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I a belfoldi hasznositasra szolgalé kozegészségiigyi kényszerengedélyrél
A Kormany

az Alaptorvény 53. cikk (2) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotdi hataskorében, figyelemmel a koronavirus elleni védekezésrl szo16 2020. évi XII.
torvény rendelkezéseire,

a 7. § tekintetében az Alaptorvény 53. cikk (3) bekezdésében meghatarozott eredeti jogalkotoi hataskorében, a koronavirus elleni védekezésrél szo16 2020. évi
XII. torvény 3. § (1) bekezdése szerinti orszaggytilési felhatalmazas alapjan,

az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében meghatarozott feladatkorében eljarva

a kovetkezoket rendeli el:

1. § (1) A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala (a tovabbiakban: SZTNH) az egészségiligyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény 228. § (2) bekezdése szerinti
egészségligyi valsaghelyzettel Osszefiiggd belfoldi sziikségletek kielégitése céljabol kozegészségiigyi kényszerengedélyt (a tovabbiakban: kozegészségiigyi
kényszerengedély) ad

a) szabadalmi vagy kiegészit6 oltalom alatt all6 gyogyszer vagy hatéanyag, szabadalmi oltalom alatt all6 orvostechnikai eszkdz vagy vizsgalati készitmény (a
tovabbiakban egyiitt: egészségiigyi termék), vagy

b) egészségligyi termék elballitasahoz sziikséges, szabadalmi oltalom alatt 4116 eljaras, berendezés vagy eszkoz

hasznositasara.

(2) A kozegészségligyi kényszerengedély alapjan a kényszerengedélyes az egészségiigyi terméket, eljarast, berendezést vagy eszkozt kizardlag az (1)
bekezdésben meghatarozott belfoldi sziikségletek kielégitése céljabol hasznosithatja.

(3) A kozegészségiigyi kényszerengedély nem ad kizarolagos jogot a hasznositisra, a kozegészségligyi kényszerengedélyes a kozegészségiigyi
kényszerengedély alapjan hasznositasi engedélyt nem adhat.

(4) A kozegészségiigyi kényszerengedély idtartamat az SZTNH a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv tajékoztatasa alapjan az egészségiigyi valsaghelyzet
kezelésére alkalmas sziikségletekre tekintettel allapitja meg azzal, hogy kozegészségiigyi kényszerengedély legfeljebb 2021. marcius 31. napjaig adhato.

(5) A (4) bekezdés szerinti ellatasi sziikséglettel kapcsolatos igazolast a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv sajat hataskorben — a rendelkezésre allo
készletek mennyiségére vonatkozo informécidk elemzésével, illetve kockdzatértékelés alapjan — allitja ki. Az igazolas kidllitdsdhoz sziikséges tovabbi adatok
beszerzése érdekében a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az Allami Egészségiigyi Tartalék kezeldjéhez vagy az egészségiigyért felelds miniszter altal
vezetett minisztériumhoz is fordulhat adatszolgaltatas irant.

(6) A kozegészségiigyi kényszerengedélyért a szabadalmasnak megfeleld dij jar. A dijat az SZTNH allapitja meg. A dijnak ki kell fejeznie a kozegészségiigyi
kényszerengedély gazdasagi értékét, igy kiilondsen aranyban kell allnia azzal a dijjal, amelyet a kozegészségligyi kényszerengedélyesnek — a talalmany targya
szerinti miiszaki teriileten kialakult licenciaforgalmi viszonyokra figyelemmel — a szabadalmassal kotott hasznositasi szerzodés alapjan fizetnie kellene.

(7) Az SZTNH a (6) bekezdés szerinti dij megallapitasa soran figyelembe veszi kiilondsen

a) az adott iparagban a hasznositasi dij és a netto értékesitési arbevétel jellemz0 aranyat, illetve

b) hogy az adott egészségiigyi termékben, vagy az egészségiigyi termék elballitasdhoz sziikséges, szabadalmi oltalom alatt allo eljarasban, berendezésben
vagy eszk6zben megjelend gazdasagi eldny milyen aranyban vezethetd vissza a kozegészségiigyi kényszerengedéllyel érintett szabadalom alkalmazasara (fedési
hanyad).

(8) A kozegészségligyi kényszerengedélyes a kozegészségiigyi kényszerengedélyrél az SZTNH-hoz cimzett nyilatkozattal barmikor lemondhat. A lemondasrol
az SZTNH értesiti szabadalmast és a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervet.

(9) A kozegészségiigyi kényszerengedély az arrdl vald lemondassal, a (4) bekezdés szerinti hatarozott id6 lejartaval, vagy a szabadalmi vagy kiegészitd
oltalom megsziinésével megsziinik.

(10) A kozegészségiigyi kényszerengedély lemondas vagy a (4) bekezdés szerinti hatarozott idd letelte miatti megsziinése esetén a kozegészségiigyi
kényszerengedélyes altal jogszerlien forgalomba nem hozott egészségiigyi termék, vagy egészségiigyi termék eldallitasahoz sziikséges eljaras, berendezés vagy
eszkdz megsemmisitését a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv hatarozatban rendeli el.

(11) A (10) bekezdés nem alkalmazando, ha a kozegészségiigyi kényszerengedélyes a (4) bekezdés szerinti hatarozott id6 letelte el6tt Gjabb, az egészségiigyi
termékek elballitasat megalapozo kozegészségiigyi kényszerengedéllyel azonos targyi hatalyt kozegészségiigyi kényszerengedélyt szerez.

(12) Ha a kozegészségiigyi kényszerengedély alapjan eléallitott egészségiigyi termék forgalomba hozatala térvény alapjan hatosagi engedélyhez kotott, az
engedélyezd hatosag az engedélyezésre iranyuld eljarasaban a kozegészségiigyi kényszerengedélyben foglaltakat a kérelem elbiralasa soran bizonyitottnak
tekinti.

2. § (1) A kozegészségiigyi kényszerengedély alapjan eldallitott egészségiigyi termékeket a szabadalmas altal eldallitott terméktdl egyedi jelzéssel kell
megkiilonboztetni. A csomagolason és valamennyi kapcsolodo iraton egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy az egészségiigyi termék eldallitasara az SZTNH altal
adott kozegészségligyi kényszerengedély alapjan, kizarolag belfoldi forgalmazas céljabol kertilt sor.

(2) Ha a kozegészségligyi kényszerengedély jogosultja nem tesz eleget az (1) bekezdésben foglalt kotelezettségnek, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv
az egészségligyi termék — az (1) bekezdésnek, illetve a 3. § (2) bekezdés ¢) pontjanak megfeleld — atcsomagolasara kotelezi.

(3) A szabadalmi oltalom alatt allo egészségiigyi termék vagy egészségiigyi termék eldallitasahoz sziikséges eljaras, berendezés vagy eszkdz jogosulatlan
hasznositasaért a szabadalmas a talalmanyok szabadalmi oltalmarol szolo 1995. évi XXXIIL. torvény (a tovabbiakban: Szt.) 35. § (3) bekezdése szerint
kartéritést kovetelhet. E rendelkezést a kiegészitd oltalom tekintetében is megfelelden alkalmazni kell.

3. § (1) A kozegészségiigyi kényszerengedéllyel kapcsolatos eljarasra az Szt. rendelkezéseit az alabbi eltérésekkel kell alkalmazni:

a) az SZTNH héaromtagu tanacsban jar el,

b) a hianypotlasra, illetve nyilatkozattételre legalabb tizenét, de legfeljebb harminc napos hataridét kell kitiizni, valamint hatarid6-hosszabbitas csak
kiilénosen indokolt esetben adhato,

¢) az SZTNH soron kiviil jar el.

(2) A kozegészségiigyi kényszerengedély iranti kérelemnek — az Szt. 45. § (5) és (6) bekezdésében foglaltakon tilmenden — tartalmaznia kell:

a) a kozegészségiigyi kényszerengedély alapjan hasznositani kivant talalmanyra adott szabadalom vagy kiegészité oltalmi tandsitvany lajstromszamat,

b) a kényszerengedély alapjan a kérelmezd altal gyartani kivant egészségiigyi termék megnevezését, gyogyszer esetén pedig a termék szabadnevét,

c) azokat a jelzéscket, amelyek a kozegészségiigyi kényszerengedély alapjan gyartani kivant egészségiigyi terméket a 2. § (1) bekezdése szerint
megkiilonboztetik a szabadalmas termékétdl,

d) gybgyszerészeti allamigazgatasi szerv igazolasat arrol, hogy a kérelmezé az egészségligyi valsaghelyzettel 6sszefliggé belfoldi sziikségletek kielégitése
céljara alkalmas, az igazolasban meghatarozott sziikséges mennyiségii egészségiigyi termékre kéri a kdzegészségligyi kényszerengedélyt,

e) annak igazolasat, hogy a kozegészségiigyi kényszerengedély kérelmezdje rendelkezik a kozegészségligyi kényszerengedély alapjan eldallitani
szandékozott, a d) pont szerinti igazolasban meghatarozott mennyiséghez megfeleld kapacitassal,

/) az e) pontban meghatarozottak hianyaban annak igazolasat, hogy a kérelmez6 a d) pont szerinti igazolasban meghatarozott mennyiség eléallitasahoz
sziikséges kapacitasok biztositasa érdekében komoly el6késziileteket tett.

(3) A kozegészségiigyi kényszerengedély iranti kérelemre az iparjogvédelmi eljarasok igazgatasi szolgaltatasi dijair6l szol6 jogszabalyban meghatarozott dijat
kell fizetni a kérelem benyujtasaval egyidejiileg. Ennek elmaradasa esetén a kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

(4) Az SZTNH a kérelem beérkezését kovetéen megvizsgalja, hogy

a) a kérelem megfelel-e a (2) és (3) bekezdésben foglalt feltételeknek;

b) teljesiilnek-e az 1. § (1) bekezdésében foglalt feltételek.

(5) Az SZTNH a kérelem beérkezésétél szamitott nyolc napon beliil értesiti a kérelemben érintett szabadalmast annak a tényérél, hogy talalmanya
tekintetében kényszerengedély megadasa irant kérelmet nyujtottak be.

(6) Az SZTNH dontéséig a kozegészségiigyi kényszerengedély kérelmezdjével szemben a kérelemben megjeldlt szabadalommal vagy kiegészitd oltalmi
tanusitvannyal kapcsolatban folyo bitorlasi pert, és az ahhoz kapcsolodo ideiglenes intézkedést fel kell fiiggeszteni.



(7) Ha a kozegészségligyi kényszerengedély iranti kérelem nem felel meg a (4) bekezdésben eldirt feltételeknek, a kérelmez6t hianypotlasra, illetve
nyilatkozattételre kell felhivni. A kérelmet el kell utasitani, ha az a hianypotlas, illetve nyilatkozat ellenére sem elégiti ki a vizsgalt kovetelményeket. Ha a
kérelmezd a hianypotlasi felhivasra a kittizott hatariddn beliil nem valaszol, a kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

4. § (1) Az SZTNH targyalas tartasa nélkiil hataroz a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasarol vagy a kérelem elutasitasarol. A dontést irasba kell
foglalni és kozolni kell a kérelmezével. A dontésr6l az SZTNH a szabadalmast a dontés meghozatalatdl szamitott nyolc napon beliil értesiti.

(2) A kozegészségiigyi kényszerengedély megadasarol szolo hatarozatnak tartalmaznia kell:

a) a kozegészségiigyi kényszerengedély idStartamat;

b) azokat a jellemzoket, amelyek a kozegészségiigyi kényszerengedély alapjan eléallitani kivant egészségiigyi terméket megkiilonboztetik a szabadalmas
termékétol;

¢) a szabadalmasnak fizetendd dij meghatarozasat;

d) a szabadalom vagy a kiegészitd oltalmi tanfisitvany lajstromszamat; és

e) az egészségligyi termék megnevezését, gydgyszer esetén pedig a termék szabadnevét.

(3) A kozegészségiigyi kényszerengedélyt be kell jegyezni a szabadalmi vagy a kiegészité oltalmi tanusitvanyokrol vezetett lajstromba, és arrdl hatosagi
tajékoztatast kell k6zolni az SZTNH hivatalos lapjaban.

(4) A kozegészségiigyi kényszerengedély megadasarol az SZTNH haladéktalanul tajékoztatja a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervet.

5.§ (1) Az SZTNH-nak a 4. § (1) bekezdésében meghatarozott dontése elleni jogorvoslat vonatkozasaban az Szt. rendelkezéseit kell alkalmazni azzal, hogy a
megvaltoztatasi kérelemnek a megadott kozegészségiigyi kényszerengedély tekintetében halasztd hatalya nincs.

(2) A gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek a kényszerengedély idGtartama alatt, a kényszerengedély alapjan eldallitott gyogyszerrel Osszefiiggd
dontéseivel szemben inditott perben azonnali jogvédelemnek nincs helye.

6. § (1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel — a kihirdetését kdvet6 napon 1ép hatalyba.

(2) A 7. § az e rendelet kihirdetését kovetd tizendtddik napon 1ép hatalyba.

I 7. § A Kormany e rendelet hatalyat a veszélyhelyzet kihirdetésérél szolo 40/2020. (III. 11.) Korm. rendelet szerinti veszélyhelyzet megsziinéséig
meghosszabbitja.



