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A GYOGYSZEREK KIEGESZITO OLTALMI TANUSITVANYANAK (SPC!)
IDOTARTAM-MEGHOSSZABBITASA
GYERMEKGYOGYASZATI KUTATASOK OSZTONZESE CELJABOL

1. El6zmények

Az Iparjogvédelmi és Szerzdi Jogi Szemle 2007. aprilisi szimaban megjelent tanulményban?
mar hirt adtunk arrdl, hogy 2007. januar 26-an hatalyba lépett a gyermekgydgyaszati fel-
hasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol szolo 1901/2006/EK rendelet (tovabbiakban
gyermekgyogyaszati rendelet), amely lehet6vé teszi a gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv
végrehajtasara vonatkozo kovetelmények teljesitésének fejében a kiegészit6 oltalmi tanusit-
vannyal vagy erre potencialisan feljogosité szabadalommal védett termék SPC-oltalmi ide-
jének hat honappal torténé meghosszabbitadsat. Ennek érdekében moédosult a gyogyszerek
kiegészitd oltalmi tanusitvanydrol szolé 1768/92/EGK rendelet szovege is, amely az egész
Kozosségre nézve egységesen hatdrozza meg a tanusitvany kiaddsanak és idétartam-meg-
hosszabbitasanak feltételeit.

Azt josoltuk, hogy mivel a gyermekgyogyaszati vizsgalatok lefolytatasa, az eredmények
értékelése, a relevans dokumentacid dsszedllitasa évekig tarto, iddigényes folyamat, az elsé
kérelmek beérkezésére valdszintileg csak néhany évvel a gyermekgydgyaszati rendelet ha-
talybalépése utan szamithatunk. Azonban alig masfél évvel kés6bb megérkeztek az elsd,
idStartam-meghosszabbitdsra iranyulé kérelmek’ néhany tagallam kompetens iparjogvé-
delmi hatésagahoz. 2008 augusztusaban a caspofungin nevii gombaellenes hatéanyag, 2009
februarjaban pedig a vérnyomascsokkent6 hatasu losartan kiegészité oltalmanak meghosz-
szabbitasat kérték 8-10 tagallamban.

A Magyar Szabadalmi Hivatalhoz még nem nyujtottak be idétartam-hosszabbitasi ké-
relmet - a losartan hatdéanyagra Magyarorszagon 2000. januar 1-jei ,cut off date” miatt
nem tettek tanusitvanybejelentést—, de azért szamunkra is érdemes lehet atgondolni az 1j
lehetéség gyakorlati kérdéseit.

Supplementary Protection Certificate.
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2. A gyermekgyogyaszati rendelet célja és alapfogalmai

A rendelet célja a gyermekpopulacié szamara alkalmas gyogyszerekkel kapcsolatos kutata-
sok 0sztonzése, az orvosok és a betegek magas szinvonala informdciokkal vald ellatasa az
egész Eurdpai Kozosség teriiletén.

Gyermekpopulacié alatt a népességnek az a része értendd, amelynek életkora a sziile-
tés és 18 év kozott van. Korabban ugyanis a legtobb gydgyszert nem vizsgéltak vagy nem
engedélyezték kifejezetten gyermekgyogydszati felhaszndldsra. A szakemberek sokdig ugy
gondoltdk, hogy biztonsdggal tdmaszkodva a felnétt kisérletek eredményeire egyszertien
csokkenteni kell az alkalmazott ddzisokat, azonban egyre inkabb vildgossa valt, hogy a
gyermekek nem egyszertien ,kis felnéttek’, néhany gyogyszerre egészen varatlan modon
reagalnak. El6fordult, hogy felndtteknél hatasos készitmények a gyermekeknél hatastalan-
nak bizonyultak, varatlan, akar halalos mellékhatasokat is tapasztaltak. Az adagolasi utasi-
tasra vonatkoz6 megbizhatatlan informaciok megnéovelték a mellékhatasok kockazatat, a tul
alacsony ddzisok alkalmazdsa veszélyeztethette a kezelés hatékonysagat, ezenkiviil siirgetd
igény jelentkezett a specidlisan gyermekek szdimdra megfelel6 gydgyszerformak és alkalma-
zasi mddok kifejlesztésére is.

A rendelet eldirja, hogy minden 4j, — hatalybalépésekor — a Kozosség teriiletén még
nem engedélyezett gyogyszerkészitmény forgalombahozatali engedély iranti kérelmének
ezen tul tartalmaznia kell a jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfele-
16 vizsgalatok eredményeit is, vagy igazolni kell az e kovetelmény aldl kapott mentesitést
vagy halasztast. Ugyanez vonatkozik a mar engedélyezett gydgyszerek uj terapias javalla-
tainak, gyogyszerformainak vagy Uj alkalmazasainak engedélyezése iranti kérelmekre is,
amennyiben azok kiegészité oltalmi tanusitvannyal vagy potencidlisan kiegészit6 oltalmi
tanusitvanyra feljogosité szabadalommal védettek. Nem érinti azonban azokat a generi-
kus készitményeket, hasonld bioldgiai gydgyszerkészitményeket, valamint homeopatids és
hagyomanyos gyogynovénykészitményeket, amelyek engedélyeztetése egyszertsitett torzs-
konyvezési eljaras alapjan torténik.

A fenti el6iras aldl mentesités adhato, ha a készitmény bizonyithatéan hatastalan vagy
nem biztonsagos a gyermekpopulacié egy részében vagy annak egészében, vagy ha a be-
tegség, amelyre a gyogyszert szantak csak a felnétt lakossag korében fordul el6 (példaul az
Alzheimer-kdr). Halasztas kérelmezhetd, ha a gyermekek korében végzendd vizsgalatok
megkezdése el6tt biztonsagi okokbdl célszert el6bb felnétteken vizsgalatokat végezni, vagy
ha a gyermekpopulaci6 korében végzend6 vizsgalatok lefolytatasa hosszabb ideig tart, mint
a felnéttek esetében. A halasztasi kérelemmel megakadalyozhatd, hogy a mas életkoruak-
nak szant gyogyszerkészitmények engedélyeztetése késedelmet szenvedjen.
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2.1. Gyermekgyogydszati vizsgalati terv (Pediatric Investigation Plan, PIP)

A gyermekgydgyaszati vizsgalati terv olyan kutatasi és fejlesztési program, amely meg-
hatarozza, milyen feltételek mellett engedélyezhetd, hogy az adott gyogyszerkészitményt
gyermekek kezelésére hasznaljak. A vizsgalati tervet a bejelentdnek a termékfejlesztés korai
szakaszaban kell elkészitenie, és jovahagyas céljabdl be kell nyujtania a 2007 juliusa 6ta a
londoni székhely(i Eur6pai Gyogyszerértékel Ugynokség (EMEA) keretein beliil mtikodd
Gyermekgyogydszati Bizottsaghoz, amelynek feladata gyermekgydgydszati vizsgélati ter-
vek, a mentesitések és halasztasok értékelése és azok véleményezése. E tevékenységét mas
illetékes hatdsagok, példaul a nemzeti gyogyszer-engedélyezé hatosag kérésére is végzi.
Tagjai nem rendelkezhetnek sem anyagi, sem egyéb olyan érdekeltséggel a gyogyszeripar-
ban, ami befolyasolhatna partatlansagukat.

A gyermekgydgyaszati tervben ismertetni kell az elvégzendd vizsgalatokat, iddbeli iite-
mezésiiket, valamint javaslatot kell tenni a gyermekpopulaci6 érintett csoportjai (csecsemo-
t6l a serdiilékoruig) szamdra megfelel6 kiszerelési formdakra. Ezutdn a Gyermekgyogydszati
Bizottsag 60 napon beliil véleményt ad arrdl, hogy a javasolt vizsgalatokat jovahagyja-e.

Az Burépai Gyogyszerértékels Ugynokség honlapjan teszi kozzé a gyermekgydgyaszati
vizsgalati tervek jovahagyasa, mentességek és halasztasok engedélyezése targyaban hozott
dontéseit.

2007 | 2008 | 2009 | Osszesen
Gyerekg?fog}iasz‘atll vizsgalati terv értékelése vagy 85 | 271 | 238 504
mentesség iranti kérelem
En,gedellyel nem rendelkeZ(? (,u))' g}fogyszerkesmt— 39 | 186 | 167 392
mény forgalomba hozatala iranti kérelem
Engedélyezett és szabadalmi oltalom alatt all6
gy?gyszerek u’)'teraplas Ja,véllat,al?ak’ gyogysz,erfor,- 45 75 6 182
mainak vagy 4j alkalmazasi médjanak engedélyezése
irdnti kérelem

1. tabldzat:
A Gyermekgydgydszati Bizottsdghoz 2009 oktoberéig beérkezett kérelmek szdma®

* Forrés: Paediatric Committee (PDCO) Press Archive: Monthly report from the 14-16 October meeting.

EMEA/PDCO/645737/09.
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2.2. Megfeleldségi nyilatkozat (compliance statement)

Evekkel késébb, a forgalombahozatali engedély kiaddsakor az illetékes - EMEA vagy nem-
zeti torzskonyvezési hatdsag keretében miikodo — bizottsag két 1épésbal allo folyamat soran
ellendrzi, hogy a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben el6iranyzott valamennyi intézkedés
teljesiilt-e (compliance check). Megvizsgaljak, hogy a benyujtott dokumentumok a gyermek-
populacié valamennyi alcsoportjara kiterjednek-e, az engedélyezett gydgyszerek 1j terapids
javallatai irdnti kérelmek esetében azt, hogy a benyujtott dokumentumok kiterjednek-e a
meglévo és Uj javallatokra, gyogyszerformakra és alkalmazasi modokra is, valamint azt,
hogy a gydgyszer értékelésére a tervben javasolt vizsgalatok, kisérletek mindegyikét a terv
szerinti itemezéssel végezték-e el. Ha a gyermekgyogyaszati fejlesztésnek példaul biztonsa-
gi okokbol sziinetelnie kell, a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv modositasat vagy halasz-
tast kell kérelmezni.

Amennyiben a gyermekgyodgydszati vizsgalati tervben eléirdanyzott valamennyi intézke-
dés teljesiilt, ezt a tényt fel kell tiintetni a forgalombahozatali engedélyben.” A forgalomba-
hozatali engedély jogosultja e pozitiv nyilatkozat alapjan szerezheti meg a jutalmakat a meg-
felelésért. Ha a jovahagyott vizsgalati terv tudomanyos értékelése soran kimutatjak, hogy
nem felel meg a kovetelményeknek, az illetékes hatdsdg a forgalombahozatali engedély-
be nem foglalja be a megfelel6ségi nyilatkozatot, és a termék nem jogosult a gyermekgyo-
gyaszati rendelet 36, 37. és 38. cikkében emlitett jutalmakra és 6sztonzokre.

2007 |2008 [2009 |Osszesen

Teljes mentesség 10 48 56 114
Vizsgalati terv elfogadasa halasztassal 2 81 | 110 193
Negativ vélemény 0 4 12 16
Pozitiv vélemény a megfelel6ségrol 0 5 7 12
Negativ vélemény a megfelel6ségrol 0 0 1 1

2. tablazat:
A Gyermekgydgydszati Bizottsag dltal 2009 oktéberéig kiadott vélemények szdma®

> 28cikk (3): Amennyiben a kérelem megfelel a jovahagyott és végrehajtott gyermekgyogyaszati vizsgalati

tervben eldirt valamennyi intézkedésnek, és a termék alkalmazasi el6irasa titkkrozi a jévdhagyott gyer-
mekgyogyaszati vizsgalati terv szerint elvégzett vizsgalat eredményeit, az illetékes hatdsag a forgalomba
hozatali engedélybe belefoglal egy nyilatkozatot arrdl, hogy a kérelem a jévahagyott és végrehajtott gyer-
mekgyogyaszati vizsgalati tervnek megfelel. A 45. cikk (3) bekezdésének alkalmazasaban ez a nyilatko-
zat tartalmazza tovdbbd, hogy a jovédhagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben szerepl6 jelentds
vizsgalatokat e rendelet hatalybalépését kovetden végezték-e el.

Forras: i. m. (4).
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2.3. Jutalmak és osztonzdk

A rendeletet hatalya egyarant kiterjed a fejlesztés alatt allé és még engedélyezésre vard, az
engedélyezett és szellemitulajdon-jogok oltalma alatt allo, tovabba az engedélyezett, de
szellemitulajdon-jog oltalma alatt mar nem all6 termékekre. Az eldirt kotelezettségek telje-
sitése esetén haromféle jutalom adhat.

a) Ha kiegészit6 oltalmi tanusitvannyal vagy szabadalommal védett termékrél van szd, a
tanusitvany birtokosa az SPC id6tartamdnak hat hénappal valé meghosszabbitasara valik
jogosultta.”

b) A ritka betegségek gyogyszerei (orphan drugs) esetében az SPC meghosszabbitasa he-
lyett e gyogyszerek tizéves piaci kizdrélagossigi idészaka tizenkét évre emelheté.® Mivel
az ilyen termékek gyakran nem allnak szabadalmi oltalom alatt, a kiegészit6 oltalmi ta-
nusitvany meghosszabbitasa, mint jutalom, nem alkalmazhat6; amennyiben viszont sza-
badalommal védettek, a kiegészit6 oltalmi tanusitvany meghosszabbitasa kettés 6sztonzét
jelentene.

c) Aharmadiklehet6ségaz aj tipust, gyermekgyogyaszati felhasznalasra szol6 forgalomba-
hozatali engedély, amely a szabadalommal nem rendelkez6 termékek korében végzett inno-
véci6 (1j kutatdsok) esetében tizéves adatvédelmet tesz lehet6vé.”

E jutalmak abban az esetben is megilletik a kérelmezét, ha a jovahagyott gyermekgyo-
gyaszati vizsgalati terv megvalositasa nem vezet a gyermekgyogyaszati terapias javallat en-
gedélyezéséhez, de az elvégzett vizsgalatok — adott esetben negativ — eredményei bekeriil-
nek az alkalmazasi el6irasba és a betegtajékoztatdjaba. A tovabbiakban e tanulmany csak
az iparjogvédelmi vonatkozasu jutalom, a kiegészit6 oltalmi tanusitvany oltalmi ideje hat
hénapos meghosszabbitdsanak kérdéseit targyalja.

36. cikk (1): Amennyiben a 7. és a 8. cikk szerinti kérelem tartalmazza a jovahagyott gyermekgyogya-
szati vizsgalati terveknek megfeleléen elvégzett Gsszes vizsgalat eredményeit, a szabadalom vagy a ki-
egészit6 oltalmi tanusitvany jogosultja az 1768/92/EGK rendelet 13. cikkének (1) bekezdésében és 13.
cikkének (2) bekezdésében emlitett id6tartam hat hénappal valé meghosszabbitasara valik jogosultta.
37. cikk (1): Amikor a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet a 141/2000/EK rendelet szerint ritka
betegségek gyodgyszereinek mindsiilé gyogyszerkészitményre nyujtjak be, és ez a kérelem tartalmazza
egy jovahagyott gyermekgyogyaszati vizsgalati terv szerint elvégzett Osszes vizsgalat adatait, tovabba
az e rendelet 28. cikke (3) bekezdésében emlitett nyilatkozatot ezt kovetGen belefoglaljak a megadott
forgalomba hozatali engedélybe, a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében emlitett tizéves
id6szakot tizenkét évre meg kell hosszabbitani.

38. cikk (1): Amikor egy gyermekgydgyaszati felhasznalasra sz6lo forgalomba hozatali engedélyt a
726/2004/EK rendelet 5-15. cikkével 6sszhangban adnak meg, az azon rendelet 14. cikke (11) bekezdé-
sében emlitett adatvédelmi és forgalomba hozatali védelemre vonatkozo idészakokat kell alkalmazni.
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3. A kiegészito oltalmi tanusitvany idotartamanak hat hénapos meghosszabbitasa

A gyermekgyogyaszati rendelet 52. cikke mddositotta a gydgyszerek kiegészité oltalmi ta-
nusitvanyanak bevezetésérdl szol6 1768/92/EGK rendelet szovegét, ily médon hatarozva
meg az id6tartam meghosszabbitasa iranti kérelem és mellékleteinek tartalmara, benyujta-
sanak id6épontjara, valamint az engedélyezés, elutasitas vagy megvonas feltételeire vonatko-
z6 Uj el6irasokat.

A jogszabdlyi hattér részét képezi az egyes termékek kiegészit6 oltalmdra vonatkozé eu-
ropai kozosségi rendeletek végrehajtasahoz sziikséges szabalyokrdl szo6lo 26/2004. (1. 26.)
szdmu kormdnyrendelet is, amelynek 1j 4/A és 4/B §-a tartalmazza a Magyarorszagon al-
kalmazand¢ specialis eljarasi szabalyokat.

Az oltalmi id6 hat hénapos meghosszabbitasara iranyul6 kérelem benyujthato uj SPC-be-
jelentéssel egyidejiileg, de folyamatban 1év6 eljarasban vagy megadott tanusitvanyok eseté-
ben is. Ertelemszertien folyamatban 1év6 bejelentés esetében a kérelemben utalni kell a mér
benyujtott tanusitvany iranti bejelentésre, megadott tantsitvany esetében pedig csatolni kell
a tanusitvany masolatat. Megadott tanusitvanyok esetében a kérelem a tanusitvany oltalmi
idejének lejarta elott két évvel fogadhaté el. Mindazonaltal ettdl eltéréen a gyermekgydgya-
szati rendelet hatalybalépését kovetd elsé 6t éven at a kérelmet legkésébb a tanusitvany
lejarta el6tt hat honappal kell benyujtani.

3.1. Milyen bizonyitékokat kell benyiijtani a jutalom elnyeréséhez?

A bejelentés kellékeit a 1768/92/ EGK rendelet 8. cikkének 1j (1) d)'° pontja irja eld. A leg-
fontosabb kovetelmény, hogy a kérelemhez mellékelni kell a gyermekgyogyaszati rendelet
36. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a jovahagyott és végrehajtott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervnek valé megfelelésrdl sz616 nyilatkozat masolatat, az el6z6ekben ismertete-
tett ,,megfelel6ségi nyilatkozatot”

Amennyiben sziikséges, azaz ha a termék nem kdzpontositott, az egész Eurdpai K6zosség
teriiletére érvényes forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik, hanem tagorszagonként
kolcsonos elismerésen alapuld vagy nemzeti eljaras keretén beliil engedélyezték, akkor a
8. cikk (1) bekezdés d) pontjanak masodik része értelmében forgalombahozatali engedé-

10" 1768/92/EK rendelet 8. cikk (1) d): ... amennyiben a tandsitvany irdnti bejelentés id6tartam meghosz-
szabbitdsa iranti kérelmet tartalmaz:
i. az 1901/2006/EK rendelet 36. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a jovahagyott és végrehajtott gyer-
mekgyogyaszati vizsgalati tervnek valé megfelelésrél sz616 nyilatkozat masolata;
ii. amennyiben sziikséges, a termék b) pontban emlitett forgalomba hozatali engedélyének masolatan
feltll bizonyiték arra vonatkozdan, hogy a termék az 1901/2006/EK rendelet 36. cikkének (3) bekez-
désében emlitettek szerint az 6sszes tobbi tagallam vonatkozasaban forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezik.
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lyének masolatan feliil bizonyitékot kell benyujtani arra vonatkozdan is, hogy a termék az
Osszes tagallam vonatkozasaban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik. A rendelet 36.
cikkének (3)'! bekezdése értelmében ugyanis id6tartam-meghosszabbitas csak akkor en-
gedélyezhetd, ha a terméket mind a 27 tagallamban engedélyezték. A gyermekgyogyaszati
rendelet igy kivanja biztositani annak az alapvet6 célkitizésének a megvaldsulasat, hogy az
Euroépai Kozosségben nyujtott jutalmak és 6sztonzék megadasara csak akkor keriilhessen
sor, ha a gyermekpopuldcié minden tagorszagban hozzajuthat az Gjonnan engedélyezett
gyogyszerhez.

A masodik esetben az id6tartam-meghosszabbitas elnyerésének tehat tovabbi feltétele,
hogy bizonyitékot kell csatolni arra vonatkozéan, hogy a termék valamennyi tagillamban
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik.

2008 nyaran az Eurodpai Bizottsag Osszegyljtotte a nemzeti szabadalmi hivataloknak a
kozosségi rendeletek alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati kérdéseit, és juliusban konzul-
taciot tartott e témaban az Eurdpai Gydgyszergyartok Szovetségével is. Az elsé idotartam-
meghosszabbitds iranti kérelmek csak néhany évvel a gyermekgyodgyaszati rendelet hatély-
balépése utdn, 2008 végén és 2009-ben érkeztek meg tobbek kozott a német, a holland, az ir,
az angol és a litvan szabadalmi hivatalhoz. Mar e precedensértéki kérelmek elbiralasa soran
fény deriilt arra, hogy sziikség van az iparjogvédelmi hatosagok, a forgalombahozatali enge-
délyek kiadasaért felelds szervek és a gyodgyszeripar képviseldinek tovabbi konzultacidjara,
mivel a gyermekgyogyaszati rendelet altal bevezetett (ij dokumentumok formai és tartalmi
kovetelményeire nézve még nem allnak rendelkezésre egységes el6irasok.

A legérdekesebb kérdésnek az bizonyult, milyen bizonyiték fogadhato el arra nézve, hogy
a termék valamennyi tagallamban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik.

A juliusi, gyégyszergyarakkal folytatott konzultdcion a Bizottsag mar kifejtette ezzel kap-
csolatos azon allaspontjat, hogy a bejelentének a rendelet szellemébdl adédoan igazolnia
kell, hogy a termék mindegyik tagallamban olyan forgalombahozatali engedéllyel rendelke-
zik, amely tartalmazza a gyermekgyogyaszati vonatkozasu informaciot is.

A Novartis cég ezzel szemben azzal érvelt, hogy az egyes orszagok torzskonyvezési hato-
sagainak késlekedése, majd a kiilonb6z6é nyelven késziilt betegtajékoztatok elkészitésének
iddigényessége miatt komoly nehézségbe titkdzhet az ilyen szigoruan értelmezett kovetel-
mények teljesitése. Ramutatott, hogy a jogszabaly sz6vegében egyébként is csak ,,a terméket
valamennyi tagallamban engedélyezték” fordulat szerepel. Ugy véli, elegendd bizonyiték-
ként elfogadhat6 az engedélyezd hatdsag eljarast befejezd értesitése és egy ,kotelezettség-
vallalo levél (letter of undertaking)”, mely igéretet tesz arra, hogy a készitmény a gyermek-
gyogyaszati informaciot az adott orszag nyelvén tartalmazni fogja.

36, cikk (3): Amennyiben a 2001/83/EK irdnyelvben meghatarozott eljarasok alkalmazasara kertil sor, az

(1) bekezdésben emlitett idétartam hat honappal torténé meghosszabbitasat csak akkor lehet megadni,
ha a terméket valamennyi tagallamban engedélyezték.
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3.2. Id6tartam-meghosszabbitds kozpontositott forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd
hatéanyagok esetén

A kozpontositott eljaras keretében kiadott forgalombahozatali engedélyek értékelését a Ko-
z0sség gyogyszerértékeld hatdsaga, az EMEA végzi, de az engedélyt végsé soron az Eurdpai
Bizottsag adja, amely 2008 szeptemberében irdanymutatast'? adott ki a gyermekgyogyaszati
vizsgalati terv jévahagyasaval kapcsolatos kérelmek formadjara és tartalmara, valamint a ké-
relmek ellendrzésének menetére. E dokumentum 3.2 szakaszaban taldlhatok a megfelel6-
ség (compliance) ellendrzésére vonatkozo eldirasok.

A gyermekgyogyaszati vizsgalati tervnek valé megfelelés targyaban adott véleménynek
vilagosan ki kell fejtenie a megfelelés elfogadasanak vagy elutasitasanak indokait. El6for-
dulhat, hogy az engedélyezett termékeket illetéen a gydgyszeripari vallalatok mar rendel-
keznek korabbi, a gyermekek korében vald biztonsagossagrol és hatasossagrol szolé ada-
tokkal. A jutalmak és 6sztonzék azonban kizardlag akkor adhatok meg, ha a jovahagyott
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben szerepld jelentds vizsgalatokat a rendelet hatalyba-
lépését kovetden végezték. Ha a gyermekgydgydszati vizsgalati terv nem tartalmaz ilyen
korabbi vizsgalatot, a megfelel6ségi nyilatkozat szévege a kovetkezo:

»E termék fejlesztése megfelelt a (hivatkozasi szam) jovahagyott gyermekgyogyaszati
vizsgalati tervben szereplé minden intézkedésnek. Az 1901/2006/EK rendelet 45. cikke (3)
bekezdésének alkalmazasaban a (hivatkozasi szdm) jovahagyott gyermekgyogyaszati vizs-
galati tervben szerepl6é minden vizsgdlatot a rendelet hatalybalépését kovetden fejeztek be.”

Ha a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv tartalmaz néhany korabbi vizsgalatot, de ezeket
a Gyermekgyogyaszati Bizottsag nem itéli jelentdsnek, a gyermekgyogyaszati rendelet 28.
cikkének (3) bekezdésében emlitett megfelel6ségi nyilatkozat szovege a kovetkezd lesz:

»E termék fejlesztése megtelelt a (hivatkozasi szam) jovahagyott gyermekgyogyaszati vizs-
galati tervben szereplé minden intézkedésnek. Az 1901/2006/EK rendelet 45. cikke (3) be-
kezdésének alkalmazasaban a (hivatkozasi szam) jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati
tervben szerepld jelentds vizsgdlatokat a rendelet hatalyba lépését kovetden fejezték be”

E nyilatkozatok valamelyikének masolatat kell a bejelent6nek a kiegészité oltalmi tanu-
sitvany id6tartamanak meghosszabbitasara iranyulé kérelemhez mellékelnie az iparjogvé-
delmi hatosag felé.

12 Guideline on the format and content of applications for agreement or modification of a paediatric
investigation plan and requests for waivers or deferrals and concerning the operation of the compliance
check and on criteria for assessing significant studies. Official Journal of the European Union, C243/1 of
24 September, 2008.
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3.3. Kolcsonos elismerésen alapuld vagy decentralizdlt eljards alapjan kiadott
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé hatéanyagok

Sokkal nehezebb feladat el6tt 4ll az a kérelmezd, akinek terméke kolcsonos elismerésen
alapulé (Mutual Recognition Process, MRP) vagy decentralizalt eljaras alapjan, orszagon-
ként kiadott forgalombahozatali engedélyekkel rendelkezik, ha eleget kivan tenni az el6irt
dokumentumok benyujtdsara vonatkozé kovetelményeknek. A belf6ldi forgalombahozatali
engedély masolatan feliil ilyenkor bizonyitékot kell csatolni arra vonatkozdan is, hogy a
termék valamennyi tagallamban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik.

A kolesonos elismerési eljaras soran a forgalombahozatali engedély honositasa kozos el-
jarassal torténik tobb tagorszagban olyan készitményre alapozva, amely a kérelem beada-
sanak idépontjaban mar legalabb egy EGT-tagallamban forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik (referencia-tagallam). A bejelenték azt hangoztatjak — élitkkon a Novartis és a
Merck céggel — hogy az MRP-eljarasban rendkiviil nehéz az oltalmi id6 meghosszabbita-
sanak elnyeréséhez el6irt dokumentumok beszerzése. Azt szorgalmazzak, hogy elegendd
bizonyitékként legyen elfogadhatd az engedélyez6 hatdsag eljarast befejezo értesitése (end of
procedure letter), ami jelenleg, meglepé mddon, akar egy kor e-mail formdjaban torténhet
meg. Ha a referencia-tagallamban kiadott engedély tartalmazza a ,,compliance statement-”
et, akkor ez tulajdonképpen azt jelenti, hogy a bejelentd elvégezte a gyermekgyogyaszati
vizsgalatokat, azok eredményeit beépitette az alkalmazasi el6irasok kozé, és csak id6 kérdé-
se, hogy erre minden tagorszagban sor keriiljon. Az MRP-eljaras nemzeti fazisaban — amire
orszagonként eltérd hataridok allnak a hatésagok rendelkezésre — masik tagallam ugyanis
mar csak az emberiség érdekét stlyosan veszélyeztetd koriilmény miatt emelhet kifogast.

A decentralizalt eljarasok korében arra sem volt egységes kovetelmény, hogy hol és ho-
gyan kell egy nemzeti engedélyben megallapitani, hogy eleget tettek a gyermekgyogyaszati
rendeletben eléirtaknak.

A gyogyszergyarakkal folytatott konzultacié eredményeképpen a probléma orvoslasara a
kolcsonos elismerésen alapulo és decentralizalt eljarasok 6sszehangolasaért felelés koordi-
nacios csoport (Coordination group for Mutual recognition and Decenatralised Procedures)
2009 szeptemberében ajanlast fogalmazott meg' a jévahagyott gyermekgyogyaszati vizsga-
lati terv megfelel6ségének megallapitasi modszertandra vonatkozoan. A kozlemény kieme-
li, hogy a mellékletében taldlhaté megfelel6séginyilatkozat-mintak csak ajanlasok, részben
vagy teljesen felhasznalhatok a hivatalos dontések szovegében.

Kiilon fejezet hivja fel a figyelmet a referencia-tagallam felel6sségére, amelynek vilagos és
egyértelmi nyilatkozatot kell foglalnia az altala kiadott engedélybe a gyermekgyogyaszati

13" Recommendation for implantation of compliance statement for the agreed completed PIP. Coordination
group for Mutual recognition and Decenatralised Procedures, doc. ref.: CMDh/161/2009. szeptember;
http://www.hma.eu/216.html
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vizsgalati tervnek valéo megfelel6ségrdl, és figyelmeztetnie kell a honosit6 tagallamokat en-
nek 30 napon beliili megjelentetésére az adott orszag hivatalos nyelvén késziilt engedélyben.
Ennél fogva a bejelenték idében benyujthatjak az eldirt dokumentumokat a szabadalmi
hivatalokhoz a torvény altal biztositott jutalom elnyeréséhez.

Az egyes hatdanyagokra kiadott megfeleldségi nyilatkozatok hozzaférhetévé tételére pe-
dig nyilvanos domént hoznak létre a gyogyszeriigynokségek kozponti honlapjan.'*
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A megfelel6ségi nyilatkozatok publikdldsdra létrehozott weboldal kolcsonds elismerésen alapuld vagy

decentralizdlt eljdrds keretében kiadott forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd termékek esetében
3.4. A bejelentés benyujtdsdra el6irt hatdridé
Megadott tanusitvanyok esetében a kérelem a tanusitvany oltalmi idejének lejarta el6tt két

évvel fogadhato el. A kétéves hataridé megallapitasara azért volt sziikség, mert egy generi-
kus gyogyszerkészitmény kifejlesztése, a forgalombahozatali engedély megszerzése megko-

14 http://www.hma.eu/mri.html
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zelitéleg ennyi id6t vesz igénybe, igy a gyartdk még idejében értesiilhetnek a piacra lépé-
stiket késleltetd kiegészit6 oltalom meghosszabbitasanak ,veszélyérdl”. Mindazonaltal, ett6l
eltéréen az 1768/92/EGK rendelet 1j, 7. cikk (5) bekezdése ,,atmeneti idészakot” vezet be,
azaz a rendelet hatalybalépését kovetd 6t éven at a kérelmet legkésobb a tanusitvany lejarta
el6tt hat honappal kell benyujtani. Ezzel az atmeneti id6szakkal kivantak karpotolni a po-
tencialis jogosultakat az 4j gyermekgyogyaszati kovetelményeknek valé megfelelés kezdeti
nehézségeibdl adddo iddveszteségért.

Az Egyesiilt Kiralysagban az els6 id6tartam-meghosszabbitasi kérelem arra a losartan ha-
téanyagra érkezett, amelynek az E. I. du Pont Nemours and Co. cég szamara engedélyezett
kiegészit6 oltalma 2009. szeptember 1-jén lejart. A gyogyszert Cozaar kereskedelmi néven,
licenc alapjan a Merck an Co. forgalmazza.

A Du Pontnak az idétartam meghosszabbitasara iranyul6 kérelmet legkésébb 2009. mar-
cius 1-ig mindenképpen be kellett nyujtania az Egyesiilt Kiralysag szellemitulajdon-védel-
mi hivatalahoz. MRP-eljaras keretében a holland gyogyszer-engedélyezd hatosag 20009.
februdr 13-an referencia-tagallamként e-mailben értesitette a tobbi tagallam gyogyszer-
hatdsdgait arrdl, hogy pozitiv véleményt adott ki a gyermekgyogydszati vizsgalati tervnek
valé megfelel6ségrol, de még nem keriilt sor az engedélyek honositdsra. A gydgyszergyar
a kérelem kényszer(i benyujtasanak idépontjaban mar elvégezte és dokumentalta a gyer-
mekgyogyaszati célu vizsgalatokat, de az eredményeket titkr6z6 forgalombahozatali enge-
dély(ek) megszerzése még folyamatban volt, az idétartam-meghosszabbitashoz sziikséges
mellékleteket még csak részben allt mddjaban a hivatal rendelkezésére bocsatani.

Mivel a gyermekgydgyaszati rendelet kifejezetten nem irja el6, hogy az id6tartam-meg-
hosszabbitas kovetelményeinek a kérelem benyujtasanak napjan meg kell felelni, a parhu-
zamos SPC-k targyaban Ddnidban, Finnorszagban, Franciaorszdgban és Svédorszagban a
kérelmezettiddtartam-meghosszabbitast engedélyezték, az Egyesiilt Kiralysag hivatala azon-
ban - nem jogerdsen - elutasitotta azon az alapon, hogy a benyujtott forgalombahozatali
engedélyek nem tartalmaztak az illetékes hatosagok nyilatkozatat a megfelel6ségrél. A
vizsgalo ugy itélte meg, hogy nem egyszert alaki hianyossagrol (irregularity) van sz6, ami
a 1768/92/EGK rendelet 10. cikkének (3) bekezdése értelmében kiadott felhivasra orvo-
solhatd, hanem az engedélyezés érdemi feltételérél. A Fellebbviteli Birdsag (England and
Wales Court of Appeal) 2009 szeptemberében kozzétett itéletével azonban megvaltoztatta a
hivatalnak a Felsébirosag (High Court of Justice) altal is jovahagyott dontését, melyben az
»irregularity” kifejezés tagabb értelmezése mellett dontott, igy a tanusitvany oltalmi idejét
hat hénappal meghosszabbitotték.'> Példaértékiien gyors eljarasaval a Fellebbviteli Birosag
megsziintette a kialakult jogbizonytalansagot, lehetévé téve, hogy a generikus cégek a ma-
guk idejében tisztan, jogszertien léphessenek piacra.

1> EI Du Pont Nemours & Co v United Kingdom Intellectual Property Office, (2009) EWCA Civ 966

(2009. szeptember 17.); [2009] EWCA Civ 966.
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4. Trendelemzés az idotartam-meghosszabbitasi kérelmek varhato beérkezésérol

Az EMEA honlapjan kozzétett, gyermekgyogyaszati vizsgalati terveket jovahagyd vagy
mentesitéseket és halasztasokat engedélyezd, publikus dontéseit kiilondsebb nehézség nél-
kiil 6sszevethetjiik a Magyarorszagon kiegészit6 oltalom alatt all6 hatéanyagok listajaval,
mégis nehezen josolhaté meg, mely hatéanyagok esetében keriil sor eldszor a kiegészitd
oltalmi tanusitvany oltalmi idejének hat honapos meghosszabbitasara.

Az 1. tablazatbdl kitlinik, hogy a Gyermekgydgyaszati Bizottsaghoz beérkezett vizsgalati
terv értékelése vagy a mentesség iranti kérelmek tobb mintegy 60%-a még nem engedélye-
zett gyogyszerek forgalombahozatali engedélye iranti kérelmekhez kapcsoldodik, tehat az
id6tartam-meghosszabbitasi kérelmek tobbségét varhatéan a jovenddbeli SPC-bejelenté-
sekkel egyidejileg nyujtjak majd be. Folyamatban 1év6 vagy megadott kiegészit6 oltalmi ta-
nusitvany targyat képezo, forgalombahozatali engedéllyel mar rendelkezd hatéanyagok ese-
tében elsdsorban az adott szer farmakoldgiai tulajdonsagaitdl fiigg, hogy a gyogyszercégek
folytatnak-e tovabbi terdpids alkalmazasokra irdnyuld kutatasokat. A Gyermekgyogydszati
Bizottsaghoz beérkez6 kérelmek terapids teriiletek szerinti megoszlasa (2. dbra) alapjan a
leginkabb érintett hatastani teriilet az onkoldgia (19%), az endokrinologia, négyogyaszat
(17%) és a sziv- és érrendszeri betegségek (13%).

A kérelmek hatastani teriiletek szerinti megoszlasa
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2. dbra:

A Gyermekgydgydszati Bizottsdghoz beérkezd kérelmek hatdstani teriiletek szerinti megoszldsa 2008-ban

IPARJOGVEDELMI ES SZERZOI JOGI SZEMLE



A GYOGYSZEREK KIEGESZITO OLTALMI TANUSITVANYANAK (SPC) IDOTARTAM-MEGHOSSZABBITASA

GYERMEKGYOGYASZATI KUTATASOK OSZTONZESE CELJABOL 47

Az is befolyasolja a jovébeli idotartam-meghosszabbitasi kérelmek szamat, hogy hany
esetben engedélyeznek mentesitést vagy halasztast a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv
végrehajtasa alol, természetesen ilyenkor nem jar az SPC oltalmi idejének meghosszabbi-
tasa sem. Tovabbi szempont, hogy egy gyermekgyogyaszati céli kutatasi program végre-
hajtasa harom-ot évet is igénybe vehet. A bejelentések szama hazankban a fenti, sszetett
tendencidk figyelembevételével alakul.

2009 oktéberéig a Gyermekgydgydszati Bizottsdg az aldbbi hatéanyagokra adott ki pozitiv
megfelel6ségi nyilatkozatot:

- endokrinologia-négyogyaszat: Anastrozole, Colesevelam hidroklorid, Dienogest,
Nomegestrol acetdt, 17 beta-estradiol;

- onkologia: Aprepitant, Ipilimumab, Vandetanib;

- kardiovaszkuldris betegségek: Losartan kalium, Valsartan;

- dermatoldgia: Ustekinumab, Nalfurafine hidroklorid;

- immunoldgia, reumatolégia: Abatacept, Belatacept;

- hematoldgia: Eltrombopag;

- laz- és fajdalomcsillapitas: Paracetamol.

Magyarorszdgon 2012-ig a kovetkezé gydgyszerhatéanyagok kiegészité oltalma jar le:

- Dezloratadin és gyogyszerészetileg elfogadhaté séi (2010);

- Florfenikol (2011);

- Duloxetin és gyogyaszatilag elfogadhaté savaddicids sdi, kiilondsen hidrokloridja
(2012);

- Pioglitazon és s6i (2012);

- Zoledronsav, gyogyaszatilag alkalmazhato6 soi és hidratjai (2 SPC, eltéré jogosultak)
(2012);

- Levodopa, carbidopa és entacapone valamint s6ik kombinacidja (2012).

Osszefoglalas

Az Eurépai Gyogyszerértékel6 Ugynokség Gyermekgydgyaszati Bizottsaga az 1901/2006/
EK rendelet hatalybalépése dta eltelt tobb mint két és fél évben kozel 600 gyermekgyogy-
aszati vizsgalati terv jovahagyasa iranti kérelmet fogadott, és tobb mint 300 dontést hozott.
E dontések az EMEA honlapjanak tjonnan inditott ,,Gyermekgyogyaszati gyogyszerek” ro-
vataban tekinthet6k meg a kiadott mentesitésekkel és halasztasokkal egyiitt. Természetesen
mentesités vagy halasztas esetén nem jar az SPC oltalmi idejének meghosszabbitasa sem.
Hangsulyozni kell, hogy a gyermekgydgyaszati vizsgalati terv elfogaddsa 6nmagaban még

4.(114.) EVFOLYAM 6. SZAM, 2009. DECEMBER



48 BuUzASNE NAGY ZSUZSANNA

nem jogositja fel a bejelent6t az SPC oltalmi idejének meghosszabbitdsara, csak a vizsga-
latok lefolytatasanak a forgalombahozatali engedélyt kiadd hatdsag altali elismerése és az
eredményeknek a koz szamara val6 hozzaférhetové tétele.

Egyes gydgyszergyartd cégek mar a gyermekgyogyaszati vizsgalati terv jovahagyasakor
igényelni szeretnék a hat hénapos meghosszabbitast. Ekkor pedig még eldttiik all a kisérle-
tek lefolytatasa, a vizsgalatok eredményeit titkr6z6 forgalombahozatali engedély(ek) meg-
szerzése, az SPC id6tartam-meghosszabbitds engedélyezéséhez eldirt dokumentumokat
tehdt csak évek multan tudjak benyujtani. Erthetd a sietség, az elsd bejelentdket siirgeti a
tanusitvany id6tartamanak meghosszabbitasara iranyulo kérelem benyujtasara megszabott
hatarido, hiszen a rendelet hatalybalépését kovetd ot éven at — a jelenleg is tartd ,,atmeneti
idészakban” — a kérelmet legkésGbb a tanusitvany lejarta el6tt hat honappal be kell nyujtani,
kiilonben elmulasztjak a lehet6séget. Az atmeneti id6szak ugyan 6t év, a gyermekek vonat-
kozasaban végzett vizsgalatok és a szabalyozasi kovetelményeknek valé megfelelés id6igé-
nyes volta miatt tényleges hossza csak koriilbeliil egy évre tehetd.

Ugyanilyen indokolt azonban a szabadalmi hivatalok évatossaga is a kérelmek elbirala-
sakor, hiszen els6 dontéseik precedensértékiek.

A gyermekgyogydszati vizsgalatok rendkiviil koltségesek, sajatos szakértelmet, modszer-
tant igényelnek, ezért méltanyos, hogy az eldirt vizsgalatok elvégzése és a gyermekek egész-
ségét szolgalo informacidk nyilvanossagra hozatala utan a bejelent6k indokolatlan admi-
nisztrativ akadalyok nélkiil hozzajuthassanak a jutalomhoz, az iizleti szempontbdl értékes
kiegészitd oltalom idétartamanak hat honapos meghosszabbitasahoz. Ennek érdekében a
szellemitulajdon-védelmi és a forgalombahozatali engedélyek kiadasaért felel6s hatdsagok
kozotti egylittmiikodés szorosabbra flizésére is sziikség van.

A nyilvanossagra keriilt kutatdsi eredmények ugyanakkor a gydgyszergyarak szamara is
megkonnyitik tovabbi kutatas-fejlesztési prioritasaik kijelolését, elkeriilhetéek a sziikségte-
len, parhuzamos klinikai vizsgalatok, igy az Eurépai K6zosség gyermekpopulacioja egyre
korszeriibb és biztonsagosabb, hatékonyabb gyogykezelésben részestilhet.

IPARJOGVEDELMI ES SZERZOI JOGI SZEMLE



