Févarosi [tél6tabla
8.Pkf.25.536/2021/6.

A Févarosi [télétabla a Siegler Bird & Bird Ugyvédi Iroda (iigyvéd cime, ligyintézé: dr. Halasz
Balint igyvéd) altal képviselt kérelmez6 neve (kérelmezd cime) kérelmezonek — a Szecskay
Ugyvédi Iroda (iigyvéd cime, ligyintézd: dr. Szecskay Andras és dr. Bacher Gusztav iigyvédek)
altal képviselt kérelmezett neve (kérelmezett cime) kérelmezett ellen — a Szellemi Tulajdon
Nemzeti Hivatala kozegészségligyi kényszerengedélyt megado hatarozatanak megvaltoztatasa
irant inditott ligyében a Fdévarosi Torvényszék 3.Pk.20.219/2021/18. szamu végzésével
kijavitott, 2021. aprilis 14. napjan kelt, 3.Pk.20.219/2021/16. szamu végzése ellen a kérelmezo
19. sorszam alatt el6terjesztett fellebbezése folytan meghozta az alabbi

végzeést:

A Févirosi [télotabla az elséfok birosag végzését helybenhagyija.

Kotelezi a kérelmezot, hogy 15 nap alatt fizessen meg a kérelmezettnek 500.000 (Otszazezer)
forint + afa 6sszegii tigyvédi munkadijbol all6 méasodfoku perkoltséget.

A végzés ellen fellebbezésnek nincs helye.

Indokolas

[1] A kérelmezd a jogosultja a Magyarorszagon E025... lajstromszdmon hatalyositott,
EP22... lajstromszamq, ,,1°-szubsztitualt carba-nukleozid analogok antiviralis kezeléshez” cimii
europai szabadalomnak.

[2] A szabadalom 1-27. igénypontjainak magyar nyelvii forditasat a kérelmezo a
talalmanyok szabadalmi oltalmarol szold 1995. évi XXXIII. torvény (Szt.) 84/H. §-a szerint
nyujtotta be, igy az eurdpai szabadalom azonos hatalyu a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala
(a tovabbiakban: Hivatal) altal megadott szabadalommal. A szabadalom 1. igénypontja védi az
(1) altalanos képleti vegylileteket vagy azok gyogyaszatilag elfogadhatd savaddicios soit,
melynek oltalmi  korébe a  2-etilbutil(2S)-2-[[[(2R,3S,4R,5R)-5-(4-aminopirrolo[2,1-
f][1,2,4]triazin-7-il)-5-ciano-3,4-dihidroxioxolan-2-ilJmetoxi-fenoxi-oszforilJamino]propanoat
Ovegyiilet is beletartozik, melynek nemzetkdzi szabadneve a r...r. A r..r a 2-11. és 13-16.
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aligénypontok barmelyikének oltalmi korébe is beletartozik. A 19. igénypont az 1-18.
igénypontok barmelyike szerinti vegyliletre vonatkozik, amely racemat, enantiomer,
diasztereomer, tautomer, polimorf, pszeudopolimorf vagy amorf alakban van jelen. A 20.
igénypont olyan gyogyszerészeti kompoziciéra vonatkozik, amely tartalmazza az 1-19.
igénypontok  barmelyike szerinti vegyiilet terdpiasan hatdsos mennyiségét ¢&s
gyogyszerészetileg elfogadhat6 hordozoanyagot.

[3] Az Szt. 24. § (1) bekezdése alapjan a szabadalom igénypontjai kiterjednek a r...r
hatdanyagra és a r...r hatdanyagot tartalmazé gyogyaszati kompoziciora.

[4] A szabadalom oltalmi korébe tartozik a kérelmez6é V... 100 mg koncentratum
oldatos infuzidhoz és V... 100 mg por oldatos infuzidhoz vald koncentratumhoz elnevezésii
terméke (a tovabbiakban: ,, Termék”), amely EU/1/20/...9/001 és EU/1/20/...9/002 szam alatt
kapott forgalomba hozatali engedélyt, melynek jogosultja a kérelmezdvel azonos cégcsoportba
tartozo G. cég A Termék jelenleg az egyetlen olyan szabadalommal védett, r...r hatdbanyagot
tartalmazd készitmény, amelyet az FEurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) a 2019-es
koronavirus-betegségben (Covid-19) szenvedd olyan felndttek és (12 éves és annal iddsebb,
legalabb 40 kg-os testtomegi) serdiilok kezelésére javallott, akik kiegészitd oxigénkezelést
(alacsony vagy magas aramldsu oxigén vagy mdas nem invaziv l¢legeztetés a kezelés elején)
igényld tiidogyulladasban szenvednek.

[5] A kérelmezett 2020. november 20. napjan az Szt. 33/B. § (1) bekezdés a) pontjadban
meghatarozott, belfoldi hasznositasra iranyuld kozegészségiigyi kényszerengedély irdnti
kérelemmel fordult a Hivatalhoz a fenti szabadalom tekintetében. A kérelem a r...r
hatéanyagtartalma V... 100 mg koncentratum oldatos infizidhoz elnevezési készitmény (a
tovabbiakban: Készitmény) eldallitasara iranyult. A kérelmezett a kérelméhez mellékelte az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) altal
az Szt. 33/C. § (2) bekezdésében foglalt felhatalmazas alapjan, 2020. november 19-¢én kiallitott
igazolast, amely az egészségiigyi valsaghelyzet fennallasat, valamint a Készitmény belfoldi
sziikségletének fennallasat tanusitja (1. szdmua melléklet). A hasznositani kivant egészségiigyi
termékként a V... 100 mg koncentratum oldatos infuzio6 (torzskonyvi szdma: EU/1/20/...9/001;
forgalomba hozatali engedélyének jogosultja: G. cég) gyogyszerterméket nevezte meg, mely
termék hatdéanyagdnak nemzetkozi szabadneve: r...r. Vallalta, hogy a termék csomagolasan és
a terméket érintd levelezésben egyedi jelzést helyez el az Szt. 33/C. § (10) bekezdésében
meghatarozottaknak megfeleléen. A hasznositasi dij mértékét a generikus termék gyari (ex
works) netto értékesitési aranak 3%-aban javasolta megallapitani a jelen eljarassal, és a
kényszerengedély megadasa irant parhuzamosan folyd masik két eljarassal érintett Osszesen
harom szabadalomra nézve egyiittesen.

[6] A Hivatal hatarozataval az Szt. 33/B. § (1),a33/C. § (1), (3)és (4),a44.§(5)¢és a
46. § (2) bekezdése, valamint 83/J. §-a alapjan az egészségiigyrdl sz616 1997. évi CLIV. térvény
228. § (2) bekezdése szerinti egészségiigyi valsaghelyzettel dsszefiiggd belfoldi sziikségletek
kielégitése céljabol kozegeszségiligyi kényszerengedélyt adott a szabadalmi oltalom alatt allo
hatéanyag és gyogyszer (a tovabbiakban egyiitt: egészségiigyi termék) hasznositasara a
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kérelmezettnek. Az engedély id6tartamat 6 honapban, a szabadalmasnak fizetend6 dijat a nettod
értékesitési arbevétel 0,8%-aban allapitotta meg.

[7] Megallapitotta, hogy a kérelmezett igazolta, hogy az egészségiigyi valsaghelyzet
fennall. Kifejtette, hogy a torvény nem teszi lehetové, hogy egyes hasznositasi cselekményekre
korlatozédjon a kényszerengedély hatalya, ezért a megadott engedély a szabadalom belfoldi
hasznositasanak valamennyi modjara kiterjed az Szt. 33/B. § (3) bekezdésében foglalt
korlatozasokkal. Rogzitette, hogy a kérelem tartalmazza az Szt. 83/I. § (2) bekezdésében
felsorolt kotelezd tartalmi elemeket, az ezen bekezdés g) pontja szerinti feltétel igazolasara
benytjtott OGYEI 5...-5/2020. szamii engedélye és a becsatolt termelési adatok pedig igazoljak,
hogy a kérelmezett rendelkezik a megkivant gyartasi kapacitassal.

[8] Az OGYEl igazolasa alapjan a Hivatal elfogadta azt, hogy ar...r alkalmas a fennallo
egészségiigyi valsaghelyzet kezelésére, és hogy a szabadalmas és az Allami Egészségiigyi
Ellato Kozpont kozott 1étrejott szerzddés alapjan nem 4all rendelkezésre Magyarorszdgon az
egészségligyl valsaghelyzet kezelésére alkalmas sziikségleteket kielégitd mennyiségl r...r
hatéanyagi gyogyszer. Rogzitette, hogy az OGYEI jarvanyiigyi adatokra vonatkozé becslései
alapjan nem indokolt a kényszerengedély idStartamat a térvényi minimumnal hosszabb
id6étartamban megéllapitani.

[9] Az Szt. 33/C. § (3) bekezdése alapjan a kényszerengedélyért fizetendd dijat a
szabadalom hasznositasaval elért netto értékesitési arbevétel 4%-aban hatdrozta meg 60%-0s
fedési hanyaddal, ami egyenlden oszlik el a hatdéanyagra ¢€s az azt tartalmazd gyogyszerekre
vonatkozo harom szabadalom kozott, igy a targyi szabadalomra adott kényszerengedély
esetében a szabadalmasnak fizetendd dij a szabadalom hasznositasaval elért nettd értékesitési
arbevétel 0,8%-at jelenti.

[10] A Hivatal hatarozata ellen a kérelmezd megvaltoztatasi kérelemmel €élt. Els6dlegesen
azt kérte, hogy a birdsag az Szt. 100. § (1) bekezdése alapjan valtoztassa meg a hatarozatot €s
utasitsa el a kérelmezett kozegészségiigyi kényszerengedély iranti kérelmét. Masodlagosan azt
kérte, hogy a birdsag az Szt. 100. § (2) bekezdés b) pontja vagy (3) bekezdése alapjan a Hivatal
hatarozatat helyezze hatalyon kiviil és utasitsa a Hivatalt 0j eljarasra és 10 hatdrozat
meghozataldra. Harmadlagosan a hasznositdsi dij megvaltoztatdsa iranti kérelmet is
el6terjesztett, melyet 2021. februar 18-an visszavont.

[11] Sérelmezte, hogy a Hivatal de facto ex parte, azaz a kérelmez6 meghallgatasa nélkiili
eljarast folytatott le, ezzel megsértette az Szt. 83/I. § (5) bekezdését. Megfosztotta Ot a
kérelembe vald betekintés, illetve a nyilatkozattétel lehetdoségétdl €s esélyétél. Emellett a
Hivatal eljardsa az Szt. 47. § (3) bekezdésébe is iitkdzott, mivel a kérelmezének nem volt
lehet6sége a kényszerengedély iranti kérelmet megismerni, arra nyilatkozatot vagy észrevételt
tenni. A kérelmezd allaspontja szerint a Hivatal eljardsa a kozigazgatasi eljardsoknak az
altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvényben (Akr.) foglalt alapelveivel
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- kiilénosen annak 1. §-aval, 2. §-aval, 4. §-aval, 5. § (2) bekezdés a) pontjaval és 6. §-aval -
ellentétes, mely rendelkezések az Szt. 45. § (2) bekezdése alapjan a Hivatal eljaraséra is
alkalmazandok. Eljarasa egyuttal Magyarorszag Alaptorvénye 24. cikk (1) bekezdésébe és 28.
cikkébe is iitkozik. Mindez a hatirozat érdemi hibajahoz vezetett. Allitotta, hogy a
kényszerengedély jelentds veszteséget eredményez szamara. A hatdrozat érdemében is
jogellenes a kérelmezd szerint, mert a Hivatal elmulasztotta a belfoldi sziikséglet
koriilményeinek tisztazasat. Allaspontja szerint ilyen engedélyt csak a tényleges kielégitetlen
szlikséglet esetén lehet megadni, €s azzal csak a lehetd legsziikségesebb és legsziikebb korben
korlatozhatja a kérelmez6, mint szabadalmas jogait. Allitotta, hogy 6 maga és a G. cég is képes
volt és jelenleg is képes a hatarozatban meghatarozott belfoldi sziikséglet kielégitésére és a
termékek szolgaltatasara, €s erre a célra egy 1étezd jogi keretrendszer is rendelkezésre all a G.
cég és a Magyar Allam kozott. Allaspontja szerint az OGYEI igazolasa nem tekintendd a
Hivatalt koté szakhatosagi allasfoglalasnak, annak tartalmat a Hivatalnak meg kellett volna
vizsgalnia, fel kellett volna ismernie annak ellentmondasait és nyilatkozattételre kellett volna
felhivnia a kérelmezettet. Emellett a kozegészségiigyi kényszerengedély anyagi jogi
jogszabalyi feltételei sem teljesiilnek, mert tényszertien nincs kielégitetlen belfoldi sziikséglet.

[12] A Hivatal a megvaltoztatasi kérelemre adott irasbeli nyilatkozatdban azt
hangstlyozta, hogy allaspontja szerint a kdzegészségiigyi kényszerengedély megadésa iranti
eljaras nem mindsiil kontradiktorius eljarasnak, abban a szabadalom jogosultja félként nem
vesz részt. Nézete szerint a szabadalmas értesitésére szabalyszeriien, az Szt. 83/I. § (5)
bekezdése altal meghatarozott hataridon beliil kertilt sor.

[13] A kérelmezett a megvaltoztatasi kérelem elutasitasat kérte. Allaspontja szerint az
OGYEI megfeleléen igazolta a valsaghelyzettel 6sszefiiggd belfoldi sziikséglet fennallasat. Az
eljaras targyat képezé kozegészségiigyi kényszerengedélyre egészségiigyi valsaghelyzetben
keriilt sor, az nem sértette aranytalanul a szabadalmas jogos érdekeit, tekintettel arra, hogy a
kényszerengedély fejében is dij jar.

[14] Az elsofoku birdsag a megvaltoztatasi kérelmet elutasitotta és kotelezte a kérelmezdt,
hogy 15 nap alatt fizessen meg a kérelmezettnek 1.603.374 forint eljarasi koltséget. Hatarozatat
az Szt. 33/B. § (1) bekezdés a)-b) pontjara, 33/C. §-a (1) bekezdés a) pontjara és (2)
bekezdésére, 45. § (1) bekezdésére, 83/C. § (1) bekezdésére, 83/1. § (1) bekezdésére, (2)
bekezdés f) pontjara és (5) bekezdésére, 83/J. § (1) bekezdésére, 85. § (5) bekezdésére, az Akr.
10. § (1) bekezdésére, 55. § (1) bekezdésére, 62. § (5) bekezdésére, valamint az Alaptérvény
28. cikkére alapitotta.

[15] Megallapitotta, hogy a kozegészségiigyi kényszerengedély a szabadalmi jog uj
intézménye, amelyet a vészhelyzet megsziinésével Osszefiiggd atmeneti szabalyokrdl és a
jarvanyiigyi késziiltségrol szolo 2020. évi LVIIL toérvény 295. §-a iktatott be az Szt.-be 2020.
junius 18-1 hatéllyal. Rogzitette, hogy a jogalkoto a kdzegészségiigyi kényszerengedélyekkel
Osszefiiggd eljarasoknak 6nallé szabalyrendszert nem alkotott, hanem csak az Szt. - és e torvény
45. § (1) bekezdése alapjan szubszidiariusan alkalmazandd Akr. - eljarasi szabalyai aloli
kivételeket allapitott meg arra.
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[16] A torvényszek felhivta az Szt. 83/1. § (5) bekezdését és hangsulyozta, hogy az nem
ad a szabadalmasnak az tligyféli jogallas legfontosabb jogositvanyat kitevd nyilatkozattételi
jogot, és nem rendelkezik irasbeli elokészitésrol sem, mig a 83/J. § (1) bekezdése kifejezetten
targyalason kiviili dontést ir el6 a Hivatalnak, mely dontésrél a szabadalmast tajékoztatni kell,
nem pedig kozolni kell azt vele. Mindebbdl az els6foku birosag arra kovetkeztetett, hogy a
kozegészségiigyi kényszerengedélyekkel Osszefiiggd eljardsokban a szabadalmast csak a
kényszerengedély iranti kérelem benyujtasanak €és az érdemi dontés meghozataldnak tényérdl
valo tdjékoztatas joga illeti meg. Ebben az eljarasban tehat csak a kényszerengedélyt kérd
személy mindsiil ligyfélnek a torvényszék allaspontja szerint, mig a szabadalmast az tigyféli
jogallas és az abbdl eredd jogositvanyok nem illetik meg, annak ellenére, hogy a szabadalmabol
fakado kizarolagos hasznositasi jogat a targybéli tigy kozvetlentil érinti.

[17] Az elséfoku birdsag utalva az Alaptoérvény 28. cikkének 3. mondatara akként foglalt
allast, hogy a kozegészségligyi kényszerengedély egy specidlis rendeltetésii €s hatarozott célhoz
kotott jogintézmény, amely az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény (Eiitv.) 228. § (2)
bekezdése szerinti egészségiigyi valsaghelyzettel 6sszefliggd belfoldi sziikségletek kielégitését
szolgalja. Hangsulyozta, hogy egy olyan nemzetkozi horderejii kozegészségiligyi-jarvanyligyi
sziikséghelyzet (Eiitv. 228. § (2) pontja), mint ami kdztudomastian kialakult, csak késlekedés
nélkiil, azonnali intézkedésekkel kezelhetd. Mindebbdl arra kovetkeztetett, hogy egy olyan, a
kozjot fenyegetd helyzetben, mint ami a szabadalmi kényszerengedély megadasara okot ad,
igazolhaté az eljarasnak a lehetd leggyorsabb menetet biztositd, ex parte keretben valo
folytatasa akar annak aran is, hogy a szabadalmas maganérdekei ezzel sériilhetnek. Minderre
tekintettel a torvényszék nem latott okot arra, hogy az eljarasban alkalmazand6 eljarasi rezsim
Alaptorvénybe litkdzését a megfeleld forumndl tisztdzza, hangstlyozva, hogy az egyebekben
meghaladja a jelen eljaras kereteit.

[18] Az elsofoku birosag kifejtette, hogy mindezek ellenére a szabadalmasnak a
jogorvoslathoz val6 joga nem teljesen korlatozott, mert az Szt. 85. § (5) bekezdése alapjan a
Hivatal el6tti eljaras egyéb résztvevoje sajat jogan 6nallo megvaltoztatasi kérelemmel €lhet a
dontés ra vonatkozo6 rendelkezése, illetve a rd vonatkozd dontés ellen. Kifejtette, hogy bar a
hatarozat rendkiviili gyorsasdggal valé meghozatala miatt az értesités valoban objektive
alkalmatlan volt arra, hogy a kérelmez6t hozzasegitse ahhoz, hogy a kérelmet még a Hivatal
érdemi dontése eldtt megismerhesse €s arra reagalhasson, azonban az elséfoku birosag azt
hangsulyozta, hogy a kérelmezdnek ezeket a jogait nem ez a koriilmény, hanem a jogszabaly
korlatozza, amelybdl arra kovetkeztetett, hogy az értesités kései kozlése nem vezet az Akr. és
az Szt. szabalyainak megsértéséhez.

[19] Ramutatott, hogy a felek vitaja elsédlegesen abban allt, hogy hogyan kell értelmezni
az Szt. 33/B. § (1) bekezdésének azt a fordulatat, hogy a Hivatal az "egészségiigyi
valsaghelyzettel Osszefiiggd belfoldi sziikségletek" kielégitése céljabol ad kozegészségligyi
kényszerengedélyt. A vitatott torvényi rendelkezés Alaptorvény 28. cikke szerinti értelmezése
eredményeként a torvényszék akként foglalt allast, hogy bar a kozegészségligyi
kényszerengedélyrdl rendelkezd 2020. évi LVIIL torvény 295.-300. §-aihoz fliz6tt miniszteri
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indoklas szovegébdl kétségteleniil az olvashatdo ki, hogy a jogalkot6 a kdzegészségiigyi
kényszerengedély lehetdségét arra az esetre alkotta meg, ha a szabadalmas nem tudja sajat
érdekkorben kielégiteni a belfoldi sziikségleteket, igy az allampolgarok egészségének és
életének megovasa érdekében ezt mas modon kell biztositani, ugyanakkor a térvényszék
allaspontja szerint ennek ismeretében sem vonhat6 le olyan kovetkeztetés, hogy a jogalkoto
célja a kozegészségligyi kényszerengedély megadasa irdnti eljarasban az volt, hogy a Hivatal
mérlegelje a szabadalmasnak a belfoldi sziikségletek kielégitése iranti képességét és akaratat.
Erre ugyanis az elséfoku birdsag allaspontja szerint az Szt. szabalyai nem adnak lehetdséget.
Utalt az Szt. 33/A. és 33/B. §-aira, hangsulyozva, hogy az ebben foglalt kényszerengedélyeket
a Hivatal adja meg, igy azok kozigazgatasi aktussal keletkeznek. Az Szt. 33/A. és 33/B. §-a
szerinti kényszerengedélyek megadasanak kozigazgatasi eljarasba valo utalasanak nyilvanvald
oka a kozérdeket szolgdldo kényszerengedélyek megadasanak gyorsabb ¢s hatékonyabb
biztositasa volt az els6foku birdsag allaspontja szerint. Utalt a 33/B. § imperativ
megfogalmazasara is ("kényszerengedélyt ad"), amibdl arra kovetkeztetett, hogy amennyiben
a kényszerengedély megaddsanak torvényi feltételei teljesiilnek, ugy a Hivatalnak nincs
lehetdsége mérlegelni a kényszerengedély megadasat, amibdl arra kovetkeztetett, hogy
diszkrecionalis jog a Hivatalt csak a talalmanyi dij mértékének meghatarozasaban illeti meg.
Emellett az Szt. 33/C. § (2) bekezdése a kényszerengedély feltételeit az "igazolas"
szohasznalattal rendeli dokumentalni, mely igazolast a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv -
a jelen esetben az OGYEI - sajat hataskorben a rendelkezésre allo készletek mennyiségére
vonatkoz6 informaciok elemzésével, illetve kockdzatértékelés alapjan allitja ki.

[20] Mindezen torvényi rendelkezéseket és értelmezéseiket egyiitt olvasva az els6fokl
birésag azt allapitotta meg, hogy az Szt. egy - az Akr. 62. § (5) bekezdésében szabélyozott -
kotott bizonyitasi rendszert hatdroz meg a kdzegészségiigyi kényszerengedély megadasahoz
szlikséges feltételek teljesiilésének bizonyitasara, mivel a Hivatal szamara eldre meghatarozza,
hogy mit kell elfogadnia bizonyitékként, annak milyen bizonyito erdt koteles tulajdonitani és
az alapjan hogyan kell dontenie anélkiil, hogy a Hivatalnak ezekben a kérdésekben barmilyen
mozgasteret hagyna mérlegelésre. A torvényszék allaspontja szerint tehat a kozigazgatasi
hatosagi eljarasokra fszabalyként jellemzé, az Akr. 62. §-anak (4) bekezdésében rogzitett
szabad bizonyitas elve ebben az eljarasban nem érvényesiil.

[21] KézenfekvOnek talalta, hogy a kotott bizonyitdsi rendszer bevezetésének kozérdeken
alapulo kényszeritd indoka maga az egészségiigyi valsaghelyzet, megjegyezve ugyanakkor,
hogy az OGYEI igazolasa ebben az eljarasban nem szakhatosagi allasfoglalasnak mindsiil, mert
ennek az Akr. 55. § (1) bekezdésében irt feltétele nem teljesiil, ugyanis az Szt. nem a Hivatalnak
irja eld az OGYEI megkeresését, hanem az OGYEI igazolasat a kényszerengedélyt kérének
kell beszereznie.

[22] Mindezekbdl az elséfokt birdsag arra kovetkeztetett, hogy a kozegészségiigyi
kényszerengedély megadasa iranti eljarasban a Hivatalnak nincs lehetésége az OGYEI
igazolasanak tartalmat érdemben feliilvizsgalni, még annak esetleges belsd ellentmondésai
esetén sem. Ugy értelmezte, hogy az Szt. 33/B. § (1) bekezdésében szerepld "egészségiigyi
valsaghelyzettel osszefiiggd belfoldi sziikségletek" fordulat az OGYEI-t5] e célbol beszerzett
igazolasban dokumentalt sziikségletek tényét jelenti, tekintet nélkiil arra, hogy ez milyen okbdl
all fenn. Ebbdl a torvényszek arra kovetkeztetett, hogy a Hivatal és a birosag el6tti eljarasban
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sincs helye az igazolas tartalma vitatdsanak abbol a szempontbol, hogy az 6sszhangban all-e a
kérelmezének a belfoldi sziikségletek sajat erdbdl vald kielégitése iranti képességeivel és
akarataval, ebbdl kovetkezden pedig nincs helye ebbéli ellenbizonyitdsnak sem. Minderre
tekintettel az elséfoku birdsag a feleknek a belfoldi sziikségletekre vonatkozo érveit és
szamitasai nem titkdztette.

[23] A kifejtettek alapjan egyetértett a kérelmezdvel abban, hogy a kozegészségiigyi
kényszerengedély jelenlegi szabalyozdsa anélkiil biztositja harmadik személynek a
kényszerengedély megszerzését, hogy e személynek kifejezetten bizonyitania kellene, a
Hivatalnak pedig vizsgélnia kellene, hogy a szabadalmas sajat érdekkdrében képes-e a belfoldi
sziikségleteket megfelelden kielégiteni. Osztotta ugyanakkor a kérelmezo allaspontjat abban,
hogy a kdzegészségiigyi kényszerengedély csak a sziikségesség és az aranyossag keretei kozott
alkalmazhat6. Hangsulyozta, hogy e korben a Hivatal és a birésag szamara is legfeljebb csak a
kozegészségiigyi kényszerengedély ellenében jaro dij Osszegének mérlegelhetésége ad
mozgasteret. Az erre vonatkozd megvaltoztatasi kérelmét azonban a kérelmezd visszavonta,
igy ezzel a kérdéssel az els6foku birdsdgnak nem kellett foglalkoznia.

[24] Mindezek alapjan a torvényszék azt allapitotta meg, hogy a Hivatal az Szt. altal elvart
¢s a kérelmezett altal szolgaltatott bizonyitékokra megfeleléen alapitotta a hatdrozatat, és
okszertien dontott a kényszerengedély megadasarol. A Hivatal dontése a torvényszék
allaspontja szerint anyagi jogi hibdban nem szenved, ezért azt indokolasaval egyezden

helybenhagyta.

[25] A hatarozattal szemben a kérelmezd fellebbezést nytjtott be, amelyben elsddlegesen
az els6fokll végzés megvaltoztatasat és a kérelmezett kozegészségligyi kényszerengedély iranti
kérelmének elutasitasat, masodlagosan a végzés hatdlyon kiviil helyezését kérte. Arra
hivatkozott, hogy a kozegészségligyi kényszerengedély feltételei nem allnak fenn, az elséfoku
birdsag az Szt. relevans rendelkezéseit tévesen értelmezte és alkalmazta, a 2020. évi LVIIL
torvény indokolasaban foglaltakat az Alaptorvénnyel ellentétesen értékelte €s nem tulajdonitott
megfeleld jelentdséget azoknak a bizonyitékoknak és érveknek, amelyeket a kérelmezd az
els6foku eljaras soran részletesen eldadott. Tovabbra is azt hangstlyozta a kérelmezd, hogy az
Szt. 33/B. § (1) bekezdése szerint kdzegészségiigyi kényszerengedély akkor adhatd, ha az az
egeészseégligyl valsaghelyzettel Gsszefiiggd belfoldi sziikségletek kielégitése okan sziikséges,
ebbdl kovetkezden vizsgalni kell, hogy van-e kielégitetlen sziikséglet.

[26] A kérelmezd fellebbezési allaspontja szerint a torvényszék tévesen allapitotta meg
hatarozataban, hogy a kérelmezd nem mindsiil ligyfélnek a kényszerengedély megadésa iranti
eljarasban. Utalt az Akr. 10. § (1) bekezdésére, amely nézete szerint altalanos jelleggel
biztositja a kérelmez0 szdmara az alapveto ligyféli jogokat még abban az esetben is, ha az Szt.
83/l. § (1) és (5) bekezdése, illetve 83/J. § (1) bekezdése némileg korlatozott lehetéséget
nyujtanak a szabadalmas eljarasban torténd részvételére. A targyi eljarasban a szabadalmas —
azaz a kérelmezé — nem, mint egyéb résztvevd vesz részt, mivel az eljaras és a hatarozat is
kozvetleniil a szabadalmat, mint a kérelmez6 Hivatal altal nyilvantartott jogat érinti. Kifejezett
korlatoz6 rendelkezés hidnydban nem lehet arra a kdvetkeztetésre jutni, hogy a szabadalmast
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nem illeti meg az ligyféli jogallas, igy tehat a Hivatal kétségteleniil megsértette a kérelmezd
iigyféli jogait, amikor nem értesitette megfelelden a kérelmezot a kérelmezett kényszerengedély
iranti kérelmérol.

[27] Jogellenesen jutott arra a kovetkeztetésre is a torvényszék a fellebbezés szerint, hogy
sem a Hivatal, sem a Févarosi Torvényszék nem jogosult az OGYEI igazolasban foglaltak,
valamint a belfoldi sziikséglet fennalltdnak vizsgéalatara és mérlegelésére, mivel az
egészségligyl valsaghelyzet onmagdban megalapozza a hatdrozat szerinti kényszerengedély
megadasat. Kifejezett jogszabalyi rendelkezés hidnyaban nem lehet arra a kovetkeztetésre jutni,
hogy az Szt. 33/C. § (2) bekezdésében meghatarozott igazolas az egyetlen elfogadhato
bizonyitasi eszkoz volna, illetve, hogy ennek a Hivatal szamara mérlegelésre lehetdséget nem
ado bizonyitd ereje lenne a tekintetben, hogy a kielégitetlen belfoldi sziikséglet fennall-e. Az
egészségligyl valsaghelyzet ugyanis nem jar sziikségszerlien egylitt kielégitetlen belfoldi
sziikségletekkel, ez a vészhelyzet megsziinésével Osszefiiggd atmeneti szabalyokrdl és a
Jarvanyligyi késziiltségrol szold 2020. évi LVIIL térvény indokolasabol is egyértelmili. Ennek
értelmében abban az esetben beszélhetiink a belfoldi sziikségletek kielégitésének
szlikségességérol, azaz kielégitetlen sziikségletrdl, amennyiben a kérelmezd, mint szabadalmas
szamara nem all rendelkezésre olyan kapacitas, hogy azokat a sziikséges mértékben eld tudja
allitani. A jelen esetben tény, hogy a kérelmezd nem csupéan szandékozott, de rendelkezésére is
allt olyan kapacitds, hogy a terméket a szlikséges mértékben eld tudja allitani, amelyet
ténylegesen szallitott és szallit is a Magyar Allam részére. A kérelmezd az elséfoku eljaras
soran szamos bizonyitékot nyujtott be ennek igazolasara, amelyek alkalmasak az OGYEI
igazolasaban foglaltakkal szembeni ellenbizonyitasra. Az igazolas tekintetében sem az Szt.,
sem az Akr. nem allapit meg semmilyen eljarasjogi rendet vagy garanciat, amely meghatarozna,
hogy pontosan milyen eljards eredményeként és milyen tartalommal koteles kiallitani az
OGYEI az igazolast, emellett annak kiallitisdra nem a Hivatal, hanem a kérelmezett kérésére
kertil sor. Ebbdl eredden a kérelmezdt sem a Hivatal eldtt, sem a birdsag elotti megvaltoztatasi
eljaras soran nem lehet megfosztani attol a jogatol, hogy az igazolasban foglaltakat érdemben
vitassa. A FOvarosi Torvényszéknek iitkoztetnie kellett volna a feleknek a belfoldi
sziikségletekre vonatkozo érveit és eldadasait, és értékelnie a kérelmez6 altal F/5.-F/10. alatt
benyujtott bizonyitékokat az igazolassal szemben. Mivel ezt elmulasztotta megtenni, igy a
Févarosi [télétablanak kell a rendelkezésre 4llo bizonyitékokat megvizsgalnia, azokat
itkoztetnie és eldontenie, hogy a hatarozat szerinti kozegészségiigyi kényszerengedély
feltételei - igy kiillonOsen az egészségiigyi valsaghelyzettel osszefiiggd kielégitetlen belfoldi
sziikséglet - feltételei fennalltak-e. Ennek aldtdmasztaséara a kérelmezd jarvanyiigyi statisztikus
szakértd kirendelését inditvanyozta.

[28] A kérelmezett fellebbezési ellenkérelmében az els6fokt birdsag végzésének
helybenhagyasat kérte.

[29] A fellebbezés nem megalapozott.

[30] Az els6foku birdsag a megfelelden felhivott és helyesen alkalmazott jogszabalyok

alapjan helytallé érdemi dontést hozott. Indokait a Févarosi [tél6tébla teljes kortien osztotta, az
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elséfoku birdsag dontésének megvaltoztatdsara a fellebbezés alapjan sem latott indokot. Az
els6foku végzés helyes indokai koziil a fellebbezésben foglaltakra tekintettel az alabbiakat
hangsulyozza.

[31] Helyesen allapitotta meg az elséfoku birosag, hogy a kérelmezé nem mindsiil
igyfélnek a Hivatal el6tti eljarasban tekintettel arra, hogy az Szt.-ben a kozegészségiigyi
kényszerengedélynek a 2020. évi LVIIL torvénnyel beiktatott szabalyai az Akr.-hez és az Szt.
korabbi altalanos eljarasi szabalyaihoz képest specialis eljarasi rendet vezettek be, amelynek
értelmében allaspontjat a kényszerengedély megadasa el6tt nem kell kikérni, hanem utobb, a
kényszerengedély megadasarol kell értesiteni.

[32] Helytalléan utalt arra is a kérelmezett, hogy a kérelmezd ligyféli jogalldsa az
értesitésen kiviil a kényszerengedély megadasaval kovetkezik be, tekintettel arra, hogy a
kényszerengedély megadasaval szemben birdsaghoz fordulhat.

[33] Oszthato volt a torvényszék allaspontja abban, hogy a Hivatalnak a dontésrdl a
szabadalmast tajékoztatnia kell, nem pedig kozolni kell azt vele, és az Szt. 83/I. §-a (5)
bekezdése nem rendelkezik irasbeli eldkészitésrdl, mig az Szt. 83/J. §-a (1) bekezdése
kifejezetten targyalason kiviili dontést ir eld.

[34] Mindebbdl az elséfoktt birdsag helytallban kovetkeztetett arra, hogy a
kozegészségiigyi kényszerengedély iranti eljardsban csak a kényszerengedélyt kérd személy
mindsiil tigyfélnek, a szabadalmas félként nem vesz részt az eljarasban.

[35] A masodfoku birosag alaptalannak talélta a kérelmezonek az OGYEI igazolas, és
annak Hivatal, valamint els6fokt birosag altali értékelése tekintetében kifejtett aggalyait is. Az
itél6tabla e vonatkozasban az Szt. 83/1. § (2) bekezdés f) pontjat hangstlyozza, amely szerint a
kozegeszségiigyl kényszerengedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv igazolasat arrol, hogy a kérelmezd - a kényszerengedélyt kérd - az
egeészseégligyl valsaghelyzettel 6sszefliggd belfoldi sziikségletek kielégitése céljara alkalmas, az
igazolasban meghatdrozott sziikkséges mennyiségli egészségiigyi termékre kéri a
kozegészségiigyi kényszerengedélyt.

[36] A jogszabalyban emlitett gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv az OGYEL aki a
jogszabdly szovege értelmében a kényszerengedéllyel érintett terméknek a belfoldi
sziikségletek kielégitésére valo alkalmassagat és a belfoldi sziikségletek mértékét sajat
hataskorben allapitja meg, akként, hogy a vizsgalata eredményeképpen kiadott igazolas a
kozegeészségiigyi kényszerengedély iranti kérelem kotelezd kelléke.



Févarosi [tél6tabla 10
8.Pkf.25.536/2021/6

[37] A masodfoku birésag osztotta az els6foku birdsag allaspontjat abban, hogy a
kozegészségiigyi kényszerengedély jogintézményének bevezetése soran a jogalkotdi szandék
arra iranyult, hogy egészségiigyi valsaghelyzetben megteremtse a szabadalmi vagy kiegészito
oltalom alatt allo egészségiigyi termékek hasznositasanak gyors és hatékony eszkozét, ezzel
biztositva, hogy az érintett termékek minél hamarabb elérhetévé valjanak a megfeleld
mennyiségben, igy kezelve eredményesen a kialakult jarvanyiigyi helyzetet. Ezt a
kozegészségiigyi érdek altal vezérelt célt hivatottak biztositani az Szt.-nek azok a rendelkezései,
amelyek értelmében a Hivatal a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasardl nem
kontradiktérius eljaras keretében, hanem a benyujtott kérelem és a jogszabaly altal eldirt
igazolasok - Szt. 83/1. § (2) bekezdés f)- h) pontok - alapjan dont. Emellett a kdzegészségiigyi
érdek altal vezérelt cél minél gyorsabb elérését szolgéalja az Szt. 81/1. § (1) bekezdés b)
pontjaban foglalt eldirads, amely szerint a Hivatal a kozegészségiigyi kényszerengedéllyel
kapcsolatos eljarasban soron kiviil jar el.

[38] Ahogy arra helytalloan utalt a kérelmezett ellenkérelmében, a kbdzegészségiigyi
kényszerengedélyre vonatkozd szabalyokat bevezetd, a vészhelyzet megsziinésével 6sszefliggd
atmeneti szabalyokrdl és a jarvanyligyi késziiltségrdél szolo 2020. évi LVIIL térvény
eléterjesztéi indokolasa szerint e szabalyok Osszhangban allnak a szellemi tulajdonjogok
kereskedelmi vonatkozésairol szold6 megallapodas (TRIPS-megallapodas) 31. cikkében
foglaltakkal is, amelynek b) pontja orszagos sziikséghelyzet vagy egyéb rendkiviili siirgésségi
koriilmény esetére a jogosult észszeriien lehetséges idon beliil torténd értesitését irja eld. Ennek
megfeleléen az Szt. eldirja a jogosult 8 napon beliil torténd értesitését a kérelem benyujtasarol
(Szt. 83/1. § (5) bekezdés), valamint a kényszerengedély megadasarol vagy elutasitasarol szolo
dontés meghozatalarol, a jogosult nyilatkozattételi joga vonatkozasaban azonban nem tartalmaz
rendelkezést. A szabadalmas nyilatkozatanak bevardsa ugyanis a kényszerengedélyre
vonatkozo eljaras elhtzodasat eredményezné, ami a jogintézmény altal elérni kivant
jogpolitikai cél - az egészségligyi valsaghelyzetben a soron kiviili, minél gyorsabb eljaras
lefolytatasa - meghitisulasahoz vezetne.

[39] Mindezekbdl megalapozottan kovetkeztetett az elséfoku birdsag arra, hogy a
kozegeészségiigyl kényszerengedély megadasa irdnti eljards nem mindsiil kontradiktorius
eljarasnak, abban a szabadalom jogosultja félként nem vesz részt, igy észrevételt, irasbeli
nyilatkozatot sem terjeszthet eld, mibdl kifolyolag a Hivatal eljarasa e tekintetben sem {itk6zott
jogszabalyba.

[40] Mivel azonban a szabadalmas szdméara a szabadalomhoz fliz6d6 jogai
érvényesitésének - és igy a kényszerengedélyt megado hatarozattal szembeni jogorvoslatnak -
lehetdségét a TRIPS-megallapodas 31. cikkének 1) pontja alapjan is biztositani kell, és az az
Szt. 85. § (5) masodik mondata alapjan - mint a Hivatal el6tti eljaras egyéb résztvevdje, aki
sajat jogan 6nallo megvaltoztatasi kérelemmel élhet a dontés ra vonatkozo rendelkezése, illetve
a ra vonatkozo dontés ellen - biztositott, igy a szabadalmas szabadalomhoz fiz6d6 jogai
érvényesitésében nem volt akadalyozott, jogorvoslati joga - a fellebbezésben foglaltakkal
ellentétben - nem sériilt.



Févarosi [tél6tabla 11
8.Pkf.25.536/2021/6

[41] A Fovarosi Torvényszék a megvaltoztatasi kérelemben foglalt valamennyi
kérelmezdi hivatkozast megvizsgalta, amelyeket alaptalannak talalt. Hatarozatat valamennyi
1ényeges kérdésre kiterjedden részletesen megindokolta, kifejtett indokait a Févarosi {téltabla
teljes koriien osztotta.

[42] A fellebbezés kovetkeztében a masodfoku birdsag hangsilyozza, hogy az Szt. 83/1.
§ (2) bekezdés f) pontja szerinti - a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szervtdl szarmazéd -
igazolasnak a jogszabaly szovege értelmében azt kell tartalmaznia, illetve az arra vonatkozé
tényeket kell igazolnia, hogy a kérelmezd - a kényszerengedélyt kérd - az egészségligyi
valsaghelyzettel Osszefiiggd belfoldi sziikségletek kielégitése céljara alkalmas, az igazolasban
meghatarozott sziikséges mennyiségli egészségligyi termékre kéri a kozegészségligyi
kényszerengedélyt.

[43] Alaptalanul hivatkozott tehat a kérelmez6 mind a megvaltoztatasi kérelmében, mind
pedig a fellebbezésében arra, hogy akar a Hivatalnak, de legkésObb a megvaltoztatasi kérelem
folytan eljart Fovarosi Torvényszéknek vizsgalnia kellett volna, hogy a belfoldi sziikséglet
kielégitésére a kérelmezd megfeleld kapacitdssal rendelkezik. Ilyen feltétel fenndlltit a
jogszabaly nem irja eld, abban a belfoldi sziikségletek mértékét és az azok kielégitéséhez
sziikséges mennyiségli egészségligyi termék mértékét kell a gydgyszerészeti dllamigazgatasi
szervnek vizsgalnia ¢és arr6l igazolast kiallitani. Ennek indoka az egészségiigyi
valsaghelyzetben fennalld orszdgos sziikséghelyzet, illetve egyéb rendkiviili siirgdsségi
koriilmény, a valsaghelyzettel szembeni gyors és hatékony fellépés lehetové tétele. E célt
tdmasztja al4 az a rendelkezés is, amely szerint a kozegészségligyi kényszerengedély megadasa
targyaban hozott dontés ellen el6terjesztett megvaltoztatasi kérelemnek a megadott
kényszerengedély tekintetében nincs halaszto hatalya (Szt. 85. § (2a) bekezdés).

[44] Mindezek kovetkeztében tehat kelld alap nélkiil sérelmezte a kérelmezd a
fellebbezésében, hogy nem keriilt vizsgalatra annak ténye, hogy a kérelmez6, mint szabadalmas
tranzakcids alapon a felmeriilt sziikségleteket ki tudna elégiteni.

[45] Helyesen allapitotta meg az els6foku birésag hatarozata (63) bekezdésében, hogy
egy olyan, a kdzjot fenyegetd helyzetben, mint ami a szabadalmi kényszerengedély megadasara
okot adott, igazolhat6 az eljarasnak a lehetd leggyorsabb menetet biztositd ex parte keretben
valo lefolytatasa, akar annak 4ran is, hogy a szabadalmas magéanérdekei ezzel sériilhetnek.

[46] Ebbe a korbe tartozik az itélétabla allaspontja szerint az is, hogy a vészhelyzet
elhdritasa iranti térekvés soran nem jOn szamitdsba annak vizsgalata, hogy egyébként a
szabadalmas piaci alapokon biztositani tudna €s kivanja-e a felmeriilt belfoldi sziikségleteket.
A kényszerengedély megadasdnak tehat nem eléfeltétele az, hogy a szabadalmas képes-e a
belfoldi sziikségleteket sajat maga megfelelden kielégiteni, ezért sem a Hivatalnak, sem az
ligyben eljard birdsdgoknak nem kell vizsgalnia, hogy a szabadalmas milyen gyartasi
kapacitassal rendelkezik. Erre tekintettel a Févarosi [tél6tabla a kérelmezéknek a méasodfoku
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eljarasban eldterjesztett jarvanyligyi statisztikus szakértd kirendelésére vonatkozé inditvanyat
melldzte.

[47] A kifejtettek kovetkeztében a Fovarosi Torvényszék dontése helyes és megalapozott
volt, ezért azt a Fvarosi {télotabla a birdsagi polgari nem peres eljarasokban alkalmazando
szabalyokrodl, valamint egyes birdsagi nem peres eljarasokrol sz616 2017. évi CXVIIL. térvény
1. § (1) bekezdése alapjan alkalmazando Pp. 389. §-an keresztiil érvényesiilo Pp. 380. §-anak
(2) bekezdése szerint helybenhagyta.

[48] Az eredménytelentil fellebbezd kérelmezot a Pp. 83. §-anak (1) bekezdése alapjan
kotelezte a kérelmezett oldalan felmertlt, a 32/2003. (VIIL. 22.) IM rendelet 2. §-anak (1)
bekezdése alapjan felszamitott, munkaid6 kimutatassal igazolt, a 4/A. § (1) bekezdése szerint
szamitott ligyvédi munkadijbol all6 masodfok eljarasi koltség megfizetésére.

Budapest, 2021. szeptember 16.

Dr. Lesenyei Terézia s.k.
a tanacs elndke

Dr. Mézsik Timea s.k. Dr. Karaszi Margarita s.k.
eléado bird biro



