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WTO: egyezmény a szellemi tulajdonjogok
kereskedelmi és gyogyszerészeti szabadalmakat
érinto vonatkozasairol

OSSZEFOGLALO AZ ALABBI DOKUMENTUMROL:

A 94/800/EK hatarozat a tobboldala targyalasok uruguayi forduldjan (1986-1994)
elért megallapodasoknak az EU nevében torténd megkotésérol

A tobboldalu kereskedelmi targyaldsok uruguayi forduldja (1986-1994) — a
Kereskedelmi Vilagszervezetet (WTO) létrehozd egyezmény

MI A HATAROZAT ES AZ EGYEZMENY CELJA?

A hatarozat az Europai K6zosség (mai nevén az EU) nevében jovahagyja a WTO
1étrehozésarol szol6 egyezményt.

Az egyezmény itt 0sszegzett részének 2 o6 céljavan:
. 1

figyelembe véve a nemzeti jogrendszerek kozotti kiilonbségeket,
biztositja a kereskedelmi vonatkozasu szellemi
tulajdonjogok hatékony és megfelelé védelmét;

a szellemi tulajdonhoz fiiz6d6 jogok elérhetoségére, hatalyara
és hasznalatara vonatkozo normak lefektetése
a kereskedelmi ¢és gyogyszerészeti szabadalmak kapcsan

FOBB PONTOK

A Vilagkereskedelmi Szervezet (WTO) uruguayi fordulojan (1986-1994), az EU
aldirta aszellemi tulajdon kereskedelmi vonatkozdsairdl szol6 egyezményt
(TRIPS). A gybgyszerészeti szabadalmak az egyezmény altal védeni szandékozott
szellemi tulajdonjogok kozé tartoznak.

ALTALANOS SZABALYOK ES ELVEK


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/AUTO/?uri=celex:31994D0800
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/AUTO/?uri=celex:31994D0800
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/AUTO/?uri=celex:21994A1223%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/AUTO/?uri=celex:21994A1223%2801%29
http://eur-lex.europa.eu/summary/HU/legissum:r11013
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Az elvek a nemzeti elbanas ¢s a legnagyobb kedvezményes elbanas elvei. Ez azt
jelenti, hogy a WTO tagjai rendszerint nem tehetnek kiilonbséget kereskedelmi
partnereik kozott. Ha egy masik tagnak kiilonleges tdmogatast nyujtanak (példaul
alacsonyabb vamtétel az egyik termékiikre), akkor ugyanezt kell tenniiik minden
mas WTO-tag esetében is. Az egyezmény célja, hogy a szellemi tulajdon
védelmére vonatkoz6 megfeleld szabalyokat minden tagorszagban alkalmazzak,
a Szellemi Tulajdon Vildgszervezete (WIPO) altal a szellemi tulajdonjogokrol
sz0lo kiilonféle konvenciokban, kiilondsen az Ipari Tulajdon Oltalmardl szolo
Périzsi Egyezményben rogzitett fobb kotelezettségek alapjan. Szamos 1 szabalyt
vagy szigorubb szabalyt vezettek be a meglévd konvenciok hatalya ald nem tartozo
tertileteken, vagy ahol a meglévd konvenciok nem megfeleldek.

Az egyezmény a témdak széles korével foglalkozik, a szerzéi jogoktol és
védjegyektdl az integralt dramkorok elrendezésének tervezéséig és az {izleti
titkokig. Az egyezmény részét képezik a gyodgyszerészeti termékek és mas
termékek oltalmat biztositd szabadalmak is.

Gyogyszerészeti szabadalmakhoz fiiz6do szellemi tulajdonjogok

A szabadalmak biztositjdk a szabadalomtulajdonos szdmara a jogi eszkozoket
annak megakadéalyozéasara, hogy az 0j taldlmanyt - korlatozott iddszakon beliil,
szamos kivételtdl eltekintve - masok elkészitsék, hasznaljak vagy értékesitsék. A
szabadalmak nem forgalmazési engedélyek.

A TRIPS-egyezmény megéllapitja, hogy minden taldlmény szamara lehetévé kell
tenni, hogy 20 éves szabadalmi oltalmat kapjon, akédr termékrdél (példaul
orvossagrol), akar eljarasrol (egy gyogyszer valamely Osszetevdjének eldallitasi
modjarol) van sz6. A szabadalomra vald jogosultsaghoz a talalmanynak ajnak kell
lennie, feltalaloi tevékenységen kell alapulnia és iparilag alkalmazhaténak kell
lennie. Ezen feliil a szabadalmazott talalményokat fel kell tarni, lehetdvé téve
masok szdmara, hogy a talalméanyt tanulmanyozzak, akkor is, ha az szabadalmi
oltalom alatt 4ll.

A kormanyok a szabadalmak megadasat megtagadhatjak, az aldbbiakban
ismertetett 3 okbol:

. 1
talalmanyok, amelyeknek kereskedelmi hasznositadsat az emberi,
allati vagy novényi €let vagy egészség megdvasa érdekében meg
kell akadalyozni;

. 2.

emberek vagy allatok kezelésére szolgalo diagnosztikai,
gyogyaszati és sebészeti eljarasok;


http://www.wipo.int/portal/en/index.html
http://www.wipo.int/treaties/en/text.jsp?file_id=288514
http://www.wipo.int/treaties/en/text.jsp?file_id=288514
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o 3.

bizonyos novényekkel és allatokkal kapcsolatos talalmanyok.

A kormanyok feliigyeleti szerepet is betoltenek, és lépéseket tehetnek, hogy a
szabadalomtulajdonosok ezekkel a jogokkal ne élhessenek vissza (versenyellenes
gyakorlatok) vagy ne hatraltassak a technologiatranszfert. A TRIPS-egyezmény a
szabadalmi jogok esetében engedélyez korlatozott kivételeket. Ezek a kivételek
nem lehetnek indokolatlan ellentmondésban a szabadalom szokasos
felhasznalasaval szemben. Ezeket a kivételeket nagyon eltéré esetekben
hasznaljéak, és kiillondsen:

o atudomany elémozditisara és a technoldgiatranszfer megkonnyitésére,
lehetdvé téve a kutatok szdmara, hogy kutatasukhoz szabadalmaztatott
talalmanyt hasznaljanak fel (kutatasi kivétel);

« agenerikus gyogyszer forgalomba hozatali folyamatanak
felgyorsitasara, lehetové téve a generikus gyogyszerek gyartdi szdmara,
hogy a szabadalmaztatott talalmany felhasznalasaval a forgalomba
hozatali jovahagyast megszerezzék, még mieldtt a szabadalmi oltalom
lejar. Igy sajat véltozataikat forgalomba hozhatjak, amint a szabadalom
lejar, mivel a hosszadalmas forgalomba hozatali engedélyezési eljaras
akkor mar befejez6dott (a Bolar-rendelkezés)

A szabadalmi jog alkalmazasanak rugalmassaga: kényszerengedélyezés és
parhuzamos behozatal

A szabadalmi jog aldli 2 fent emlitett kivételt (a Bolar-rendelkezést és a kutatasi
kivételt) leszamitva a TRIPS-egyezmény a rugalmassdg 2 tovabbi formajat
engedélyezi: kényszerengedélyezés ¢s parhuzamos behozatal (l. lentebb). Ez a 2
rendszer lehetdveé teheti, hogy egyensulyba keriiljon a meglévd gyogyszerekhez
vald hozzaférés eldsegitése és az 0j gyodgyszerek kutatdsanak és fejlesztésének
elémozditasa.

Kényszerengedélyezés

A kormanyok adhatnak ki kényszerengedélyeket, amelyek lehetdve teszik, hogy
masvalaki  gyartsa vagy hasznadlja a szabadalmaztatott eljarast, a
szabadalomtulajdonos beleegyezése nélkiill. A kényszerengedélyek kiadasa a
szabadalomtulajdonostdl kapott felhatalmazds nélkiil csak bizonyos feltételek
kozott valdsithatdo meg, a szabadalomtulajdonos jogos érdekeinek védelme céljabol.

Kiilonosen, az engedélyért folyamodo félnek elészor sikertelen probalkozast kell
tennie az onkéntes engedély megszerzésére a szabadalom tulajdonosatol, észszerii
iizleti feltételek alapjan és észszeri iddszakon beliil.
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Ezen kiviil ezeket a kényszerengedélyeket foként a hazai piac elldtdsanak céljara
kell kiadni.

Mindazonaltal nem sziikséges onkéntes engedélyért folyamodni elozetesen a
kovetkezd esetekben:

« nemzeti vészhelyzetekben,;

o mas, rendkiviil stirgetd koriilmények kozott;

o allami, nem kereskedelmi felhasznalas esetén;
« versenyellenes gyakorlatok esetében.

Parhuzamos behozatal

A parhuzamos behozatal kifejezés akkor haszndlatos, amikor egy cég egy madsik
orszagbol olyan termékeket importal, amelyeket a szabadalomtulajdonos is gyart és
forgalmaz abban az orszagban, ahol a cég székhelye van. A jogelv itt a Kimeriilés,
amely szerint amint a gyogyszerészeti cég a terméket eladta, szabadalmi jogai
kimertiltek, és tobbé semmiféle jogokkal nem rendelkezik abban, hogy mi torténik
a termékkel. Ezért ez lehetévé teszi, hogy a terméket barmely mas cég
megvasarolhassa egy olyan orszdgban, ahol az olcsobb, ¢s importalhassa azt, hogy
az arak kiilonbozetébdl pénziigyi haszonra tegyen szert. A TRIPS-egyezmény
ramutat, hogy a parhuzamos behozatallal kapcsolatos vitakkal a WTO nem tud
foglalkozni. Ez azt jelenti, amint azt a Doha Kialtvany kimondja, hogy a
jogkimertilésre a WTO minden egyes tagja sajat szabalyokat allapithat meg.

AZ EGYEZMENY VEGREHAJTASA
A szellemi tulajdonjogok érvényesitése

A WTO-tagorszadgok jogszabalyainak tartalmazniuk kell a szellemi tulajdonjogok
tiszteletben tartasat biztosito eljarasokat, mind a kiilf6ldi jogtulajdonosok, mind a
sajat allampolgarok részérol.

Ezek az eljarésok:

o lehetévé kell, hogy tegyék az e jogok megsértése elleni hatékony
fellépést, valamint tisztességesnek és méltanyosnak kell lennitik.

« nem lehetnek sziikségteleniil bonyolultak vagy koltségesek, és nem
vezethetnek indokolatlan hataridékhoz.

A jogerQs kozigazgatasi hatarozatokat igazsagiigyi hatdsag feliilvizsgéalhatja.

Az egyezmény részletes ismertetést ad a bizonyitékok, a jogsértések, a karok, az
ideiglenes intézkedések és egyéb jogorvoslatok targyaban.


https://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm
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Atmeneti idészak

Az egyezmény alkalmazasat illeten a fejlett orszdgok egy évet kaptak arra, hogy
jogszabalyaikat és gyakorlatukat az egyezménnyel Osszhangba hozzak. Ezt az
1ddszakot 5 évre hosszabbitottdk meg (vagyis 2000-1g) a fejlodod orszagok szamara,
valamint azon orszagok szamara, amelyek a kdzpontilag tervezett gazdasagrol most
allnak at a piacgazdasagra, és 11 évre novelték (vagyis 2006-ig) a legkevésbé fejlett
orszadgok szamara, amelyek esetében fennall a hosszabbitas lehetdsége.

2005. november 29-én a TRIPS Tanacsa ugy dontott, hogy a legkevésbé fejlett
orszagok szamara az atmeneti id0szakot 2013. julius 1-ig hosszabbitja meg. 2015.
november 6-an a TRIPS Tanacsa ugy dontott, hogy a legkevésbé fejlett orszagok a
gyogyszerészeti szabadalmakat ¢s kisérleti adatokat 2033. januar 1-ig nem
kotelesek védelemben részesiteni.

Azok a fejlddd orszagok, amelyek 1995. januar 1-jén (a TRIPS egyezmény
hatalyba 1épésékor) a gyogyszerkészitményekre termékszabadalmi oltalmat nem
biztositottak, legfeljebb 10 évet kaptak arra, hogy ilyen oltalmat bevezessenek.
Ekozben 2 feltételnekmeg kellett felelniiik:

o 1.
a feltalalok szadmara 1995. januar 1-t8l engedélyezniiik kellett a
szabadalmi bejelentések benyujtasat, bar arrol nem kellett
donteniiik, hogy a szabadalmat az atmeneti id6szak vége elott
kiadjak (a postafiok-szabaly);

.« 2.

ha a kormény engedélyezte az dtmeneti idészak soran egy
gyogyszerkészitmény forgalmazasat, akkor a szabadalmi
bejelentdnek ki kell adniuk a termékre az 5 évre sz616 kizarolagos
forgalmazas jogat.

2015. november 30-an az Altalanos Tandcs Gigy dontott, hogy a legkevésbé fejlett
orszagok e 2 kotelezettségét nem kell alkalmazni 2033. januar 1-ig vagy addig az
1d6pontig, amikortdl mar nem szamitanak legkevésbé fejlett orszag nak.

Intézményi keret

Az egyezmény létrehozta a Szellemi Tulajdonjogok Kereskedelmi Vonzataival
foglalkoz6 Tanacsot (a TRIPS Tanécsat). Ez a tandcs felelés az egyezmény
miikodésének figyelemmel kiséréséért, €és biztositja, hogy a tagok betartsdk
kotelezettségeiket, valamint lehetOséget ad a tagok kozotti konzultacidkra.

A szellemi tulajdonjogi vitak rendezése az uruguayi forduld targvalasait kovetoen
elfogadott vitarendezési eljarasok alapjan torténik.



https://www.un.org/development/desa/dpad/wp-content/uploads/sites/45/publication/ldc_list.pdf
https://www.un.org/development/desa/dpad/wp-content/uploads/sites/45/publication/ldc_list.pdf
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/intel6_e.htm
https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/dispu_e.htm
https://www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif_e/fact5_e.htm
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MIKORTOL HATALYOS A HATAROZAT ES AZ EGYEZMENY?
o A hatarozat 1994. december 22-t61 hatalyos.
o Azegyezmény 1995. januér 1. 6ta hatélyos.

HATTER

Tovabbi informaciokért lasd:
o EU és WTO (Eurdpai Bizottsag).

o TRIPS és kozegészségiigy (WTO).

FO DOKUMENTUMOK

A Tanacs 94/800/EK hatarozata (1994. december 22.) a tobboldalu targyalasok
uruguayi forduldjan (1986—1994) elért megallapodasoknak az Eurdpai Kozosség
nevében a hatiskorébe tartozd tigyek tekintetében torténd megkotésérdl (HL L
336.,1994.12.23., 1-2. 0.)

A tobboldali kereskedelmi targyaldsok uruguayi forduldja (1986-1994) — a
Kereskedelmi Vilagszervezetet (WTO) Iétrehozd egyezmény (HL L 336,
1994.12.23., 3-10. 0.)

KAPCSOLODO DOKUMENTUMOK

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 816/2006/EK rendelete (2006. majus 17.) a
kozegészségiigylr problémdkkal kiizd6 orszdgokba torténd kivitelre szant
gyogyszeripari termékek eldallitasaval kapcsolatos szabadalmak
kényszerengedélyezésérol (HL L 157., 2006.6.9., 1-7. 0.)

Miniszteri nyilatkozat a TRIPS egyezményrdl és a kozegészségligyrdl, elfogadva
2001. november 14-én (Doha Nyilatkozat)

Az Altalanos Tanacs hatarozata 2003. augusztus 30-an — a TRIPS-egyezményrdl
¢s a kozegeszségiigyrdl sz616 Doha Nyilatkozat 6. bekezdésének végrehajtasarol

Hatarozat 2005. december 6-an — A TRIPS-egyezmény modositasa

Hatarozat a TRIPS-egyezmény modositasdnak elfogaddsara kitlizott hataridd
meghosszabbitdsara, 2015 (1. ,Hivatalos iratok” részleg, legorgetéssel
a weboldalon)

Hatarozat a legkevésbé fejlett tagorszagokrél — A gyogyszerészeti termékekre
vonatkozd TRIPS-egyezmény 70. cikkének (8) ¢és (9) bekezdése szerinti
kotelezettségek, 2015. (1. ,,Hivatalos iratok™ részleg, legorgetéssel a weboldalon)


http://ec.europa.eu/trade/policy/eu-and-wto/
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/pharmpatent_e.htm
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/AUTO/?uri=celex:31994D0800
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/AUTO/?uri=celex:21994A1223%2801%29
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/AUTO/?uri=celex:32006R0816
https://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/wtl641_e.htm
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/pharmpatent_e.htm
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/pharmpatent_e.htm
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Hatarozat a TRIPS-egyezmény 66. cikkének (1) bekezdése szerinti atmeneti
1dészak meghosszabbitasar6l a legkevésbé fejlett tagorszagok biznyos
kotelezettségeit illetden, a gydgyszerészeti termékek tekintetében, 2015. (.
,,Hivatalos iratok™ részleg, legorgetéssel a weboldalon)

utolso frissités 13.12.2017


https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/pharmpatent_e.htm

