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A BIZOTTSAG KOZLEMENYE

Osszefoglal6 a gyogyszeriparra iranyulé agazati vizsgalatrol

AZ AGAZATI VIZSGALAT ES A TAGABB KONTEXTUS

A gyodgyszeripar rendkiviil fontos az eurdpai lakosok egészségének szempontjabdl,
akiknek biztonsagos, innovativ és megfizethetd gyodgyszerekre van sziikségiik. 2007-
ben a gyogyszerekre kiadott 6sszeg egy europai lakosra szamitva hozzavetdlegesen
430 EUR volt, és ez az 0sszeg az europai lakossag eloregedésével parhuzamosan
valdsziniileg tovabb fog ndvekedni. Osszességében nézve 2007-ben az Unidban az
emberi felhasznéalasra szant vénykoteles és vénynélkiili gydgyszerek piaci értéke
gyartelepi aron meghaladta a 138 milliard eurot, kiskereskedelmi aron pedig 214
millidrd eurdnak felelt meg.

E jelentés a gyogyszeripar szempontjabodl relevans fontos bizottsagi szakpolitikak és
kezdeményezések részét képezi, amelyek kozé tartozik tobbek kozott a lisszaboni
stratégia, a Bizottsag europai iparjogvédelmi stratégiaja', a gyogyszeripari agazat
megljult jovoképérsl szold kozlemény®, valamint az innovativ gyogyszerekre
vonatkoz6 kezdeményezés’. A jelentés a Bizottsag szabélyozasi tevékenységeivel
Osszefliggésben is vizsgdlandd, kiilonosen azokkal, amelyek a gyogyszerek
biztonsagossagara, minéségére és hatasossagara’, a nemzeti arképzési és
visszatéritési eljarasok atlathatosagara’, valamint a szellemi tulajdonjogok védelmére
iranyulnak. A Bizottsdg a gyogyszeriparnak a gazdasdgi novekedés ¢és a
foglalkoztatds szempontjabol vald jelentdségére, valamint a kozegészségligyben
betoltott szerepére vald tekintettel elkdtelezett amellett, hogy olyan szakpolitikékat
kovessen, amelyek az agazat életképességének biztositasat eldsegitdé kornyezetet
hoznak létre.

Az agazati vizsgalat tehat illeszkedik mas bizottsagi kezdeményezésekhez, amelyek
arra iranyulnak, hogy az eurdpai pacienseknek biztonsagos, hatdsos és megfizethetd
gyogyszereket biztositsanak, mikdzben olyan {izleti kornyezetet hoznak 1étre, amely

A Bizottsag kozleménye (2008. julius 16.) az eurdpai iparjogvédelmi = stratégiarol,
COM(2008) 465 végleges.

Lasd a Bizottsag 2008. december 10-i kdzleményét (COM(2008) 666): Biztonsagos, innovativ és
elérhetd gyogyszerek: a gyogyszeripari agazat megujult jovoképe.

Az innovativ gyogyszerekre iranyuld kezdeményezés koz-magan tarsulas (PPP) a Gyogyszeripari
Egyesiiletek Europai Szovetsége (EFPIA) altal képviselt gyogyszeripar és az Eurdpai Bizottsag altal
képviselt Eurdpai K6zosségek kozott. Lasd: http://imi.europa.eu/index_en.html.

Lasd példaul a 726/2004/EK rendeletet és a 2001/83/EK iranyelv modositasarol szo6lo, 2004. marcius
31-12004/27/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvet.

A Tanacs 89/105/EGK iranyelve (1988. december 21.) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
aranak megallapitdsat, valamint a nemzeti egészségbiztositasi rendszerekbe torténd felvételiiket
szabalyoz6 intézkedések atlathatosagarol.
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Osztonzi a kutatast, fokozza az értékes innovacidt, és tamogatja az Aagazat
versenyképességét’.

Az innovdcio kozponti szerepe

Az innovécio a gyodgyszeripar szempontjabol kdzponti jelentdséggel bir. Az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerekre iranyuld innovacio lehetdve tette, hogy a betegek
n¢hany évtizeddel ezeldtt elképzelhetetlennek tartott kezelésekben részesiiljenek.
Tovabbd sok betegségre nincsen megfeleld kezelés, ezért az 1) gydgyszerek
feltalalasa érdekében folyamatos innovacids erdfeszitésekre van sziikség. Az
innovativ gyogyszergyartok és mas érdekelt felek (pl. egyetemek) igen jelentds K+F
er6feszitései nélkiil ezek az elényok nem léteznének.

A szellemi tulajdonjogok kulcsfontossagu szerepet jatszanak az innovacio
eldmozditdsaban. A szellemi tulajdonjogok védelme a gazdasagi élet minden 4gazata
szamara fontos, és Eurdpa versenyképessége szempontjabol dontd jelentdséggel bir.
A gyogyszeripar szamara azonban kiilondsen fontos, mivel a jelenlegi és ujonnan
jelentkezd egészségiigyi problémakat kezelni kell, tovabba a termékek életciklusa
hosszu (beleértve kifejlesztési iddszakukat is). Az EU gydgyszeripara az eurdpai
K+F beruhazasok terén a legnagyobb beruhazok kozé tartozik, és az innovaciod
védelméhez jelentés mértékben a szellemi tulajdonjogokra tamaszkodik. A
szabadalmi jogszabalyok és egyéb eszkozok (kiegészitd oltalmi tanusitvany,
adatkizarélagossag) altal nyujtott szabadalmi iddszakok ©Osztonzdt biztositanak az
innovativ gyogyszergyartok szamara az innovacios tevékenység folytatasara.

A Bizottsag — mint ezt a szabadalomrol sz6ld 2007-es kozlemény' és az
iparjogvédelmi stratégiardl szolo, elobb emlitett 2008-as kozlemény leszogezi —
elkdtelezett az innovacid ipari tulajdonjogok (igy szabadalmak) révén torténd
elémozditasa mellett, és hangsulyozza, hogy olyan, kivalé mindségii szabadalmakra
van sziikség, amelyeket hatékony és megfizethetd eljarasokkal engedélyeznek, és
amelyek minden érdekelt fél szamara biztositjak a sziikséges jogbiztonsagot.

Az allami koltségvetések ellenorzésének sziikségessége

Ezzel egyidejiileg altalanosan elfogadott tény, hogy az allami koltségvetések —
beleértve azoknak az egészségiigyi kiadasok fedezésére szant részét is — jelentOs
mértékben korlatozottak. Az 4allami koltségvetések visszafogasdhoz ¢és a
fogyasztok/betegek hasznat szolgalo, a gyogyszerekhez valo széles korti hozzaférés
fenntartasahoz alapvetden fontos a verseny, kiilondsen a generikus gyogyszerek altal
biztositott verseny.

Ezzel 0sszefliggésben a magas szintli gyogyszerészeti forum végsd kovetkeztetései
és ajanlasai® tidvozoltek, hogy az érdekelt felek egyetértenck abban, hogy az
arképzési és  visszatéritési  eljarasoknak  tobbek kozott a  tagallamok
gyogyszerkiadasainak ellendrzését kell garantalniuk. Ezzel kapcsolatban elismerték,

A fenticken tal lasd még a magas szintl gyogyszerészeti forumot
(http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/final_conclusions_en.pdf), valamint a folyamatban 1évé
piacfeliigyeleti feliilvizsgalatokat.

A Bizottsag kozleménye — Az eurdpai szabadalmi rendszer fejlesztése, COM(2007) 165 végleges.
http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/final_conclusions_en.pdf.

HU



HU

hogy a generikus gyodgyszerek lehetéséget biztositanak arra, hogy a betegek és a
koltségek fedezdi szamara alacsonyabb koltségek mellett hasonld kezelést lehessen
biztositani, egyuttal mentesitve a koltségvetéseket az 0j innovativ gydgyszerek
finanszirozasanak terhe alol’. Mint azt a gyogyszeripari 4gazat megajult jovoképérsl
sz0l6 kozlemény'® megallapitja, ,,(s)zamos tagallam felismerte, hogy a generikus
gyogyszerek szerepe fontos, mivel hozzajarulnak a tagallamok artamogatasi és
gyogyszerfelirdsi gyakorlataival kapcsolatos egészségiigyi kiaddsok kordaban
tartdsdhoz. A szabadalom nélkiili termékekkel valod verseny kevesebb pénzbdl tobb
beteg fenntarthatd kezelését teszi lehetévé. Az igy keletkezett megtakaritasokat az
innovativ gyoégyszerek finanszirozdsara lehetne forditani. Ezért valamennyi piaci
szereplonek gondoskodnia kell arrél, hogy a generikus gyogyszerek a szabadalom és
az adatkizarolagossagi védelmek lejarta utdn hatékonyan versenyezhessenek.”

Kiilonosen fontos, hogy a generikus gydgyszerek sziikségtelen vagy megalapozatlan
késedelem nélkiil a piacra keriiljenek. A generikus termékek altal lehetdvé tett
esetleges koltségvetési megtakaritdsokkal maximalisan élni kivand tagallamoknak
olyan politikdkat is mérlegelniiik kell, amelyek lehetévé teszik a generikus
gyogyszerek gyors térhoditasat (az eladott mennyiségek tekintetében), valamint a
generikus gyartok kozotti hatékony arversenyt.

Az dgazatot érinté aktualis valtozasok

A gyodgyszeripar jelentds valtozasokon megy keresztiil. Az elmilt években szamos
kasszasiker gyodgyszer (azaz az 1 milliard amerikai dollart meghaladé globalis éves
forgalommal rendelkezd gydgyszer) szabadalmi oltalma jart le, amelyek a nagy
innovativ gyartok eladdsanak és nyereségének jelentds részét adjak, és a kovetkezo
é¢vekben még tobb ilyen esetre fog sor keriilni. Ezzel egyidejlileg tigy tiinik, hogy a
fokozott K+F beruhazasok ellenére is kihivast jelent az innovativ gyartok szdmara a
termékvalaszték ezt ellensulyozo bdvitése, €és a piacra keriild gyogyszerijdonsdgok
szama csokkend tendenciat mutat. Mas tényezdkkel egyiittesen ez azt a hatast valtja
ki, hogy az innovativ gyartok egyre inkabb a mar meglévo kelendd gyodgyszereikbdl
szarmazo bevételre tamaszkodnak, és ezeket feltétleniil a lehetd legtovabb fenn
kivanjak tartani. Néhany éven beliil a piacra keriilé gyogyszerajdonsagok szamanak
csokkenése a generikus dgazatra is hatassal lesz, amely kevesebb generikus
gyogyszert tud majd forgalomba hozni.

Az elmult években fokozott konszolidacid volt érzékelhetd az agazatban. Az
innovativ gyartok szamos esetben szereztek irdnyitast innovativ és generikus
gyogyszergyartd vallalatokban egyarant. A kisebb innovativ gyartok, amelyek
gyakran a biotechnologiara alapoznak, potencidlis gyogyszerujdonsagokkal tudnak
szolgalni, amelyek betdltik az innovativ gyartok termékvalasztékdban jelentkezd
réseket. Ezzel parhuzamosan sok nagy innovativ gyartdé generikus piaci szereplok
felvasarlasaval a novekvd generikus piacra irdnyuld beruhazasokat tesz. Ez segiti
kockézatstrukturajuk diverzifikalasat, valamint lehetéségeket nyujthat 0 foldrajzi
piacokra vald belépésre. Végiil, szamos 0sszefonddasra keriilt sor generikus gyartok

Magas szintli gyogyszerészeti forum: Guiding principles for good practices implementing a pricing and
reimbursement policy (Az arképzési €s visszatéritési politika végrehajtasara vonatkozo helyes gyakorlat
iranyado elvei) (http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/pricing_principles en.pdf).

A Bizottsag 2008. december 10-i kozleménye (COM(2008) 666): Biztonsagos, innovativ és elérhetd
gyogyszerek: a gyogyszeripari 4gazat megujult jovoképe.
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kozott, amelyeket méretgazdasdgossagi megfontoldsok vagy 0j foldrajzi piacokon
jelentkez6 lehetdségek motivalhattak. Az Unidban az dsszefonddés-ellendrzés célja
az, hogy lehetové tegye az ilyen tipusu konszolidaciét, amennyiben ezek nem
vezetnek a hatékony verseny jelentds akadalyozésihoz.

A vizsgalat keretei

Tekintettel a jol miikodd gyogyszeripar jelentdségére, valamint arra, hogy bizonyos
jelek arra mutatnak, hogy az Europai Unid gydgyszerpiacan esetleg nem érvényesiil
kell6képpen a verseny, a Bizottsdg 2008. janudr 15-én a gyodgyszerekre iranyulod
agazati vizsgalatot inditott''. A vizsgalat kiilondsen arra kivant vélaszt talalni, hogy
milyen okok valtjdk ki a generikus gyogyszerek piacra keriilése terén tapasztalt
késéseket, valamint a piacra keriilé ) gyogyszerek szaméaval mért innovacié lathato
visszaesését. Az agazati vizsgalatok lehetdvé teszik, hogy a Bizottsag az EK-
Szerzédés 81. és 82. cikkének végrehajtasahoz informacidkat gytijtson.

Tekintettel arra, hogy az agazati vizsgalatok a kozOsségi versenyjog ald tartozo
eszkoznek szamitanak'?, a vizsgélat elssorban a vallalatok magatartasara iranyul. A
vizsgalat azokra a gyakorlatokra Osszpontosit, amelyekhez a véllalkozasok annak
érdekében folyamodhatnak, hogy megakadalyozzak vagy késleltessék a generikus
gyogyszerek altal képviselt versenyt, illetve a versengd innovativ termékek
kifejlesztését. A vizsgalat kozpontjaban tehdt mindenekel6tt az innovativ és a
generikus gyartok kozotti, illetve az egyes innovativ gyartok kozotti versenybeli
viszony all. Ennek érdekében mélyrehatd vizsgalat céljabol a Bizottsag kivalasztott
43 innovativ gyartot és 27 generikus gyartot. E vallalkozasok az Unidban a relevans
forgalom 80%-at képviselik, és jellemzden tobb mint egy tagallamban aktiv
nagyvallalatok.

Mivel az agazat szigoruan szabalyozott és a vallalkozdsok magatartasat a hatalyos
jogi keretszabdlyozds kontextusdban kell értékelni, az dgazati vizsgalat altalanos
szinten a jogi keretszabdlyozas jellemzdit, végrehajtasat és az érdekelt felek altal
jelzett allitdlagos hianyossagait is szamba vette. E tekintetben elsOsorban a
szabadalmakra, a forgalomba hozatali engedélyekre, valamint az arképzésre és
visszatéritésre vonatkozé jogszabalyokra 6sszpontositott.

Termékkor: A vizsgéalat az emberi felhasznalasra szant, vénykoteles gyogyszerekkel
foglalkozik. Az orvosi rendelvény nélkiil is kiadhat6 (OTC) gybdgyszerek, az allati
felhasznaldsra szant gyogyszerek, az orvostechnikai eszk6zok és az egészségiigyi
szolgaltatdsok nem képezik a vizsgélat targyat. 219 hatéanyagbdl allo minta lett
kivalasztva a mélyrehatd vizsgalathoz. A kivalasztott molekuldk a vénykoteles
gyogyszerek EU-n beliili 2007-es 6sszforgalmanak kozel 50%-at tették ki.

A Bizottsag hatarozata (2008. januar 15.) az 1/2003/EK tanacsi rendelet 17. cikke értelmében a
gyogyszeriparban lefolytatand6 vizsgilat kezdeményezésérél (Ugyszam: COMP/D2/39.514).

Az 1/2003/EK tanacsi rendelet 17. cikkének (1) bekezdése igy sz6l: ,,Amennyiben a tagallamok kozotti
kereskedelem alakulasa, az arak merevsége vagy egyéb koriilmények azt jelzik, hogy a kozdspiaci
verseny esetleg korlatozott vagy torzult, a Bizottsag megvizsgalhatja a gazdasag meghatarozott agazatat
vagy agazatokon atnytloan a megallapodasok valamely tipusat. E vizsgalat soran a Bizottsag felkérheti
a vallalkozasokat vagy a vallalkozasok tarsuldsait, hogy a Szerzédés 81. és 82. cikkének
végrehajtasahoz sziikséges informdacidkat nyujtsanak be, valamint e cél érdekében helyszini
vizsgalatokat folytathat le.”

HU



HU

Foldrajzi kiterjedés: A vizsgalat foldrajzi értelemben az Eurdpai Unidt jelenleg
alkotd 27 tagallamra terjed ki. Bizonyos részeiben az elemzés a tagallamok egy
szliikebb korére korlatozodott. Mas foldrajzi terliletekkel vald 6sszehasonlitasra csak
korlatozott mértékben volt mod. Ez azt is jelenti, hogy a vizsgalat és annak
eredményei foleg az EU szempontjabol relevansak, és ebbdl addddan ezek az
eredmények nem vetitheték ki a vilag mas részeire, ahol eltérd szabdlyozasi
rendszerek vannak ¢€letben pl. a szellemi tulajdonjogokra vonatkozdan.

1dobeli keretek: A vizsgalat idészaka 2000-t6] 2007-ig tartott, de bizonyos részekre
vonatkozoan 2008 juniusaig kértek frissitéseket. Szem el6tt kell tartani, hogy ezen
iddszak alatt szamos valtozas zajlott le, példaul az Eurdpai Unid 25, majd késébb 27
tagallamra vald bovitése. Tovabba 2005-ben jelentds valtozasok léptek hatalyba a
gyogyszerekre vonatkozo jogi keretszabalyozasban, amelyeknek célja tobbek kozott
a generikus gyogyszerek piacra keriilésének megkonnyitése volt', és amelyekre
példa az Ggynevezett Bolar-rendelkezés bevezetése'*. Az 4j szabalyok koziil néhany
(kozelebbrol az adatkizarélagossagra és a piaci kizarolagossagra vonatkozd 1j
harmonizalt szabalyok) csak 2013-ban fog a gyakorlatban is életbe 1épni, mivel a
védelemre vonatkozd 1) iddtartamok hatdlya ald azok az innovativ termékek
tartoznak, amelyekre vonatkozoan e szabalyok 2005-0s hatalyba 1épését kovetden
nyujtottak be kérelmet €s adtak ki engedélyt.

Terminologia: Annak érdekében, hogy az iizleti nézdpontbol tekintett
versenyfolyamatot teljes mértékben érzékeltetni tudjuk, a jelentés egyes
szabadalmak, termékek és kapcsolodd stratégidk leirdsahoz az agazatban hasznalt
terminolégiat és fogalmakat alkalmazza. Hangsulyozni kell, hogy e terminusok és
fogalmak meghatdrozasat a szabadalmi jogszabalyok nem tartalmazzdk. A
kifejezések vizsgalattal kapcsolatos hasznalata nem jelenti azt, hogy ezek a
terminusok ¢és fogalmak a szabadalmi jogszabalyok szempontjabol relevansak
lennének. Ugyanezen okbol kifolydlag a kifejezéseknek nem kivanunk semmiféle
negativ jelentéstartalmat tulajdonitani, kiilonds tekintettel az olyanokra, mint
»elsddleges/masodlagos” szabadalmak, ,,defenziv szabadalmaztatis”, ,halmozott
szabadalmaztatas” ¢&s ,,0sszeragadt szabadalmaztatas”, mivel a kérelmeket a
jogszabalyok 4ltal eldirt szabadalmaztathatosagi feltételek (Ggymint Ujdonsag,
feltalalol tevékenység €s ipari alkalmazhatosag) alapjan kell értékelni, fliggetleniil
attol, hogy a kérelmet milyen stddiumban nyujtottdk be, tovabba filiggetleniil a
szabadalmi jogokat kérelmezok e jogok alkalmazasara vonatkozé szandékatol, illetve
attol, hogy e szabadalmakra a vallalkozas bels stratégiai dokumentumaiban milyen
megnevezéseket alkalmaznak. A ,masodlagos szabadalom™ fogalma tehat nem
értendd ugy, mintha ezek a szabadalmak alacsonyabb szinvonaluak vagy értékiiek
lennének, csupan annyit jelent, hogy — az idérend szempontjabol — az elsddleges
szabadalmat kovetik. A defenziv szabadalmaztatdssal kapcsolatban meg kell

A 2004/27/EK iranyelvvel modositott 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (6) bekezdése: e rendelkezést
a tagallamoknak 2005. oktober 31-ig kellett atiiltetniiik. Miel6tt a Bolar-rendelkezés bekeriilt az unios
jogi keretszabalyozasba, a szabadalom lejartat megel6z6 fejlesztést unids szinten nem szabalyoztak.
Ennek kovetkeztében a generikus gyartok a termékfejlesztést és a kapcsolodo vizsgalatokat olyan
orszagokban végezték, ahol az alapszabadalom mar lejart, vagy ahol nem allt fenn oltalom, azaz az EU-
n kivill vagy olyan eurdpai orszagokban, ahol valamilyen Bolar-jellegii rendelkezés hatalyban volt,
illetve olyan unids tagallamokban, ahol bizonyos esetekben engedélyezték a kisérleti munkat (vo. a
technikai melléklet B.2.2.1 pontjaval).

Lasd példaul a 2001/83/EK iranyelv modositasardl szo6ld, 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvet.
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jegyezni, hogy a szabadalmi rendszer jellegébdl adédoan kizardlagos jogokat ad. A
»defenziv szabadalom” fogalma tehat nem értendd Uigy, mintha ezek a szabadalmak
alacsonyabb szinvonaluak vagy értékiick lennének; a kifejezés hasznalata az
agazatban az ilyen tipusu szabadalmakra iizleti szempontbol alkalmazott besorolast
kivanja tiikrozni.

Részlegesen vagy egyaltalan nem vizsgalt kérdések: A vizsgalat meginditdsarol szold
hatarozattal 6sszhangban a vizsgalat nem foglalkozik részletesen a forgalmazasi lanc
esetleges hianyossagaival, amely jelenleg piacfeliigyeleti gyakorlat targyat képezi'.
Nem targyalja a gyogyszeriparban a parhuzamos kereskedelmet akadalyozé
tényezoket sem'®. Az agazati vizsgalat nem vizsgalta kozponti kérdésként a
generikus gyartok kozotti versenyt — amely altalanos szinten megfogalmazva az ar
alapjan folyik—, mivel a versenytarsak kozott 1étrejove arrogzitési és/vagy
piacfelosztasi megallapodasokra alkalmazhaté az EK-Szerzédés 81. cikke, és a
vizsgalat a jelen koriilmények kozott nem mindsiilt megfeleld eszkdznek arra, hogy a
piac ezen részén jelentkezd esetleges hianyossadgokat elemezze. A jelentés
ugyanakkor foglalkozik a generikus szerek térhodditdsdra €s éraira kihatdé nemzeti
szakpolitikdkkal. Végiil — tekintettel arra, hogy az agazati vizsgalat inditdsanak
jogalapja a kozOsségi versenyjog — az agazati vizsgalat nem elemezte azt, hogy a
vallalatok magatartasan kiviil milyen egyéb fontos tényezOk jarulhattak hozzd a
piacra keriild gyogyszerijdonsdgok szdmanak csokkenésével mérhetd innovacios
hanyatldshoz. A gyogyszeriparbol szarmazdé valaszok ennek okaként a fokozott
tudomanyos Osszetettséget, a fejlesztés kései fazisdban a szabalyozasi
kockazatkeriilés miatt tapasztalhaté magas kiesési ardnyt és a pénziigyi megtériilés
bizonytalansagat jeloltek meg.

A gyogyszeripar piaci feliigyelete

Az agazati vizsgdlat mellett a Bizottsdg jelenleg tovabbi piacfeliigyeleti
tevékenységet is folytat a gyogyszeriparra irdnyuloéan'’, amelynek célja az, hogy
atfogod, komparativ és makroszintli elemzést nyljtson a gydgyszerkészitmények
unios piacardl. E piacfeliigyeleti gyakorlatok foglalkozni fognak egyes olyan
teriiletekkel, amelyekre az dgazati vizsgalat nem tért ki, pl. a forgalmazasi lancokkal,
a gyogyszerekhez vald hozzaférés terén jelentkezd tendencidkkal, illetve az
innovacios raforditas unids alakuldsanak trendjeivel.

Versenyjogi iranymutatas: Fontos hangsulyozni, hogy a jelentés — bar elsdsorban a
vallalatok magatartdsanak elemzésére iranyul — nem azonosit olyan egyedi eseteket,

Lasd: Bizottsagi szolgalati munkadokumentum — Market Monitoring: State of Play and Envisaged
Follow-Up (Piacfeliigyelet: helyzetjelentés és a tervezett nyomon kovetés),
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/publication13688_en.pdf (a gyogyszeriparral
kapcsolatban lasd a 4. szakasz 5. bekezdését); ,,Egy évvel az egységes piac feliilvizsgélata utan”,
http://ec.europa.eu/internal _market/strategy/docs/smr_oneyear_en.pdf (kiilonésen a 11. pont 3.
bekezdését, valamint az azt kovetd szovegdobozt az egységes piac 2007-es feliilvizsgalatanak nyomon
kovetését képezd piacfeliigyeletrol).

A versenyjog gyogyszeripari parhuzamos kereskedelemre vald alkalmazasardl 1asd a Birdsag 2008.
szeptember 16-i itéletét (C-468/06—478/06. sz. egyesitett ligyek, Sot. Lélos kai Sia). Lasd tovabba a
folyamatban 1évé C-501/06. sz. P GlaxoSmithKline Services kontra Bizottsag iigyet.

Lasd: Bizottsagi szolgalati munkadokumentum — Market Monitoring: State of Play and Envisaged
Follow-Up (Piacfeliigyelet: helyzetjelentés és a tervezett nyomon kovetés),
http://ec.europa.eu/economy_finance/publications/publication13688 en.pdf (a gyogyszeriparral
kapcsolatban lasd a 4. szakasz 6. bekezdését).
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amelyekben jogsértés tortént, tovabba nem nyujt semmiféle iranymutatast arrol, hogy
az ismertetett magatartasok sértik-e a k6zosségi versenyszabalyokat. Ugyanakkor
megfeleld kontextust és tényanyagot szolgaltat a Bizottsdgnak ahhoz, hogy eldontse,
sziikség van-e tovabbi intézkedésekre, és ha igen, milyen jellegiliekre, beleértve a
végrehajtasi intézkedéseket is.

A vizsgalat lépései

A vizsgalat elinditasat kdvetden a Bizottsag szolgalatai eldzetes vizsgalatokat
végeztek, és az érdekelt felek széles korétdl — mindenekeldtt a kivalasztott innovativ
¢s generikus gyartoktol — informaciokéréses alapon adatokat és mas informacidkat
gyljtottek.

A Bizottsag emellett széles kort konzultaciot folytatott az érdekelt felekkel, igy ipari
szovetségekkel, a fogyasztok és betegek képviseldivel, biztositotarsasagokkal, az
orvosok, gyogyszerészek ¢€s korhazak szakmai testiileteivel, az Eurdpai Szabadalmi
Hivatallal (EPO) ¢és a nemzeti szabadalmi hivatalokkal, a nemzeti
versenyhatosagokkal, tovabba mas nemzeti hatosagokkal.

A Bizottsag 2008. november 28-4n terjesztette el az dgazati vizsgalatrol késziilt
el6zetes jelentését'®. E jelentés elézetes kovetkeztetései azt allapitottak meg, hogy az
innovativ 4gazat magatartdsa ¢és modszerei hozzdjarultak mind a generikus
készitményekkel kapcsolatos késésekhez, mind az innovacidé terén jelentkezd
nehézségekhez, ugyanakkor rdmutatott arra, hogy fenndllnak maés lehetséges
tényezok is, mint példaul az dgazatra vonatkoz6 szabalyozas.

A jelentéssel kapcsolatos nyilvanos konzulticid keretében az érintett felektdl tobb
mint 70 beadvany érkezett'. Az érdekelt felek észrevételeinek dsszefoglalasa:

A fogyasztok és a genmerikus dgazat képviseldi, valamint az egészségbiztositok
kiemelik a jelentés egyediilalld voltat, és ugy nyilatkoznak, hogy az eredmények
megerdsitik azon aggodalmaikat, hogy a generikus gyogyszerek piacra keriilése a
szlikségeshez képest nem elég gyors, valamint a betegek kielégitetlen sziikségleteire
iranyuldan kevesebb gyogyszerujdonsag keriill piacra. A beadvanyok siirgds
fellépésre szolitottak fel az eldzetes jelentésben kiemelt problémak megoldasa
érdekében.

Az innovativ dgazat képviseldi — akik részben tiigyvédi irodak képviseldi és
szabadalmi {igyvivok altal tamogatva a legnagyobb szamban nyujtottak be
észrevételeket — azt allitjak, hogy az eldzetes jelentés nem szolgél bizonyitékokkal
arra nézve, hogy a vallalatok magatartasa hatraltatnd az innovaciot, és ez az
innovacio visszaesésé¢hez vezetne. Jelzik tovabba, hogy a generikus gydgyszerek
piacra jutdsa terén jelentkezd késések nem tulajdonithaték az innovativ gyartok
magatartdsanak — véleményliik szerint ebben a jogi keretszabalyozassal kapcsolatos
tényezoknek van a legfontosabb szerepe. Végiil azt javasoljak, hogy a Bizottsag

A gyogyszeriparra iranyuld agazati vizsgalat, a Versenypolitikai Foéigazgatdosdg szolgalati
munkadokumentuma, 2008. november 28.

Az észrevételek bizalmas informaciokat nem tartalmazé valtozata elérhet0 az interneten:
http://ec.europa.eu/competition/consultations/2009 pharma/index.html.
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2.1.

2.1.1.

vizsgélja meg a piac egyéb problémait, példaul a generikus gyartok kozotti verseny
allitolagos hianyat.

Az Eurdpai Szabadalmi Hivatal az eurdpai szabadalmi rendszer miikddésérdl nyujt
tajékoztatast, valamint felhivja a figyelmet a szellemi tulajdonjog és a versenyjog
kiilonbségére, mint azt az Eurdpai Birosag meghatarozta. Kiilondsen az ellen hoz fel
érveket, hogy versenyjogi célokbdl ellendrizzék, hogy szabadalmi jogra irdnyulo
kérelem benyujtasakor a kérelmezdk ezt milyen szandékbol teszik.

Az elozetes jelentésben ismertetett eredmények egy részére vonatkozo
nézetkiilonbségek ellenére az érdekelt felek korében széles korti egyetértés volt
abban, hogy kozOsségi szabadalomra van sziikség, valamint létre kell hozni
Européban a szabadalmi peres eljarasok egységes és szakosodott rendszerét.

Az alabbiakban 0sszefoglaljuk az dgazati vizsgalat f0bb eredményeit.

A PIAC JELLEMZOI ES A GENERIKUS GYOGYSZEREK PIACRA KERULESENEK HATASA
Fé piaci jellemzok
A piac szerkezete

A gyodgyszeripar erOsen szabalyozott, és az agazatban meghatarozo szerepet tolt be a
K+F. A kinalati oldalon a gyartok két tipusba tartoznak. Az innovativ gyartok a
kovetkezd tevékenységeket folytatjak: kutatds, fejlesztés, az 1) termékekkel
kapcsolatosan eldirt eljaras lefolytatasa (beleértve a forgalomba hozatali engedélyhez
szlikséges klinikai vizsgéalatokat is), innovativ gydgyszerek gyartasa, forgalmazésa és
kinalata. Termékeikre altaldban szabadalmi oltalom vonatkozik, ami egyrészt
ellenstilyozza az innovéciora forditott, gyakran igen magas kiaddsokat, masrészt
pedig nyilvanossagra hozza a taldlmanyokra vonatkozé informaciokat. Az oltalom
idében korlatozott, ami arra Osztdonzi a vallalkozast, hogy az innovacidét minél
hamarabb piacra vigye, tovabba biztositja, hogy a vallalkozas a jovoben is folytassa
Ujitd tevékenységét, és tovabbi innovativ termékekkel alljon eld. A vallalkozasok
gyogyszerekkel egyenértékii gyogyszerekkel 1€phetnek piacra, a mar meglévo
originalistermék-szabadalom és az innovativ termékre vonatkozo6 adatkizarélagossagi
1doszak lejartat kovetden. Termékeik ara altaldban sokkal alacsonyabb, mint az
innovativ termékeké. Ez segiti az allami egészségiigyi kiadasok visszafogasat, és
végs® soron a fogyasztok érdekeit szolgédlja. A generikus gydgyszerek piaci
részesedése jelentds eltéréseket mutat az egyes tagallamokban.

A 2000-2007-es iddszakban az innovativ gyartok atlagosan a vénykoteles
gyogyszerekbél szarmazé forgalmuk 17%-at koltotték K+F-re vilagszerte® (a
forgalom 1,5%-4nak megfeleld Osszeget koltottek lehetséges 1) gydgyszerek
azonositasat célzo alapkutatasra, és a forgalom 15,5%-4t koltotték arra, hogy az
azonositott lehetséges gyogyszerekbdl olyan termékeket fejlesszenek ki vizsgalatok
segitségével, amelyek kell6képpen biztonsdgosak ¢és hatékonyak ahhoz, hogy

20

A vizsgalat altal érintett innovativ gyartok az agazati vizsgdlat sordn megerdsitették, hogy kutatasi
tevékenységet globalis szinten folytatnak.
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2.1.2.

forgalmazhatok legyenek)”'. A marketing- és promocids tevékenységekre forditott
kiadasok a forgalom 23%-anak feleltek meg a vizsgalt idészakban. A 2007-es évben
a termelési koltségek az innovativ gyartok teljes forgalmanak 21%-at tették ki. Az
innovativ gyartok jelentds mértékben tdmaszkodnak a vegytiletek harmadik felektdl
vald beszerzésére. 2007-ben folyamatban 1évo forgalomba hozatali engedélyezés
targyat képezd esetekben az innovativ gyartok molekuldinak hozzavetdlegesen 35%-
a szarmazott beszerzésbol vagy licencbe vételb6l. Az érintett harmadik felek egy
része kis- és kozépvallalkozas, példaul a biotechnoldgiai 4gazat esetében. A
generikus gyartok koltségeinek legjelentdsebb tételeit 2007-ben a gyartas (51%), a
marketing (13%) és a K+F tevékenység (7%) képezte, ami jelzi a koltségszerkezetiik
eltéro jellegét.

A kereslet szempontjabol a gyodgyszeripar szokatlan abban a tekintetben, hogy a
vénykoteles gydgyszerek esetében nem a végso fogyasztd (a paciens) hoz dontést. A
dontést altalaban a gydgyszert felird doktor hozza, illetve bizonyos tagallamokban a
gyogyszerésznek is van ebben szerepe. Ugyanakkor sem a paciens, sem a gyogyszert
feliro6 vagy kiadd személy nem viseli kozvetleniil a koltségeket, mivel ezeket
altalaban nagyrészt vagy teljes egészében a nemzeti egészségbiztositasi rendszer
fedezi és/vagy tériti vissza. A gyogyszeripar abbol a szempontbdl is szokatlan, hogy
az arak igen gyakran szabdlyozott hatarozathozatali eljaras eredményeként jonnek
létre, amely ugyanakkor az érdekelt felekkel folytatott targyalasokat is magaban
foglalja. Ahol nem ez a helyzet — azaz olyan orszdgokban, ahol ugynevezett szabad
arszabas van —, ott az 4rak a szabalyozott visszatéritési hatarozatoktol fiiggenek. Ez a
struktira azzal a kovetkezménnyel jar, hogy az orvosok, a gyogyszerészek és a
paciensek altaldban nem kiilondsebben érzékenyek a vénykoteles gyogyszerek araira,
bar léteznek kiilonb6z6é mechanizmusok a vénykoételes gyogyszerekre vonatkozod
koltségvetés ellendrzésére™.

A generikus gyogyszer bevezetésének hatdasa

Az agazat vizsgalat tanulmdnyozta a generikus gyodgyszerek piacra keriilésével
kapcsolatos gazdasagi feltételeket. A vizsgalat megallapitotta, hogy a mélyrehatéan
vizsgalt gyoégyszereknek kb. fele a szabadalom (illetve kiegészité oltalmi
tanusitvany) és az adatkizardlagossag lejartat kovetd elsd éven beliil generikus
versennyel szembesiilt (unios atlag). Ertékben kifejezve e gyogyszerek az eladasok
70%-4t képviselik (a lejarat évében szamolt forgalmi érték).

Az innovativ gyogyszerek kizarolagossagvesztése utan sulyozott dtlagban hét honap
telt el a generikus gyogyszerek piacra keriiléséig. A legkelenddbb gydgyszerek
esetében — amelyeknél a gyors piacra keriilés a legnagyobb jelentdséggel bir — ez
atlagosan négy honapot vett igénybe™. Ugyanakkor az egyes tagallamok és az egyes
gyogyszerek kozott jelentds eltérések vannak.

21
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Ez az adat a sikertelen K+F kisérleteket is tartalmazza.

Ezt a tényezGét szem eldtt kell tartani akkor, amikor az eurdpai helyzetet pl. az Egyesiilt Allamokban
1év6 helyzettel hasonlitjuk 6ssze, ahol az arazasi és a szabalyozasi feltételek teljesen eltérdek.

Azokban az esetekben, amelyekben a gyogyszerészeti jog szerinti adatkizarolagossag a kiegészitd
oltalmi tanusitvanyt is magaban foglalé szabadalmi oltalom id6szaka utan jart le (a minta eseteinek
mintegy 7%-aban) a fenti szadmitasokat az adatkizarolagossagrol szolo kozosségi jogszabalyok a
vizsgalat idejekor hatalyos jogi rendelkezései fényében kell tekinteni, amelyek a gyakorlatban nem
tették volna lehetdvé a generikus gyogyszerek piacra keriilését az adatkizardlagossag lejarta elott. A
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A késéseknek nagy jelentdsége van, mivel a generikus gyartok gyogyszereiket az
innovativ gyogyszerek kizarolagossagvesztés elotti aranal atlagosan 25%-kal
alacsonyabb aron vitték piacra. Két évvel piacra keriilésiik utdn a generikus
gyogyszerek ara atlagban 40%-kal maradt alatta az innovativ termék korabbi aranak.
Emellett a generikus szerek piacra keriilését kovetden az innovativ termékek araban
is csokkenés érzékelhetd. A generikus gyartok piaci részesedése — az eladott
mennyiséget nézve — az elsé év végére megkozelitdleg 30%, két év utan pedig 45%
volt. Azaz barmiféle késés jelentds hatassal van a koltségekre, illetve a bevételre.

Azokon a piacokon, ahol a generikus gyogyszerek elérhetdvé valtak, az egészségiligyi
rendszer atlagos megtakaritdsai (az innovativ és a generikus termékek sulyozott
arindexének alakulasaban mérve) az els6 generikus gyogyszer megjelenése utan egy
évvel megkozelitik a 20%-ot, két évre ra pedig a 25%-ot (EU-atlag). A vizsgalat
azonban azt mutatja, hogy a generikus piacra 1épés hatasait nézve az egyes unids
tagallamok és az egyes gyogyszerek tekintetében jelentds kiillonbségek allnak fenn.

A 2000 és 2007 kozotti idoszakban elemzett gydgyszermintara vonatkozodan a
jelentés becslése szerint a generikus gyogyszerek piacra keriilésének koszonhetd
megtakaritasok a ténylegesnél 20%-kal magasabbak lehettek volna, ha kozvetleniil a
kizardlagossagvesztés utan sor keriilhetett volna bevezetésiikre. A mintara vonatkozo
mélyrehatd elemzés szerint a kizardlagossagvesztést kovetd idoszakban jelentkezd
mintegy 50 milliard eurdnyi Osszesitett kiadds a generikus gyogyszerek piacra
keriilésének  elmaradasa esetén (valtozatlan mennyiségekkel szamolva)
hozzavetdlegesen 15 milliard eurdval magasabb lett volna. Ugyanakkor tovabbi
kozel 3 milliard eurdnyi megtakaritast lehetett volna elérni, ha a piacra kertilésre
azonnal sor kertil.

Az 0konometriai elemzés azt mutatja, hogy szamos tényezo befolyasolja a generikus
gyogyszerek piacra 1épésének megfigyelhetd jellemzdit és hatasat. Ezek kozé
sorolhatd példaul az innovativ gydgyszereknek a szabadalom, illetve
adatkizardlagossag lejarta elotti forgalma vagy a szabalyozasi kornyezet. Példaul gy
tlinik, hamarabb keriilnek a generikus gydgyszerek piacra és nagyobb megtakaritasok
jelentkeznek az egészségiigyi koltségvetésben azokban a tagdllamokban, ahol arra
kotelezik a gyodgyszerészeket, hogy hacsak lehetséges, a legolcsobb generikus
készitményeket adjak ki. Hasonloképpen, a jelek szerint a generikus gyogyszerek
térhoditasa gyorsabb és végsd soron a generikus gyogyszerek arcsokkenése
jelentésebb azokban a tagallamokban, ahol nem kételezik a generikus gyartokat arra,
hogy betartsanak valamilyen felsé arkorlatot (amely pl. az innovativ termék ardnak
egy meghatarozott szdzaléka).

szabalyokat 2004-ben modositottak, igy azoknak az innovativ gyogyszereknek az esetében, amelyekre
az 0j szabalyok alapjan nyujtottak be a kérelmeket és adtak ki az engedélyeket, a kizarolagossagvesztés
el6tt két évvel be lehet nytjtani generikus szerekre vonatkozo kérelmeket, de a modositas hatasai csak
2013 utan lesznek érzékelhetoek, mivel a kérelmezett és engedélyezett innovativ gyogyszerekre az
emlitett szabalyok 2005-0s hatalybalépését kovetden az 0j oltalmi idészakok vonatkoznak. Figyelembe
kell venni, hogy az agazati vizsgalat a kizarolagossagvesztés és a generikus gyogyszerek tényleges

piacra keriilése kozotti idotartamot mérte; a megallapitott késéseknek szamos oka lehet, pl. szabalyozasi

tényezok, logisztika stb.
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3.1.

3.2

3.2.1.

FOBB MEGALLAPITASOK
Termékek és szabadalmak

A szabadalmi rendszer egyik legfontosabb hasznaldja a gyodgyszeripari dgazat. Az
Eurépai Szabadalmi Hivatalhoz (EPO) benyujtott, gydgyszeripari vonatkozasu
szabadalmi bejelentések szama 2000 és 2007 kozott kozel kétszeresére nétt. A
hatéanyagokra vonatkozd szabadalmakat az agazatban ,.elsddleges szabadalomnak™
is nevezik, mivel ezek gyogyszereik elsé szabadalmara vonatkoznak. Azokat a
tovabbi szabadalmakat, amelyek meghatarozott gyogyszerkészitményekre vagy
olyan tényezokre vonatkoznak, mint pl. a kiilonb6z0 adagolasi formak, a gyartasi
eljaras, az 4gazat ,,masodlagos szabadalomnak” nevezi*'. Altalaban az tapasztalhato,
hogy a kasszasiker gyogyszerek szabadalmi portfolidiban a termék teljes élettartama
alatt, tehat a termék bevezetése utan is folyamatosan emelkedik a szabadalmi
bejelentések szama. Idonként az elsé szabadalomtol szamitott oltalmi iddszak vége
felé még meredekebb ez a novekedés. A szabadalmi peres esetekben az innovativ
gyartok gyakran olyan szabadalmakra tdmaszkodnak, amelyeket az altaluk gyartott
kérdéses termék piacra dobédsanak idején még nem nyujtottak be.

Az innovativ és a generikus gyoégyszergyartok kozotti verseny problémas pontjai

A vizsgalat altal feltartak azt mutatjak, hogy az innovativ gyartok tobbféle eszkozt
alkalmaznak annak érdekében, hogy a lehetd leghosszabb idére meghosszabbitsak
gyogyszereik kereskedelmi életciklusat. Az 4agazati vizsgalat eredményei arra
utalnak, hogy a vallalkozasok magatartasa hozzajarul a generikus gyogyszerek piacra
keriilésének késéséhez.

Szabadalmaztatasi stratégiak

A vizsgalat altal feltdrtak arra utalnak, hogy az elmult években megvaltoztak az
innovativ gyartok szabadalmi stratégiai. Az innovativ gyartok stratégiai
dokumentumai megerdsitik, hogy e gyartok koziil egyesek célja olyan stratégidk
kidolgozésa, amelyek tagitjak a szabadalmi oltalom hatokorét és iddtartamat.

Altalanosan elterjedt stratégia az, hogy ugyanazon gyogyszerre tobb szabadalmat
jelentenek be (un. halmozott vagy Osszeragadt szabadalmaztatds). A vizsgalat soran
Osszegyljtott dokumentumok megerdsitik, hogy e modszer fontos célkitiizései kozé
tartozik a generikus gyogyszerek piacra keriilésének késleltetése vagy

megakadalyozasa®.

E tekintetben a vizsgalat megallapitja, hogy egyes gyogyszereket akar 100
termékspecifikus szabadalomcsalad is védhet, ami a tagallamokban mintegy 1300

24
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Mint az el6z6ekben mar felhivtuk ra a figyelmet, a szabadalmi jog nem tesz kiilonbéget ,,elsddleges” és
»~masodlagos” szabadalmak kozott, ¢és a szabadalmakat a jogszabalyok altal eldirt
szabadalmaztathatosagi feltételek alapjan kell értékelni, nem pedig attol fiiggben, hogy milyen
stadiumban nyujtottak be a szabadalmi kérelmet. A ,,masodlagos szabadalom” fogalma tehat nem
értend6é ugy, mintha ezek a szabadalmak alacsonyabb szinvonaluak vagy értékiiek lennének, csupan
annyit jelent, hogy — az idérend szempontjabol — az elsédleges szabadalmat kdvetik.

Ugyanakkor a szabadalmi hivataloknak minden szabadalmi bejelentést a jogszabalyok altal el6irt
szabadalmaztathat6sagi feltételek alapjan kell értékelni, nem pedig a bejelentd mdogottes szandékai
alapjan. A terminologia tekintetében lasd a fentieket.
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szabadalmat, illetve szabadalomkérelmet eredményezhet”®. Az EPO-hoz benyujtott
szabadalmi bejelentésekre alapuld szabadalomcsalddok alacsonyabb szama ellenére
valdszini, hogy — tizleti nézépontbol nézve — azokban a tagallamokban, ahol egy
generikus gyartd piacra kivan 1épni, az 0j versenytdrsnak kozosségi szabadalom
hianyaban az 0sszes fennallo szabadalmat és folyamatban 1év6 szabadalomkérelmet
meg kell vizsgalnia, illetve adott esetben szembe kell néznie veliik?’.

Ha a szabadalmak szama és kiilondsen a szabadalomkérelmek szama magas
(halmozott szabadalmak), akkor ez bizonytalansdgot idéz eld a generikus
versenytarsak korében, ami kihat arra, hogy mennyiben képesek belépni a piacra®.
Az é4gazati vizsgalat sordn belsd dokumentumokbol gyiijtott allitdsok alapjan a
szabadalomtulajdonosok tisztdban vannak azzal, hogy egyes szabadalmaik nem
allnak szilard alapokon.

Az innovativ gyartok masik eszkozét ugy lehet meghatarozni, hogy részleges
szabadalomra vonatkozd bejelentéseket nyUjtanak be, mindenekeldtt az EPO-hoz,
ahova a gydgyszeriparban a szabadalmi bejelentések nagy részét benyujtjak. Az
Oonkéntes alapu részleges szabadalmi bejelentések — amelyek a szabadalmi jog
rendelkezései alapjan jogszerli lehet6séget biztositanak az eredeti (alap-)bejelentés
részekre bontasara — nem terjeszthetik ki sem az eredeti bejelentés tartalmat, sem
pedig az oltalmi idészakot. Ugyanakkor meghosszabbithatjadk a szabadalmi hivatal
altal folytatott vizsgélat iddszakat, mivel a részleges bejelentés vizsgéilata az
alapbejelentés visszavonasa vagy eltorlése utan is folytatddik, ami bizonyos
koriilmények kozott novelheti a generikus gyartok jogi bizonytalansagat. 2009.
marcius 25-én az EPO intézkedéseket tett, amelyek korlatozzak az onkéntes alapu
részleges szabadalmi bejelentések lehetdségét ¢és a benytjtasukra vonatkozo
idészakot.”

Szabadalommal kapcsolatos véleménycserék és perek

A szabadalmi jogok birdsag elott torténd érvényesitése jogszerii, €s olyan alapvetd
jog, amelyet az emberi jogok europai egyezménye garantal: hatékony lehetdséget
nyujt a szabadalom betartdsanak biztositasdhoz. Madas d4gazatokhoz hasonldan
ugyanakkor a vizsgalat megallapitdsai azt mutatjak, hogy a peres utra terelt jogvita
hatékony eszkoz lehet arra, hogy akaddlyokat tamasszanak a generikus gyartokkal
szemben, kiilonosen a kisebb vallalkozasok esetében. Bizonyos esetekben az
innovativ gyartok a peres utra terelt jogvitat nem tényleges haszna alapjan
mérlegelik, hanem a piacra 1épd generikus gyartoknak szo616 elrettentd jelzésként.

26

27

28

29

A vizsgalat megerésitette, hogy a legkelenddbb gyogyszerek esetében a szabadalmak és szabadalmi
bejelentések atlagos szdma 140%-kal magasabb (azaz 237), mint a teljes mintara vonatkozd atlag
(98.,5).

A jelenlegi helyzet negativ hatasait kezelné a k6z0sségi szabadalom gyors elfogadasa és ezt kovetden az
érdekelt felek altali hasznalata.

Ez példaul olyan esetekre vonatkozik, amikor a generikus gyartok konkrét okokbol kétségbe vonjak egy
adott szabadalom érvényességét, vagy ugy vélik, hogy egy folyamatban 1évo szabadalmi kérelem nem
felel meg a szabadalmaztathatosag kritériumainak.

Lasd az Eurépai Szabadalmi Szervezet Igazgatdétanacsanak az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény
Végrehajtasi Szabalyzatat modosito, 2009. marcius 25-i hatarozatat (CA/D 2/09) a kdvetkez6 internetes
oldalon: http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/decisions/archive/20090325.html.
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A mintat alkot6 219 molekulat nézve a szabadalmakkal kapcsolatban az innovativ és
a generikus gyartok 2000 és 2007 kozott birdsagon kiviil legalabb 1300 alkalommal
Iéptek kapcsolatba egymassal, illetve bonyolddtak jogvitdba generikus termékek
piaci belépése okan. A jogvitdk nagy tObbségét az innovativ gyartok
kezdeményezték, tobbnyire elsédleges szabadalmukra hivatkozva, pl. figyelmeztetd
levelek kiildésével.

Az innovativ és generikus gyartok kozotti szabadalmi peres esetek szdma 2000 és
2007 kozott a négyszeresére nodtt. A vizsgalt gyogyszerekkel kapcsolatban
Osszességében véve 698, az innovativ és generikus gyartok kozotti szabadalmi peres
jogvitarol tettek jelentést.

Ezek koziil 223 megallapodéssal zarult, a birésag pedig 149 esetben hozott jogerds
itéletet. A fennmarad6 326 peres eljarast vagy jelenleg is folytatjak, vagy a keresetet
visszavontdk. Bar az esetek tobbségében e pereket az innovativ gyartok
kezdeményezték, a 149 eset 62%-at generikus gyartok nyerték. A birdsagi eljarasok
atlagos iddtartama 2,8 év volt, ugyanakkor a tagallamok kozott jelentds kiillonbségek
mutatkoztak, a hat honapot alig meghaladotdl az idonként hat évnél is hosszabb
id6tartamig.

A peres eljarast megel6z0 iddszakban visszavont elsddleges szabadalmakkal
szemben az innovativ gyartok a per soran foleg masodlagos szabadalmakat vontak
vissza.

Az esetek 30%-aban ugyanazon felek kozott ugyanarra a gyogyszerre vonatkozoan
egynél tobb tagéillamban is kezdeményeztek peres eljarast. A jelentésben szerepld
joger0s itéletek 11%-aban az EU kiilonbozé tagallamaiban 1évé két vagy tobb
kiilonb6z6é birosdg egymadasnak ellentmond6 jogerds itéletet hozott ugyanabban a
szabadalmi érvényességre vagy annak megsértésére vonatkozo kérdésben.

Az innovativ gyartok 255 esetben kérték ideiglenes rendelkezések bevezetését, ilyen
iranyt kéréseiket 112 esetben hagytik jova. Atlagban 18 honapra engedélyeztek
ideiglenes rendelkezéseket. Az ideiglenes intézkedések engedélyezésével jard esetek
46%-aban az ezt kovetd birosagi eljaras az alapligyben a generikus gyartok szdmara
kedvezd jogerds itélettel zarult, vagy pedig olyan megallapodasokkal, amely a
generikus gyartokra nézve kedvezOnek tlinnek, mivel lehetévé tették szdmukra a
korai piacra 1épést, és/vagy a javukra szolo értékatutalasrol rendelkeztek. Emellett
volt tobb olyan szabadalmi megallapodas, amelyr6l nem lehetett eldonteni, hova
sorolhat6 (azaz hogy a generikus vagy az innovativ gyarté szdmara kedvezo-e).

A 2000-2007-es iddszakban az EU-ban szabadalmi per targyat képezd 68
gyogyszerhez kapcsolodd perkoltség Osszege becslések szerint meghaladja a 420
millié eurdt, amelynek jelentds hanyadat meg lehetett volna takaritani, ha el lehetett
volna kertilni azt, hogy parhuzamosan tobb orszagban targyaljak az iigyeket, amely a

kozosségi szabadalom és a szabadalmi peres eljarasok szakosodott rendszerének
hianyabol adodik.
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3.2.3.

3.2.4.

Felszolalasok és fellebbezések

Az 4gazati vizsgalat megerdsiti, hogy az EPO-ndl mutatott felszdlalasi arany (azaz a
100 engedélyezett szabadalomra juté felszolalasok szama) kovetkezetesen magasabb
a gyogyszeriparban®® (kb. 8%), mint a szerves kémiaban (kb. 4%) ¢és az Gsszes tobbi
agazatban (atfogdo EPO-atlag: kb. 5%). Az Osszegyljtott informaciok alapjan a
generikus gyartok majdnem kizardlag masodlagos szabadalmakat vitattak. Azokban
az esetekben, amikor felszolaldst nyujtottak be, a generikus gyartok az EPO
(beleértve a fellebbezési tanacsokat) altal 2000 és 2007 kozott hozott jogerds
hatarozatok megkozelitleg 60%-aban nyertek, valamint az esetek tovabbi 15%-a az
innovativ szabadalom hatokdrének csokkentésével zarult.

A jogerds hatarozatok megkozelitleg 80%-a azonban tobb mint kétéves eljaras utan
szliletett (a fellebbezési eljarast is beleértve). Bar eljarasi szempontb6l egyértelmil,
hogy a felszolalasi és fellebbezési eljaras eltérd eljarast jelent, lizleti szempontbdl a
jogerds hatarozat meghozataldig tartdé id6 szamit, fliggetleniil attol, hogy
felszolalasrol vagy fellebbezésrdl van sz6. Az id6tartama jelentOsen korlatozza a
generikus gyartok azon képességét, hogy id6ben tisztazzdk a lehetséges generikus
termékekre vonatkozé szabadalom helyzetét®.

Vitarendezés és egyéb megallapoddsok
Szabadalmi vitarendezési megallapodasok

A vizsgélat megallapitotta, hogy 2000 és 2008 juniusa kozott tobb mint 200
vitarendezési megallapodas jott 1étre innovativ és generikus gyartok kozott. Ezek
kozel 49 gydgyszert érintettek, amelyek koziil 31 (azaz 63%) olyan kelendd
gyogyszer volt, amely 2000 és 2007 kozott veszitette el kizardlagossagat. A
megallapodasok tulnyomé tobbségét peres eljaras keretében kototték™, a tobbit
birdsadgon kiviili jogvitat, illetve felszolalasi eljarast kvetden.

A szoban forgd vitarendezési megallapodasok kozel felében korlatoztdk a generikus
gyartd gyogyszerforgalmazasi lehetdségeit. E megallapoddsok jelentds része — a
korlatozéasokon feliil — ugy rendelkezett, hogy az innovativ gyart6 a generikus gyartéd
javara valamilyen értékatruhazast hajt végre, akar kozvetlen kifizetés, akar licencia,
forgalmazasi megallapodas vagy egyéb egymas kozotti megallapodas formajaban.
Az innovativ gyartotol a generikus gyarto felé iranyulo kozvetlen kifizetésekre keriilt
sor tobb mint 20 vitarendezési megallapodas utan, amelyek 6sszértéke meghaladta a
200 millié eurdét. A megallapodasok e tipusa az Amerikai Egyesiilt Allamokban
trosztellenes ellendrzés targyat képezte.

Egyeb megallapoddsok

Az innovativ gyartok és a generikus gyartok kozott a 2000-2007-es idészakban sok
egyéb megallapodéas jott 1étre a generikus gyogyszerek eladdsara/forgalmazasara

30
31

32

A szamitas a gyogyszeriparra vonatkozéan rendelkezésre allo, 6sszevethetd adatokon alapul.

Az EPO elismeri az idében lefolytatott eljarasok fontossagat, €s emlékeztet a helyzet javitasa érdekében
tett er6feszitéseire. Lasd az EPO altal a gyogyszeriparra iranyuld agazati vizsgalatrol szolo, 2008.
november 28-1 elézetes bizottsagi jelentésre tett észrevételeket (5. 0.):

http://ec.europa.eu/competition/consultations/2009_pharma/european_patent_office.pdf.
Lasd a 3.2.2. szakaszt. NB: Egy vitarendezési megallapodas tobb peres eljarashoz is kotddhet.
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3.2.5.

vonatkozoan. E megallapodasok egyharmadat az innovativ gyartok termékének
kizardlagossagvesztését megelézéen kototték a generikus gyartokkal (,,korai piacra
1épésrol szoldo megallapodasok™). Nem zarhaté ki, hogy e megallapodasok
felhasznalhatok a generikus verseny eldrejelzésére vagy egy generikus gyartd
jelenlétére vald reagalasra. A korai piacra 1épésrdl szold6 megallapodasok tobbsége
tartalmazott olyan kikotéseket, amelyek a szerz6do felek kozott 1étrejoved valamilyen
tipusu kizarolagos viszonyrdl rendelkeztek.

A korai piacra 1épésrdl szolo megallapodasok felét a kizdrdlagossadgvesztést
megeldzoé utolsd évben kototték. E megallapodasok idétartama atlagosan tobb mint
két évvel tolta ki a kizardlagossag lejartat. E megéllapoddsok nagy részében a
generikus termékek a piacon els6ként megjelend generikus termékek voltak, €s igy a
1épéselonybdl adodo eldnyodkre tehettek szert.

A generikus gyarto piaci belépését befolyasolo egyeb magatartdsok

Azon tul, hogy az innovativ gyartok gyogyszerei szabadalmi oltalomra tesznek szert,
a piacra keriiléshez minden gyogyszernek — legyen az innovativ vagy generikus —
forgalomba hozatali engedéllyel kell rendelkeznie, tovabba a legtobb tagallamban
arképzési és visszatéritési statuszat is meg kell hatarozni. Tobb olyan eset is volt,
amikor innovativ gyartok a forgalomba hozatali engedély kibocsatasaért ¢s/vagy az
arképzésért és visszatéritésért felelds szervekhez fordultak, amikor generikus gyartok
forgalomba hozatali vagy arképzés-/visszatérités-meghatdrozdsi engedélyért
folyamodtak gyodgyszereikre, azt allitva, hogy a generikus termékek kevésbé
biztonsagosak, nem olyan hatékonyak, illetve rosszabb mindségiiek®. Egyes
innovativ gyartok azt is allitottak, hogy a forgalomba hozatali engedélyek, illetve az
arképzési és visszatéritési helyzet meghatirozasa sértheti szabadalmi jogaikat, bar a
forgalomba hozatali engedélyt kibocsatd szervek az uniés jogszabalyok szerint ezt az
érvet nem vehetik figyelembe.

Azokban az esetekben, amelyekben peres eljarasrol szamoltak be, az innovativ
gyartok forgalomba hozatali engedélyre vonatkoz¢ allitasait csak az iligyek 2%-aban
hagyték jova, ami arra enged kovetkeztetni, hogy az innovativ gyartok altal felhozott
érvek sok esetben nem voltak megalapozottak. Az innovativ gyartok az
adatkizarélagossaggal kapcsolatos esetekben szintén kevés sikerrel jartak, azaz
akkor, amikor azt allitottdk, hogy egy generikus termék forgalomba hozatali
engedé¢lyét az innovativ terméket védo adatkizarolagossagi szabalyok miatt még nem
lehet kiadni. A jogerds birdsagi itéletek ezeknek az eseteknek 19%-aban erdsitették
meg az innovativ gyartok allitasait.

A generikus gyogyszerekkel kapcsolatos adminisztrativ eljards soran az innovativ
gyartok altal kezdeményezett beavatkozas, illetve per késleltetheti a generikus
gyogyszer piacra keriilését. A tanulmanyozott mintdval kapcsolatban a vizsgalat azt
mutatta ki, hogy a forgalomba hozatali engedélyeket beavatkozas esetén atlagban
négy honappal késébb bocsatottak ki. Az agazati vizsgalat bizonyitékokkal szolgalt

33

211 olyan esetet jelentettek, amelyben innovativ gyartok generikus gyogyszerekre vonatkozé beadvanyt
nyujtottak be (esetenként tobbet is). Ezekben azt allitottdk, hogy a generikus termékek kevésbé
biztonsagosak (az esetek 75%-a), kevésbé hatékonyak (az esetek 30%-a), rosszabb mindségiiek (30%)
vagy hamisitas targyat képezik (1,4%).
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arra nézve, hogy az ilyen magatartasok jelentds tobbletbevételt eredményeztek
szamos innovativ termék tekintetében.

Az innovativ gyartok koltségvetésiik jelentds részét forditjadk az orvosok és mas
egészségiigyi szakemberek korében folytatott marketingtevékenységre. Az dgazati
vizsgalat arra mutatdo jeleket tart fel, hogy egyes innovativ gyartok -—
marketingstratégidjuk részeként — igyekeztek megkérddjelezni a generikus
gyogyszerek mindségét, még azt kdvetden is, hogy a generikus terméket az illetékes
hat6sagok engedélyezték és az a piacra kertilt.

Végiil az informacidk szerint tobb innovativ gyartdé megprébalta befolyasolni a
generikus készitmények kindlatdra késziild nagykereskeddket. Néhany generikus
gyartotol arra vonatkozd panasz is érkezett, hogy az adott generikus gyogyszer
eldallitasahoz sziikséges gyogyszerhatdéanyagok beszerzési forrasaival kapcsolatban
is torténtek beavatkozasok.

A masodik generacios termékekre vonatkozo életciklus-stratégiak

A kiegészitd kutatdsok fontosak, mivel a meglévd termékek szamottevo javulasat
eredményezhetik, a betegek szempontjabol nézve is. Ilyen lehet pl. az, ha egy adott
termék 1) terapias felhasznalasi moddjait fedezik fel, amely jelentés innovaciot
jelenthet a kozegészség védelme szempontjabol, vagy az, ha ugyanazon indikacion
beliil a termékformat érintéen bizonyos tipust valtoztatasokat tesznek. A kiegészitd
kutatdsok  eredményeit védé szabadalmaknak meg kell felelniik a
szabadalmaztathat6sdg szokasos kritériumainak, wUgymint ujdonsag, feltalaloi
tevékenység ¢€s ipari alkalmazhatosag. Az dgazati vizsgalat soran a generikus gyartok
¢s a fogyasztoi szervezetek idonként megkérddjelezték, hogy a valtoztatasok egyes
tipusai tényleges javulast jelentenek-e, kiilondsen a terapids eldnyok szempontjabol.

A vizsgélat megallapitdsai szerint a mélyrehatd vizsgalatnak aldvetett mintdban
szerepld, 2000 és 2007 kozott kizarolagossagukat vesztdé gyodgyszerek 40%-anak
esetében az innovativ gyartok masodik generacids vagy kovetd gyogyszereket dobtak
piacra. A vizsgalat keretében megvizsgalt, az innovativ és a generikus gyartok
kozotti szabadalmi peres tligyek koriilbeliil 60%-a olyan gydgyszerekre vonatkozott,
amelyek els6 generacids termékbdl masodik generacids termékké valtak.

A masodik generacids termék piacra hozatala olyan helyzet lehet, amelyben az
innovativ gyartd éIni kivanhat azokkal az eszkozokkel, amelyek késleltetik az elsd
generacios terméknek megfelelé generikus termékek piacra [épését. A
vallalkozasokat erre motivalja az a cél, hogy elkeriiljék a masodik generacios
termékre irdnyuld generikus versenyt.

Erre vonatkozdan a vizsgalat azt mutatja, hogy a masodik generacios gyogyszer
sikeres piaci induldsa érdekében az innovativ gyartok intenziv marketingkampanyt
folytatnak azért, hogy a paciensek elkezdjék haszndlni az 01j terméket még azelott,
hogy az els6 generacids gyogyszer generikus megfeleldje piacra keriilne. Ha ez az
erofeszités sikerrel jar, akkor jelentdsen csokken annak a valdszintisége, hogy a
generikus gyartok jelentds piaci részesedésre tesznek szert. Ha azonban a generikus
gyartd a paciensek gyogyszervaltasa elott 1ép piacra, akkor az innovativ gyartonak
esetleg nehezebb meggydznie az orvosokat, hogy a mdasodik generacios terméket
irjak fel, illetve nehezebb lehet magas arat kapnia a masodik generacids termékeért.
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3.3.

3.3.1.

A piaci bevezetésre atlagban egy évvel és 6t honappal az elsd generacids termékre
vonatkoz6 szabadalom lejarta eldtt keriilt sor. Néhany esetben az elsd generacios
gyogyszert a masodik generacios termék piacra keriilése utdn néhany honappal
visszavontak.

A generikus gyartokkal szembeni magatartasok halmozdsa

A fent leirt, szabadalmi és mas jellegii stratégiak és eszkozok idonként halmozottan
is alkalmazhatdék a gyogyszerek életciklusanak meghosszabbitasa érdekében. Az,
hogy milyen mértékben alkalmazzak ezeket az eszkozoket, a gyodgyszerek
kereskedelmi jelentdségén mulik. Az agazati vizsgalat ramutat, hogy a legjobban
jovedelmezd gyogyszerek esetében alkalmazzak a legtobb életciklus-ndveld eszkozt.

Az ¢életciklus-ndveld eszkozok egylittes hasznalata noveli a generikus gyogyszer
késdi piacra keriilésének valdszinliségét. Tobb eszkdz alkalmazésa halmozott
késésekhez vezethet. Altaldnossagban mindez jelentdsen novelheti a jogi
bizonytalansédgot, rontva ezzel a generikus gyartd piacra 1épési esélyeit. Ezzel
kapcsolatban emlékeztetniink kell arra, hogy az indokolatlan késedelmek nem csupan
az egyes vallalkozasokat érintik hatranyosan, hanem az 4llami egészségiigyi
koltségvetést €s végso soron a fogyasztokat is karositjak.

Ugyanakkor tisztdzni kell, hogy a kiilonb6z6, 6nmagukban jogszerli eszk6zok
halmozasa nem feltétleniil jar azzal, hogy egyiittes alkalmazasuk a
versenyszabalyokkal ellentétes lenne.

Annak megéllapitasdhoz, hogy a vallalkozas magatartdsa milyen hatast gyakorol a
generikus gyogyszerek piacra keriilésére, konkrét esetekre iranyuld elemzésre lenne
szilkség. Bar egy ilyen elemzést adott esetben egyedi végrehajtdsi intézkedések
keretében kell elvégezni, a zdrdjelentés technikai melléklete tobb olyan, konkrét
eseteken alapul6 példat és adatot tartalmaz, amelyek ilyen hatasokra utalnak, anélkiil,
hogy az adott magatartast a k6zosségi versenyjoggal ellentétesként hatarozna meg.

Az innovativ gyégyszergyartok kozotti verseny problémas pontjai

A vizsgalat annak feltarasara is torekedett, hogy az innovativ gyartok magatartasa
hozz4jarul-e az uj gyogyszerek piaci bevezetése koriili nehézségekhez™*.

Szabadalmi stratégidk

Az innovativ gyartok javaik védelme érdekében folyamatosan torekednek a
legigéretesebb szabadalmazasi stratégidk meghatarozasara. Innovacios eréfeszitéseik
szempontjabol ez kulcsfontossdgl. Bizonyos esetekben azonban a vallalkozasok
olyan szabadalmi stratégiakat alkalmaznak, amelyek akadalyozhatjak a versenyképes
gyogyszerek kifejlesztését. Ha ezek a stratégidk elsOsorban a versenytarsak

34

Mint a kordbbiakban mar emlitettiik, az innovativ gyartok a fokozott tudomanyos Osszetettséget, a
fejlesztés kései fazisaban a szabalyozasi kockazatkeriilés miatt tapasztalhatd magas kiesési aranyt és a
pénziigyi megtériilés bizonytalansagat jelolték meg, mint a piacra keriilé gydgyszertjdonsagok
szdmanak csokkenése altal jelzett innovacios hanyatlast kivalté egyéb tényezoket. E tényezdk nem
képezték a vizsgalat targyat.
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3.3.2.

kizarasara iranyulnak, innovacios erdfeszitések nélkiil, akkor egyes innovativ
gyartok ,.defenziv szabadalmi stratégiaknak” nevezik éket>”.

Az ilyen ,,defenziv szabadalmi stratégiak” tobbféle célt szolgalhatnak: Eldszor is
érvényesithetd jogot hoznak létre, amely megakadédlyozhatja a versenytdrsakat
abban, hogy az adott szabadalom targyanak megfeleld terméket fejlesszenek ki.
Masodszor, a szabadalmi bejelentés kozzétételekor kijeloli a technika allasat. Igy a
kozzétett talalmany kifejlesztése nem all tovabb érdekében mas vallalatoknak, mivel
sajat fejlesztésiikre mar nem kapnéanak szabadalmi oltalmat.

Ugyanakkor néhany vallalkozas nem értett egyet ezekkel a megallapitasokkal, és azt
allitotta, hogy jogszeri {lizleti lehetdségek szerzésére hasznélja a szabadalmi
tevékenységeket, pl. licencidk révén. Tovabba az EPO felhivta a figyelmet arra, hogy
a technoldgiai informdaciok terjesztésének szakpolitikai jelentdsége van, mivel a
harmadik feleknek lehet6ségiilk van az ilyen szabadalmi bejelentésekben feltart
informdciokra épiteni.

Az innovativ gyartok megemlitették azokat a lehetOségeket is, amelyek révén
innovacios erdfeszitéseik megakadalyozasara a versenytarsak oOnkéntes alapi
részleges szabadalmi bejelentéseket tehetnek™®.

Szabadalommal kapcsolatos véleménycserék és perek

Osszességében a vizsgalat legalabb 1100 olyan esetet sorol fel, amelyben egy
innovativ gyartd szabadalmai és egy masik innovativ gyartd gyodgyszerei, K+F
programja és/vagy szabadalmai kozott potencialis atfedések vannak®’. Ezekben az
esetekben eléfordul, hogy az innovativ gyartok kutatdsi tevékenységiik
akadalyoztatasaval szembesiilnek, ami karos hatassal van az innovacioés folyamatra.

Szamos esetben az innovativ gyartok el tudtak rendezni a lehetséges jogvitakat, pl.
licencidkra vonatkozé megallapodasok utjan. A licencia iranti kérelmet tartalmazo6 99
eset megkozelitdleg 20%-aban azonban a licenciat kéré vallalkozéas ezt nem kapta
meg. A beszamolok szerint tobb esetben ez ahhoz vezetett, hogy a K+F projektet fel
kellett fliggeszteni vagy az akadalyok megkeriiléséhez tovabbi erdfeszitésekre volt
szlikség.

Bar a 219 molekula kivalasztasa az innovativ és generikus gyartok kozotti viszony
feltarasa ¢érdekében nagyrészt a szabadalmak lejartdn alapult, a vizsgalat
megallapitotta, hogy az innovativ gyartbk 66 esetben peres eljarasokat
kezdeményeztek mas innovativ gyartok ellen. A szabadalommal kapcsolatos perek
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Mint kordbban megallapitottuk, a ,,defenziv”’ szabadalom kifejezést a szabadalmi jog nem hasznalja, és
a szabadalmi hivataloknak minden szabadalmi bejelentést a jogszabalyok altal eldirt
szabadalmaztathatosagi feltételek alapjan kell értékelni, nem pedig a bejelentd mogottes szandékai
alapjan. Emellett a szabadalmi rendszer jellegébdl addddan kizardlagos jogokat ad. A ,,defenziv
szabadalom” fogalma tehat nem értend6é ugy, mintha ezek a szabadalmak alacsonyabb szinvonaluak
vagy értékiek lennének; a kifejezés hasznalata az agazatban az ilyen tipusu szabadalmakra tizleti
szempontbol alkalmazott besorolast kivanja tiikrozni.

Az EPO éltal az 6nkéntes alapu részleges szabadalmi bejelentések lehetoségének korlatozasa érdekében
tett erofeszitésekkel kapcsolatban lasd a 29. labjegyzetet.

Az atfedések az ilyen esetekrdl valaszukban beszamold innovativ vallalkozasoktol szarmazéd
informaciokon alapulnak.
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3.3.3.

3.34.

18 gyogyszert érintettek. Az esetek 64%-aban a per vitarendezési megallapodassal
végzOdott. Viszonylag alacsony volt azon esetek ardnya, amelyek jogerds itélettel
zarultak (66 esetbdl 13), és a 13 esetb6él 10 (77%) a szabadalomtulajdonosok
vereségével zarult.

Felszolalasok és fellebbezések

A vizsgalt mintdban talalhato gyogyszerekhez kapcsoloddan 2000 és 2007 kozott az
innovativ gyartok altalaban a tobbi gyartdé masodlagos szabadalmai ellen nyujtottak
be felszolalést.

A felszoélalast benyujtd innovativ gyartok nagyon sikeresen vitattak mas innovativ
gyartd szabadalmait. Az EPO (beleértve a fellebbezési tanacsokat) altal hozott
jogerds hatarozatok megkdzelitdleg 70%-aban gydzedelmeskedtek. Emellett az
esetek tovabbi 19%-4ban a szabadalom hatokorének csdkkentésével zarult.

Vitarendezés és egyéb megallapoddsok

A vizsgélat megerdsitette, hogy az innovativ gyartok a szabadalmi jogviték,
kifogadsok vagy perek megoldasdra vitarendezési megallapodasokat kdotnek
egymassal az EU-ban. A 2000-2007-es iddszakban a vizsgalt mintdhoz
kapcsolodoan megkozelitdleg 27 vitarendezési megallapodasrdl tettek jelentést. A
vitarendezési megallapodasok megkozelitdleg 67%-a licencia-megallapodas volt
(beleértve a keresztlicencidkat is).

A vizsgalat megallapitasaibdl az is kideriil, hogy a vitarendezési megallapodasok
mellett az innovativ gyartok mas megallapodasokat is kotottek egymassal. Osszesen
1450, innovativ gyartok kozotti megéllapodasrol szamoltak be. A megéllapoddsok
nagy része nem a K+F stddiumara, hanem a kereskedelmi hasznositds idészakéra
vonatkozott.

Azokban az esetekben, amikor az innovativ gyartok altal benyujtott informaciok
szerint a szerz6dd felek egyiittes piaci részesedése meghaladta a 20%-ot, a
megallapodasok 81%-a tartalmazott olyan rendelkezéseket, amelyek valamilyen
kizarolagos viszonyt hoztak létre a vallalkozasok kozott, azaz a megallapodasok
kizarolagos szallitasi kotelezettséget, kizarolagos beszerzést, kizarolagos licenciat
vagy mas tipust kizarolagossagi rendelkezést és/vagy versenytilalmi kotelezettséget
tartalmaztak. A kizarolagossagot és/vagy versenytilalmi kotelezettséget tartalmazo
megallapodasok atlagos iddtartama nyolc €v volt.

KOVETKEZTETESEK

Az agazati vizsgalat olyan, megbizhat6 adatokat szolgaltatott a Bizottsag szdmara az
innovativ ¢és generikus gyartok kozott, illetve az innovativ gyartok kozott a
gyogyszeriparban folyd verseny muikodési modjardl, amelyek szamszerisitik az
agazatra jellemz0 magatartasokat és jeleznek bizonyos problémads teriileteket. A
jelentés elsOsorban azt vilagitja meg, hogy milyen médon miikodik az agazat a
hatalyos jogi keretek kozott. A szerzett ismeretek minden egyéb érdekelt fél szamara
segitséget nyujthatnak az dagazatban hatd versenyviszonyok megértéséhez. A
megbizhatd tényanyag rendelkezésre allasa elengedhetetlentil fontos ahhoz, hogy a
Bizottsag meghatarozza, hogy milyen konkrét fellépésre van sziikség, ¢és
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4.1.

megallapitsa a prioritasokat. Tovabba az elemzés alapjan a nemzeti szakpolitikai
dontéshozok és hatdésagok ugy hatarozhatnak, hogy tovéabbi intézkedéseket tesznek,
példaul az arképzési és visszatéritési eljarasok tekintetében.

A hatosagok altal a gyodgyszeriparral kapcsolatban tett 1épéseknek mindenképpen
arra kell iranyulniuk, hogy olyan versenykornyezet j6jjon létre, amely biztositja az
eurdpai polgarok szamara, hogy indokolatlan késések nélkiil biztonsagos, innovativ
¢s megfizethetd gyogyszerekhez jussanak. Ezzel kapcsolatban mind a versenyjog
érvényesitésére, mind pedig szabalyozasi intézkedésekre sziikség lehet a piac
mikddésének a fogyasztok érdekeit szem el6tt tartd javitasa érdekében.

A versenyjogi ellendrzés erdositése

Adott esetben a Bizottsag teljes kortien élni fog a trosztellenes szabalyokban (az EK-
Szerzédés 81., 82. ¢és 86. cikke), az Osszefonodas-ellendrzési szabalyokban
(139/2004/EK  rendelet’™) és az allami tamogatas ellenérzésére vonatkozo
szabalyokban (az EK-Szerzédés 87. és 88. cikke) megéllapitott hataskorével. A
Bizottsag a nemzeti versenyhatdsagokkal szoros egylittmiitkddésben minden olyan
esetben eljarast fog inditani, ahol a trosztellenes szabalyokat megsértik az d4gazatban,
amennyiben ezt a kozosségi érdek igy kivanja. Intézkedésekre nemzeti szinten,
illetve a vizsgalatban nem, vagy csak részlegesen vizsgalt teriileteken is sor kertiilhet.

Piaci koncentracio

Mint a zarojelentés leirja, a gydgyszeripar jelenleg jelentds konszolidacios idészakon

crer

a biotechnoldgiai cégek felvasarlasat foglalja magéba.

Masfeldl a generikus agazatot érintden is jelentds valtozasok zajlanak az innovativ
gyartok generikus vallalatokban vald befolyasszerzése, a generikus 4gazaton beliili
Osszefonodasok és felvasarlasok révén.

A Bizottsag figyelemmel kiséri a fokoz6dd piaci koncentracid irdnyaba mutatod
tendencidt, és az 4gazati vizsgalat sordn szerzett ismeretek segitséget nyljtanak az
ilyen Osszefonddasi ligyek elemzéséhez, ami a piaci versenyszerkezet ¢&s
versenyfolyamat megdrzését szolgalja.

Vallalati gyakorlatok

Az ipari tulajdonjog és a versenyjog kozds céljai kozé tartozik az innovacid
elOsegitése €s a gazdasagi novekedés 0sztonzése. Az innovacio a nyitott és versenyen
alapulé piacgazdasag elengedhetetlen és dinamikus elemét képezi. A szellemi
tulajdonjogok serkentik a dinamikus versenyt azaltal, hogy arra 0Osztonzik a
vallalkozasokat, hogy 0j vagy tokéletesitett termékek és folyamatok kifejlesztésére
iranyuld beruhazasokat tegyenek. A verseny szintén innovacidés nyomast fejt ki a
vallalkozasokra. Ezért a szellemi tulajdonjog és a verseny egyarant sziikséges az
innovacio eldmozditasahoz ¢és ahhoz, hogy biztosithatd legyen az innovacio

38

A Tanacs 139/2004/EK rendelete (2004. januar 20.), HL L 24.,2004.1.29., 1. o.
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versenyképes kiaknazasa®. Mig az ipari tulajdonjogok fennallasa és gyakorlasa
onmagaban nem ellentétes a versenyjoggal, ez nem jelenti azt, hogy e tulajdonjogok
mentesiilnének a versenyjog beavatkozasa al61*’. Ugyanakkor bizonyos magatartdsok
csak rendkiviili koriilmények kozott mindsiilhetnek jogsértének™.

A Bizottsag és a nemzeti hatosdgok a multban mar szdmos esetben 1éptek fel a
gyogyszeriparban a versenyjog megsértésének konkrét eseteivel kapcsolatban. A
hatarozatok a kovetkezokre terjednek ki*’: az Egyesiilt Kiralysag versenyhatosiga
pénzblintetést szabott ki egy gydgyszeripari vallalatra, mert az termékeit a
kérhazaknak nagyon alacsony aron, mig ugyanezen termékeket a gyogyszertarakon
keresztiil a betegeknek igen magas aron értékesitette — ezt a stratégiat azért tudta
fenntartani, mert a jelek szerint az orvosokat nagy mértékben befolyasolja az, hogy a
korhazakban milyen markakat hasznalnak (NAPP-iigy)®; a francia versenyhatosag
ideiglenes intézkedéseket foganatositott egy generikus gyartd javara, amelynek
termékeit még a forgalomba hozatali engedély kiadasat kdvetden is kovetkezetes
kritizaltdk egy versengd innovativ gyartd értékesitési alkalmazottai (Arrow
Génériques  iigy)" az olasz versenyhatosag hatarozatot hozott, amelyben
megallapitotta, hogy egy innovativ gyartdé megsértette a Szerzodés 82. cikkét, amikor
nem volt hajlando licencidt kiadni egy olyan hatéanyag gyartdsdhoz, amelyre
generikus gyartoknak sziikségiik volt ahhoz, hogy megjelenjenek olyan nemzeti
piacokon, ahol az innovativ gyartd6 nem rendelkezett semmiféle kizarolagos joggal
(GSK-iigy)*”’; valamint a Bizottsag pénzbiintetést szabott ki er6folénnyel vald
visszaélésért, amely a szabalyozési eljarasokkal vald visszaélés formajaban valosult
meg (AstraZeneca-iigy)*.

Az 4gazati vizsgalat tobb olyan kérdést is azonositott, amelyre vonatkozdan a
versenyszabalyok alapjan tovabbi vizsgalat indokolt. A Bizottsdg — a nemzeti
versenyhatosdgokkal egyiittmiikodésben — készen 4all arra, hogy ¢éljen a
versenyszabalyok altal biztositott végrehajtasi hataskorével, amennyiben a jelek a
piaci verseny korlatozésara vagy torzitdsara képes magatartdsokra utalnak. A
Bizottsag emellett felkéri a versenyellenes magatartas kovetkeztében hatranyokat
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A Bizottsag kozleménye — Az EK-Szerzddés 81. cikkének a technologiaatadasi megallapodasokra
torténd alkalmazasara vonatkoz6 iranymutatasok, HL C 101., 2004.4.27., 2. o.

Lasd az EK-Szerz6dés 81. cikkének a technologiaatadasi megallapodasokra torténd alkalmazasara
vonatkozo iranymutatasokrdl szold bizottsagi  kozleményt, HL C 101, 2004.4.27., 2. o.
Lasd tovabba a Birosag 1988. szeptember 27-én a 65/86. sz. Bayer kontra Sillhofer iigyben hozott
itéletét, EBHT 1988., 5249. o.

Lasd példaul: C-241/91 P. sz. és C-242/91. sz. Radio Telefis Eireann (RTE) és Independent Television
Publications (ITP) kontra Bizottsag (Magill) egyesitett tigyek, EBHT 1995., 1-743. o., 50. pont; C-
418/01. sz. IMS Health kontra NDC Health tigy, EBHT 2004., 1-5039. o.; T-201/04. sz. Microsoft
kontra Bizottsag iigy, EBHT 2007., 1I-3601. o., kiilondsen a 688. és azt kdvetd pontok. A Bizottsag
kozleménye (2008. julius 16.) az eurdpai iparjogvédelmi stratégiarél, COM(2008) 465 végleges.

A felsoroltak mellett szdmos mas lezarult, illetve folyamatban 1€v0 iigy is van.

Lasd a Tisztességes Kereskedelem Hivatala foigazgatojanak 2001. marcius 30-1 CA98/2/2001.
hatarozatait a NAPP Pharmaceutical Holdings Ltd és leanyvallalatai (NAPP) tligyében (elérhetd az
interneten: http:/www.oft.gov.uk/shared oft/ca98 public_register/decisions/napp.pdf).

Lasd a Semmitészek 2009. januar 13-1 itéletét a P 08-12.510 sz. fellebbezés ligyében (az errdl szolo
sajtokozlemény elérhetd az interneten : http://www.conseil-
concurrence.fr/user/standard.php?id_rub=211&id_article=865).

Lasd a Verseny- és Piacfeliigyeleti Hatosag 2006. februar 8-i 15175 sz. hatarozatat (A363 - Glaxo-
PRINCIPI ATTIVI iigy), amely az interneten itt érhet6 el: http://www.agem.it/.

Lasd a Bizottsag 2005. junius 15-i hatarozatdit (COMP/A. 37.507/F3 — AstraZeneca-iigy). Az ligy
jelenleg fellebbezés alatt all az Elséfoku Birosag elott (T-321/05. sz. igy).
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szenvedd vagy ilyen magatartasrol mas forrasbol informacidkkal rendelkezd piaci
szereplOket, hogy értesitsék errdl a Bizottsagot vagy az illetékes nemzeti
hatésagokat.

Az innovativ gyartok kozott folyd verseny tekintetében tovabbra is ellendrizni fogjak
az innovacios erdfeszitések nélkiili, els6sorban a versenytarsak kizardsat célzo
defenziv szabadalmi stratégidkat, illetve a nem hasznalt szabadalmakra vonatkozo
licenciak kiaddsanak megtagadasat, kiilondsen olyan esetekben, amikor ténylegesen
megakadalyoztdk az innovaciot.

Az innovativ gyartok és a generikus gyartok kozott folyd verseny tekintetében a
generikus gyogyszerek piacra keriilésének késései érdemelnek kiilonds figyelmet.
Versenyjogi ellendrzések targyat fogjak képezni azok az esetek, amelyekben a
generikus gyodgyszerek piacra lépésének késleltetésére innovativ gyartok esetleg
specialis eszkozoket alkalmaznak, amennyiben ez versenyellenes mddon torténik,
ami az EK-Szerz6dés 81. vagy 82. cikke értelmében jogsértésnek mindsiilhet.
Amennyiben egyértelmii utaldsok vannak arra, hogy egy forgalomba hozatali
engedélyt kibocsatd szervnél kozbeavatkozo érdekelt fél beadvanyanak elsddleges
célja a versenytars/kérelmezd piacra 1épésének késleltetése volt, a sértett felek és
érdekeltek hozzdk az illetékes versenyhatosdgok tudomdsidra a magatartast
alatdmasztd bizonyitékokat.

A versenytarsak piacrdl valo kirekesztését célzé megallapodésok szintén ellentétesek
lehetnek a kozdsségi versenyjoggal. Ilyen potencialisan versenyellenes egyezség
példaul a generikus gydgyszerek piacra 1épését korlatozd és az innovativ gyartd
részérdl egy vagy tobb generikus gyartd javara torténd értékatruhdzast tartalmazo
vitarendezési megallapodas, kiilondsen akkor, ha a megéllapodas célja az, hogy az
innovativ gyartd altal a generikus gyartoknak torténd kifizetések révén osztozzanak a
profiton, kérositva ezzel a betegeket ¢€s az allami egészségiigyi koltségvetést.

Hogy csokkentheté legyen annak kockazata, hogy a fogyasztokat karositd
egyezségek jonnek létre, hasznos lenne, ha a Bizottsag tovabbi céliranyos vizsgalatot
kezdeményezne — a hatalyos jogi kereteken beliil — azokra a megéllapodasokra
vonatkozban, amelyek negativ hatdssal lehetnek az eurdpai fogyasztokra. Ez a
vizsgalat kelloképpen tekintettel lenne az érdekelt felekre haruld adminisztrativ
terhekre, valamint id6tartamat tekintve addig tartana, amig a Bizottsdg elegendd
informéciot gylijt ossze a témardl ahhoz, hogy eldonthesse, sziikség van-e tovabbi
1épésekre.

Végrehajtasi intézkedés kezdeményezésére eseti alapon kertilne csak sor, és magaban
foglalnd az adott eset sajatossagainak alapos elemzését, figyelembe véve az
innovaciot védo jogos célokat és a jogi szabalyozast.

Mar tobb iligyben folyamatban vannak konkrét végrehajtasi intézkedések. Példaul
2008 novemberében — az agazati vizsgalat keretein kiviil — a Bizottsag kiilonb6zd
tagallamokban tobb vallalkozdsndl hajnali rajtaiitést végzett. A jelentés
nyilvanossagra hozatalanak idejekor végsé kovetkeztetéseket még nem allapitottak
meg.
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4.2.

Egyeb kezdeményezések

A versenyjog érvényesitése dnmagaban is fontos szerepet jatszik a versenyt jobban
tamogatd kornyezet megteremtésében, ugyanakkor nem képes minden azonositott
problémat kezelni. Az érdekeltek szamos megjegyzést tettek a jogi keretszabalyozas
azon pontjaira vonatkozoan, amelyeket dontdnek tekintenek a gyogyszeripar
szdmara. A jelentés Osszefoglalja ezeket az észrevételeket, és lehetséges szakpolitikai
opciokat javasol a jogi szabalyozas fejlesztésének iranyat illetden, miikodésének
javitasat és a versenyellenes magatartds kockazatanak minimalizalasat célozva. A
legfontosabb teriiletek a kovetkezok: a szabadalmi jog, a forgalomba hozatali
engedélyezés szabalyai és az arképzési és visszatéritési rendelkezések.

A kozosségi szabadalom gyors Kkialakitasa és egységes szabadalmi
igazsagszolgaltatasi rendszer 1étrehozasa

Minden érdekelt fél hatdrozottan timogatta az egységes kozosségi szabadalom® és
az egységes ¢és szakosodott eurépai szabadalmi igazsagszolgaltatas®™ siirgés
létrehozasat, amelyekrél  jelenleg  targyalasok  folynak. Az  egységes
igazsagszolgaltatasi rendszerben a dontéshozatalnak gyorsnak, magas szinvonalinak
¢s koltséghatékonynak kell lennie. A vizsgdlat eredménye megerdsiti, hogy a
kozosségi szabadalom ¢és az egységes igazsagszolgaltatdsi rendszer jelentds
elorelépést jelentene a koltségek és a hatékonysag terén, kiilonosen azaltal, hogy
csokkentené a tobbszords szabadalmi bejelentésekbdl adodd  koltségeket,
kikiiszobolné az ugyanazon felek kozott kiillonbozé tagéallamokban 1ényegében
parhuzamosan folyd birdsagi ligyeket, valamint az egymasnak ellentmond¢ itéletek
elkeriilésével fokozné a jogbiztonsagot. A Bizottsdg tovabbra is minden erdfeszitést
megtesz ezen eszkozok gyors elfogadasa érdekében.

Az érdekelt felek egyetértenek annak jelent6ségében, hogy az EPO éltal adott
europai — a jovOben pedig kozOsségi — szabadalmaknak magas mindségi
elvarasoknak kell megfelelniiik. Tovabba minden érdekelt fél hatarozott tamogatasat
fejezte ki azzal kapcsolatban, hogy az EPO szaméra — amikor csak mod van ra —
lehetévé kellene tenni az eljarasok felgyorsitdsat. Az agazati vizsgalat eredményei
alapjan a Bizottsag tdmogatja az EPO kezdeményezéseit, amelyeket nemrégiben
inditott ,,a mérce emelése” érdekében. E tekintetben a Bizottsag iidvozli azt a
kozelmultbeli dontést, amely korlatozza az Onkéntes alapi részleges szabadalmi
bejelentések benytjtasanak idészakat. A Bizottsag tamogatja az EPO-t a felszolalasi
¢s fellebbezési eljaras lerdviditése érdekében tett erdfeszitéseiben is.

Ami az innovativ dgazat arra iranyuld kérését illeti, hogy a szabadalmi problémak
generikus gyogyszerek piacra keriilését megel6z6 megoldasa érdekében vezessenek
be ugynevezett ,,szabad utat biztositd” mechanizmusokat, jelenleg nem egyértelmt,
hogy az ilyen ) mechanizmusok nyujtananak-e tényleges hozzaadott értéket, mivel a
nemzeti jogrendszerek kozott tovabbra is jelentds eltérések vannak (pl. a birdsagi
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A kozosségi szabadalomrol sz616 tanacsi rendeletjavaslat tervezetének aktualis valtozatat a 2009. aprilis
7, 8588/09. szamu tanacsi munkadokumentum tartalmazza:
http://register.consilium.europa.eu/pdf/hu/09/st08/st08588.hu09.pdf.

Az eurdpai és kozdsségi szabadalmi birdsagrol szold megallapodas és az alapszabaly tervezetének
aktualis szovegét a 2009. marcius 23-i, 7928/09. szdmu tanacsi munkadokumentum tartalmazza:
http://register.consilium.europa.eu/pdf/hu/09/st07/st07928.hu09.pdf.
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eljarasok hossza vagy az ideiglenes rendelkezések foganatositasanak feltételei, illetve
valoszinlisége tekintetében). Ezt figyelembe véve a generikus gyartok tovabbra is
megtarthatnadk 1épéselonyiiket a tobbi generikus gyartdbhoz képest, amennyiben
nincsen hatékony nemzeti rendszer a szabad ut biztositdsdra. Mindenesetre gondosan
mérlegelni kellene, milyen feltételek mellett lehetne ilyen mechanizmust bevezetni.

A forgalomba hozatali engedélyezés folyamatanak egyszeriisitése

Az agazati vizsgalat hatokore nem terjed ki a gyogyszerekre vonatkoz6 kdzosségi
keretszabdlyozds mélyrehatd elemzésére, amely szabalyozids a kozegészség
védelmének f6 céljaval Osszehangolja a gyogyszerek piacra vitelére vonatkozo
feltételeket. Ugyanakkor elismeri a szabalyozasi kdrnyezet szerepét az innovativ és
generikus gyogyszerek piacra jutdsat illetéen. A konzultdcid sordn érkezett
valaszokban t6bb érdekelt fél e jogi szabalyozasra vonatkozodan is tett észrevételeket.

A generikus gyogyszerek engedélyezésére ¢s az adatkizarolagossagra vonatkozd
kozosségi szabalyokat 2004-ben jelentds mértékben feliilvizsgaltak, és 2005-t6] vj
rendelkezések vannak hatalyban, bar ezek koziil egyesek hatdsa csak néhany év
mulva lesz teljes mértékben érzékelhetd.

Osszességében minden érdekelt fél a régi és az 0j szabalyok szigori végrehajtasa és
érvényesitése mellett szolalt fel. A vizsgélat sordn az érdekelt felektdl szarmazo
megallapitasok tovabbi értékes informacios hatteret biztositanak, amelyet a Bizottsag
figyelembe fog venni az agazatra vonatkozo szakpolitikéi tovabbi végrehajtasa soran.
Tovabba a Bizottsag a kovetkezo észrevételeket szeretné tenni.

Mig széles korti egyetértés van az érdekelt felek kozott abban, hogy a forgalomba
hozatali engedélyezést szabalyozd eurdpai keretrendszer Osszességében nézve jol
miikodik, az érdekelt felek a végrehajtas altaluk észlelt hidnyossdgairdl szamolnak
be, amelyek késéseket és felesleges adminisztrativ terheket jelentenek a
vallalkozasok szdmara.

A Bizottsdg teljes mértékben tamogatni fogja az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget
(EMEA) és a nemzeti iligynokségeket abban, hogy mérjék fel, miként lehetne
megoldani a nemzeti hatésagok haldzatan beliil a forrasokkal és kapacitassal
kapcsolatos problémaékat, tovabba felkéri a tagallamokat, hogy aktivan vegyenek
részt a torlodasok és késések csokkentése érdekében az adminisztrativ eljarasok
gyorsitasara és egyszertsitésére iranyulod erdfeszitésekben. Tovabba, mint azt a
gyogyszeripari agazat jovojérdl szo616, 2008. december 10-i kdzlemény felvazolja, a
Bizottsag véleménye szerint az unios gyogyszerhatosagok héldzata optimalizalasra
szorul, hatékonysaganak fokozasa, az eldidézett szabalyozési terhek minimalizalasa,
¢s ezaltal a gyogyszerek piacra keriilésének felgyorsitasa céljabol. Az EMEA
jelenleg folyo feliilvizsgélata elsdként biztosit lehetéséget az elemzésre.

Az érdekelt felek arra is panaszkodtak, hogy ellentmondéasosnak érzékelik az EU jogi
keretszabalyozasanak nemzeti végrehajtasat. A helyzet orvoslasa érdekében hatékony
végrehajtasi intézkedések, tovabba a kozdsségi intézmények altal foganatositott
lépések vannak folyamatban, mint példaul a modositasokrol® sz0l6 1j rendelet
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A ,,modositasok” megnevezéssel jelolik azokat a valtoztatdsokat, amelyekre a gyogyszerek unios piacra
vald keriilése utan keriil sor (ilyen lehet pl. a gyartasi folyamat valtozasa, a csomagolas valtozasa, a
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végrehajtasa, valamint a forgalomba hozatali engedélyezéssel foglalkozé nemzeti
szervek halozatan beliili folyamatos erdfeszitések. Sziikséges esetben jogsértési
intézkedéseket kell fontolora venni.

A Bizottsag felszdlitja a tagallamokat €és a nemzeti ligyndkségeket, hogy hasznaljak
ki jobban a forgalomba hozatali engedélyek kdlcsonds elismerésének lehetdségét
azaltal, hogy javitjdk az eljarasokat, és csokkentik a vallalkozdsokra nehezedd
adminisztrativ terheket, teljes korli kdlcsonds elismerést téve lehetévé anélkiil, hogy
tobbletkdvetelményeket szabnanak meg a vallalkozasokra vonatkozoan. A Bizottsag
hangsulyozza azt is, hogy szorosabb egyiittmiikodés sziikséges az ligynokségek
kozott ahhoz, hogy a lehetdségekhez képest maximalisan elkeriilhetdk legyenek a
jogi keretrendszer alkalmazasanak eltérései, ennek soran felhasznalva olyan meglévo
eszkozoket, mint a 2001/83/EK iranyelv™’ altal a kolcsonds elismerés céljabol
l1étrehozott egylittmiikddési csoport, vagy az EMEA Altal lizemeltetett kiilonb6zo
kozosségi gyogyszeradatbazisok. A forgalomba hozatali engedélyezéssel foglalkozo
szerveket arra 0sztonozzikk, hogy kérésre késedelem nélkiil tovabbitsak az
arképzésért ¢€s visszatéritésért felelds szervek szamara sziikséges 0sszes informaciot,
hogy elkeriilhetd, vagy legaldbbis korlatozhatdé legyen az, hogy parhuzamos
er6feszitéseket folytassanak.

Az agazatbol, mindenekeldtt a generikus gyartoktol panaszok érkeztek arra
vonatkozoan, hogy az innovativ gyartok beavatkozhatnak a szabdlyozési folyamatba
a forgalomba hozatali engedélyezéssel foglalkoz6 szerveknél, és a beszdmolok
szerint a kiilonb6zé nemzeti hatdsagok eltéré megkozelitéseket alkalmaznak a
bizalmas informéciok hozzaférhetové tételével kapcsolatban. A Bizottsag emlékeztet
arra, hogy a forgalomba hozatali engedélyezési eljarasok a kérelmezd és a hivatal
kozott folyd kétoldalti eljarasok’. A forgalomba hozatali engedélyre irdnyuld
kérelem elbirdlasi ideje alatt harmadik felek 4altal benyujtott beadvanyokrol és
kevésbé hivatalos uton torténd beavatkozasokrdl a kozdsségi gyogyszerjog nem
rendelkezik. Azonban arra vald tekintettel, hogy az illetékes hatdsagoknak
kotelességiik minden olyan informéciot figyelembe venni, amely befolyasolhatja a
termék értékelését (biztonsagossag, hatékonysag, mindség), a forgalomba hozatali
engedélyt kibocsatd szervek nem hagyhatjdk egyszeriien figyelmen kiviil a
forgalomba hozatali engedélyezés eljardsa soran harmadik felek altal benytjtott
informéciokat. Ezt figyelembe véve ¢és tekintet nélkiil a beadvany inditékara a
tagallamoknak ¢és az tligynokségeknek biztositaniuk kell, hogy a harmadik fél
beadvanyat megfelelden dokumentaljak és a kérelmezd szamara atlathatova tegyék,
tovabba minden sziikséges erdfeszitést meg kell tennilik annak érdekében, hogy a
beavatkozas ne okozzon feltétleniil késéseket a kérelmezd szamara. A nemzeti jogi
szabalyozastol fliggéen a vallalkozasok vagy az egészségbiztositok a nemzeti
jogszabalyok alapjan kartéritési igénnyel is felléphetnek, amennyiben bizonyitani
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gyartd cimének megvaltozasa stb.). A forgalomba hozatali engedélyben foglaltak modositasara unios
jogszabalyokban meghatarozott feltételek vonatkoznak, amelyeket jelenleg az 1084/2003/EK és az
1085/2003/EK bizottsagi rendelet kodifikal. 2010. januar 1-jét6l az emberi, illetve allatgyogyészati
felhasznalasra szant gyodgyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozo feltételek
modositasainak vizsgalatarol szolo, 2008. november 24-i 1234/2008/EK bizottsagi rendeletet kell
alkalmazni, HL L 334.,2008.12.12., 7. o.

A 2001. november 6-i 2001/83/EK iranyelv (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0. ), amelyet legutobb a 2008.
marcius 11-1 2008/29/EK iranyelv (HL L 81., 2008.3.20., 51. 0.) modositott.

Az Els6foka Birdsag T-326/99. sz. (Olivieri) tigyben 2003. december 18-an hozott itélete, EBHT 2003.,
11-06053. o.
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tudjak, hogy a megalapozatlan beavatkozasok bevételkiesést vagy megtakaritasok
elmaradasat okoztak.

A Bizottsag tovabbra is szigortian érvényesiti a vonatkozé kozdsségi jogszabalyokat,
¢s példaul fellép a szabadalomkapcsolas ellen, mivel a kozdsségi jog szerint a
forgalomba hozatali engedélyt kibocsatd szervek nem foglalkozhatnak az innovativ
gyogyszer szabadalmi statuszaval a generikus gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélyérdl vald dontés soran. A Bizottsag amellett is elkotelezte magat, hogy
biztositsa, hogy a kozdsségi jogban 2004-ben bevezetett Uj adatkizarolagossagi
szabalyokat minden tagallam teljes kortien végrehajtja.

A Bizottsadg szintén felhivja a figyelmet arra, hogy az érdekelt felek véleménye
szerint az adatkizarolagossag szabalyozasanak a gyogyszerekhez vald hozzaférés
javitasat kell szolgalnia. A Bizottsag elkotelezett a 21. szdzadnak megfeleld unios
gyogyszerjog kialakitasa mellett, amely mindenekel6tt olyan teriileteken 0sztonzi az
innovéaciot, ahol kielégitetlen egészségligyi sziikségletek vannak. A gydgyszeripari
agazat megujult jovoképérol szolo, 2008. december 10-i kozleményében a Bizottsag
bejelenti, hogy 2010-ig jelentést fog elfogadni a személyre szabott gyogyszerek €s az
Uj tudomanyagakon alapulé technolégidk gyogyszeripari kutatasban és fejlesztésben
val6 felhasznélasarol, valamint arrdl, hogy ezek tdmogatasa céljabdl sziikség van-e j
kozdsségi jogi aktusokra™. Ez a jelentés lehetéséget fog biztositani arra, hogy
megvizsgaljuk a hatdlyos adatkizarolagossdgi rendszert, valamint azt, hogy
mennyiben képes hozzajarulni az innovacidhoz, és segiteni a gyogyszerekhez valo
hozzéaférést.

A vallalkozasok a felesleges szabalyozasi eltérések csokkentése érdekében a
forgalomba hozatali engedélyezés teriiletének tovabbi nemzetkdzi harmonizacigjat is
sziikségesnek latjak, elsésorban Eurdpa és az Egyesiilt Allamok kozott. A Bizottsag
teljes meggy6zOddéssel tdmogatja a tovabbi nemzetkdzi harmonizacidt, mivel ez a
felesleges szabalyozasi eltérések csokkentésével jelentdsen visszafoghatja a piacra
Iépés ¢és az innovacio koltségeit, valamint felhivja a figyelmet a teriiletre
vonatkozoan a gyogyszeripari agazat megujult jovoképérdl szolo, 2008. december
10-1 kozleményében felvazolt stratégiara.

Az agazati vizsgéalat soran a generikus gyartok arra is panaszkodtak, hogy az
innovativ ~ gyartok  informéciés  kampanyokat  szerveznek, amelyekben
megkérddjelezik a generikus gyogyszerek mindségét. A Bizottsag fel kivanja hivni a
figyelmet arra, hogy a kozosségi piacon engedélyezett gyogyszerek mindegyikének
(fliggetlentil attol, hogy innovativ vagy generikus) ugyanigy a mindség,
biztonsdgossag ¢és hatékonysag kovetelményeinek kell megfelelnie. Minden olyan
kampéany, amely ezt a tényt kétségbe vonja, az uniés forgalomba hozatali
engedélyezés alapelveit hagyja figyelmen kiviil, és megtévesztheti a fogyasztokat. A
Bizottsdg arra buzditja a tagallamokat, hogy amennyiben teriiletiikon ilyen
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Az olyan 1j technologidk megjelenésével, mint a farmakogenomika, a betegkdzponti modellezés és a

betegségszimulatorok, a személyre szabott gydgyaszat egyre kozelebbinek tiinik. Hosszu tdvon az

orvosok bizonyara képesek lesznek arra, hogy genetikai informaciok alapjan allapitsadk meg a megfelel6
gyogyszereket, a megfeleld adagot és idozitést. Ez a teriilet mar most is hatassal van a vallalatok tizleti
stratégiaira, a klinikai vizsgélatok tervezésére és a gyogyszerfeliras modjara. Bar még tal korai lenne
kijelenteni, hogy a kiilonféle, ,,-omika” végzddésii technologidk forradalmasitani fogjak az agazatot, a
Bizottsag szorosan figyelemmel kiséri azt a teriiletet, és tAmogatasi lehetéségeket mérlegel.

26

HU



HU

4.4.

kampanyokat észlelnek, tegyenek intézkedéseket, kiilondsen a 2001/83/EK iranyelv
97 cikke alapjan.

Az arképzési és visszatéritési rendszerek tokéletesitése és a generikus szerek
térhoditasat elésegito versenybarat kornyezet kialakitasa

Az éagazati vizsgalat soran szamos érdekelt fél kifejezte aggodalmat a gydgyszerek
arképzési €s visszatéritési statuszaval kapcsolatos eljarasok alatt tapasztalt késések és
bizonytalansagok miatt. Az innovativ gyartok érvei szerint ez a betegek innovativ
gyogyszerekhez valo hozzaférését gatolja, valamint lerdviditi azt az idszakot, amely
alatt a vallalkozasok kizarolagossagot €lveznek. A generikus gyartok azzal érveltek,
hogy az ilyen késések korlatozzak az egészségligyi szervek megtakaritasait.

A Bizottsdg stratégiajanak kontextusat képezd fobb alkotdelemek forrasai a
gyogyszerészeti forum ajanlasai, a gyogyszeripari dgazat megujult jovoképérdl szolo,
2008. december 10-i bizottsagi kézlemény €s a gyogyszeripari piacok miikodésére
iranyulé mélyrehato vizsgalat™. E kezdeményezések végsd eredményétél fiiggden a
Bizottsag megvizsgalja az arképzés és visszatérités teriiletére vonatkozd, hatalyos
unidés szabalyok (az atlathatosagrol szolo 89/105/EGK iranyelv) esetleges
feliilvizsgalatanak szlikségességét.

A Bizottsag minden érdekelt felet arra 6sztondz, hogy biztositsdk az atlathatosagrol
sz616 89/105/EGK iranyelvben meghatarozott harom, illetve hat honapos hataridok
betartasat™, valamint tovabbra is minden olyan panaszt ki fog vizsgalni, amely az
iranyelv pontatlan atiiltetésére vagy kovetkezetes megsértésére utal. A Bizottsag arra
is felhivja az érdekelt felek figyelmét, hogy lehetdség van a nemzeti birdsagoknal
eljarast inditani a nemzeti hatdsagok ellen az irdnyelv kovetelményeinek esetleges be
nem tartasaért, és arra batoritja az érintett feleket, hogy sziikség esetén vegyék
fontoldra ezt a lehetdséget, a kartéritési igényt is beleértve.

Az atlathatosagrol szolo 89/105/EGK  irdnyelv az 4arazdsra és visszatéritésre
vonatkoz6 dontésekre vonatkozdéan a végsé hataridoket hatdrozza meg, ami nem
zérja ki azt, hogy a tagallamok gyorsabb dontéshozatali eljarasokat alakitsanak ki,
amennyiben ezt sziikségesnek tartjdk. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatos
arazasra €s visszatéritésre vonatkozo dontések felgyorsitdsa érdekében a Bizottsag
felkéri a tagallamokat, hogy vegyék fontolora olyan nemzeti intézkedések
bevezetését, amelyek a generikus gydgyszereknek automatikusan vagy azonnal (azaz
részletes értékelés nélkiil) drazési és visszatéritési statuszt biztositanak, amennyiben
a megfeleld innovativ termék mar rendelkezik magasabb aron alapuld visszatéritési
statusszal. Ez minden érintett adminisztrativ terheit jelentds mértékben kdnnyitené,
valamint a generikus gyogyszerek gyorsabb piacra jutdsat eredményezné.
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A részleteket lasd a kovetkezokben: a gydgyszerészeti forum 2008 oktoberében elfogadott ajanlasai
(http://ec.europa.eu/pharmaforum/), a Bizottsag 2008. december 10-i kézleménye (COM(2008) 666):
Biztonsagos, innovativ és elérhet6 gydgyszerek: a gyodgyszeripari dgazat megujult jovoképe, valamint a
gyogyszeripari agazat piacainak miikodésére iranyuld, mélyrehatd vizsgalat (mint azt a fenti kdzlemény
7. célkitlizése meghatarozza).

A 89/105/EGK iranyelvben meghatarozott konkrét hatarido az arra vonatkozo6 dontés esetében 90 nap, a
visszatéritésre vonatkozd dontések esetében 90 nap, a két eljaras egylittes alkalmazasa esetében pedig

180 nap.
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A generikus gyartok szerint az arazdsra és visszatéritésre vonatkozo dontések késései
gyakran tobbletkdvetelményekbdl erednek, amelyek pl. a szabadalmi statuszra
vonatkozo informacidkkal vagy az innovativ és a generikus termék kozotti biologiai
egyenértékiiség tovabbi értékelésével kapcsolatosak. Ezek az arképzésért ¢és
visszatéritésért felelds szervek altal felallitott tobbletkovetelmények eszkozt
jelenthetnek az innovativ gyartok szaméra ahhoz, hogy beavatkozzanak, és ezaltal
meghosszabbitsdk az adott eljarast.

A Bizottsag felhivja a figyelmet arra, hogy az atlathatosagrol szo6ld irdnyelv arra
kotelezi a tagallamokat, hogy objektiv és ellendrizhetd szempontokat hatarozzanak
meg a gyogyszerek arképzési és visszatéritési stdtuszdnak megadasahoz, hogy az
illetékes nemzeti szervek ne hatarozhassanak meg olyan kritériumokat vagy
értékeléseket, amelyekrdl a nemzeti jog nem rendelkezik. Emellett véleménye szerint
a szabadalmi statusz €s a biologiai egyenértékiiség értékelésének nem szabadna az
arképzésért €s visszatéritésért felelds szervek hataskoréhez tartoznia, mivel e szervek
az ilyen kérdések kezelésére sem lehetdségeik, sem illetékességiik alapjan nem
alkalmasak. A generikus gyogyszerek piacra 1épésére az is kihat, amikor a tagallami
hatésagok ugy vélik, hogy az arképzésre és visszatéritésre vonatkozo kérelmek a
szabadalom megsértését jelentik. E tekintetben hangstlyozni kell, hogy az innovativ
gyartokat képviseld eurdpai szovetség, az EFPIA az elézetes jelentésre vonatkozo
nyilvanos konzultacid keretein beliili beadvanydban kijelentette, hogy a generikus
gyartok forgalomba hozatali engedély iranti kérelmei nem képezik a szabadalmi jog
megsértését. Ugyanennek az elvnek kellene vonatkoznia az 4arképzési és
visszatéritési statusz iranti kérelmekre is.

E kontextusban az innovativ gyartoknak nem szabadna az arképzésért ¢és
visszatéritésért felelés hatdsagokndl beavatkozniuk, bioldgiai egyenértékiiséggel
kapcsolatos kérdéseket vagy a generikus kérelmezd esetleges szabadalmi jogsértését
vetve fel. A Bizottsag szerint az arképzési és visszatéritési eljardsok a kérelmezo és a
hivatal kozott folyd kétoldalu eljarasok. Mivel az arképzésért és visszatéritésért
felelds hatosagok nem rendelkeznek hatdskorrel a szabadalommal, bioldgiai
egyenértékiiséggel vagy biztonsagossaggal kapcsolatos kérdések értékelésére, a
tagallamoknak az ilyen kérdéseket felvetd beadvanyokat figyelmen kiviil kellene
hagyniuk. Azt is biztositaniuk kellene, hogy a harmadik felek kdzbeavatkozésait
megfelelden dokumentaljak, és a kérelmezd szamdra atlathatova tegyék, tovabba
ezek ne okozzak az drazasra €s visszatéritésre vonatkozo dontések késését.

Az innovativ gyartdk az innovativ gyodgyszerekkel kapcsolatos késések egy részét a
tobb tagallam altal hasznalt, hatarokon atnyulo referencidkkal dolgoz6 arképzési
rendszereknek, mas részét az inkabb regiondlis/helyi szinten jelentkez6 toredezett
dontéshozatalnak tulajdonitjdk tobbek kozott. A Bizottsag — mig teljes mértékben
elismeri a nemzeti dontéseket — felhivja a figyelmet az d&gazati vizsgalat
megallapitdsara, mely szerint a hatdrokon atnyuld hivatkozas késéseket okozhat,
valamint idOnként visszaé¢lésekre adhat lehetdséget (pl. a referencidkon alapuld
arképzéshez kiadott arlistak rejtett kedvezményei). A dontéshozatal toredezettségével
kapcsolatban a Bizottsdg kiemeli, hogy e kérdés kezelése tagdllami hataskorbe
tartozik.

Az érdekelt felek — kiilondsen az innovativ gyartok — panaszkodtak az

arak/jutalmazas j gyogyszerek kifejlesztése esetén vald bizonytalansagéara. Kiilon
emlitésre keriilt a meglévé gyogyszerekhez képest ,,hozzdadott értéket” megallapitani
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probald nemzeti értékelések ismétlddése. Altalanos érdeklédés Gvezi a hozzaadott
értek  értékelésének tudomanyos vonatkozdsaival kapcsolatos nemzetkozi
egyuttmiikodést. Ezzel kapcsolatban a Bizottsag kiemeli azt a tényt, hogy a
tudomanyos értékelések tagallamonkénti ismétlédése tobbletkoltségekhez vezet,
amelyeket végs6 soron a fogyasztok/adofizetdk viselnek. Emellett annak a kockéazata
is fennall, hogy lényegében azonos kérdésben egymasnak ellentmond6 hatarozatok
szlletnek. Tovabba jelenleg a kisebb tagallamoknak nem mindig all modjaban
tudomanyos értékeléseket végezni, és igy nem részesiilnek a nagyobb tagallamokban
rendelkezésre allo lehetségekbdl adodo elényokbdl. Ezért a 2009-es egészségiigyi
program keretében finanszirozasra nyujtottak be egy kozds kezdeményezést az
egészségiigyi technoldgidk értékelésére iranyuldan. Emellett a hatarokon atnyulo
egészségiigyi ellatasra vonatkozd betegjogok érvényesitésérél szold bizottsagi
javaslat rendelkezést tartalmaz az egészségiigyi technologidk értékelésében vald
tovabbi egyiittmiikodésrol. Ugyanakkor a koltséghatékonysagi elemzés szdmottevéen
fligg az egyes tagallamok koltségvetési helyzetétol és egészségiigyi prioritasaitol.

Végiil érkeztek észrevételek olyan nemzeti mechanizmusokra vonatkozoan, amelyek
tdmogatoan hatnanak a versenyt mozgatd erdkre a gydgyszeriparban, kiillondsen a
generikus dgazatban.

A generikus gydgyszerek piacra kertilésének hatasarol az agazati vizsgalat keretében
végzett Okonometriai elemzés azt latszik alatdmasztani, hogy az arverseny ¢és a
generikus gyodgyszerek jelenlétének szintje szempontjabdl eldonydsek azok a nemzeti
rendszerek, amelyek a gydgyszerészek szdmara kotelezové teszik a generikus
gyogyszerrel valo helyettesitést, és arra 0sztonzik az orvosokat, hogy ne konkrét
markat, hanem hatdéanyagot irjanak fel. Ugyanez érvényes azokra a szakpolitikdkra,
amelyek a legalacsonyabb art termékhez kapcsoljak a gydgyszerek arvisszatéritését,
valamint a visszatéritési szintet az ar piaci alakuldsanak figyelembe vétele érdekében
gyakran kiigazitjadk. Hasonloképpen kedvezni latszik az arversenynek az is, ha a
betegek differencialt modon részlegesen hozzdjarulnak az ar kifizetéséhez. Ezzel
ellentétben a generikus gyodgyszerekre alkalmazott felsd arkorlat hasznalata nem
tinik pozitiv hatdsinak az 4rverseny vagy a generikus szerek térnyerése
szempontjabol.

Ennek fényében a Bizottsag felkéri a tagallamokat, hogy — amennyiben még nem
kertilt sor erre — vegyék fontoldra olyan szakpolitikdk életbe 1éptetését, amelyek
elosegitik a generikus gyogyszerek gyors térnyerését és/vagy a generikus
gyogyszerek altal képviselt versenyt. A 89/105/EGK irdnyelv altal 1étrehozott, az
atlathatosaggal foglalkozd bizottsag keretében jelenleg megbeszélések folynak a cél
elérését szolgalo kiilonbozo szakpolitikai lehetdségekral.

Egyes tagallamok jelentds megtakaritasokat értek el a fogyasztok javara, amikor az
egészségbiztositok palyaztatdst vagy hasonld eljarasokat folytattak le bizonyos
generikus termékekkel kapcsolatban. Ezek a rendszerek hozzdjarulhatnak ahhoz,
hogy a generikus gyartok altal kinalt d&rkedvezmények ne maradjanak a forgalmazasi
rendszerben, hanem eljussanak a fogyasztokig. Mig a palyaztatds hatékony eszkoz
lehet az egészségiigyi allami kiaddsok csokkentésében, a palyaztatas feltételeinek
megallapitasakor kozép- €és hosszu tav hatasokat is figyelembe kell venni (pl. a
palyazat targyat képezd idészak nem vezethet a piac lezdrasahoz). Szintén alapvetden
fontos, hogy a palyaztatds sordn betartsdk az unids jogszabalyokat (pl. a
kozbeszerzési jogszabalyokat).
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A Bizottsag lehetové teszi a tagallamok kozti egyiittmikddést €s a generikus
gyogyszerekre vonatkozo szakpolitikdkkal kapcsolatban bevalt gyakorlatok
megosztasat a relevans vitaforumokon, pl. az atlathatésaggal foglalkozo
bizottsdgban, melyet a 89/105/EGK iranyelv hozott 1étre.

TOVABBI TEENDOK

Az 4gazati vizsgélat megerdsiti, hogy a generikus gyogyszerek nem mindig keriilnek
olyan koran a piacra, mint azt a vonatkoz6 jogi keret lehetévé tenné. Ramutat, hogy
ezt tobbek kozott a vallalatok magatartdsa okozza, €s utal arra, hogy szamos egyéb
feltétel is jelentdés mértékben kozremiikodhet benne. Az dgazati vizsgalat megerdsiti
azt is, hogy csokken a piacra keriilé gyogyszerijdonsdgok szama, és rdmutat néhany
olyan vallalati magatartasra, amely e jelenséghez tobbek kozott hozzajarulhat. Az
ezzel 0sszefliggésben valoszintisithetden szerepet jatszo egyéb tényezdk azonositasa
céljabol folytatodik a piac feliigyelete.

A Bizottsag az dgazati vizsgélat soran feltart problémakat kezelni fogja, a kdzosségi
versenyszabalyok alapjan fokozott ellenérzést gyakorolva az dgazatban ¢€s sziikség
esetén a konkrét esetekben eljarva. Az elsé végrehajtasi intézkedések mar
folyamatban vannak. Hogy csokkentse a fogyasztokat karositd egyezségek kotésének
kockazatat, a Bizottsag tovabbi céliranyos vizsgalatot vesz fontolora azokra a
megallapodasokra vonatkozoan, amelyek korlatozzdk a generikus gydgyszerek
piacra 1épését, €és az innovativ gyartod részérdl egy vagy tobb generikus gyart6 javara
torténd értékatruhazast tartalmaznak.

A jogi keretszabalyozas vonatkozdsdban a Bizottsdg az dgazati vizsgélat keretében
tett megallapitasai alapjan megerdsiti, hogy siirgds sziikség van a kozOsségi
szabadalom létrehozdséara, valamint az egységes és szakosodott eurdpai szabadalmi
igazsagszolgaltatasi rendszer kialakitdsara, amit az 4gazati vizsgalatot kovetéen a
gyogyszeripar fokozottan tdmogatott. A szabadalmi jog vonatkozdsdban az dgazati
vizsgélat teljes mértékben megerdsitette az Eurdpai Szabadalmi Hivatal
kozelmultbeli kezdeményezéseinek fontossagat, amelyek a kiadott szabadalmak
magas szinvonaldnak garantdldsat és az eljardsok gyorsitasat célozzak (,,a mérce
emelése”).

A forgalomba hozatali engedélyezéssel kapcsolatban a Bizottsdg a jogi
keretszabalyozas hianytalan atiiltetésére ¢€s hatékony érvényesitésére fog
Osszpontositani, pl. a szabadalomkapcsoléas vagy a jovahagyasi eljardsokra vonatkozd
hataridok betartasa tekintetében. A Bizottsdg emlékeztet rd, hogy a forgalomba
hozatali engedélyre irdnyuld kérelem elbirdlasi ideje alatt harmadik felek altal
benyujtott beadvanyokrol és kevésbé hivatalos uton torténd beavatkozasokrol a
kozosségi gyogyszerjog nem rendelkezik. A Bizottsag felszolitja a forgalomba
hozatali engedélyt kibocsatd szerveket, hogy a harmadik felek ki nem zarhat6
beadvanyait megfelelden dokumentaljak, és tegyék atlathatova a kérelmezd szamara,
tovabba tegyenek meg minden sziikséges erdfeszitést annak érdekében, hogy a
beadvanyok ne okozzanak feltétleniil késéseket a kérelmezd szamara.

Az arképzéssel €és a visszatéritéssel kapcsolatban a Bizottsag felkéri a tagallamokat,
hogy mérlegeljék olyan intézkedések bevezetését, amelyek a generikus
gyogyszereknek automatikusan vagy azonnal darazasi ¢€s visszatéritési statuszt
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biztositanak, amennyiben a megfeleld innovativ termék mar rendelkezik ilyen
statusszal. A tagéallamoknak tovabba figyelmen kiviil kellene hagyniuk a harmadik
felek altal a szabadalomra, a bioldgiai egyenértékiiségre vagy biztonsagi kérdésekre
vonatkozoan benyujtott beadvanyokat. A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a
harmadik felek arképzésért és visszatéritésért felelds szerveknek szold beadvanyait
megfelelden dokumentaljak, és atlathatova tegyék a kérelmezd szdmara, tovabba
minden sziikséges eréfeszitést tegyenek meg annak érdekében, hogy a beavatkozas
ne okozzon szilikségtelen késéseket a kérelmezd szdmara. Végiil a Bizottsag felkéri a
tagallamokat, hogy — amennyiben még nem kertilt sor erre — vegyék fontoléra olyan
szakpolitikdk életbe l1éptetését, amelyek eldsegitik a generikus gydgyszerek gyors
térnyerését €s/vagy a generikus gyogyszerek altal képviselt versenyt. A Bizottsag
lehetévé fogja tenni a tagallamok kozti egyiittmitkddést és a generikus gyogyszerekre
vonatkoz6 szakpolitikdkkal kapcsolatban bevalt gyakorlatok megosztasat. A
kiilonboz6 kezdeményezések™ végsé eredményétél fiiggben a Bizottsag meg fogja
vizsgalni az arképzés és visszatérités teriiletére vonatkozd, hatalyos unids szabalyok
(az atlathatosagrol szold 89/105/EGK iranyelv) esetleges feliilvizsgalatanak
szlikségességét.

A kozleményben felvazolt céloknak megfelelden a Bizottsag tovabbra is konstruktiv
parbeszédet kivan fenntartani minden érdekelt féllel, hogy a kdzosségi gyogyszeripar
innovativ potencidlja teljes kortien fejlddhessen, és a betegek indokolatlan késések
nélkiil biztonsagos, innovativ és megfizethet6 gyodgyszerekhez juthassanak.

55

A gyogyszerészeti forum ajanlasai, a gyogyszeripari agazat megujult jovokeépérdl szold, 2008.
december 10-i bizottsagi kozlemény és a gyogyszeripari piacok miikodésére iranyuldé mélyrehatd
vizsgalat.
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