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MÓDOSÍTÁS:

A Nemzetközi Kereskedelmi Bizottság felkéri a Jogi Bizottságot mint illetékes bizottságot, 
hogy vegye figyelembe az alábbi módosításokat:

Módosítás 1

Rendeletre irányuló javaslat
2 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2 a) A generikus és biológiailag 
hasonló készítmények piacra való, időben 
történő belépése a verseny növelésének, az 
árak csökkentésének és a fenntartható 
egészségügyi rendszerek biztosításának 
fontos eszköze; és a 469/2009/EK rendelet 
generikus és biológiailag hasonló 
gyógyszerek kivitelre és tárolásra való 
gyártásának engedélyezése érdekében való 
módosítása nem áll ellentétben a szellemi 
tulajdonhoz fűződő jogokkal, amelyek 
továbbra is az innováció, a 
versenyképesség és a növekedés egyik 
sarokkövét jelentik a tagállamokban. A 
javaslat a szabadalom érvényességi 
idejében nem ütközik a piaci 
kizárólagossághoz fűződő jogokkal, amit 
az is alátámaszt, hogy az azonnali 
behozatal a lejárat után engedélyezve van, 
de versenyhátrányt jelent az európai 
generikus gyógyszeripar számára. A 
javaslat figyelembe veszi az Európai 
Parlament és a Tanács által azzal 
kapcsolatban kifejezésre juttatott 
aggályokat, hogy több tagállamban egyre 
nagyobb számban fordulnak elő piaci 
zavarok, amikor is a nagyon magas és 
nem fenntartható árszintek veszélyeztetik 
a betegeknek az alapvető gyógyszerekhez 
történő tényleges és megfizethető 
hozzáférését.
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Módosítás 2

Rendeletre irányuló javaslat
3 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(3) A 469/2009/EK rendelet elődjének 
1992-es elfogadása óta a piacok jelentősen 
bővültek, és óriási mértékben növekedett a 
generikus gyógyszerek, különösen a 
biohasonló gyógyszerek gyártása, főként 
azokban a harmadik országokban, ahol 
nincs vagy megszűnt az oltalom.

(3) A 469/2009/EK rendelet elődjének 
1992-es elfogadása óta a piacok jelentősen 
bővültek, és óriási mértékben növekedett a 
generikus gyógyszerek, különösen a 
biológiailag hasonló gyógyszerek 
gyártása, főként azokban az EU-n kívüli
országokban („harmadik országok”), ahol 
nincs vagy megszűnt az oltalom.

Indokolás

A rendelet hatálya alá tartozó országok körének pontosítása.

Módosítás 3

Rendeletre irányuló javaslat
3 a preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(3a) A gyógyszerek az egészségügyi 
ellátás egyik fő pillérét képezik ahelyett, 
hogy csupán kereskedelmi cikkek 
lennének. Az alapvető gyógyszerekhez 
való elégtelen hozzáférés és az innovatív 
gyógyszerek magas árai súlyos fenyegetést 
jelentenek a nemzeti egészségügyi 
rendszerek fenntarthatóságára és a 
betegek számára.

Módosítás 4

Rendeletre irányuló javaslat
3 b preambulumbekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(3b) A gyógyszerészeti rendszerek 
egyensúlyának az Európai Unióban és 
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tagállamaiban való javításáról szóló 
következtetéseiben a Tanács hangsúlyozta 
annak fontosságát, hogy a generikus és 
biológiailag hasonló készítmények 
megfelelő időben rendelkezésre álljanak a 
betegek gyógyszeres terápiához jutásának 
megkönnyítése és a nemzeti egészségügyi 
rendszerek fenntarthatóságának javítása 
érdekében.

Módosítás 5

Rendeletre irányuló javaslat
4 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Az, hogy a 469/2009/EK rendelet 
nem tartalmaz semmilyen kivételt a 
kiegészítő oltalmi tanúsítvány által 
biztosított oltalom alól, azzal a nem 
szándékolt következménnyel járt, hogy az 
Unióban letelepedett generikusgyógyszer-
és biohasonlógyógyszer-gyártókat
meggátolta a gyártásban, még abban az 
esetben is, ha a gyártás kizárólagos célja 
az olyan harmadik országokba történő 
kivitel lett volna, ahol ilyen oltalom nincs, 
vagy már megszűnt. Egy további nem 
szándékolt következmény, hogy a 
tanúsítvány által biztosított oltalom 
nehézkesebbé teszi e gyártók számára, 
hogy a tanúsítvány lejártát követően 
azonnal belépjenek az uniós piacra, mivel 
nincsenek abban a helyzetben, hogy 
termelési kapacitást építsenek ki a 
tanúsítvány által biztosított oltalom 
megszűnése előtt, szemben az olyan 
harmadik országokban működő gyártókkal, 
ahol ilyen oltalom nincs, vagy már 
megszűnt.

Az, hogy a 469/2009/EK rendelet 
nem tartalmaz semmilyen kivételt a 
kiegészítő oltalmi tanúsítvány által 
biztosított oltalom alól, azzal a nem 
szándékolt következménnyel járt, hogy az 
Unión belül letelepedett, generikus és 
biológiailag hasonló gyógyszereket készítő 
gyártókat meggátolta a gyártásban abból a 
célból, hogy a tanúsítvány lejártát követően 
azonnal belépjenek az uniós piacra és/vagy 
olyan Unión kívüli országokba 
(„harmadik országokba”) exportáljanak, 
ahol nincs oltalom vagy az már megszűnt, 
mivel nincsenek abban a helyzetben, hogy 
termelési kapacitást építsenek ki a 
tanúsítvány által biztosított oltalom 
megszűnése előtt, szemben az olyan 
harmadik országokban működő gyártókkal, 
ahol ilyen oltalom nincs, vagy már 
megszűnt.

Módosítás 6

Rendeletre irányuló javaslat
7 preambulumbekezdés
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A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

E rendelet célja annak biztosítása, 
hogy az Unióban letelepedett gyártók 
hatékonyan versenyezhessenek azokon a 
harmadik országbeli piacokon, ahol nincs 
vagy megszűnt a kiegészítő oltalom. A 
rendelet célja az uniós 
kereskedelempolitikai törekvések 
kiegészítése, hogy biztosítsa a piacok 
nyitottságát az unióbeli gyógyszergyártók 
számára. Emellett közvetetten jobb 
helyzetbe kívánja hozni e gyártókat, hogy a 
megfelelő kiegészítő oltalmi tanúsítvány 
lejártát követően haladéktalanul be 
tudjanak lépni az uniós piacra. A rendelet 
azon cél elérését is szolgálná, hogy 
előmozdítsa a gyógyszerek elérhetőségét 
az Unióban annak garantálásával, hogy a 
generikus és biohasonló gyógyszerek a 
vonatkozó tanúsítvány lejártát követően 
gyorsabban megjelenhetnek a piacon.

E rendelet célja annak biztosítása, 
hogy az Unióban letelepedett gyártók 
hatékonyan versenyezhessenek azokon a 
harmadik országbeli piacokon, ahol nincs 
vagy megszűnt a kiegészítő oltalom. A 
rendelet célja az uniós 
kereskedelempolitikai törekvések 
kiegészítése, hogy biztosítsa a piacok 
nyitottságát az unióbeli gyógyszergyártók 
számára. Emellett közvetetten jobb 
helyzetbe kívánja hozni e gyártókat, hogy a 
megfelelő kiegészítő oltalmi tanúsítvány 
lejártát követően haladéktalanul, azaz az 
első naptól kezdve be tudjanak lépni az 
uniós piacra. A rendelet azon cél elérését is 
szolgálná, hogy előmozdítsa a gyógyszerek 
elérhetőségét az Unióban annak 
garantálásával, hogy a generikus és 
biohasonló gyógyszerek a vonatkozó 
tanúsítvány lejártát követően gyorsabban 
megjelenhetnek a piacon.

Módosítás 7

Rendeletre irányuló javaslat
8 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Ezen egyedi és korlátozott 
körülmények között és annak érdekében, 
hogy az unióbeli és a harmadik országbeli 
gyártók között egyenlő versenyfeltételek 
jöjjenek létre, helyénvaló korlátozni a 
kiegészítő oltalmi tanúsítványban foglalt 
oltalmat annak érdekében, hogy lehetővé 
váljon a kizárólagosan harmadik 
országokba irányuló export céljával történő 
gyártás és valamennyi, a gyártáshoz vagy a 
tényleges kivitelhez feltétlenül szükséges 
kapcsolódó cselekmény.

Ezen egyedi és korlátozott 
körülmények között és annak érdekében, 
hogy az unióbeli és a harmadik országbeli 
gyártók között egyenlő versenyfeltételek 
jöjjenek létre, és az uniós polgárok 
könnyebben hozzájussanak a generikus és 
biológiailag hasonló gyógyszerekhez, 
helyénvaló kiküszöbölni a kiegészítő 
oltalmi tanúsítványból eredő fent említett, 
nem szándékolt járulékos hatásokat annak 
érdekében, hogy lehetővé váljon (i) a 
kizárólagosan harmadik országokba 
irányuló export céljával történő gyártás és 
(ii) a megfelelő kiegészítő oltalmi 
tanúsítvány lejárta után azonnal az uniós 



AD\1170795HU.docx 7/21 PE628.707v02-00

HU

piacra való belépés, valamint az e 
gyártáshoz vagy a tényleges kivitelhez
vagy az uniós piacra való belépéshez 
feltétlenül szükséges kapcsolódó
cselekmények.

Módosítás 8

Rendeletre irányuló javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(9) Az említett kivételnek a termék –
ideértve a tagállam területén kiegészítő 
oltalmi tanúsítvánnyal védett gyógyszernek 
megfelelő terméket is – kizárólag harmadik 
országokba irányuló export céljával történő 
gyártására, továbbá a gyártó, illetve a 
gyártóval szerződéses kapcsolatban álló 
harmadik fél minden upstream vagy 
downstream cselekményére kell 
kiterjednie, amennyiben az ilyen 
cselekményekhez egyébként a tanúsítvány 
jogosultjának hozzájárulására lenne 
szükség, és e cselekmények az exportcélú 
gyártáshoz vagy magához a tényleges 
exporthoz feltétlenül szükségesek. Ilyen 
cselekmény lehet többek között a 
hatóanyagok olyan gyógyszer gyártásának 
céljából történő beszállítása vagy 
behozatala, amelynek a tanúsítványban 
szereplő termék megfelel, vagy a termék 
ideiglenes raktározása vagy reklámozása 
kizárólagosan harmadik országba irányuló 
export céljával.

Az említett kivételnek a termék –
ideértve a tagállam területén kiegészítő 
oltalmi tanúsítvánnyal védett gyógyszernek 
megfelelő terméket is – kizárólag az Unión 
kívüli országokba („harmadik 
országokba”) irányuló export céljával 
történő gyártására, és/vagy az uniós piacra 
az első naptól kezdve történő belépés 
előkészítésére, továbbá a gyártó, illetve a 
gyártóval szerződéses kapcsolatban álló 
harmadik fél minden upstream vagy 
downstream cselekményére kell 
kiterjednie, amennyiben az ilyen 
cselekményekhez egyébként a tanúsítvány 
jogosultjának hozzájárulására lenne 
szükség, és e cselekmények az exportcélú 
gyártáshoz, magához a tényleges exporthoz 
és az első naptól kezdve történő 
belépéshez feltétlenül szükségesek. Ilyen 
cselekmény lehet többek között a 
hatóanyagok olyan gyógyszer gyártásának 
céljából történő beszállítása vagy 
behozatala, amelynek a tanúsítványban 
szereplő termék megfelel, vagy a termék 
ideiglenes raktározása vagy reklámozása 
kizárólagosan az Unión kívüli országok 
(„harmadik országok”) piacaira irányuló 
export vagy az uniós piacra az első naptól 
kezdve történő belépés céljával.

Módosítás 9

Rendeletre irányuló javaslat
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11 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Mivel a rendelet a kivétel hatályát 
az Unión kívülre irányuló export céljára 
történő gyártásra és az ilyen gyártáshoz 
vagy a tényleges exporthoz feltétlenül 
szükséges cselekményekre korlátozza, az e 
rendelettel bevezetett kivétel nem 
észszerűtlenül ellentétes a termék azon 
tagállamban történő rendes 
felhasználásával, ahol a tanúsítvány 
hatályban van, és nem sérti indokolatlanul 
a tanúsítvány jogosultjának jogos érdekeit, 
figyelemmel harmadik felek jogos 
érdekeire.

Mivel a rendelet a kivétel hatályát 
az első naptól kezdve történő belépésre és 
az Unión kívülre irányuló export céljára 
történő gyártásra és az ilyen gyártáshoz 
vagy a tényleges exporthoz feltétlenül 
szükséges cselekményekre korlátozza, az e 
rendelettel bevezetett kivétel nem 
ellentétes a termék azon tagállamban 
történő rendes felhasználásával, ahol a 
tanúsítvány hatályban van, és nem sérti a 
tanúsítvány jogosultjának jogos érdekeit, 
figyelemmel harmadik felek jogos 
érdekeire. E tekintetben a Bizottság 
tanulmánya1a szerint „sem az export 
céljára történő gyártás, sem a 
készletfelhalmozás céljára történő gyártás 
nem ellentétes a kiegészítő oltalmi 
tanúsítványok rendszerének jogszerű 
céljaival”, és „vitathatóan a 
készletfelhalmozás tiltásának egyetlen 
hatása a nem uniós vállalatok üzleti 
lehetőségeinek fellendítése lenne az itt 
letelepedett generikus gyártók 
hátrányára.”

Módosítás 10

Rendeletre irányuló javaslat
12 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

A kivételt biztosítékokkal kell 
ellátni, amelyek célja az átláthatóság 
növelése, a kiegészítő oltalmi tanúsítvány 
jogosultjának támogatása az oltalom 
Unión belüli érvényesítésében, továbbá az 
uniós piac felé történő jogtalan eltérítés 
kockázatának csökkentése a tanúsítvány 
oltalmi ideje alatt.

A kivételt észszerű, arányos és 
megfelelő biztosítékokkal kell ellátni, 
amelyek kizárólagos célja a kiegészítő 
oltalmi tanúsítvány jogosultjának 
támogatása az oltalomban foglalt feltételek 
betartásának ellenőrzésében, a vállalatok 
közötti tisztességes verseny befolyásolása 
nélkül. A biztosítékoknak biztosítaniuk 
kell az adatok szükséges bizalmas 
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kezelését és a kérelmező kereskedelmi 
szempontból érzékeny adatainak védelmét, 
a meglévő uniós jogszabályok és 
ajánlások, például az üzleti titkokról szóló, 
2016. június 8-i (EU) 2016/943 európai 
parlamenti és tanácsi irányelv, valamint 
az EMA/HMA kereskedelmi szempontból 
bizalmas információk és személyes adatok 
azonosítására vonatkozó iránymutatása 
betartásával.

Módosítás 11

Rendeletre irányuló javaslat
13 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Ebből a célból a rendeletnek 
egyszeri kötelezettséget kell kirónia a 
terméket kizárólag exportcéllal gyártó 
személyre, amely kötelezettség értelmében 
a szóban forgó személynek bizonyos 
információkat kell szolgáltatnia annak a 
hatóságnak, amely a kiegészítő oltalmi 
tanúsítványt kiadta abban a tagállamban, 
ahol a gyártásra majd sor kerül. Az 
információkat a gyártásnak az említett 
tagállamban első alkalommal szándékolt 
megkezdése előtt közölni kell. A gyártás és 
a kapcsolódó cselekmények – ideértve 
azokat is, amelyeket a gyártás helye 
szerinti tagállamtól eltérő tagállamban 
végeznek el, ha a termék e tagállamban is 
tanúsítvány oltalma alatt áll – csak akkor 
tartozhatnak a kivétel hatálya alá, ha a 
gyártó az említett információkat eljuttatta a 
gyártás helye szerinti tagállam illetékes 
iparjogvédelmi hatóságához (vagy más 
kijelölt hatósághoz). A hatóságnak címzett 
információszolgáltatással kapcsolatos 
egyszeri kötelezettség minden olyan 
tagállamban alkalmazandó, ahol a 
gyártásra sor kerül majd, mind az említett 
tagállamban történő gyártás, mind a 
kapcsolódó cselekmények tekintetében, 
függetlenül attól, hogy azokat a gyártással 

Ebből a célból, amennyiben a 
kivételt alkalmazni kívánja, és az 
átláthatóság érdekében a gyártásért 
felelős személynek („a gyártónak”) vagy a 
nevében eljáró bármely személynek 
figyelmeztető levelet kell küldenie a 
tanúsítvány bejegyzett jogosultjának 
(jogosultjainak) a bejegyzett címére 
(címükre). A versenyellenes hatás 
korlátozása érdekében a levél nem 
tartalmazhat kereskedelmi szempontból 
érzékeny információkat vagy egy vállalat 
üzleti tervének titoktartási kötelezettséggel 
érintett adatait. E célból a bejelentésben 
megkövetelt információknak meg kell 
felelniük a meglévő uniós 
jogszabályoknak és ajánlásoknak, például 
az üzleti titkokról szóló, 2016. június 8-i 
(EU) 2016/943 európai parlamenti és 
tanácsi irányelvnek, valamint az 
EMA/HMA kereskedelmi szempontból 
bizalmas információk és személyes adatok 
azonosítására vonatkozó 
iránymutatásának. Ugyanezen okokból a 
figyelmeztető levelet és az abban foglalt 
információkat a tanúsítvány jogosultjának 
szigorúan bizalmasan kell kezelnie, és 
azokat a tanúsítvány jogosultja nem 
használhatja fel semmilyen más célra, 
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összefüggésben az említett tagállamban 
vagy más tagállamban végzik el. Az 
átláthatóság érdekében és a tanúsítvány 
jogosultjának a gyártó szándékáról történő 
tájékoztatása céljából a hatóságnak közzé
kell tennie a szóban forgó információt.

mint annak biztosítására, hogy a gyártó 
betartsa a kivétel hatályát és feltételeit. A 
rendeletnek továbbá egyszeri 
kötelezettséget kell rónia a terméket gyártó 
személyre, amely kötelezettség értelmében 
a szóban forgó személynek bizonyos 
információkat kell szolgáltatnia annak a 
hatóságnak, amely a kiegészítő oltalmi 
tanúsítványt kiadta abban a tagállamban, 
ahol a gyártásra majd sor kerül. Az 
információkat a gyártásnak az említett 
tagállamban első alkalommal való tervezett 
megkezdése előtt közölni kell. A gyártás és 
a kapcsolódó cselekmények – ideértve 
azokat is, amelyeket a gyártás helye 
szerinti tagállamtól eltérő tagállamban 
végeznek el, ha a termék e tagállamban is 
tanúsítvány oltalma alatt áll – csak akkor 
tartozhatnak a kivétel hatálya alá, ha a 
gyártó az említett információkat eljuttatta a 
gyártás helye szerinti tagállam illetékes 
iparjogvédelmi hatóságához (vagy más 
kijelölt hatósághoz). A hatóságnak címzett 
információszolgáltatással kapcsolatos 
egyszeri kötelezettség minden olyan 
tagállamban alkalmazandó, ahol a 
gyártásra sor kerül majd, mind az említett 
tagállamban történő gyártás, mind a 
kapcsolódó cselekmények tekintetében, 
függetlenül attól, hogy azokat a gyártással 
összefüggésben az említett tagállamban 
vagy más tagállamban végzik-e el. A 
hatóságnak bizalmasan kell kezelnie az 
értesítést és az abban foglalt 
információkat, és külön intézkedéseket 
kell tennie az adatok bizalmas kezelésének 
védelme érdekében. A hatóság csak akkor 
adhatja meg az információt a tanúsítvány 
jogosultjának, ha az adatok 
kiszolgáltatását bíróság rendeli el (i) a 
tanúsítvány jogosultjának (és a nemzeti 
jog szerint a tanúsítvány alapján 
jogsértési eljárás indítására jogosult egyéb 
személyek kérelmére), (ii) miután a gyártó 
lehetőséget kapott a megjelenésre és a 
meghallgatásra, (iii) ha a tanúsítvány 
jogosultja indokolt és arányos módon 
hihető bizonyítékot mutatott be arra, hogy 
a gyártó nem felelt meg az alkalmazandó 
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kivétel feltételeinek, és (iv) a tanúsítvány 
jogosultja és a bíróság megfelelő 
intézkedéseket tett az értesítés és az abban 
foglalt információk bizalmas kezelésére, 
és harmadik felek számára történő 
kiszolgáltatásuk elkerülésére. A gyártónak 
tájékoztatnia kell az illetékes hatóságot, 
valamint a tanúsítvány jogosultját az 
értesítésekben szereplő információ 
bármilyen változásáról.

Módosítás 12

Rendeletre irányuló javaslat
14 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(14) Emellett e rendeletnek bizonyos, 
kellő gondossággal kapcsolatos 
követelményeket kell kiszabnia a gyártóra 
a kivétel alkalmazásának feltételeként. A 
gyártó számára elő kell írni, hogy a 
megfelelő eszközökkel, különösen 
szerződéses úton tájékoztassa az adott
ellátási láncban részt vevő személyeket
arról, hogy a termék az e rendelettel 
bevezetett kivétel hatálya alatt áll, és 
kizárólag exportcélokra szánják. Arra a 
gyártóra, amely nem felel meg e 
gondossági követelményeknek, továbbá 
arra a harmadik félre, amely kapcsolódó 
cselekményt végez ugyanabban vagy egy 
másik olyan tagállamban, ahol a termék 
tekintetében oltalmat biztosító tanúsítvány 
volt hatályban, nem vonatkozhat a kivétel, 
és a megfelelő tanúsítvány jogosultja 
érvényesítheti a tanúsítványban foglalt 
jogait.

(14) Emellett e rendeletnek bizonyos, 
kellő gondossággal kapcsolatos 
követelményeket kell kiszabnia a gyártóra 
a kivétel alkalmazásának feltételeként. A 
gyártó számára elő kell írni, hogy a 
megfelelő eszközökkel, különösen 
szerződéses vagy dokumentált úton 
tájékoztassa az adott ellátási láncban részt 
vevő vállalkozásokat arról, hogy a termék 
az e rendelettel bevezetett kivétel hatálya 
alatt áll, és kizárólag exportcélokra vagy az 
első naptól kezdve történő belépésre
szánják. Arra a gyártóra, amely nem felel 
meg e kellő gondossággal kapcsolatos 
követelményeknek, továbbá arra a 
harmadik félre, amely kapcsolódó 
cselekményt végez ugyanabban vagy egy 
másik olyan tagállamban, ahol a termék 
tekintetében oltalmat biztosító tanúsítvány 
volt hatályban, nem vonatkozhat a kivétel, 
és a megfelelő tanúsítvány jogosultja 
érvényesítheti a tanúsítványban foglalt 
jogait.

Módosítás 13

Rendeletre irányuló javaslat
17 preambulumbekezdés
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A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(17) Ez a rendelet nem érinti a 
szellemitulajdon-jogok megsértésének 
megelőzésére és e jogok érvényesítésének 
elősegítésére irányuló uniós intézkedések –
többek között a 2004/48/EK európai 
parlamenti és tanácsi irányelv41 és a 
608/2013/EU európai parlamenti és tanácsi 
rendelet42 – alkalmazását.

(17) Ez a rendelet nem érinti a 
szellemitulajdon-jogok megsértésének 
megelőzésére és e jogok érvényesítésének 
elősegítésére irányuló uniós intézkedések –
többek között a 2004/48/EK európai 
parlamenti és tanácsi irányelv41, a 
608/2013/EU európai parlamenti és tanácsi 
rendelet42 és az (EU) 2016/161 
felhatalmazáson alapuló bizottsági 
rendeletben említett egyedi azonosító –
alkalmazását.

__________________ __________________

41 Az Európai Parlament és a Tanács 
2004/48/EK irányelve (2004. április 29.) a 
szellemi tulajdonjogok érvényesítéséről 
(HL L 157., 2004.4.30., 45. o.).

41 Az Európai Parlament és a Tanács 
2004/48/EK irányelve (2004. április 29.) a 
szellemi tulajdonjogok érvényesítéséről 
(HL L 157., 2004.4.30., 45. o.).

42 Az Európai Parlament és a Tanács 
608/2013/EU rendelete (2013. június 12.) a 
szellemi tulajdonjogok vámhatósági 
érvényesítéséről (HL L 181., 2013.6.29., 
15. o.).

42 Az Európai Parlament és a Tanács 
608/2013/EU rendelete (2013. június 12.) a 
szellemi tulajdonjogok vámhatósági 
érvényesítéséről (HL L 181., 2013.6.29., 
15. o.).

Módosítás 14

Rendeletre irányuló javaslat
19 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Annak biztosítása érdekében, hogy
a már hatályos kiegészítő oltalmi 
tanúsítványok jogosultjai ne veszítsék el 
szerzett jogaikat, az e rendeletben előírt 
kivétel csak azokra a tanúsítványokra 
alkalmazandó, amelyeket a rendelet 
hatálybalépését követő meghatározott 
időpontban vagy ezen időpontot követően 
ítélnek oda, függetlenül attól, hogy a 
tanúsítvány iránti bejelentést mikor 
nyújtották be először. Az említett időpont 
meghatározásánál észszerű időt kell 
hagyni a bejelentők és más releváns piaci 
szereplők számára, hogy alkalmazkodjanak 

(19) A betegek, valamint a generikus és 
biológiailag hasonló gyógyszerek Unióban 
székhellyel rendelkező gyártói számára 
biztosított esetleges előnyök növelése 
érdekében az e rendeletben előírt 
kivételnek észszerű időkereten belül kell 
hatályba lépnie annak biztosítására, hogy
a kiegészítő oltalmi tanúsítványok 
jogosultjai alkalmazkodni tudjanak a 
mentességhez, az előírt kivételnek 
alkalmazandónak kell lennie azokra a 
tanúsítványokra, amelyek esetében az 
alapszabadalom lejár e rendelet 
hatálybalépését követően, ami észszerű 
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a megváltozott jogi környezethez, és 
időben meghozzák a beruházásra és a 
gyártás helyszínére vonatkozó megfelelő 
döntéseket. Az időpont meghatározásánál 
elegendő időt kell hagyni a hatóságok 
számára is, hogy bevezessék a megfelelő 
intézkedéseket a gyártási szándékról szóló 
tájékoztatás átvételére és közzétételére, és 
kellően figyelembe kell venni a 
tanúsítványok iránti, elbírálás alatt álló 
bejelentéseket.

időt hagy a bejelentők és más releváns 
piaci szereplők számára ahhoz, hogy 
alkalmazkodjanak a megváltozott jogi 
környezethez, és időben meghozzák a 
beruházásra és a gyártás helyszínére 
vonatkozó megfelelő döntéseket.

Módosítás 15

Rendeletre irányuló javaslat
21 preambulumbekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Azon alapvető célkitűzés 
megvalósítása érdekében, hogy egyenlő 
versenyfeltéteket biztosítsunk a generikus 
és biohasonló gyógyszerek gyártói, 
valamint az olyan harmadik országokban 
működő versenytársaik számára, ahol nincs 
vagy megszűnt az oltalom, szabályokat 
szükséges és helyénvaló megállapítani, 
amelyek korlátozzák a kiegészítő oltalmi 
tanúsítvány jogosultját megillető, a szóban 
forgó terméknek a tanúsítvány oltalmi ideje 
alatt történő gyártására irányuló 
kizárólagos jogot, továbbá bizonyos 
tájékoztatási és jelölési kötelezettségeket 
rónak az e szabályokat igénybe venni 
kívánó gyártókra. E rendelet megfelel az 
arányosság elvének, és az Európai Unióról 
szóló szerződés 5. cikkének 
(4) bekezdésével összhangban nem lépi túl 
a kitűzött célok eléréséhez szükséges 
mértéket.

Azon alapvető célkitűzés 
megvalósítása érdekében, hogy egyenlő 
versenyfeltéteket biztosítsunk a generikus 
és biológiailag hasonló gyógyszerek 
gyártói, valamint az olyan harmadik 
országokban működő versenytársaik 
számára, ahol nincs vagy megszűnt az 
oltalom, és javítsuk az uniós polgárok 
gyógyszerekhez való hozzájutását, 
szükséges és helyénvaló szabályokat 
megállapítani, amelyek lehetővé teszik a 
szóban forgó terméknek a tanúsítvány 
oltalmi ideje alatt történő gyártását, 
továbbá bizonyos tájékoztatási és jelölési 
kötelezettségeket rónak az e szabályokat 
igénybe venni kívánó gyártókra. E rendelet 
megfelel az arányosság elvének, és az 
Európai Unióról szóló szerződés 
5. cikkének (4) bekezdésével összhangban 
nem lépi túl a kitűzött célok eléréséhez 
szükséges mértéket.

Módosítás 16

Rendeletre irányuló javaslat
22 preambulumbekezdés
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A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

E rendelet tiszteletben tartja az 
alapvető jogokat, valamint az Európai Unió 
Alapjogi Chartája által elismert elveket. E 
rendelet különösen törekszik arra, hogy 
teljes mértékben tiszteletben tartsa az 
Alapjogi Charta 17. cikkében foglalt, 
tulajdonhoz való jogot azzal, hogy 
fenntartja a kiegészítő oltalmi 
tanúsítványban foglalt alapvető jogokat, 
továbbá hogy a kivételt azokra a 
tanúsítványokra korlátozza, amelyeket a 
rendelet hatálybalépését követő 
meghatározott időpontban vagy az után 
ítéltek oda, valamint azzal, hogy bizonyos 
feltételeket szab a kivétel alkalmazására,

E rendelet tiszteletben tartja az 
alapvető jogokat, valamint az Európai Unió 
Alapjogi Chartája által elismert elveket. E 
rendelet különösen törekszik arra, hogy 
teljes mértékben tiszteletben tartsa az 
Alapjogi Charta 17. cikkében foglalt, 
tulajdonhoz való jogot azzal, hogy 
fenntartja a kiegészítő oltalmi 
tanúsítványban foglalt alapvető jogokat, az 
Alapjogi Charta 35. cikkében foglalt 
egészségügyi ellátáshoz való jogot a 
gyógyszerek elérhetőségének növelésével 
az uniós betegek körében, az Alapjogi 
Charta 52. cikkében foglalt arányosság 
elvét, az EUMSZ 6. cikkének az európai 
polgárok emberi egészség védelméhez és 
javításához való jogáról szóló a) pontját, 
miközben a bejelentők és más kapcsolódó 
piaci szereplők számára észszerű 
előrejelezhetőséget biztosít a kivételnek 
azon tanúsítványokra való korlátozásával, 
amelyekre az alapszabadalom a rendelet 
hatálybalépését követően lejár, , valamint
a kivétel alkalmazására vonatkozó 
bizonyos feltételek megszabásával.

Módosítás 17

Rendeletre irányuló javaslat
1 cikk – 1 bekezdés – 1 pont
469/2009/EK rendelet
4 cikk – 2 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(2) Az (1) bekezdésben említett 
tanúsítvány nem nyújt oltalmat azon 
konkrét cselekményekkel szemben, 
amelyekkel szemben az alapszabadalom 
oltalmat nyújtott, amennyiben e 
cselekmények tekintetében teljesülnek a 
következő feltételek:

(2) Az (1) bekezdésben említett 
tanúsítvány nem nyújt oltalmat azon 
konkrét cselekményekkel szemben, 
amelyekkel szemben az alapszabadalom 
oltalmat nyújtott, amennyiben e 
cselekmények tekintetében teljesülnek a 
következő feltételek:

a) a cselekmény a következők 
valamelyike:

a) a cselekmény a következők 
valamelyike: 
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i. kizárólag harmadik országba 
irányuló export céljával történő gyártás;
vagy

i. gyártás vagy

a) kizárólag az Európai Unión kívüli 
olyan országokba („harmadik 
országokba”) irányuló export céljából, 
ahol a gyógyszerre nincs vagy megszűnt 
az oltalom; vagy

b) az uniós piacon történő értékesítés 
vagy értékesítésre való felajánlás 
kizárólagos céljából közvetlenül a 
tanúsítvány lejárta után; 

ii. az e gyártáshoz vagy magához a 
tényleges exporthoz feltétlenül szükséges 
kapcsolódó cselekmény;

ii. az e gyártáshoz, tároláshoz vagy 
magához a tényleges exporthoz feltétlenül 
szükséges kapcsolódó cselekmény;

iia. behozatal az i. pont céljával

b) a gyártást végző személy (a 
továbbiakban: a gyártó) legkésőbb 
28 nappal a gyártásnak a gyártási helyszín 
szerinti tagállamban való tervezett 
megkezdése előtt tájékoztatja a 
(3) bekezdésben szereplő információkról 
az említett tagállamnak (a továbbiakban: az 
érintett tagállam) a 9. cikk 
(1) bekezdésében említett hatóságát;

b) a gyártást végző személy (a 
továbbiakban: a gyártó) legkésőbb 
60 nappal a gyártásnak a gyártási helyszín 
szerinti tagállamban való tervezett 
megkezdése előtt tájékoztatja a 
(3) bekezdésben szereplő információkról 
az említett tagállamnak (a továbbiakban: az 
érintett tagállam) a 9. cikk 
(1) bekezdésében említett hatóságát; 

c) a gyártó gondoskodik arról, hogy 
az I. mellékletben meghatározott formájú 
logót elhelyezze a termék külső 
csomagolásán, vagy ha nincs külső 
csomagolása, a közvetlen csomagolásán;

c) a gyártó írásban tájékoztatja a 
tanúsítvány jogosultját, hogy a (2) 
bekezdés b) pontja szerinti értesítésre 
került sor, valamint közli a (3) bekezdés c) 
pontjában felsorolt információkat 
legkésőbb 60 nappal a gyártásnak a 
gyártási helyszín szerinti tagállamban 
való megkezdése előtt és az említett 
gyártást megelőző bármely olyan 
kapcsolódó cselekmény előtt, amely 
egyébként tilos lenne a tanúsítvány által 
biztosított oltalom miatt; a kiegészítő 
oltalmi tanúsítvány jogosultjának 
szigorúan bizalmasan kell kezelnie a 
figyelmeztető levelet és az abban foglalt 
információkat, és nem használhatja fel 
azokat semmilyen más célra, mint annak 
biztosítására, hogy a gyártó betartsa a 
kivétel hatályát.

d) a gyártó teljesíti a (4) bekezdésben d) a gyártó teljesíti a (4) bekezdésben 
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meghatározott követelményeket. meghatározott követelményeket.

Amennyiben az első albekezdés b) 
pontjában említett információ 
megváltozik, a gyártó a változások 
hatálybalépése előtt értesíti a 9. cikk (1) 
bekezdésében említett hatóságot. Az 
értesítést és az abban foglalt 
információkat bizalmasan kell kezelni. A 
hatóság a kiegészítő oltalmi tanúsítvány 
jogosultja számára csak akkor 
szolgáltathatja ki az információkat, ha a 
nyilvánosságra hozatalt bíróság rendeli el. 

Módosítás 18

Rendeletre irányuló javaslat
1 cikk – 1 bekezdés – 1 pont
469/2009/EK rendelet
4 cikk – 3 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(3) A (2) bekezdés b) pontjának 
alkalmazásában információ alatt a 
következőket kell érteni:

(3) A (2) bekezdés b) pontjának 
alkalmazásában vett információkat 
szigorúan bizalmasan kell kezelni és a 
következőket foglalják magukban: 

a) a gyártó neve és címe; a) a gyártó neve és címe;

b) azon telephelyek címe vagy címei, 
ahol a gyártásra sor kerül az érintett 
tagállamban;

b) a gyártás helyszínéül szolgáló
érintett tagállam;

c) az érintett tagállamban kiadott 
tanúsítvány száma és a termék azonosítása 
az e tanúsítvány tulajdonosa által használt, 
oltalom alatt álló névre történő 
hivatkozással;

c) az érintett tagállamban kiadott 
tanúsítvány száma és a termék azonosítása 
az e tanúsítvány tulajdonosa által használt, 
oltalom alatt álló névre történő 
hivatkozással;

d) a 2001/83/EK irányelv 
40. cikkének (1) bekezdésével vagy a 
2001/82/EK irányelv 44. cikkének 
(1) bekezdésével összhangban a megfelelő 
gyógyszer gyártására kiadott engedély 
száma, vagy ilyen engedély hiányában a 
gyártás tervezett helyére vonatkozó, a 
2001/83/EK irányelv 111. cikkének 
(5) bekezdésében vagy a 2001/82/EK 
irányelv 80. cikkének (5) bekezdésében 
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említett, a helyes gyártási gyakorlatok 
alkalmazásáról kiállított érvényes 
tanúsítvány; 

e) a gyártás tervezett megkezdésének 
időpontja az érintett tagállamban;

e) a gyártás megkezdésének időpontja 
az érintett tagállamban;

f) tájékoztató lista arról a harmadik 
országról/azokról a harmadik 
országokról, ahova a terméket exportálni 
kívánják. 

Módosítás 19

Rendeletre irányuló javaslat
1 cikk – 1 bekezdés – 1 pont
469/2009/EK rendelet
4 cikk – 5 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(5) A (2) bekezdés kizárólag a 
következő időpontban vagy az után 
megadott tanúsítványokra alkalmazandó:
[Kiadóhivatal: kérjük, illesszék be e 
módosító rendelet Hivatalos Lapban való 
kihirdetésének hónapját követő harmadik 
hónap első napját].”

(5) A (2) bekezdésben meghatározott 
kivétel kizárólag azon tanúsítványokra 
alkalmazandó, amelyek esetében az 
alapszabadalom [Kiadóhivatal: kérjük, 
illesszék be e módosító rendelet Hivatalos 
Lapban való kihirdetésének hónapját 
követő harmadik hónap első napját] után 
jár le.”

Módosítás 20

Rendeletre irányuló javaslat
21 cikk – 1 bekezdés – 2 pont
469/2009/EK rendelet
11 cikk – 4 bekezdés

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

(4) A 4. cikk (2) bekezdésének 
b) pontjában említett, hatóságnak 
megküldött tájékoztatást e hatóság a 
tájékoztatás kézhezvételétől számított 15 
napon belül közzéteszi.

(4) A 9. cikk (1) bekezdésében említett 
hatóság bizalmasan kezeli a 4. cikk 
(2) bekezdésének b) pontjában említett
értesítést és a (3) bekezdésben felsorolt 
információkat, és megteszi a megfelelő 
intézkedéseket az adatok bizalmas 
jellegének megőrzése érdekében.

A hatóság csak akkor hozza 
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nyilvánosságra az értesítést és az abban 
foglalt információkat, ha ezt a nemzeti jog 
szerint a tanúsítványon alapuló jogsértési 
perben meghallgatást tartani illetékes 
bíróság rendeli el. A bíróság csak akkor 
rendeli el ezt a nyilvánosságra hozatalt, 
ha legalább a következő feltételek 
teljesülnek:

a) az adatok kiszolgáltatását kérő személy 
a tanúsítvány jogosultja vagy a nemzeti 
jog szerint a tanúsítvány alapján 
jogsértési eljárás indítására jogosult 
személy;

b) a gyártó lehetőséget kapott az 
eljárásban való részvételre és a bíróság 
előtti meghallgatásra; 

c) a tanúsítvány jogosultja indokolt és 
arányos módon hihető bizonyítékot 
mutatott be arra, hogy a gyártó nem felelt 
meg a (2) bekezdésben foglalt 
feltételeknek; 

d) a tanúsítvány jogosultja és a bíróság 
megfelelő intézkedéseket tett az értesítés és 
az abban foglalt információk bizalmas 
kezelésére, és harmadik felek számára 
történő kiszolgáltatásuk elkerülésére.

Módosítás 21

Rendeletre irányuló javaslat
1 cikk – 1 bekezdés – 3 pont
469/2009/EK rendelet
21a cikk – 1 a bekezdés (új)

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

Az értékelés során külön fejezetet kell 
fordítani a módosított rendelet 
hatálybalépése által a harmadik országok, 
különösen a fejlődő országok helyi 
generikus és biológiailag hasonló 
gyógyszereket gyártó iparának fejlődésére 
gyakorolt hatásokra.



AD\1170795HU.docx 19/21 PE628.707v02-00

HU

Módosítás 22

Rendeletre irányuló javaslat
Melléklet

A Bizottság által javasolt szöveg Módosítás

[...] törölve
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