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A BAYER INDIAI KENYSZERENGEDELYUGYE

I. A KENYSZERENGEDELYROL ALTALABAN

A kényszerengedély az 1830-as években jelenik meg szamos orszag — mind fejlett, mind fej-
16d6 orszagok — szabadalmi torvényében. Része a Parizsi Unios Egyezménynek, valamint a
szellemitulajdon-jogok kereskedelmi vonatkozasu szempontjait (Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights) ismertetd TRIPS-megallapodasnak.

Az 1883. évi Pdrizsi Unids Egyezmény ugy rendelkezik, hogy minden egyes szerz6dé
allam jogi rendszabalyokat foganatosithat kényszerengedélyek megadasara.

A TRIPS-megallapodas 30. és 31. cikke megengedi a kényszerengedélyt és egy szabada-
lom kormany altali hasznalatat a tulajdonos meghatalmazasa nélkiil, azonban csak szamos
feltétel figyelembevételével, amelyek célja, hogy megvédjék a jogtulajdonos torvényes érde-
keit. 31. cikke nem részletezi, hogy milyen alapokon lehet kényszerengedélyt adni, a tagal-
lamok szamara nyitva hagyja ezt a kérdést.

II. A KENYSZERENGEDELY SZABALYOZASA INDIABAN

A kényszerengedélyre (compulsory licence) vonatkozé rendelkezés mar része volt az 1911.
évi indiai szabadalmi torvénynek, és az 1970. évi szabadalmi torvénybe is beiktattak.

Az 1970. évi szabadalmi torvény XVI. fejezete a kényszerengedélyre vonatkozo részletes
rendelkezéseket tartalmaz arra az esetre, amikor a kényszerengedélyt egy jovébeli licencia-
tulajdonos (intended licencee) kéri, és olyan esetekre is, amikor a kormany sajat kezdemé-
nyezésbél ad kényszerengedélyt, ami 6sszhangban van a TRIPS 31. cikkével.!

2002-ben az 1970. évi torvény kényszerengedélyre vonatkozd részét teljesen atdolgoztak.
A moédositott szoveg 2003. majus 20-an 1épett hatalyba, és figyelembe veszi a Parizsi Unids
Egyezmény és a TRIPS rendelkezéseit. Ennek megfelelden a kényszerengedélyre vonatkozé
kérelmek kapcsan vizsgalni kell, hogy az Indiai Szabadalmi Hivatal (ISZH) igazgatéjanak
értelmezése nem sérti-e azokat az egyezményeket, amelyeknek India a tagja.

A hatélyos indiai szabadalmi toérvény 84. cikke vonatkozik a kényszerengedélyre. E cikk
lényegét az aldbbiakban foglaljuk 6ssze.”

* DANUBIA Szabadalmi és Jogi Iroda Kft.
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Egy szabadalom engedélyezését kovetéen harom év eltelte utan érdekelt személy barmi-
kor folyamodhat a szabadalmi hivatalhoz kényszerengedély megadasaért azon az alapon,
hogy a szabadalmazott talalmany vonatkozasaban a koz ésszert kovetelményeit nem elégi-
tették ki, vagy hogy a szabadalmazott termék nem all a koz rendelkezésére ésszerti aron.

Ilyen Osszefiiggésben a koz ésszert kovetelményeit nem tekintik kielégitettnek a kovet-
kezé esetekben:

— ha annak kovetkeztében, hogy a szabadalomtulajdonos elmulasztotta Indidban meg-
felel6 mértékben gyartani és ésszerti feltételek mellett szolgaltatni a szabadalommal védett
cikket vagy annak egy részét, amely sziikséges annak hatékony megvalésitasdhoz, vagy ha
a szabadalomtulajdonos visszautasitja hasznalati engedély(ek) megadasat ésszer( feltételek
mellett,

1. barmely személynek a 1étez6 kereskedelme vagy ipara vagy annak fejlédése, vagy bar-
milyen 4j kereskedés vagy ipar megalapozasa Indidban, vagy Indidban kereskedd
vagy gyarté barmely személy vagy személyek osztalyanak a kereskedése vagy ipara
Indidban joghéatranyt szenved; vagy

2. a szabadalommal védett cikk iranti igény nincs kielégitve megfelel6 mértékben vagy
ésszer( feltételekkel; vagy

3. az Indiaban gyartott, szabadalommal védett cikk exportpiaca nincs ellatva vagy kifej-
lesztve; vagy

4. kereskedelmi tevékenységek megalapozasa vagy kifejlesztése Indiaban joghatranyt
szenved;

— ha a szabadalomtulajdonos altal a licenciaadasra, vagy a szabadalommal védett cikk
vagy eljaras vasarlasara, bérlésére vagy hasznalatara gyakorolt feltételek miatt joghatranyt
szenved a szabadalommal nem védett anyagok gydrtdsa, hasznalata vagy eladdsa, vagy bar-
milyen kereskedelem vagy ipar megalapozasa vagy fejlesztése Indidban;

— ha a szabadalmazott talalmanyt Indidban nem veszik gyakorlatba kereskedelmi 1épték-
ben megfelel6 mértékben, vagy nem veszik az ésszerlien megvaldsithato legteljesebb mér-
tékben gyakorlatba (ha ilyen okbol kényszerengedélyt kérnek, az ISZH igazgatoja legfeljebb
12 hénappal elhalaszthatja a kérelem tovabbi meghallgatasat, ha meg van gy6zddve arrdl,
hogy a szabadalom megaddsa 6ta eltelt id6 barmilyen ok miatt nem volt elegendé a taldl-
many gyakorlatba vételéhez);

— ha a szabadalommal védett taldlmany kereskedelmi léptékben valé gyakorlatba vétele
gatolva vagy akadalyozva van a szabadalomtulajdonos vagy megbizottai altal kiilfoldrél
torténd import miatt, vagy téle kozvetleniil vagy kozvetve vasarolo személyek vagy egyéb
személyek altal, akik ellen a szabadalomtulajdonos nem indit vagy nem inditott bitorlasi
eljarast;

— ha a szabadalomtulajdonos a szabadalomra adandé hasznalati engedélyek megadasa elé
kizarélagos viszontengedélyezési feltételt szab, meggatolja a szabadalom érvényességének
kétségbevonasat, vagy kényszerité csomaglicenciat kivan.
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Kényszerengedélyt lehet kapni a kovetkezo koriilmények kozott is:

— kozegészségligyi sziikséghelyzet esetén vagy nemzetvédelmet igénylé esetben,

— olyan esetben, amikor a szabadalmas tisztességtelen versenybe bonyolddik vagy visz-
szaél a szabadalmi jogokkal vagy uralkod¢ piaci helyzetével,

— amikor 6nkéntes licenciat kértek, és 90 napon beliil nem tudnak megegyezni ésszert
kereskedelmi feltételekben, feltéve, hogy a kérelmezé fél miiszaki és gazdasagi feltételekkel
kapcsolatban elfogad bizonyos kovetelményeket.

Ha egy kényszerengedély-kérelmet benyujtottak, a hivatali igazgatonak figyelembe kell
vennie azokat a 1épéseket, amelyeket a szabadalmas a szabadalom teljes kihasznélasa érde-
kében tett, és f6leg a kérelmezd képességét a talalmanynak a koz javara torténd gyakorlatba
vételére, tovabba azt, hogy a kérelmezé eréfeszitéseket tett-e annak érdekében, hogy 6n-
kéntes licenciat kapjon a szabadalmastél ésszerti koriilmények mellett és feltételekkel.” Ha
a kényszerengedélyt megadtak, az engedélyezés idépontjatdl szamitott két év lejarta utan
barmely érdekelt személy vagy a kozponti kormany kérheti a hivatali igazgatétol a szabada-
lom megvonasat azon az alapon, hogy a taldlmanyt Indidban nem vették gyakorlatba, vagy
hogy a szabadalmazott taldlmany nem hozzaférhetd ésszertien olcsé aron. Itt megjegyez-
ziik, hogy az indiai szabadalmi torvény kényszerengedélyre vonatkozé fejezete a 2002. évi
modositas eldtt csak az ,,ésszerti ar (reasonable price) kifejezést tartalmazta, és ezt 2002-ben
»ésszerlien olcsd ar”-ra (reasonable effordable price) modositottak (az Oxford szdtar szerint
az ,affordable” sz6 jelentése ,,inexpensive”).

III. A BAYER INDIAI SZORAFENIB-TOZILAT SZABADALMARA ADOTT
KENYSZERENGEDELY

1. Az iigy idérendi attekintése®

2008. mdrcius 3.
A Bayer Indidban 215 758 szdmmal szabadalmat kap szorafenibre és egyéb vegyiiletekre,
ideértve a szorafenib-tozilatot is.

2011. julius

A Natco Pharma (Natco) 2011 juliusdban a szabadalmi térvény 84(1) cikke alapjan kény-
szerengedély-kérelmet nyujt be az ISZH-nal a 215 758 sz. szabadalommal védett szorafenib-
tozilatra vonatkozoan. Kérelmében a Natco azt kozli, hogy az egyhavi kezelésre elegend6
gyogyszert 8800 INR-ért (kb. 175 USD) drusitja, szemben a Bayer altal egyhavi kezelésre
vald gyogyszerért kért 280 428 INR-rel (kb. 5600 USD).

3

Ankita Mathew, Ajay Elandon, Gowree Gokhale: Bombay upholds Indias first compulsory licence.
Lexology of Nishith Desai Associates, 2014. augusztus 20., p. 3.
Tha, Antani, Gokhale: i. m. (1), p. 5.
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2011. augusztus 9.

Az igazgatd, megjegyezve, hogy a szabadalom engedélyezése 6ta harom év eltelt, és a Natco
érdekelt 1évén, 6 pedig, megelégedve azzal, hogy elsé pillantdsra megalapozott iigyrél van
sz0, elrendeli a kényszerengedély-kérelem publikalasat a hivatalos lapban. A kényszerenge-
dély szerint a Natco betegenként és havonként legfeljebb 175 USD-t kérhet a gydgyszerért,
és a Bayernek 6% royaltyt koteles fizetni.”

2011. oktéber

A Bayer ideiglenes intézkedésben kéri elrendelni az eljaras felfliggesztését azon az alapon,
hogy a Natco ellen bitorlasi perek és a Delhi Fels6birdsagnal (Delhi High Court, DHC)
keresetek vannak folyamatban. Ezeket a kérelmeket az igazgato elutasitja.

2011. november

A Bayer kérelmet nyujt be a Bombayi Fels6birdsagnal (amelyet illetékesség hianya miatt
elutasitanak), majd a Delhi Felsébirdsagnal, amelyben kifogasolja az igazgatd 2011. au-
gusztus 9-i rendelkezését tobbek kozott azon az alapon, hogy az igazgaté nem folytatott le
vizsgalatot, mieldtt az tigyet elsé pillantasra kézenfekvonek mindsitette. A Bayer azonban
visszavonta ezt a kérelmét, fenntartva a jogot, hogy a kérést tjra el6terjessze.

2011. november
Mindkét fél benyujtja vonatkozd bizonyitékait a Delhi Felsébirdsagnal.

2012. janudr-februdr
A felek széles kort kihallgatasa.

2012. mdrcius 9.
Az igazgatd dontése.

2012. junius
A kényszerengedély ellen a Bayer 2012 juniusaban a Szellemitulajdon-védelmi Fellebbezési
Birésagnal (Intellectual Property Appellate Board, IPAB) fellebbezést nyuijt be.

2013. janudr
A Szellemitulajdon-védelmi Fellebbezési Birdsag targyaldst tart.

Dr. Paldgyi Tivadar: Kiilfoldi hirek az iparjogvédelem teriiletérdl. Iparjogvédelmi és Szerzdi Jogi Szemle,
8.(118.) évf,, 4. sz., 2013. augusztus, p. 121.
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2013. mdrcius 4.

A Szellemitulajdon-védelmi Fellebbezési Birdsag elutasitja a Bayer fellebbezését, és fenn-
tartja a hivatali igazgaté dontését. Dontésében felemeli a Natco altal a Bayernek fizetend6
royalty mértékét 6%-rol 7%-ra.

2013. mdjus 2.
A Bayer megtdmadja a Szellemitulajdon-védelmi Fellebbezési Birosag dontését a Bombayi
Fels6birosagnal (High Court of Bombay, HCB).

2013. juilius 15.
A Bombayi Fels6birosag az tigyet a szabadalmi torvény rendelkezései alapjan vizsgalja, és
végiil elutasitja a fellebbezést.®

2. A szorafenib-tozilat szabadalom és a Natco kényszerengedély-kérelme

A Bayer Corporation, USA (Bayer) kifejlesztette a szorafenib-tozilat gydgyszert, amelyet
Nexavar néven forgalmazott, és amelyre 1999-ben az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Véd-
jegyhivatalatol szabadalmat kapott. A gyogyszer élethosszabbit6 hatasu, és veserak, vala-
mint majrak elérehaladott stadiumaban szenvedd betegek kezelésére hasznaljak; veserakos
betegek életét 4-5 évvel, majrakos betegekét 6-8 honappal tudja meghosszabbitani.

A Bayer Indidban 2008-ban kapott szabadalmat a szorafenib-tozilatra, valamint hivatalos
engedélyt annak importaldsara és forgalmazdsara, de nem bir engedéllyel e vegyiilet gyar-
tasdra.

2010. december 6-an a Natco Pharma Ltd. (Natco) megkereste a Bayert 6nkéntes licencia
kérésével. A Bayer 2010. december 27-én kelt valaszaban elutasitotta a Natco kérelmét, és
felkérte a Natcdt, hogy ha kérését barmivel ki tudja egésziteni, 14 napon beliil jelentkezzen.

Az indiai szabadalom engedélyezésétdl szamitott harom év elteltét kovetéen a Natco a
hivatali igazgat6tdl az 1970. évi szabadalmi torvény 84(1) cikke alapjan kényszerengedélyt
kért, és azt kozolte, hogy a gyodgyszert egy honapra vonatkoztatva 8800 rupia koltséggel
gyartana és adna el a betegeknek.

3. Az ISZH el6tti kérdések

a) A Bayer kifogdsolta, hogy a Natco csupdn a szabadalmi torvény 84(1)(a) cikkében emli-
tett okokra hivatkozott, és elmulasztotta a hivatkozast a torvény 84(1)(b) és (c) cikkére. Ezt
az érvelést az igazgatd azon az alapon utasitotta el, hogy a kifogas hipertechnikai jellegti, és
a Natco ténylegesen hivatkozott valamennyi okra.

6 Ajay Chandru 2014. november 4-i maganlevele a szerz6hoz.
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b) A Bayer szerint a Natco nem tett eleget a torvény 84(6)(iv) cikkében foglalt azon kove-
telménynek, hogy 6nkéntes licenciat kérjen a BayertSl. A Bayer azt allitotta, hogy a Natco
onkéntes licenciat kéro levelének a hangneme azt mutatta, hogy a levelet csupan a torvény
84(6)(iv) cikkében foglaltak kielégitése céljabol kiildte, de a levél megirdsat és elkiildését
nem lehet ,eréfeszitésnek” tekinteni.

Ezt a kifogast az igazgato elutasitotta, mert a Bayer valaszolt a Natconak, és egyértelmiien
elutasitotta 6nkéntes licencia addsat. Ezért a Natco nem tehetett tobb eréfeszitést, és igy a
torvény 86(4)(iv) cikkének kovetelménye ki lett elégitve.

c¢) A Bayer szerint a Natco nem tette az tigyet elsé pillantasra egyértelmvé, és a hivatali
igazgatonak nem kellett volna publikalnia a kényszerengedély-kérelmet a hivatalos lapban
anélkiil, hogy a Bayernek lehetéséget adott volna meghallgatasra.

Az igazgatd azon az alapon utasitotta el ezt a kifogdast, hogy a Bayer altal az ISZH-nal
benyujtott, a szabadalom gyakorlatba vételére vonatkozé nyilatkozat szerint a Bayer az el-
mult harom évben nem importalt megfelel6 mennyiségli Nexavart, és ez kell6 mértékben
megalapozta az els6 pillantasra nyilvanvalé megitélést.

d) A Bayer kifogasolta, hogy a Natco elhallgatta azt a tényt, hogy a CIPLA Ltd. (Cipla),
egy indiai generikusgydgyszer-gyartd, a gyogyszer generikus véltozatat drusitotta, és a
Bayer bitorlasi keresetet inditott a Cipla ellen, amely akkor is fliggott.

Ezt a kifogast az igazgaté elutasitotta azon az alapon, hogy az nem tekinthet érdemi
kérdésnek a kényszerengedély-eljaras szempontjabdl.

A fentiekrdl kordbban réviden mér hirt adtunk.”

4. A Bombayi Felsobirosag elotti kérdések
a) Onkéntes licencadds®

A Bombayi Felsbirdsag elszor az onkéntes licencadassal kapcsolatos kérdéseket vizsgalta.

A szabadalmi torvény szerint két feltételt kell kielégiteni mielStt egy kényszerengedélyre
vonatkozd kérelmet a hivatali igazgato figyelembe vesz:

- kényszerengedély-kérelmet csak a szabadalom engedélyezésének idépontjatdl szami-
tott hdrom év letelte utan lehet benyujtani;

- a kérelmezdnek erdfeszitéseket kell tennie annak érdekében, hogy licenciat (6nkéntes
licencia) kapjon ésszerti koriilmények és feltételek mellett.

Az elsé feltételt kielégitették. Az 6nkéntes licencia feltételeivel kapcsolatban a Bayer azzal
érvelt, hogy a Natco nem tett johiszem eréfeszitéseket annak érdekében, hogy onkéntes li-

7 Dr. Palagyi Tivadar: Kulfoldi hirek az iparjogvédelem teriiletérdl. Iparjogvédelmi és Szerzéi Jogi Szemle,

8.(118.) évf, 3. sz., 2013. junius, p. 117.
Tha, Antani, Gokhale: i. m. (1), p. 6.
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cenciat kapjon, mert a 2010. december 27-i Bayer-valasz utan nem vette fel ismét a Bayerrel
a kapcsolatot.

A Bombayi Felsébirosag azon a véleményen volt, hogy a Bayer vildgosan elutasitotta a
licencszerzédésre vonatkozd kérelmet, és semmilyen célt nem szolgalt a Bayer valaszaban
az a hatdrozatlan kérelem, hogy a Natco 14 napon beliil vegye fel vele a kapcsolatot, ha van
barmilyen hozzdadnivaldja. A Bayer kérelme csupan azt allapitotta meg, hogy a Natco visz-
szatérhet abban az esetben, ha barmit hozza kivan adni az 6nkéntes licenciara vonatkozé
kérelmeihez. A Bombayi Felsébirdsag szerint a Natco a masodik feltételt is kielégitette a
kényszerengedély kérése eldtt.

b) A kéz ésszerii kovetelményei®

A Bayer azt allitotta, hogy a Natcon van a bizonyitasi teher azzal kapcsolatban, hogy a Bayer
nem elégitette ki a koz ésszer(i kovetelményeit. A Bombayi Fels6birdsag elfogadta a Bayer
azon allitasait, hogy:

— A Natco elmulasztotta megallapitani, hogy a koz ésszer(i kdvetelményeit nem elégitet-
ték ki;

- ezt nem lehetett meghatdrozni a gyogyszert kivano betegek szamanak megallapitasa
nélkiil;

— a gyogyszer a betegségek végsé stadiumaban levé betegek kezelésére szolgal, és nincs
arra sziikség, hogy a vese- vagy majrakban szenvedd valamennyi beteg szedje. Az orvosnak
kell eldontenie, hogy nem fogad-e el a gydgyszer felirasan kiviil egyéb rendszabalyokat is.

A Bombayi Fels6birdsag megjegyezte, hogy a koz ésszerti kovetelményét nem lehet kielé-
giteni matematikai alapon, azt csak a benyujtott bizonyitékok alapjan lehet meghatarozni. A
Bombayi Felsébirosag figyelembe vette dr. Manish Garg eskii alatti nyilatkozatat, aki a vo-
natkozo idében Indidban a Bayer orvosigazgatdja volt. Az eskii alatti nyilatkozat veserakban
és majrakban szenved$ 8842 beteget emlit, akik a gyogyszert igényelnék, a Bayer azonban
csupan 593 doboz gydgyszert adott el, ami csak 200 beteg szamara volt elegendé.

A Bayer azt allitotta, hogy a szabadalmazott gydgyszert a szabadalmas jogainak bitorlasa-
val eléallité Cipla eladdsait is figyelembe kell venni az Indidban hozzaférhet6 szabadalma-
zott gyogyszer teljes mennyiségének a megallapitdsakor.

A Bombayi Felsébirdsag azonban azon a véleményen volt, hogy a Cipla altal gyartott
mennyiséget nem lehet figyelembe venni a Cipla és a Bayer kozott a Delhi Felsdbirdsagnal
tiiggd szabadalombitorlasi per és azon lehetdség miatt, hogy a Cipla dltali gyartast barmikor
le lehet 4llitani, ha egy ideiglenes intézkedést elrendelnek. A Bombayi Felsébirdsag szerint
a Cipla altal gyartott termékeket csak akkor lehet figyelembe venni, ha a Bayer elfogadja a
Cipla részvételét, és 1ényegileg tényleges licenciat ad a Ciplanak.

? Mathew, Elandon, Gokhala: i. m. (3), p. 2.
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A Bombayi Felsébirdsag a hivatali igazgatonak azt a megjegyzését is figyelembe vette,
hogy még ha hozzaadnak is a Cipla 4ltal gyartott gydgyszer mennyiségét a Bayer altal szol-
galtatott mennyiséghez, ezek sszege még akkor sem lenne elegendé a betegek ésszert ko-
vetelményének a kielégitésére, minthogy a Cipla csupan 4686 gyogyszercsomagot szolgal-
tatott.

A Bombayi Fels6birdsag értelmezte a torvény 84(7) cikkében szerepld ,,megfelel6 mérté-
kii” szavakat is, és azon a nézeten volt, hogy az valtozik a szabadalmazott termék tipusatdl
fiiggben. Megallapitotta, hogy gyogyszerek vonatkozasaban a megfelelé mértéknek 100%-
nak kell lennie, és a gydgyszert minden egyes beteg szamara hozzaférhetévé kell tenni. A
szabadalmasnak adott jogok egyetlen beteget sem foszthatnak meg gydgyszersziikségleté-
nek a kielégitésétol.

¢) Esszeriien olcsé dr'®

A Bayer azzal érvelt, hogy annak meghatdrozasa el6tt, hogy a gydgyszer a koz szamara
ésszertien olcs6 aron hozzaférhet6-e, fontos el6észor meghatarozni, hogy a gyogyszerrel
kapcsolatban mi tekinthet6 ésszertien olcsé arnak. A Bombayi FelsGbirosag nézete szerint
a torvény a hivatali igazgatét nem ruhazza fel nyomozdéhatalommal. Az igazgatd csak azt
tudja biztositani, hogy a szabadalmazott termék a szabadalmas és a kérelmez6 ltal ajanlott
viszonylagos ar alapjan ésszertien olcson legyen elérhetd. A Bombayi Fels6birdsag megalla-
pitotta, hogy a Bayer a gydgyszert nem ésszertien olcsé aron drusitotta, mert a Natco a havi
gyogyaszati sziikségletet 8800 rupiaért ajanlotta, szemben a Bayer altal kért 284 000 rupia
arral. Ez azt mutatja, hogy az ésszertien olcsé ar nem a Bayeré, hanem a Natcoé.

A Bayer tovabba azzal érvelt, hogy az ,ésszertien olcs6 arat” nem csupan a felhasznald,
hanem a feltalalé szemszogébdl is vizsgalni kell. A feltalalo jelentds kiadasok aran fejleszt
ki egy gyogyszert, kisérleteket végezve és a terméket piacra dobva. Szamos kifejlesztett mo-
lekulat, amelyek hatalmas dsszegekbe kertiltek, egyaltalan nem lehet piacra vinni. Az ilyen
hibas molekuldk kutatdsaba fektetett koltségeknek is meg kell tériilniiik a végiil nyilvanos
felhasznalasra kertil6 molekulakbdl szerzett jovedelem révén. Ilyen koltségtényezdket a hi-
vatali igazgaté nem vett figyelembe, amikor meghatdrozta az ésszertien olcsé arat. A Bayer
a globalis gyogyszerkutatasi miiveletek Dintar nevii vezetdjének az eskii alatti nyilatkozatait
is benyujtotta a hivatal igazgatdjanak, amelyek azt dllitottdk, hogy a Bayer mintegy 114 mil-
liard rapiat ruhazott be 2010-ben kutatasi és fejlesztési tevékenységre. Valaszként a Natco
James Love eskii alatti nyilatkozatat nyujtotta be, amely megallapitotta, hogy a Bayer altal
1994-t6l 2004-ig kutatasra forditott 6sszeget a Bayer egy év alatt visszaszerezte.

A Bombayi Felsébirosag megallapitotta tovabbd, hogy a Bayer nem nyujtotta be sajat
konyvelési adatait, amelyek bizonyitanak a konkrét szabadalmazott gyogyszer fejlesztésére

10 Mathew, Elandon, Gokhala: i. m. (3), p. 3.
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forditott kiadasokat és a szabadalmazott gyogyszer vildgszerte torténd eladasa révén mar
befolyt Osszegeket. A Bayer azt is visszautasitotta, hogy bemutassa az igazgaté altal kért
meérlegadatait. A Bombayi Fels6birdsag azon a nézeten volt, hogy ha a konyvelési adatokat
és a mérlegadatokat bemutattak volna, konnyebb lett volna meghatdroznia azt az ésszer(i
arat, amelyen a Bayer a koz szdmadra hozzaférhetévé tehette volna a gyogyszert. Tovabba azt
is megallapitotta, hogy a koltségek 50%-at az Egyesiilt Allamok korménya mar visszatéritet-
te, mert a gyogyszert ,arva gyogyszernek” mindsitették.

A Bayer tovabba arra hivatkozott, hogy a betegek kiilonboz6, eltéré fizetéképességu
tarsadalmi rétegekhez tartoznak, és mar meginditott egy betegsegité programot (Patient
Assistant Program, PAP), amelynek alapjan az orvosok altal javasolt, sz(ikolkod6 betegek-
nek egy teljes hdnapon at ingyen adtak a tablettakat, ha a betegek haromnapi hasznélatra
elegend6 gyodgyszert vasaroltak.

A Bombayi Felsébirdsag megallapitotta, hogy a PAP keretében a gydgyszereket csupan
olyan betegek szamara tették hozzaférhet6vé, akiket az orvos ajanlott. Emellett a PAP ald es6
betegek csak a Bayer tetszése alapjan juthatnak hozzd a kedvezményes aru gydgyszerhez. Az
ilyen gyogyszerhez viszont rendes koriilmények kozott nem minden beteg férhet hozza. Igy
ezt a tényez6t nem lehet figyelembe venni az ,,ésszertien olcsé ar” meghatarozasakor.

A Bombayi Felsébirosag azt is megallapitotta, hogy a kettds arazas elég lenne ahhoz, hogy
kielégitsék a kozonség ésszerti igényeit, de nem lenne alkalmazhato6 az ésszertien olcsé ar
mellett. Ezt a nézetét a szabadalmi torvény 84(7) cikkére alapozta, amely tényezdket szol-
galtat a kozonség ésszerti kovetelményének kielégitésére. A 84(7)(a)(ii) cikk sziikségessé
teszi, hogy a szabadalmazott cikk megfelel6 mértékben vagy ésszerti feltételek mellett le-
gyen hozzaférhet6. A Bombayi Felsébirdsag szerint az ,.ésszerti feltételek” kifejezés olyan
esetekre vonatkozik, amikor a gyogyszer sajatos arak elfogadasa mellett férheté hozza rossz
gazdasagi helyzetben levd betegek szamara.

d) A szabadalmat nem India teriiletén vették gyakorlatba'!

Ez volt a vita legfontosabb pontja. Mig a hivatali igazgat6 azon a nézeten volt, hogy a sza-
badalmazott terméket csak akkor tekintik Indidban eldallitottnak, ha azt a szabadalmas In-
diaban gyartja ésszerti idon beliil, az IPAB szerint ezt a kérdést esetrdl esetre kell elbirdlni,
¢és nem minden szabadalmazott termék esetén lehet elfogadni ezt a megkozelitést, mert egy
szabadalmazott termék importjat is lehet ugy tekinteni, hogy a szabadalmat India teriiletén
valdsitottak meg.

A Bayer a TRIPS 27. cikkére hivta fel a Bombayi Fels6birosag figyelmét, amely szerint
nem lehet hatranyos megkiilonboztetést tenni a szabadalmazott termékek kozott attdl fiig-
gben, hogy azokat torvényesen gyartjak vagy importaljak. Ez a nézet tlinik ki a torvény és a

1 Tha, Antani, Gokhale: i. m. (1), p. 9.
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végrehajtasi utasitds altal eléirt 27. sz. nyomtatvanybdl is, amelyet a szabadalmasnak a hiva-
tali igazgatd szamara kell kitoltenie a szabadalom Indiaban torténé gyakorlatba vételekor.
Ezen az (rlapon a szabadalmasnak, mikozben a szabadalmazott gyogyszer Indidban val6
gyakorlatba vételérdl kell részleteket kozolnie, a szabadalmazott termék Indiaban torténd
gyakorlatba vételérdl kell nyilatkoznia kétféle osztalyozas szerint, amely vagy Indidban tor-
ténd gyartasra, vagy pedig mas orszagokbdl torténd importra vonatkozik.

A Bombayi Felsébirdsag megallapitotta, hogy a szabadalmazott talalmanyok India terii-
letén torténd gyakorlatba vételét a torvény 83. cikke alapjan kell figyelembe venni, amely
torvényes iranyelvet szolgaltat a ,,gyakorlatba véve India teriiletén” kifejezés jelentésével kap-
csolatban. A Bombayi Fels6birosag a 83. cikk alabbi rendelkezéseire hivta fel a figyelmet.

(b) A szabadalmat nem azért engedélyezik, hogy lehetévé tegyék a szabadalmas szamara
monopdlium élvezését a szabadalmazott cikk importéldsdhoz.

(c) A muszaki tudast az eldallitok és a felhasznalok kolcsonds elényére kell tovabbitani
és terjeszteni.

(f) A szabadalmas nem élhet vissza a szabadalmi joggal azéltal, hogy olyan tevékenysége-
ket folytat, amelyek ésszerttlentil korlatozzdk a kereskedelmet, vagy hatranyosan befolya-
soljak a nemzetkdzi technoldgiaatadast.

A fenti iranyelvek olvasdsa alapjan a Bombayi FelsObirdsag azt a nézetét fejtette ki, hogy a
szabadalmastdl a szabadalmazott terméknek India teriiletén torténé gyartasara vonatkozo
erdfeszitéseket kivannak. Egyetértett a Szellemitulajdon-védelmi Fellebbezési Birosag néze-
tével, amely szerint ezt a dolgot esetrdl esetre kell figyelembe venni, és az Indidban torténd
gyartas nem az egyetlen modja a szabadalom indiai gyakorlatba vételének. Egy szabadal-
mat Indidban ugy is gyakorlatba lehet venni, hogy a szabadalmazott terméket megfeleld
mennyiségben importaljak és rendelkezésre bocsatjak. Az import utjan torténd gyakorlatba
vétel azonban csak akkor fogadhato el, ha a szabadalmas kielégité okot ad arra, hogy a sza-
badalmazott terméket miért nem Indidban gyartotta.

A fentiek Osszegezéseként a Bombayi FelsGbirosag megallapitotta, hogy a szabadalombi-
torlo altali eladast csak akkor lehet a kozonség ésszerti sziikségletei kielégitésének tekinteni,
ha a szabadalmas tényleges licenciat adott, vagyis a bitorlé altali hasznalat esetén nem indi-
tott szabadalombitorlasi pert a bitorld ellen.

A fentiek alapjan a Bombayi Fels6birdsag helybenhagyta a Szellemitulajdon-védelmi Fel-
lebbezési Birdsag dontését, amely megerdsitette a hivatali igazgatonak azt a rendelkezését,
hogy kényszerengedélyt adott a Natconak a Bayer szorafenib-tozilatra (Nexabar) vonatkozd
indiai szabadalmara.

A Natco kényszerengedélyre vonatkozo6 kérelme az elsé volt Indidban, és azért jelentds,
mert részben Uj értelmezést nyujt azokkal a feltételetekkel kapcsolatban, amelyeket az 1970.
évi indiai szabadalmi torvény alapjan kényszerengedély adasakor figyelembe kell venni.
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IV. KOVETKEZTETESEK
1. A dontés tanulsagai

A fenti igy azt bizonyitja, hogy Indidban egy szabadalmas nem a legokosabban jar el, ha
elutasit egy onkéntes licenciara vonatkozé kérelmet, ha ugyanaz a kérelmezd kényszeren-
gedélyre vonatkozd kérelmet is benyujthat. Célszert azt is figyelembe venni, hogy az indiai
szabadalmi torvény 84(6) cikke lehetévé teszi a hivatali igazgatd szamara, hogy betekinthes-
sen az alabbi tényezdkbe, illetve azokat figyelembe vegye:

— ataldlmany jellege, a szabadalom pecsételése ota eltelt id6 és azok a rendszabalyok, ame-
lyeket a szabadalmas vagy barmely licencvevd tett a talalmany kihasznalasa érdekében;

— a bejelento képessége, hogy a talalmanyt a koz javara vegye gyakorlatba;

— a bejelentd képessége, hogy a szabadalom engedélyezése utdn vallalja a talalmany gya-
korlatba vételéhez t6ke biztositdsanak a kockdzatat.

Ha egy o6nkéntes licenciat kérd a szabadalmas kérdésére, hogy képes-e a szabadalmazott
gyogyszert a koz javara gyartani, és rendelkezik-e az ehhez sziikséges t6kével, olyan valaszt
ad, amelynek alapjan a szabadalmas szamara gy tlinik, hogy a licenciat kéré komoly szan-
dékkal bir, a szabadalmasnak meg kell kérdeznie, hogy targyalhatnak-e az 6nkéntes licencia
engedélyezésének a feltételeirél. Ha erre a kérdésre nem kap érdemi valaszt, ez azt bizonyit-
ja, hogy a kérelmez6 nem tett hitelt érdemld kisérletet az 6nkéntes licencia elnyerésére.

A Bombayi Felsébirdsag, mikozben megerésiti az IPAB allaspontjat, megallapitja, hogy
abban az esetben, ha egy szabadalmazott terméket nem Indiaban gyartanak, hanem teljes
mennyiségét importaljak, nem lehet azt mondani, hogy a szabadalmat nem Indidban veszik
gyakorlatba. Bar a Bombayi Fels6birdsag megjegyezte, hogy nem sziikséges az Indiaban
vald gyartas, azonban a szabadalmasnak kell bizonyitania azokat az okokat, amelyek mi-
att nem képes a terméket Indidban gydrtani. Az ok az is lehet, hogy késve kapta meg a
hivatalos engedélyt a szabadalmazott termék Indidban valé gyartasara. Azonban a ,nem
Indidban gyartott” kifejezést esetrdl esetre hatdrozzdk meg, és a bir6sdg nem szolgéltatott
konkrét iranyelveket ilyen vonatkozasban. Célszert lehet Indidban val6 gyartast megfontol-
ni kolcsonlicencia alapon, ha a szabadalmasnak nincs gyartasi lehet6sége Indidban.

A dontésbdl levonhaté egy masik fontos kovetkeztetés: kettds drazas alkalmazhat6 a
koz ésszerti kovetelményeinek a kielégitésére. Igy eltérd arakat lehet ajénlani ugyanazért
a termékért olyan betegek igényeinek a kielégitésére, akik kiillonbo6z6 gazdasagi rétegekhez
tartoznak, tehat eltéré képességgel rendelkeznek a gyogyszer drdnak megfizetésére. Ezt a
kettGs arazast azonban a gyakorlatban nehéz lehet megvaldsitani.

A Bombayi Felsébirosag nem foglalkozott részletesen azzal a kérdéssel, hogy mit lehet
ésszerlien olcso arnak tekinteni, de megjegyezte, hogy ha a Bayer benyujtotta volna a kony-
velési és mérlegadatait, kiadasai és bevételei alapjan konnyebb lett volna meghatarozni azt

o1

az ésszeru arat, amelyen a koz szamara hozzaférhetévé tehette volna a gyogyszert. Ez persze
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nehézséget okozhat, mert lehetséges, hogy a szabadalmas szamara ésszertinek tekintett ar
a hatosagok szamara nem tlinik annak még a konyvelési adatok megtekintése utan sem. Ez
még mindig olyan kérdés, amely teljes mértékben tisztazandé tényezékon alapszik.

2. A Bombayi Felsdbirosag dontése altal felvetett kérdések

Elséként emlitjiik a de facto licencia adasat a szabadalom tulajdonosa dltal a bitorlénak. A
dontés szerint de facto licencia adasa akkor johet szamitasba, ha a szabadalmas nem inditott
bitorlasi pert a bitorlé ellen. Ez ahhoz a kérdéshez vezet, hogy a szabadalmas beperelje-e a
bitorl6t. Ha a szabadalmas perel, a bitorlo altal gyartott terméket nem veszik figyelembe a
koz ésszerli sziikségleteinek a kielégitése szempontjabol. Ha a szabadalmas nem perel, ezt
ugy tekintik, hogy de facto licenciat adott a bitorlonak a szabadalmazott termék gyartasara.
Még akkor sem biztos, hogy a birdsag kozbensé ideiglenes intézkedést hoz, ha a szabadal-
mas perel. Ez bizonytalan helyzethez vezet, nincs ideiglenes intézkedés, és a bitorolt termé-
kek eladasa befolyasolja a szabadalmas iizleti terveit.

A Bombayi Felsébirosag megallapitotta, hogy gyogyszerek esetében a gyogyszerre vo-
natkozd igény kielégitésének megfelel6 mértéke 100%-os kell, hogy legyen, és a gyogyszert
minden beteg szamara hozzaférhet6vé kell tenni. Idedlis esetben azt, hogy milyen a ,,meg-
feleld mérték’, eseti alapon kell eldonteni: a gydgyszert igényld betegek szama esetenként
valtozik, és tobb tényezd befolyasolja, igy példaul a betegség kezeléséhez hozzaférhet6 al-
ternativ gyogyszerek vagy terapiak, az a lehetdség, hogy az orvos nem irna fel a szabadal-
mazott gyodgyszert, tovabbd a szabadalmazott gydgyszer hasznalataval kezelni szandéko-
zott betegség sulyossaga. Mindezeket a tényezdket figyelembe kell venni a szabadalmazott
gyogyszert igényld betegek szamanak meghatarozasakor. Ezt az eljarast bonyolultta teszi az
a tény, hogy a felek kozott jelentds vita lehet a szabadalmazott gydgyszert igényl6 betegek
szamanak a meghatdrozasa kapcsan.

Itt azt is figyelembe kell venni, hogy a szabadalmi torvény 84(7)(iii) cikke ilyen téren nem
ad pontos értelmezést, hanem csak ,,megfelel6 mértéket” emlit ,teljes mérték” helyett.

A targyalt dontés komoly gondokat okozhat a szabadalomtulajdonosoknak, kiilondsen
gyogyszerszabadalmak esetén. Mindig nehéz egyensulyt 1étrehozni a szabadalomtulajdonos
jogai és a szabadalmazott termék haszndldinak a jogai kozott, és még nehezebb gydgysze-
rek esetében, amikor az emberbarati megkozelités elényt élvez a kereskedelmivel szemben.
Azonban tal korai lehet ilyen kovetkeztetések levonasa, mert India kormanya kordbban
még nem hivatkozott a kényszerengedély-rendelkezésekre, és maganfél sem pereskedett
kényszerengedély miatt. Igy — miként mar emlitettiik — ez az {igy az els6, amelyben kény-
szerengedély-kérelem miatt pereskedtek, vagyis amelyben a kényszerengedélyre vonatkozo
rendelkezéseket értelmezni kellett, és amelynél természetesen kiilonboz6 sajatos tényeket is
figyelembe kellett venni. Ez a precedenst teremtd itélet jelentés hullimokat vet a nagymér-
tékben szellemitéke-centrikus gyogyszeriparban, és komolyan befolyasolhatja az innovativ
gyogyszergyarak jovobeli tevékenységét.
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