jogsértési
perben meghallgatast tartani illetékes
birosag rendeli el. A birésag csak akkor
rendeli el ezt a nyilvanossdagra hozatalt,
ha legalabb a kovetkezd feltételek
teljesiilnek:

a) az adatok kiszolgaltatasat kéro személy
a tanusitvany jogosultja vagy a nemzeti
jog szerint a tanusitvany alapjan
jogsértési eljards inditasdra jogosult
személy;

b) a gyarto lehetoséget kapott az
eljarasban valo részvételre és a birosag
elotti meghallgatdsra;

¢) a tanusitvdany jogosultja indokolt és
ardnyos modon hiheté bizonyitékot
mutatott be arra, hogy a gyarto nem felelt
meg a (2) bekezdésben foglalt
feltételeknek;

d) a tanusitvany jogosultja és a birdsag
megfelelo intézkedéseket tett az értesités és
az abban foglalt informaciok bizalmas
kezelésére, és harmadik felek szamdra
torténd kiszolgaltatasuk elkeriilésére.

Modositas

Az értékelés sordn kiilon fejezetet kell
Sforditani a modositott rendelet
hatdlybalépése dltal a harmadik orszagok,
kiilonosen a fejlodo orszagok helyi
generikus és bioldgiailag hasonlo
gyogyszereket gyadrto ipardnak fejlodésére
gyakorolt hatasokra.
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Modositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat
Melléklet

A Bizottsag altal javasolt széveg Modositds

[..] torolve
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