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SPC — kiegészito oltalmi tanusitvany
Gyorstalpalo

SPC [KOT]

« A kiegészitd oltalmi tanusitvany olyan szellemi tulajdonjog, amelyek a szabadalmi jog meghosszabbitasat jelenti,
bizonyos feltételek teljestlése esetén.

* A 469/2009/EK Rendelet (2009. majus 6.), illetve itthon annak a végrehajtasi rendelete a 6/2004. (Il. 26.)
Kormanyrendelet szabalyozza.

« Targya: termék, amely gyogyszerként forgalombahozatali engedélyt kapott
« Joghatasa: az alapszabadalommal azonos jogokat biztosit.
« |d6tarama: alapszabadalom lejartanak napjan kezdddik; legfeljebb 5 évre szolhat
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SPC Manufacturing Waiver

Cél: versenyfeltételek kiegyenlitése EU-n kiviili eloallitokkal szemben

SPC waliver — értesités

5. cikk (2) bek. - a tanusitvany nem nyujt oltalmat bizonyos cselekméenyekkel szemben, amelyekhez
egyébkeént a tanusitvany jogosultjanak hozzajarulasara lenne szlikseg.

« Ezek a cselekmények:
(i) elballitas harmadik, azaz EU-n kivili orszagba torténd kivitel céljabdl,
(i) elballitas es/vagy raktaron tartas EU tagallami day-1 forgalombahozatal céljabdl.

« Atermék / gydgyszer el6allitoja veheti igénybe
« Bizonyos kotelezettségek maradéktalan betartasa szikséges

« Awaiver az SPC oltalom aldli kivetel, és ekként kell kezelni, azaz a kivételt nem lehet tagan értelmezni.
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SPC Manufacturing Waiver - hataly

2019. julius 1.

3 éves atmeneti idoszak

2022. jdlius 1.

A waiver nem

alkalmazando olyan /A waiver nem alkalmazando olyan SPC-\

SPC-k esetén,
amelyek 2019. julius
1. napjan vagy azt
megel6z6en
kertltek megadasra,
vagy "valtak

k esetén, amelyekre vonatkozo
bejelentés elbiralasa folyamatban volt,
vagy megadasra kerult de még nem
"lépett hatalyba" 2019. julius 1. napjan.

A waiver a 2019. julius 1-én vagy az

utan bejelentett SPC-kre mar vonatkozik.
hatalyossa". J \ J
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A waiver alkalmazando olyan SPC-re, amelyekre

vonatkozo bejelentés elbiralasa 2019. julius 1.

napjan folyamatban volt, vagy megadasra kerult

-

de még nem "lépett hatalyba" .

/




SPC Manufacturing Waiver -iddvonal

Alapszabadalom
lejarata

SPC lejarata el6tt 6

EU elballitas exportra
nem EU orszagok
szamara
engedélyezett

hoénap

SPC lejarata

EU elballitas exportra
nem EU orszagok
szamara
engedélyezett

EU elballitas exportra
nem EU orszagok
szamara
engedélyezett
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EU raktarozas kizart

EU raktarozas EU
day-one forgalmazas
megengedett

EU forgalmazas




Ertesités tartalma —5. cikk (5) bek.

© Bird & Bird LLP

2023. majus 11-12.

lelélje be a megfeleld négyzetet

(1 0j értesites

O Meglévd értesités frissitése

a) Az eldillitd neve és cime

b) ElGallitds célja

[ kivitel

[ Raktaron tartas

(1 kivitel és raktaron tartds

c) Az a tagallam, amelyben az
elGallitast végezni fogjak, és (adott
esetben) az a tagallam, amelyben az
eldallitast megeldzd elsd kapcsolada
cselekményre sor fog kerdlni

Az elGéllitis helye szerinti tagallam:

(Az elsd kapcsolodd cselekmeény
szerinti tagallam [ha van ilyen
cselekmény])

d) Az elGallitas helye szerinti
tagdllamban megadott tandsitvdny
szama, &s (ha van ilyen) az eldallitast
megeldzd elsd kapcsolodo
cselekmény szerinti tagallamban
megadott tandsitvany szama

Az eldéllitds helye szerinti tagallam
tanusitvanya

(Az elsd kapcsolodo cselekmény
szerinti tagallam (ha van ilyen
cselekmeény) tandsitvanya)

g) Harmadik orszagokba kivitelre
szant gyogyszerek esetében a
forgalombahozatali engedély vagy
az ilyen engedéllyel egyenértéki
engedély hivatkozasi szama minden
egyes kivitellel érintett harmadik
orszagban




Ki az "eloallito"?

Es milyen kotelezettségei vannak ...

Elballito - SPC Rendelet 1. cikk f) pont Kotelezettsegek

A tagallami szabadalmi hivatal és az SPC
jogosult értesitése

- EU tagallamban letelepedett
 Cimkézési szabalyok betartasa — export

« Akinek / amelynek a nevében a termék / gydgyszer esetén

elGallitasra keral
* Due diligence — azaz a szerzddéses partnerek

* Lehetegyszerlen a termek (API), gyogyszer gyartoja o colel5 tajekoztatasa

« Dij medgfizetése (amennyiben alkalmazando;
- Tobb entitas / gyartdhely van egy vallalatcsoportban? HU- ingyenes)

—> elég ha egy vallalat benyujtja

A fenti kovetelmények barmelyikenek nem
teljesitése kizarhatja az eléallitot és a kapcsolodod
cselekményeket végzbket az értesitéshez fiz6d6
védelembdl.
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Mikor kell az értesitést megtenni?

Stratégiai kérdések

+ Legkésdbb 3 honappal az elballitas / elballitast megel6z6 olyan (feltétlenul szukséges!) kapcsolddd cselekmény
megkezdése elbtt, amely egyébként bitorld lenne.

A 3 honap szamitasanal a feladas, vagy a cimzetthez erkezes az iranyadd? Rendelet nem ad egyértelm( valaszt,
nemzeti jog szabalyai Iépnek be. Jogosult esetén a nyilatkozat megérkezése a valoszerd.

« Az értesitésben szerepl6 adatok modosulasa esetén

« Egyedi korulmenyek alapjan merlegelendd — korabbi benyujtas elénye pl. Pl elkerulése, "biztosra meneés"; hatranya,
hogy a jogosult és mas versenytarsak is tudomast szereznek az eldallitasrol. Ha az alapszabadalom még esetleg
nem jart le, akkor a jogosult akar az alapjan is kezdeményezhet egy PI-t.

« Egyes tagallamok elter6 megitélese a bitorl6 cselekményekrdl — pl szerz6déskotés soran tett due diligence
nyilatkozat lehet-e forgalombahozatalra ajanlas; vagy a feltétlenul szukséges kapcsolddo cselekmények tortend
megitélése (rendelkezésre allo jogesetek alapjan).

« Felmerulé kérdések: szabadalommal nem védett, de az SPC oltalma ala es6 termék elballitasahoz szukséges
alapanyag behozatala — tekinthet6-e feltétlenul szikséges kapcsolddo cselekménynek
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Hogyan kell az értesitést megtenni?

Formai kerdések
Nyelv

« Hivatal szamara magyar nyelvl formanyomtatvanyon (Hivatal oldalan elérhet6);

« Kiulfoldi SPC jogosult szamara angol nyelv elfogadhatd lehet a magyar benyuijtott nyilatkozat masolataval egyutt,
addicionalisan a jogosult székhelye szerinti nyelvre torténd egyszeri forditassal is

Forma

« Hivatal részére szemelyesen, vagy elektronikusan az e-ugyintézés fellleten a kiegészité oltalmi tanusitvannyal
kapcsolatos formanyomtatvannyal + nyilatkozat mellékelve (?)

« SPC jogosultnak ésszer(l a hivatalos postai (tertivevenyes) ut mellett emailben is elklldeni és visszaigazolast kérni
(fax?). Nyilatkozat benyujtéjanak kell tudni igazolni, hogy megfelelt — bizonyiték.

« Anyilatkozatban foglaltak modosulasa esetén is ue.

Meghirdetes

« Hivatal a Szabadalmi Kozlony és Védjegyértesitoben (masodik szam), a "Vegyes kozlemények" alatt hirdeti meg.
Automatikus meghirdetés kiépités alatt.

© Bird & Bird LLP 2023. majus 11-12.



Eloallitas céljai

Kivitel / raktaron tartas

© Bird & Bird LLP

Kivitel esetén nincsen arra vonatkozo
korlatozas, hogy a Kkivitel maga csak az
elbéallitas helye szerinti EU tagallambal
lehetséges-e, vagy a beszerzési lancolatban
szerepld egyéb entitasok is végezhetik-e azt.

Kivitel esetén a raktarozas idotartama
nincsen korlatozva.

A kivitel definici6 "harmadik orszagba"
vonatkozo kivitelt emlit. Ebbdl egyérteimlen
kovetkezik, hogy EU tagallamba torténd
kivitelre nem vonatkozik a waiver (még akkor
sem ha ott nincsen SPC.

2023. majus 11-12.

Raktaron tartas céljara megjeldlt waiver csak az
SPC utols6 6 honapjaban lehetséges.

A raktaron tartas definicioja kifejezetten az
elballitas tagallama szerinti tagallamot emliti,
amelybdl az kovetkezik, hogy a raktarozas és az
el6allitas csak ugyanabban az EU tagallamban
torténhet.

El6allitas a Rendeletben nem definialt — ezért
megfontolandd a nemzeti jogszabalyok / bitorlasi
joggyakorlat vizsgalata a tekintetben, hogy a
cimkézés, csomagolas és hasonlo cselekmények
elballitasnak tekinthet6ek-e.



Feltétlenul sziikséges kapcsolodo
cselekmények

Rendelet

preambulumbekezdéseiben egy

nem Ami biztosan nem kapcsolodo cselekmény és a

kKimerito felsorolas szerepel arrdl, hogy mi tartozhat waiver nem terjed ki ra:
ebbe a korbe, igy pl:
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birtoklas;
a beszallitasra felajanlas;
a beszallitas, behozatal;

valamely hatéanyag felhasznalasa
szintézise egy gyogyszer eldallitasa céljabdl;
vagy

az ideiglenes raktaron tartas vagy a

reklamozas kizarolagosan harmadik orszagba
iranyulo Kivitel céljabal.

2023. majus 11-12.

vagy

elBallitott termék / gyogyszer — kivitelt kovetd
kozvetlen vagy kozvetett — forgalomba hozatala
annak az EU tagallamnak a piacan ahol az SPC
ervenyes;

ujracsomagolas, ujrakiviteli import;

a Rendeletben meghatarozott céltol elterd célu
raktaron tartas.



Tovabbi felvetések

SPC forum shopping / értesités megfeleloségének vizsgalata / Bolar

 Forum shopping lehetbsegei
limitaltak, ugyanis az el6allitas
helye szerinti tagallamban
szUkséges a nyilatkozatot
benyuijtani.

- Abban az esetben, ha tobb
gyartohely is szamitasba johet,
akkor érdemes a Pl-unfriendly

tagallamot valasztani.

« Forum shopping opcidk esetrél
esetre vizsgalanddak, az adott
tagallam joggyakorlatat és az eset
valamennyi korilményét 5
figyelembe véve.
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Lehetséges-e a waiver
érvénytelenitése, megtamadasa?

A tagallami hivatalok egy része a
waiverek tekintetében érdemi
vizsgalatba/dontéshozasba nem
bocsatkozik.

A fellépés és a nyilatkozat
vitatasa, nem megfelelés
ervényesitése az SPC jogosultra
harul. Egy benyuijtott és
meghirdetett nyilatkozat
onmagaban nem akadalyozza
meg azt, hogy az SPC jogosult
érvényesitse a jogait — azaz a
birésag varhatdéan az ilyen
kérelmet befogadja. Nyilatkozat
meg bizonyitékkent is szolgalhat!

Az SPC waiver és a Bolar kivétel
viszonyat tekintve

nincsenek olyan gyakorlati
helyzetek, amelyekben jobb lenne
a Bolar-kivétel rendelkezéseire
tamaszkodni, mint az SPC- waiver-
re;

a Bolar-kivétel tipikusan olyan
helyzetekben alkalmazott, amikor
mas védett talalmanyanak
felhasznalasa szukséges ahhoz,
hogy bizonyos termékek
forgalomba hozatali engedélyt
kapjon. Az Szt-ben a Bolar-kivétel
e tekintetben szlken
értelmezendd.



e KOszonom!

twobirds.com
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A jelen dokumentumban kézolt jogi vagy professzionalis jellegli informaciok kizardlag tajékoztato jellegliek, és nem minéstilnek jogi vagy professzionalis tanacsadasnak. Mindig konzultaljon egy megfeleléen szakképzett tigyvéddel barmilyen
konkrét jogi probléma vagy ugy esetén. A Bird & Bird semmilyen felelésséget nem vallal a jelen dokumentumban szerepld informacidkkal kapcsolatban.

A jelen dokumentum bizalmas. Eltéré rendelkezés hianyaban a jelen dokumentum és annak tartalmanak szerz6i jogai a Bird & Bird-6t illetik. A jelen dokumentum egyetlen része sem kozzétehetd, terjeszthetd, kivonatolhatd, ujrafelhasznalhato,
vagy

A Bird & Bird olyan nemzetkdzi jogi szolgaltatd, amelyet a Bird & Bird LLP és partnerei, illetve tarsult tagjai alkotnak és a fentiekben felsorolt helyszineken rendelkezik irodaval, beleértve a Bird & Bird (International) LLP-t és a Siegler Bird & Bird
Ugyvédi Irodat is.

ABird & Bird (International) LLP Angliaban és Walesben az OC340726 szamon bejegyzett korlatolt felel6sségl tarsasag, amely Magyarorszagon is allandé telephellyel rendelkezik és a 30444661-2-51 szamon nyilvantartott, adészammal
rendelkezd kulfoldi vallalkozasként mikodik. Bejegyzett székhelye az "Egyesiilt Kiralysagban az EC4A 1JP London, New Fetter Lane 12 cim alatt talalhato.
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