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szabadalmi oltalmardl szolo 1995. évi XXXIII. torvény (a tovabbiakban: Szt.) 84/H. §-a
szerint nyUjtotta be, igy az eurdpai szabadalom azonos hataly( a Szellemi Tulajdon Nemzeti
Hivatala (a tovabbiakban: Hivatal) altal megadott szabadalommal. Az Szt. 24. § (1)
bekezdése alapjan a szabadalom igénypontjai kiterjednek a remdesivir hatéanyagra és
remdesivir hatéanyagot tartalmazo gyogyaszati kompoziciora. A szabadalom oltalmi korébe
tartozik a kérelmez6 Veklury 100 mg koncentratum oldatos infuzidhoz és Veklury 100 mg
por oldatos infuzidhoz valo koncentratumhoz elnevezésii terméke (a tovabbiakban: Termék),
amely az EU/1/20/1459/001 és EU/1/20/1459/002 szam alatt kapott forgalomba hozatali
engedélyt, és amelynek jogosultja a kérelmezOvel azonos cégcsoportba tartozé Gilead
Sciences Ireland UC. A Termék jelenleg az egyetlen olyan szabadalommal védett, remdesivir
hatéanyagot tartalmazo készitmeény, amelyet az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) a
2019-es koronavirus-betegségben (COVID-19) szenved olyan felnéttek, valamint (12 éves
és annal idGsebb, legalabb 40 kg-os testtomegili) serdilok kezelésére javallott, akik
kiegészitd oxigénkezelést (alacsony vagy magas aramlasu oxigén vagy mas nem invaziv
1élegeztetés a kezelés elején) igénylé tidégyulladasban szenvednek.

A kérelmezett 2020. november 20-an a fenti szabadalom tekintetében a Szt. 33/B. § (1)
bekezdés a) pontjaban meghatarozott, belfoldi hasznositasra iranyuld kozegészségiigyi
kényszerengedély iranti kérelmet ny(jtott be a Hivatalhoz. A kérelmének céljaként a
remdesivir hatéanyagtartalma Veklury 100 mg koncentratum oldatos infuzidhoz elnevezésii
készitmény (a tovabbiakban: Készitmény) eldallitasat jelolte meg. Hivatkozott arra, hogy az
Egészségiigyi Vilagszervezet 2020. januar 30-an a COVID-19 jarvanyt nemzetkdzi horderejl
kozegészségligyl  sziikséghelyzetnek  nyilvéanitotta, majd 2020. marcius 11-én
vilagjarvanynak mindsitette, és a Magyar Kormany e rendkiviili korilmények kozott
egészségiigyl valsaghelyzetet rendelt el. Allitotta, hogy a Készitmény magyarorszagi
mennyisége nem elegendd a belfoldi sziikséglet kielégitéséhez, annak el6allitasara és a hazai
szilkségletek biztonsagos ellatasara ugyanakkor képes, az akadalyozd szabadalmi
oltalmakbdl fakadd kizardlagos jogokat pedig tiszteletben kivanja tartani. A
kényszerengedélyt az annak megadasatdl szamitott egyéves iddtartamra igényelte. A
aban javasolta megallapitani az adott eljarassal parhuzamosan folyé masik két eljarassal
érintett Osszesen héarom szabadalomra nézve egyiittesen. Vallalta, hogy a termék
csomagolasan és a terméket érinté levelezésben egyedi jelzést helyez el az Szt. 33/C. § (10)
bekezdésének megfeleléen.

A kérelmezett a kérelméhez mellékelte az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI) altal az Szt. 33/C. § (2) bekezdésében foglalt
meghatalmazas alapjan 2020. november 19-én kiallitott igazolast, amely az egészségigyi
valsaghelyzet fennallasat és a Készitmény belféldi sziikségletének fennallasat tanisitotta.

A Hivatal az E15155479/11. szamu hatarozataval az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV.
torvény (a tovabbiakban: Eitv.) 228. § (2) bekezdése szerinti egészségiigyi valsaghelyzettel
osszefuggd belfoldi szitkségletek kielégitése céljabol kozegészségiigyi kényszerengedélyt
adott a szabadalmi oltalom alatt allo gyogyszer és hatéanyag hasznositasara a
kérelmezettnek. Az engedély i1d6tartamat 6 honapban, a szabadalmasnak fizetend$ dijat a
netto értékesitési arbevétel 0,8%-aban hatarozta meg,.

Megallapitotta, hogy a kérelmezett igazolta az egészségiigyl valsaghelyzet fennallasat.
Kifejtette, hogy mivel az Szt. 33/B. § (1) bekezdése nem teszi lehetévé a kényszerengedély
hatalyanak egyes hasznositasi cselekményekre valé korlatozasat, ezért a megadott engedély
— az Szt. 33/B. § (3) bekezdésében foglalt korlatozasokkal — a szabadalom belfoldi
hasznositasanak valamennyi modjara kiterjed. Az OGYEI igazolasa alapjan elfogadta, hogy
a remdesivir alkalmas a fennalld egészségigyi valsaghelyzet kezelésére, és a
szabadalmasnak az Allami Egészségigyi Ellaté Kozponttal kotott szerzédése alapjan nem all
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rendelkezésre Magyarorszagon az egészségiigyi valsaghelyzet kezelésére alkalmas
szitkségleteket kielégitd mennyiségli remdesivir hatdanyagl gyogyszer. Rogzitette, hogy az
OGYEI jarvanyiigyi adatokra vonatkozé becslései alapjan nem indokolt a kényszerengedély
id6tartamat a torvényi minimumnal hosszabb id6tartamban megallapitan1. A
kényszerengedélyért fizetendd dijat az Szt. 33/C. § (3) bekezdése alapjan a szabadalom
hasznositasaval elért nettd értékesitési arbevétel 4%-aban hatarozta meg 60%-os fedési
hanyaddal, és ezért az adott kényszerengedély esetében a dij mértékét a szabadalom
hasznositasaval elért nettd értékesitési arbevétel 0,8%-aban hatarozta meg.

A megvaltoztatasi kérelem és az ellenkérelem

A kérelmezd megvaltoztatasi kérelmében elsodlegesen a hatarozat — Szt. 100. § (1)
bekezdése alapjan torténd - megvaltoztatasat és a kérelmezett kozegészségigyi
kényszerengedély iranti kérelmének elutasitasat, masodlagosan — az Szt. 100. § (2) bekezdés
b) pontja vagy (3) bekezdése alapjan — a hatarozat hatalyon kiviil helyezését, valamint a
Hivatal 0] eljarasra és {j hatarozat hozatalara utasitasat, harmadlagosan a hasznositast dij
megvaltoztatasat kérte, mely eshetéleges kérelmét utobb visszavonta.

Sérelmezte, hogy a Hivatal de facto ex parte, azaz a meghallgatasa nélkuili eljarast folytatott
le, a csak késedelmesen megkiildott értesitésében semmilyen tovabbi informaciot nem
szolgaltatott, emellett megfosztotta 6t a kérelembe valé betekintés és a nyilatkozattétel
lehet6ségétdl. Emiatt allitotta, hogy a Hivatal az Szt. 47. § (3) bekezdését és 83/1. § (5)
bekezdését is megsértette. Allaspontja szerint ez az eljaras a kozigazgatasi eljarasoknak az
altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz0l6 2016. évi CL. torvényben (a tovabbiakban: Akr.)
foglalt alapelveivel - kiilonosen az Szt. 45. § (2) bekezdése alapjan a Hivatal eljarasaira is
alkalmazando Akr. 1. §-aval, 2. §-aval, 4. §-aval, 5. § (2) bekezdés a) pontjaval és 6. §-aval —
ellentétes, egyuttal Magyarorszag Alaptorvénye XXIV. cikkének (1) bekezdésébe és 28.
cikkébe iitkozik, és mindez a hatarozat érdemi hibajahoz vezetett.

A hatarozatot érdemben is jogellenesnek tartotta, mert a Hivatal elmulasztotta a belfoldi
sziikséglet korilményeinek tisztazasat. Ervelése szerint mindaddig, amig nincs arra
vonatkozo egyértelmil informacio, hogy 6 vagy az engedélyével mas a belfoldi sziikségletet
ténylegesen nem tudja kielégiteni, fel sem merilhet az Szt. 33/B. § (1) bekezdése szerinti, a
kényszerengedély kiadasat eredményezd szikséglet, kapacitashiany. Ehhez képest allitotta,
hogy maga és a Gilead Sciences UC is képes volt, és jelenleg is képes a hatarozatban
megallapitott belfoldi sziikséglet kielégitésére és a Termékek szolgaltatasara, és erre a célra
egy létezd jogi keretrendszer all rendelkezésre az utébbi tarsasag és a Magyar Allam kozott.
Utalt arra, hogy a kapacitashiany fennallasanak elméleti lehetsége nem alapozhatja meg a
kozegészségiigyr kényszerengedély megadasat, mert ez a szabadalmas jogainak
megkeriiléséhez vezet. Hivatkozasa szerint ezért a Hivatalnak kotelessége lett volna
megbizonyosodni arrél, hogy az Szt. 33/B. §-a szerinti helyzet valoban fennall-e, az OGYEI
igazolasa viszont erre egyaltalan nem volt alkalmas. Mivel pedig értelmezése szerint — az
Akr, 55. §-ara és az Szt. 83/1 § (2) bekezdés f) pontjara is tekintettel — az emlitett igazolas
nem tekintend6 a Hivatalt k6t6 szakhatosagi allasfoglalasnak, a Hivatalnak meg kellett volna
vizsgalnia az abban foglaltakat, fel kellett volna ismernie az ellentmondasait, és
nyilatkozattételre kellett volna felhivnia a kérelmezettet.

A Hivatal a megvaltoztatasi kérelemre adott irasbeli nyilatkozataban hangsulyozta, hogy a
kozegészségiigyi kényszerengedély megadasa iranti eljaras nem minésil kontradiktorius
eljarasnak, abban a szabadalom jogosultja félként nem vesz részt, és ezért az eljarasban
észrevételt, irasbeli nyilatkozatot sem terjeszthet eld. Ramutatott: a kérelem kotelez
kellékének mindsitett igazolasaval az OGYEI a kozegészségiigyi kényszerengedély anyagi
jogi feltételeinek fennallasat sajat hataskérben allapitja meg, és muvel ez az igazolas
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teljesiilése tekintetében kétve van.

A kérelmezett ellenkérelmében a megvaltoztatasi kérelem elutasitasat kérte. Eléadta, hogy a
kozegészségligyi kényszerengedélyezés Szt-beli szabalyozasa, és az Szt.-nek mindenben
megfelel6 hatarozat osszhangban all a kényszerengedélyezés nemzetkozi egyezményes
alapjaval. E korben hivatkozott az 1998. évi IX. torvénnyel kihirdetett, az Altalanos Vam- és
Kereskedelmi Egyezmény (GATT) keretében kialakitott, a Kereskedelmi Vilagszervezetet
létrehozd Marrakesh-i Egyezmény 1. C) Melléklet (a tovabbiakban: TRIPs megallapodas)
31. cikk b) pontjara és az un. Dohai Nyilatkozatra. Egyetértett azzal, hogy az OGYEI
kotelezéen mellékelendd igazolasa szakhatosagi allasfoglalasnak mindsiil, amelynek
szakmai megalapozottsagat a Hivatal nem vizsgalhatja. A polgari perrendtartasrol sz0l6
2016. évi CXXX. torvény (a tovabbiakban: Pp.) 323. § (3) bekezdés b) pontjara és (6)
bekezdésére utalassal kifejtette, hogy sikeres ellenbizonyitas hianyaban tartalmi értelemben a
birosag sem mérlegelheti feliil a belfoldi sziikséglet fennallasat és mértékét, a kozokiratba
foglalt adatokat, becsiéseket helytallonak kell elfogadni az ellenkez6 bizonyitasaig, és arra a
kérelmez6 eldadasai nem tartotta alkalmasnak.

Az elsé- és masodfoki végzés

Az els6fok birdsag végzésével a megvaltoztatasi kérelmet elutasitotta.

ElsSdlegesen a megvaltoztatasi kérelemben felvetett eljarasi kérdésekben foglalt allast, és azt
vizsgalta, hogy a szabadalmast a kozegészségligyi kényszerengedély megadésa iranti
eljarasban milyen jogok illetik meg, illetve altalaban megilleti-e 6t a kozigazgatasi
eljarasbeli igyfél jogallasa. Ezzel kapcsolatban felhivta az Akr. 5. § (1) és (2) bekezdését,
valamint 10. § (1) és (2) bekezdését, az Szt. 45. § (1) bekezdését, 83/1. § (1) és 5)
bekezdéset, 83/]. § (1) bekezdését. Mindezek értelmezésével azt allapitotta meg, hogy a
kozegészségiigyi kényszerengedélyekkel osszefiiggd eljarasokban a szabadalmast csak a
kényszerengedély iranti kérelem benyijtasanak és az érdemi dontés meghozatalanak
tényérél valo tajékoztatas joga illeti meg. Ennek alapjan pedig arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a szoban forgé eljarasban csak a kényszerengedélyt kéré személy mindsil iigyfélnek
[Akr. 10. § (1) bekezdés], mig a kérelmezore kivételes szabaly vonatkozik: 6t az ugyfél
jogallasa és az abbol eredd jogositvanyok (Akr. 5. §) azzal egyiitt sem illetik meg, hogy a
szabadalmabdl fakado kizardlagos hasznositasi jogat az gy kozvetleniil érinti.

Annak megitélését ugyanakkor, hogy ez az eljarasi rezsim Osszhangban all-e az
Alaptérvénnyel, kilonosen annak a jogorvoslathoz, a tisztességes eljarashoz és a
magantulajdonhoz valé jogot garantalé rendelkezéseivel, az adott eljaras kereteit
meghaladdnak tekintette. Mindazonaltal rogzitette, hogy a szabadalmasnak a jogorvoslathoz
vald joga nem teljesen korlatozott, mert az Szt. 85. § (5) bekezdése alapjan az eljaras igyféli
jogokkal nem rendelkez6 egyéb résztvevdjeként megvaltoztatasi kérelemmel élhet a dontést
ra vonatkozé rendelkezése, illetve a ra vonatkozo dontés ellen.

Megalapozottak mindsitette a kérelmezonek azt a kifogasat, hogy a Hivatal a kérelem
benyujtasarol az Szt. 83/1. § (5) bekezdésében meghatarozott nyolcnapos hataridén til
tajékoztatta. Allaspontja szerint azonban a hatarozat rendkiviili gyorsasaggal vald
meghozatala miatt az értesités objektive is alkalmatlan lett volna arra, hogy a kérelmezét
hozzasegitse ahhoz, a kérelmet még a Hivatal érdemi dontése el6tt megismerhesse és arra
reagalhasson. Ezzel egyiitt hangstlyozta, hogy a kérelmezd jogait nem az emlitett eljarasi
szabalysértés, hanem a jogszabaly korlatozta, ezért a hatarozat hatalyon kiviil helyezését
nem tartotta indokoltnak.

A megvaltoztatni kért hatdrozat érdemét illetben utalt az Szt. 33/B. § (1) bekezdésére, 33/C.
§ (1) bekezdés a) pontjara és (2) bekezdésére, valamint 83/1. § (2) bekezdés f) pontjara.
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Kifejtette, hogy a felek eltéréen értelmezték az Szt. 33/B. § (1) bekezdésének azt a
fordulatat, amely szerint a Hivatal az ,,egészségiigyi valsaghelyzettel [...] osszefiiggd belfoldi
szikségletek™ kielégitése céljabol ad koézegészségiigyl kényszerengedélyt. Az emuatt
szilkségessé valt jogértelmezés soran az Alaptorvény 28. cikkének megfelelden a fenti
jogszabalyhelyet beiktatdé 2020. évi LXVIL t6érvény 295-300. §-aithoz flizott miniszteri
indokolasbo! indult ki. Abbdl pedig kétségteleniil kiolvashaténak tartotta, hogy a jogalkoto a
kozegészségiigyi kényszerengedély lehetdségét arra az esetre alkotta meg, ha a szabadalmas
nem tudja sajat érdekkorben kielégiteni a belfoldi szikségleteket, igy az allampolgarok
egészségének és életének megdvasa érdekében ezt mas modon kell biztositani. Ennek
ismeretében sem tartotta azonban levonhatonak azt a kovetkeztetést, hogy a jogalkoto célja
az volt: a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasa iranti eljarasban a Hivatal mérlegelje
a szabadalmasnak a belfoldi szikségletek kielégitése iranti képességét és akaratat, erre
ugyanis az Szt. szabalyai nem adnak lehetséget. Mindezt a kovetkezbkkel indokolta.
Hangsulyozta, hogy az Szt. 33/A. § és 33/B. § szerinti kényszerengedélyek — az Szt. 31-32.
§-aiban szabalyozott klasszikus, a hasznositas elmulasztasa, illetve a szabadalmak fuggtsége
miatti szabadalmi kényszerengedélyektol eltérdéen — konkrét kozérdekeket szolgalnak, és
kozigazgatasi aktussal keletkeznek. Ennek nyilvanvalé okanak e kényszerengedélyek
megadésanak gyorsabb és hatékonyabb biztositasat tekintette. Ertelmezése szerint — a
torvényjavaslat indokolasabol is kitiinGen — ugyanezt szolgalja az, hogy a kozegészségiigyi
kényszerengedély esetében a kérelmezének nem kell bizonyitania a szabadalmassal
folytatott elézetes targyalasait, amit a jogalkotd a TRIPs megallapodas 31. cikk b) pontja
alapjan engedhet meg ilyen kiilonleges esetekben. Az Szt 33/B. § imperativ
megfogalmazasabol (,.kényszerengedélyt ad”) is arra kovetkeztetett, hogy ha a
kényszerengedély megadasanak térvényi feltételei teljesiilnek, akkor a Hivatalnak nincs
lehetosége mérlegelni a kényszerengedély megadasat, diszkrecionalis jog csak a talalmanyi
dij mértékének meghatarozasaban illeti meg. JelentGséget tulajdonitott tovabba annak, hogy
az Szt. 33/C. § (2) bekezdése a kényszerengedély feltételeit az ,,igazolas™ szohasznalattal
rendeli dokumentalni, és ezt az igazolast a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv — az adott
esetben az OGYEI - sajat hataskorben, a rendelkezésre allo készletek mennyiségére
vonatkozo informaciok elemzésével, illetve kockazatértékelés alapjan allitja ki,

Mindezek alapjan azt allapitotta meg, hogy az Szt. egy kotott bizonyitasi rendszert [Akr. 62.
§ (5) bekezdés] hataroz meg a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasahoz sziikkséges
feltételek teljesiilésének bizonyitasara, mivel a Hivatal szamara elére meghatarozza: mit kell
elfogadnia bizonyitékként, annak milyen bizonyitoé er6t koteles tulajdonitani, és az alapjan
hogyan kell déntenie, mégpedig a mérlegelésre hagyott barmilyen mozgastér nélkil. Emiatt
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ebben az eljarasban a kézigazgatasi hatosagi eljarasokra
fészabalyként jellemzé szabad bizonyitas elve [Akr. 62. § (4) bekezdés] nem érvényesiil. E
kotott bizonyitasi rendszer bevezetésének a kozérdeken alapulé kényszerité indokénak az
egészségl valsaghelyzetet tekintette. Nem értett egyet ugyanakkor a Hivatallal és a
kérelmezettel abban, hogy az OGYEI igazolasa szakhatosagi allasfoglalasnak minésiilne. Ezt
azzal indokolta, hogy az Akr. 55. § (1) bekezdésében irt feltétel nem teljesil, mivel az
igazolast a kényszerengedélyt kéronek kell beszereznie. Ezt azonban azért nem tartotta
lényegesnek, mert a szoban forgd igazolas szerepét és funkcidjat a bizonyitasi rendszer
jellegének (kotottségének) szempontjabol kellett megitélni.

A kifejtettekre tekintettel rogzitette, hogy kozegészségiigyi kényszerengedély megadasa
iranti eljarasban a Hivatalnak nincs lehetésége az OGYEI igazolasanak tartalméat érdemben
feliilvizsgalni, még annak esetleges bels6 ellentmondasai esetén sem. Ervelése szerint ezért a
Hivatalnak annak vizsgalatara sincs modja, hogy az OGYEI milyen szempontok szerint
allitotta ki az igazolasat, és azok kozott figyelembe vette-e azt, hogy a szabadalmas a
belfoldi szukségletet egymaga ki tudna-e elégiteni. Erre figyelemmel az Szt. 33/B. § (1)
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bekezdésében szereplé ,egészségiigyl valsaghelyzettel [.] osszefiiggd belfoldi
szikségletek” fordulatot Ggy értelmezte, hogy az az OGYEI-t6l e célbél beszerzett
igazolasban dokumentalt sziikségletek tényét jelenti, tekintet nélkiil annak okara. Ebbél arra
kovetkeztetett, hogy sem a Hivatal, sem a birdsag elétti eljarasban nincs helye az igazolas
tartalmanak abbdl a szempontbél vald vitatasanak, hogy az osszhangban all-e a
kérelmezdnek a belfoldi szikségletek sajat er8bol valé kielégitése iranti képességeivel és
akarataval, és ebben a korben ellenbizonyitasnak nincs helye. Ehhez képest hangsilyozta,
hogy a Hivatal és a birosag szamara legfeljebb csak a kozegészségiigyi kényszerengedély
ellenében jaro dij Osszegének mérlegelhetosége ad mozgasteret, az erre vonatkozo
megvaltoztatasi kérelmét azonban a kérelmez6 visszavonta.

Mindezek miatt megéallapitotta, hogy a Hivatal az Szt. altal elvart és a kérelmezett ltal
hibatlanul szolgaltatott bizonyitékokra megfeleloen alapitotta a hatarozatat, és okszeriien
dontott a kényszerengedély megadasarol, a dontése anyagi jogi hibaban nem szenved.

A kérelmezd fellebbezése folytan eljart masodfoki birdsag végzésével az elséfokil birdsag
végzését helybenhagyta.

Helytallonak mindsitette a kérelmezettnek azt a hivatkozasat, hogy a kérelmezé ugyféli
Jogallasa az értesitésen kivil a kényszerengedély megadasdval kovetkezik be, mivel a
kényszerengedély megadasaval szemben birésaghoz fordulhat. Egyetértett az elséfoku
birosaggal abban is, hogy a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasa iranti eljaras nem
mindsil kontradiktorius eljarasnak, abban a szabadalom jogosultja félként nem vesz részt,
igy észrevételt, irasbeli nyilatkozatot sem terjeszthet eld, és ebbdl kifolyolag a Hivatal
eljarasa e tekintetben sem iitkozott jogszabalyba. Utalt arra, hogy a szabadalmas szamara a
szabadalomhoz fiiz8d6 jogai érvényesitésének — és igy a kényszerengedélyt megadd
hatarozattal szembeni jogorvoslatnak — a lehetdségét a TRIPs megallapodas 31. cikk i)
pontja alapjan is biztositani kell, és az az Szt. 85. § (5) bekezdés masodik mondata alapjan
biztositott volt szamara, ezért a jogorvoslati joga nem sériilt.

Az elséfokli birésag végzésének indokait ezt meghaladéan is teljeskoriien osztotta.
Alaptalannak tartotta a kérelmezonek azt a fellebbezésében is megismételt hivatkozasat,
hogy a Hivatalnak, de legkés6bb a megvéaltoztatasi kérelem folytan eljart elséfoka
birésagnak vizsgalnia kellett volna a belfoldi szitkséglet kielégitésére valé megfelels
kapacitds meglétét. Ramutatott: ilyen feltétel fennallasat a jogszabaly nem irja eld, a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szervnek a belfoldi sziikségletek mértékét és az azok
kielégitéshez szikséges mennyiségli egészségigyi termék mértékét kell vizsgalnia, és arrdl
igazolast kiallitania. Megallapitotta: a kényszerengedély megadasanak nem el6feltétele, hogy
a szabadalmas képes-e a belfoldi sziikségleteket sajat maga megfelelden kielégiteni, ezért
sem a Hivatalnak, sem az tgyben eljaré birésagoknak nem kell vizsgalnia, hogy a
szabadalmas milyen gyartasi kapacitissal rendelkezik. Erre tekintettel a kérelmezének a
masodfok eljarasban elGterjesztett, jarvanyiigyi statisztikus szakérté kirendelése iranti
bizonyitasi inditvanyat elutasitotta.

A feliilvizsgalati kérelem és ellenkérelem

A jogerbs végzés ellen a kérelmez$ terjesztett el felilvizsgalati kérelmet, amelyben
elsddlegesen annak hatdlyon kivil helyezését és a kérelmezett kozegészségiigyi
kényszerengedély iranti kérelmének elutasitasat, méasodlagosan a jogerds végzés hatalyon
kivil helyezése mellett az els6fokiu birdsag {1j eljarasra és j hatarozat hozatalara utasitasat
kérte.

Megsértett jogszabalyhelyként az Alaptorvény B) cikk (1) bekezdését, R) cikk (2)
bekezdését, XX VIIL. cikk (7) bekezdését és 28. cikkét, az Akr. 10. § (1) bekezdését, az Szt.
33/B. §-4t, 33/C. § (1) és (2) bekezdését, 45. § (1) és (2) bekezdését, 47. § (1) és (2)



.

[26]

[27]

[28]

[29]

-7 -
PfvIV.21.464/2021/9.

bekezdését, 83/1. § (1) bekezdését, (2) bekezdés ) és g) pontjat, valamint (5) bekezdését,
83/1. § (1) bekezdését, 88. §-at és 98. § (1) bekezdését, a Pp. 237. § (3) bekezdés a) pontjat
és (4) bekezdését, 263, §-at es 266. §-at jelolte meg.

Allaspontja szerint a perben eljart birosagok az Alaptorvénnyel ellentétesen, a jogallamisag
és a jogbiztonsag elvébe iitkdz6 modon értelmezték az Szt. 33/B. § (2) bekezdését, ugyanis
sem a jogszabaly, sem az annak értelmezéséhez segitségiil hivott eldterjesztéi indokolas nem
mondja ki, de még csak nem 1s utal arra, hogy a szabadalmasnak a belfoldi szikségletek
kielégitésére vonatkozd képessége és szandéka irrelevans lenne. Ezen tdlmenden allitotta,
hogy a joger0s végzés a tisztességes, partatlan és részrehajlas nélkiili eljarashoz valé jogat,
igy kulonosen az érdemi jogorvoslathoz valo jogat sérti. E korben kifogasolta, hogy az
OGYEI altal kiadott igazolas vizsgalatit mindkét foki birosag megtagadta, és a Pp.
kifejezett kotelezése ellenére is elutasitotta az OGYEI altal szolgaltatott adatokkal
kapcsolatban az ellenbizonyitas lefolytatasat, mikozben az igazolas megtamadasara a
kozegészségiigyi kényszerengedély engedélyezése elleni fellebbezésen kivill nincs
semmilyen egyéb lehetosége. Hivatkozasa szerint az OGYEI nem tekintheté partatlan
hatosagnak, igy az altala kiallitott igazolas sem fogadhaté el énmagaban vitathatatlan
bizonyitéknak. Ezt azzal indokolta, hogy az OGYEI részt vett a megvaltoztatni kért hatarozat
targyat képezd termékkel kapcsolatos engedélyezésben és szabalyozasi intézkedésekben.
Allitotta tovabba: az igazolas tekintetében sem az Szt, sem az Akr. nem tartalmaz
rendelkezéseket arra vonatkozoan, hogy az OGYEI-nek milyen eljarasi szabalyok szerint
kell eljamnia az igazolas kibocsatasa soran, az igazolasnak milyen alaki kovetelményeknek
kell megfelelnie, milyen tartalmi elemeket kell tartalmaznia, és azzal szemben milyen
jogorvoslat all rendelkezésre,

Kiemelte, hogy az egészségiigyi valsaghelyzet fennallasa 6nmagaban még nem jelenti a
kozegészségiigyl kényszerengedély megadasa feltételeinek fennallasat. Ehhez képest — az
eloterjesztéi indokolasra is utalassal — alapfeltételnek nevezte a valédi kielégitetlen
szilkségletet. Ennek megallapitasahoz pedig érvelése szerint az alabbi feltételek egyidejii
fennallasa sziikséges: van-e fennalld ellatasi szerz6dés a szabadalom jogosultjaval, a
szabadalom jogosultjat tajékoztattak-e a kérdéses sziikségletrdl, adtak-e lehetdséget a
szabadalmas vagy a szerzOdéses partnere szamara nyilatkozattételre a tekintetben, hogy
képes-e ezt a szitkségletet kielégiteni, tovabba a szerzddéses partnere a nyilatkozata szerint a
szitkségletet kielégiteni nem tudja. Sérelmezte, hogy a felsorolt feltételek vizsgalata az adott
esetben nem tortént meg. Hianyolta az igazolasban annak feltiintetését, hogy a Gilead
Sciences Ireland UC-t megkeresték volna azzal a kérdéssel, hogy ki tudja-e elégiteni a
.kifejezetten elore tervezheto igényeket”. A helyes eljaras véleménye szerint az lett volna, ha
a kérelmezett megprobal vele kapcsolatba 1épni, és kisérletet tesz a hasznositasi engedély
uzleti alapon valé beszerzésére; ettdl csak a rendkivilli siirgdsség fennallta esetén lehet
eltekinteni, vagyis, ha a hasznositasi engedély beszerzése veszélyeztetné az
ellatasbiztonsagot. Mindezek miatt hivatkozott arra, hogy ha a Hivatal az OGYEI
igazolasanak ellentmondasos tartalmabol megfeleld kovetkeztetést vont volna le, akkor a
kényszerengedélyt nem adhatta volna meg.

Kifogasolta, hogy sem a Hivatal, sem a birdsagok nem értékelték a benyujtott
bizonyitékokat, és bar az OGYEI igazolasanak a kielégitetlen sziikséglet megallapitasa valé
alkalmatlansagat bizonyitotta, a birdsagok az érveit és bizonyitékait a jogalap megjelolése
nélkil figyelmen kivil hagytak. Ezzel osszefiggésben kiemelte: a TRIPs megallapodas 31.
cikk i) pontja kifejezetten eldirja, hogy a hatarozat jogi érvényességét megfeleld, figgetlen
birosagi felilvizsgalatmak kell alavetni. Sérelmesnek tartotta azt is, hogy az elséfoku birdsag
nem hozta tudomasara az eltéré jogszabaly-értelmezését, és ezzel az anyagi pervezetését sem
megfeleléen gyakorolta.

Tévesnek tartotta a birdsagnak azt a megéllapitasat, hogy a szabadalom jogosultjaként a



Tk
K]

[30]
31]

(32]

[33]

{34]
[35]

[36]

[37]

-8-
PfvIV.21.464/2021/9.

kényszerengedély megadasa iranti eljaris sordn nem mindsil tgyfélnek. E tekintetben
lényegesnek tartotta, hogy az Akr. altal biztositott 4ltalanos jogok, igy az tgyféli jogok a
Hivatal elott 1s érvényesiilnek, és az Szt. 33/B. §-a, 33/C. §-a, 83/I. §-a és 83/J. §-a sem
tartalmaz korlatozast az ugyféli jogokra vagy a tisztességes eljarashoz valé jogra
vonatkozdan. Mindez pedig allaspontja szerint azt jelenti, hogy a Hivatal megsértette az
ugyféli jogait, amikor nem értesitette megfeleléen a kérelmezett kényszerengedély iranti
kérelmérdl, és ha a Hivatal a hatarozatat nem kivételesen rovid id6 alatt hozta volna meg,
akkor szabadalmasként lehetdsége lett volna észrevételt tenni, amelynek figyelembevételétél
a Hivatal az Szt. 47. § (2) és (3) bekezdése szerint nem tekinthetett volna el. Ezen tilmenden
hivatkozott arra, hogy a joger8s végzés indokolasaval szemben nem az eljaris egyéb
résztvevdjének mindsiilt, mivel az eljaras és a hatarozat is kdzvetleniil a szabadalmat
érintette.

A kérelmez0 a felulvizsgalat Pp. 408. § (2) bekezdése szerinti kizartsga miatt, a Pp. 409. §
(2) bekezdés b) pontja alapjan kérte a feliilvizsgalat engedélyezését.

A Kina a PfvIV.21.464/2021/2. szami végzésével a feliilvizsgalatot az utdbbi
Jogszabalyhely alapjan engedélyezte.

A kérelmezett felilvizsgalati ellenkérelmében a jogerds végzés hatalyaban fenntartasat kérte.

A Kiiria dontése és jogi indokai

A Kiria eldrebocsatja, hogy a kérelmezd kérelmére a felillvizsgalatot a Pp. 409. § (2)
bekezdés &) pontjanak elsé fordulata alapjan, a felilvizsgalat engedélyezésével kapcsolatos
egyes kérdésekrdl szolo 1/2021. (VIL. 12.) PK vélemény 3. pontjara is figyelemmel azért
engedélyezte, mert a felilvizsgalati kérelemben felvetett, a kovetkezékben részletesen
bemutatott és a konkrét ugyon tulmutatd jogkérdésben kordbban még nem foglalt allast
kozzétett itélkezési gyakorlataban, tovabba e kilonleges sulyn jogkérdés megvalaszolasa a
jogegységet (jogbiztonsagot) is érinti. [Az eltéré fogalomhasznalat ellenére is megemlitendd,
hogy a Hivatal szintén elvi jelent6ségiinek tartotta a megvaltoztatasi kérelem 4ltal felvetett
jogkérdést, és ez volt az oka annak, hogy az Szt. 85. § (10) bekezdése szerint a kérdésben
irasbeli nyilatkozatot tett.]

A felulvizsgalati kérelem nem megalapozott.

AKuria a Pp. 423. § (1) bekezdése szerint a feliilvizsgalati kérelem keretei kozott eljarva, a
felilvizsgalati eljaras eredményeként azt Allapitotta meg, hogy a jogerés végzés a kérelmezd
altal megjelolt és érdemben vizsgalhatd okokbol nem jogszabalysérto.

A felilvizsgalati kérelem kiegészitésére nincs jogszabalyi lehetéség (BH 2017.232.1).
Emiatt a kérelmez6 altal a felilvizsgalati hataridd letelte utan, a felilvizsgalati
ellenkérelemre tett észrevételként el6adottakat sem lehetett figyelembe venni.

A kérelmez6 a felulvizsgalati kérelmében az Alaptorvény B) cikk (1) bekezdésének, R) cikk
(2) bekezdésének, XXVIIL. cikk (7) bekezdésének és 28. cikkének megsértését is allitotta.
Ezzel kapcsolatban abbol kellett kiindulni, hogy a felillvizsgalatot jogszabalysértésre
hivatkozassal lehet kémi, a felilvizsgalati kérelemben jogszabalysértést kell elGadni,
valamint a Kiria a felulvizsgalati kérelemben megjelélt jogszabalysértést vizsgalhatja. Az
Alaptorvény Nemzeti Hitvallas utolsé elotti bekezdése szerint az Alaptorvény a jogrend
alapja, ugyanakkor az Alapvetés C) cikk (3) bekezdése, az R) cikk (2) bekezdése és a T) cikk
(2)-(3) bekezdései alapjan az Alaptorvény nem jogszabaly. Az Alaptérvény 28. cikke szerint
a birdsagoknak a jogalkalmazas sorin a jogszabalyok szévegét az Alaptdrvénnyel
osszhangban kell értelmezniik. Ebbdl kovetkezben a felilvizsgalati kérelemben hivatkozott
jogszabalysértések vizsgalata korében a Kurianak a megsértettként allitott jogszabalyi
rendelkezést az Alaptorvénnyel osszhangban kell értelmeznie, és erre figyelemmel kell 4llast
foglalnia a jogszabalysértésrél. A Kuria azonban nem vizsgalhatja, hogy a jogerds itélet sérti-
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e az Alaptorvényt, mert erre kizarolag az Alkotmanybirosag jogosult az Alaptorvény 24. cikk
(2) bekezdés d) pontja alapjan [Kuria Pfv.V.21.965/2018/8. (BH 2020.324)]. Az
Alaptorvény megsértésére hivatkozas tehat onmagaban nem ad alapot feliilvizsgalati kérelem
el6terjesztésére, amellett valamilyen konkrét anyagi vagy eljarasi jogszabaly megsértésének
megjelolését is kell tartalmaznia a kérelemnek az érdemi elbiralashoz (Karia
Pfv.II1.20.015/2019/2.). A Kuria ezért érdemben nem vizsgalhatta, hogy a jogers végzés
sérti-¢ az Alaptorvénynek a felilvizsgalati kérelemben feltiintetett rendelkezéseit.

A kérelmezé az eljaras szabalyainak megsértésére és a dontés megalapozatlansagara, az
annak alapjat képezé jogszabalyok téves alkalmazasara hivatkozassal kérte a Hivatal
hatarozatanak megvaltoztatasat. Az elséfokit birosag e szerint kiilonitette el a masodfokn
birosag altal teljes korilen osztott indokait, és a felilvizsgalati kérelem is értelemszeriien az
azokhoz igazodd jogszabalysértések megjeldlését tartalmazta. Ennek megfelelden eljarasi
szempontb6l alapvetben azt kellett vizsgélni, hogy a kérelmezét megillette-e az tgyfél
jogallasa a Hivatal el6tti eljarasban, és ehhez képest alappal sérelmezte-e a nyilatkozattételi
jogatol valo megfosztasat. Erdemben pedig abban a kérdésben kellett allast foglaini, hogy
fennallt-e a kozegészségiigyl kényszerengedély megadasanak az a feltétele, amely szerint
annak a belfoldi szikségletek kielégitésének céljat kell szolgalnia, és ezzel kapcsolatban
miféle bizonyito ereje van az OGYEI altal kiallitott, a kényszerengedély iranti kérelemhez
mellékelendd igazolasnak, annak tartalma kéti-e a Hivatalt. Mindebbdl az is kovetkezik,
hogy a feliilvizsgalati kérelemben feltintetett eljarasjogi jogszabalyhelyek megsértésének
vizsgalata részben az utdbbi kérdéskorhoz kapesolodoan kellett, hogy megtorténjen.

Az ugyféli minéség tisztazasakor az alabbiakbol kellett kiindulni. Az Szt.-nek a szabadalmi
eljarasok altalanos szabalyai kozott talalhatd 45. § (1) bekezdése a Hivatal hataskérébe
tartozd szabadalmi tgyekben - az e torvényben meghatarozott eltérésekkel és
kiegészitésekkel — az Akr. szabalyait rendeli alkalmazni. Az emlitett eltérések egyike az,
hogy az Szt. 45. § (2) bekezdése tételesen felsorolja az Akr. szabadalmi iigyekben — koztik
az Szt. 44. § (5) bekezdése altal ugyancsak a Hivatal hataskorébe utalt kozegészségiigyi
kényszerengedéllyel osszefiggd igyekben — nem alkalmazhato rendelkezéseit. Mivel e
kizart jogszabalyi rendelkezések kozott az iigyfél fogalmanak meghatarozasat tartalmazo
Akr. 10. §-a nem szerepel, ezért azt a szabadalmi tigyekben is iranyadonak kell tekinteni. Az
utobbi jogszabalyhely kétféle tigyfél-fogalmat rogzit: az (1) bekezdés szerint tgyfél az a
természetes vagy jogi személy, egyéb szervezet, akinek (amelynek) jogat vagy jogos érdekét
az tigy kozvetleniil érinti, akire (amelyre) nézve a hatosagi nyilvantartas adatot tartalmaz,
vagy akit (amelyet) hatosagi ellendrzés ala vontak; mig a (2) bekezdés értelmében torvény
vagy kormanyrendelet meghatarozott Ugyfajtiban megallapithatja azon személyek és
szervezetek korét, akik (amelyek) a jogszabaly erejénél fogva iigyfélnek mindsilnek. Az
Akr. 10. § (2) bekezdése nem értelmezheté akként, hogy a kilén torvény vagy
kormanyrendelet mint lex specialis automatikusan, kifejezett jogszabalyi rendelkezés nélkal
kizarhatja az Akr. 10. § (1) bekezdése szerinti tigyfél-fogalom alkalmazasat {3158/2020. (V.
21.) AB hatarozat, Indokolas [16]}.

A fentiekben ismertetett két kulonbozd, vagyis a jogviszony és a jogszabaly szerinti tigyféli
minéség kozil a kérelmezd az eldbbi fennallasat allitotta. (Az Szt ugyanis a
kozegészségiigyi kényszerengedéllyel osszefiiggd tgyekben a szabadalom jogosultja
szamara az ugyfél jogallasat killon nem biztositja) A kozigazgatasi hatdsagi eljaras és
szolgaltatas altalanos szabalyairol szolo 2004. évi CXL. torvény 15. § (1) bekezdésen
alapulé birdi gyakorlat szerint valakinek a jogat, jogos érdekét az ligy akkor érinti, ha
kozvetlen és nyilvanvalo érdekeltsége fiizddik az egyébként masra vonatkozo jog
(kotelezettség) hatosag altal valé megallapitasghoz, illetve annak tartalmdhoz. Az
érintettséget mindig az igy egyedi koriilményei hatarozzak meg, és a kozigazgatasi
hatarozattal dsszefiiggésben kell fennallnia (Kuria Kfv.IV.38.166/2018/5.). Az Akr. 10. § (1)



i
™
m

e

(41

[42]

-10-
PfvIV.21.464/2021/9.

bekezdése az emlitett iigyfélfogalmat sziikitette, mert kiegészitette azt a kozvetlen érintettség
kovetelményével (Kuria KfvII1.37.258/2022/9.). A kozegészségiigyi kényszerengedély
targyat képezo egészségiigyi termék szabadalmasa esetében ezek a feltételek nem kétségesen
teljesiilnek: a szabadalmi oltalom alapjan fennallé kizarélagos hasznositasi Jogat [Szt. 19. §
(1)-(3) bekezdés] a kényszerengedély korlatozza, tehat jogat az tigy kozvetleniil érinti. Ez az
ugyféli jogallas ugyan az Szt. 83/1. § (5) bekezdésére és 83/1. § (1) bekezdésére tekintettel is
sziikebb tartalmu, de ebbdl nem kévetkezik, hogy a szoban forgé eljarasban kizardlag a
kozegészségigyi kényszerengedély kérelmezdje mindsil tgyfélnek. Nem volt helytallo ezért
az elsofoku birésagnak az a megéllapitasa, hogy a szabadalmas az eljarasnak - ugyféli
jogokkal nem rendelkez$ — egyéb résztvevdje, és az Szt. 85. § (5) bekezdése alapjan e
mindségében élhet sajat jogan 6nallé megvaltoztatasi kérelemmel a dontés réa vonatkozéd
rendelkezése, illetve a ra vonatkozo dontés ellen. Emellett az Akr. 5. § (2) bekezdés b) pontja
az ¢ljaras egyéb résztvevdjeként a taniit, a hatésagi tanit, a szakértt, a tolmacsot, a
szemletargy birtokosat és az iigyfél képvisel6jét azonositja, és eltéré fogalommeghatarozast
az Szt. sem tartalmaz. (Hozzatéve: annyiban ellentmondasos is a jogerds végzes indokolasa,
hogy a masodfokil birosag egyrészt az elséfoki birdsaggal egyezéen a kérelmezét nem
tekintette tgyfélnek, masrészt viszont helytallonak mindsitette a kérelmezettnek azt a
hivatkozasit, hogy ,a kérelmezd ugyféli jogallasa az értesitésen kivil a kényszerengedély
megadasaval kovetkezik be”.)

Mindezek ellenére a kérelmezé alaptalanul sérelmezte, hogy a Hivatal megfosztotta 6t a
nyilatkozattétel lehetGségétdl. A korabbiakban mar hivatkozott Szt. 45. § (2) bekezdése
szerint ugyanis szabadalmi iigyekben nem alkalmazhaté az Akr. 5. § (1) bekezdése, amely —
az ugyfélre vonatkozo alapelvként - rogziti, hogy az Ugyfél az eljaras soran barmikor
nyilatkozatot, észrevételt tehet. Vagyis ez az ugyfelet megilletd legfontosabb jog a
szabadalmi ugyekben fszabalyként nem érvényesil. Fttdl eltérd rendelkezést az Szt —
egyebek mellett — az elséfoku birésag altal is helyesen emlitett, a 816/2006/EK rendelet
hatalya ala tartozo kényszerengedélyekkel osszefiiggé eljarasok tekintetében allapit meg. Az
Szt. 83/C. § (1) bekezdésének els6 mondata értelmében a Hivatal az utobbi
kényszerengedély iranti kérelemmel kapcsolatban nyilatkozattételre hivja fel a szabadalmast,
majd irasbeli elkészités utan szobeli targyalas alapjan hataroz a kényszerengedély
megadasarol vagy a kérelem elutasitisardl. Ehhez képest a kozegészségiigyi
kényszerengedélyekkel osszefiiggd eljarasok esetében nemhogy hasonld tartalmu
rendelkezés nincs, de az Szt. a szabadalmas ugyféli jogositvanyait tovabb sziikiti; az Szt.
83/1. § (5) bekezdése a Hivatal szamara a kényszerengedély megadasa iranti kérelem
benyjtasanak tényérdl valo, a kérelem beérkezésétdl szamitott nyolc napon beliili értesités
kotelezettségét irja el6, mig az Szt. 83/J § (1) bekezdése a targyalas tartasa nélkiili
hatarozathozatalrol rendelkezik, és a szerint a Hivatalnak a dontést csak a kérelmezbvel kell
kozolnie, a szabadalmast arrél nyolc napon beliil értesitenie kell. Kétségtelen, hogy az adott
esetben még e kovetelmények sem teljesiltek maradéktalanul, mivel a Hivatal a kérelmez6t
mint a szabadalom jogosultjat csak a torvényi hataridén til értesitette a kényszerengedély
megadasa iranti kérelem benyujtasardl. Ugyanakkor — ahogyan az elséfoka birosag is
helyesen allapitotta meg — a kérelmez6t az tigyfél jogainak gyakorlasaban nem ez az eljarasi
hiba, hanem az ismertetett tartalmi jogi szabalyozas akadalyozta.

A Hivatal megvaltoztatni kért hatérozatinak tartalmi vizsgélata soran a birésagoknak
elsGdlegesen a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasanak az Szt. 33/B. § (1)
bekezdésében meghatarozott konjunktiv feltételeinek egyikét kellett értelmezniiik. Az Eiitv.
228. § (2) bekezdése szerinti egészségiigyi valsaghelyzet fennallasa a felek kozott sem vitas
Jogkérdés volt, miutan a Kormany a 280/2020. (VI. 17.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése
értelmében Magyarorszag egész teriiletére egészségiigyi valsaghelyzet elrendelésével
Jarvanyugyi késziiltséget vezetett be. Ertelmezésre az a tovabbi jogszabalyi feltétel szorult,
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amely szerint a Hivatal kozegészségigyi kényszerengedélyt az emlitett egészségiigyi
valsaghelyzettel dsszefiiggo belfoldi sziikségletek kielégitése céljabol ad. Ezzel kapcsolatban
az elséfoku birosag az Alaptorvény 28. cikkének megfelelden a teleologikus jogértelmezés
soran a torvényjavaslat indokolasabol indult ki. Az pedig a kovetkez6 — az elséfoku végzés
indokolasaban és a felilvizsgalati kérelemben egyarant idézett — szdvegrészt tartalmazza:
LAz élet- és vagyonbiztonsigot veszélyeztetd tomeges megbetegedést okozo
humanjarvannyal 6sszefiiggésben bizonyos, adott esetben szabadalmi vagy kiegészitd
oltalom alatt allo egészségiigyi jellegili talalmanyokon [...] alapulé termékek tekintetében
eléfordulhat, hogy a szabadalmasnak nem all rendelkezésére olyan kapacités, hogy azokat a
szitkséges mértékben elé tudja allitani, ugyanakkor az allampolgarok egészségének és
életének megévasa megkoveteli azt, hogy ezen termékek megfelelé mennyiségben
elérhetdek legyenek”. Mindez — a kérelmezettnek a felulvizsgalati ellenkérelmében kifejtett
allaspontjaval szemben — nem ellentétes az eléterjeszt6i indokolasnak a javasolt szabalyozas
nemzetkozi jogalapjat, a TRIPs megallapodas 31. cikk &) pontjat ismertetd részével. Az az itt
biztositott és a szabalyozas altal kovetett lehetoség, hogy e kényszerengedély esetében el
lehet tekinteni az eldzetes targyalasok megkisérlésének kovetelményétol, a belfoldi
sziikségletek kielégitésére valé alkalmassag mint engedélyezési feltétel értelmezésénél az
indokolas korabbi, hivatkozott szovegrészétdl eltéré megallapitast nem tesz lehetdve.

Ezen tilmenden a szabadalmas rendelkezésére allo kapacitas értékelésének indokoltsagat
tamasztja ala, hogy az Szt. 33/C. § (2) bekezdése szerint a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv az igazolasat — egyebek mellett — a rendelkezésre allé készletek mennyiségére
vonatkozo informaciok elemzésével allija ki. Ez az adott esetben is igy tortént, a
kérelmezett altal mellékelt igazolas ugyanis tartalmazta azt a — kildn is ismertetett
szamitason alapulé — kdvetkeztetést, amely szerint ,.[...] a remdesivir sziikségletre vonatkozo
fenti mennyiség messze meghaladja azt a mennyiséget, ami a Veklury készitménybél az
AEEK altal megkotott szerzodés alapjan Magyarorszag szamara rendelkezésre fog allni”.
Ezt a korulményt a kérelmezett is Iényegesnek tartotta, hiszen a kényszerengedély iranti
kérelmében hivatkozott arra, hogy a Készitmény magyarorszagi mennyisége — tudomasa
szerint — nem elegendd a belfoldi sziikséglet kielégitéséhez, ami ,[..] stlyosan és
kozvetlenill akadalyozza az egészségigyi ellatast”. Mindemellett a Hivatal a tamadott
hatarozataban az OGYEI igazolasa alapjan igazoltnak tekintette, hogy ,,[...] a Szabadalom
jogosultja és az Allami Egészségiigyi Ellaté Kozpont kézott létrejott szerzodés alapjan nem
all rendelkezésre Magyarorszagon az egészségiigyi valsaghelyzet kezelésére alkalmas
sziikségleteket kielégité mennyiségii Remdesivir hatoanyagu gyogyszer™.

Mindezek miatt helytallonak tekinthetd az els6fokd birdsagnak az — a torvényjavaslat
indokolasan alapulé - jogértelmezése, hogy a jogalkoto a kozegészségigyi
kényszerengedély megadasat arra az esetre tefte lehetové, ha a szabadalmas a belfoldi
szitkségleteket kielégiteni nem tudja, és ezt mas modon kell biztositani. Helyesen allapitotta
meg azonban azt is, hogy ebben a korben, az engedélyezés feltétele fennallasanak
vizsgalatakor a Hivatal a kotott bizonyitasi rendszer miatt a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv altal kiallitott igazolas tartalmatol nem térhet el. Ennek magyarazata a jogintézmeény —
fentiekben mar bemutatott — rendeltetésében és az arra tekintettel, a TRIPs megallapodas 31.
cikk ) pontja altal adott felhatalmazas alapjan kialakitott kilonleges eljarasi rendben rejlik.
Ezzel fiigg Ossze, hogy a torvény az eljarast — az Szt. 33/A. §-a szerinti, ugyancsak
kozérdeket szolgalo kényszerengedély megadasa iranti eljarassal egyezéen — a Hivatal
hataskorébe utalja, tovabba — az elsfokli birosag végzésében ismertetett nyelvtani és
rendszertani értelmezésnek megfeleléen — az Szt. 33/B. § (1) bekezdésében meghatarozott
feltételek fennallasa esetén a Hivatalnak meg kell adnia a kért kényszerengedélyt. A térvény
a mérlegelés lehetdségét a szabadalmast az Szt. 33/B. § (3) bekezdése értelmében megilleté
dij mértékének megallapitasa tekintetében biztositja a Hivatal szamara, és annak
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szempontjait - példalézo jelleggel — az Szt. 33/B. § (4) bekezdésében nevesiti. Fhhez képest
a kényszerengedély megadasahoz szikséges feltételek fennallasanak vizsgalatakor a Hivatal
kizardlag a gyogyszerészeti allamigazgatsi szerv sajat hataskorben kiallitott igazolasanak
tartalmat veheti figyelembe. Ez az igazolas ugyan sem szakhatosagi allasfoglalasnak (Akr.
55-56. §), sem elGzetes szakhatosagr allasfoglalasnak (Akr. 57, §) nem mindsil, viszont
olyan bizonyitasi eszkdz, amelynek alkalmazasa az adott eljarasban kotelezo. Az Szt. 45. §
(1) bekezdése, értelmében a Hivatal hataskorébe tartozd szabadalmi tigyekben is
alkalmazandé Akr. 62. § (5) bekezdése — az Akr. 62. § (4) bekezdése szerinti szabad
bizonyitas elve aloli kivételként — lehetdvé teszi, hogy térvény vagy kormanyrendelet
kozérdeken alapulé kényszerité indok alapjan, meghatarozott igyekben kotelezvé tegye
valamely okirat vagy mas irat bizonyitasi eszkozként torténd alkalmazésit Az elséfoku
birosag ezt a kozérdeken alapulé kényszerité indokot helyesen azonositotta a
kozegészségligyi kényszerengedély egyik szitkséges feltételeként is meghatarozott
egeszségugyi valsaghelyzettel. A hivatkozott Akr. 62. § (5) bekezdése szerinti bizonyitasi
kotottséget megallapito szabaly az Szt. 83/, § (2) bekezdés f) pontja, amely a
kozegeszségiigyi kényszerengedély iranti kérelem kotelezo tartalmi elemeként jelol meg a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv igazolasat. Az ily médon igazolando korilmény pedig
nem mas, mint az, hogy a kérelmezé az egészségiigyi valsaghelyzettel Osszefiiggd belfsldi
szitkségletek kielégitése céljara alkalmas, az igazolasban meghatarozott sziikséges
mennyiségli egészségligyi termékre kéri a kozegészségiigyi kényszerengedélyt Mindez — a
fentebb irtakra figyelemmel - az engedélyezés feltételei fennallasanak 1gazolasat jelenti.

Az adott esetben a kérelmezett a kozegészségiigyi kényszerengedély iranti kérelméhez
mellékelte az OGYEI-nek az Szt 33/C. § (2) bekezdésének megfelelden kiallitott, az
elézoekben meghatarozott tartalmii igazolasat. Attol a Hivatal nem térhetett el, mas
bizonyitasi eszkozt a tényallas megallapitasa soran nem vehetett figyelembe, és a kérelmezot
nyilatkozattételre sem hivhatta fel. Ennélfogva az Szt. 33/B. § (1) bekezdése alapjan a
kozegészségiigyi kényszerengedély megadasarél kellett hataroznia. Az ismertetett
jogszabalyi rendelkezésekre figyelemmel a megvaltoztami kért hatarozat meghozatalanal — a
kifejtettek szerint helyesen — iranyadonak tekintett igazolasnak a kérelmezd altal indokoltnak
tartott tartalmi jellegii vizsgalatara tehat a Hivatalnak nem volt lehetGsége. Az igazolas
bizonyitd erejének értékelésekor annak a kérelmezé altal allitott ténynek sem tulajdonithatott
jelentdséget, hogy az azt kiallitt OGYEI részt vett az adott egészségigyi termékkel
kapcsolatos engedélyezésben és szabalyozasi intézkedésekben. Az igazolas kiallitasat
ugyanis az Szt. 33/C. § (2) bekezdése a nevezett allamigazgatasi szerv kizardlagos
hataskorebe utalja, ezért az Akr. 24. § (5) bekezdés a) pontja értelmében a kizarasanak sem
lehet helye.

A megvaltoztatasi kérelem alapjan indult nemperes eljarasban a masodfoku birésag a Pp.
felilvizsgalati kérelemben feltiintetett rendelkezéseinek megsértése nélkil hozta meg a
kérelmezd altal felilvizsgalni kért jogerds végzését. Ezzel kapcsolatban tekintettel kellett
lenni az Szt. 100. § (4) bekezdésére. E jogszabalyhely szerint a birosag figyelmen kiviil
hagyja a fél altal a megvaltoztatasi kérelemben vagy annak benyujtasat kovetden
eloterjesztett azt a nyilatkozatot, allitast, vagy bizonyitékot, amelyet a Hivatal az el6tte folyo
eljarasban — a 47. § (3) bekezdésével dsszhangban — szabalyszeriien hagyott figyelmen kiviil.
Ebbdl és a Hivatal el6tti eljaras mar ismertetett szabalyaibél is kovetkezBen a kérelmezd
altal szitkségesnek tartott tovabbi, az OGYEI igazolasa tartalménak cafolatira szolgalo
bizonyitasnak a nemperes eljarasban sem lehetett helye, ezért a masodfok birésag a
fellebbezésben felajanlott szakértéi bizonyitast is indokoltan mellézte. Emiatt az anyagi
pervezetésnek a feliilvizsglati kérelemben allitott hianyossaga sem volt megallapithatd, és
ebben a korben a birosagnak a Pp. 237. § (3) bekezdés a) pontja szerinti kozrehatasi
tevékenysége nem terjedhetett ki a helyesen megjeldlt jogalapon nyugvo jogallitas
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megalapozottsaganak kérdésében valo tajékoztatasra.
A Kiria a kifejtettekre figyelemmel, a Pp. 424. § (1) bekezdése alapjan a jogerds végzest
hatalyaban fenntartotta.

Az alkalmazott jogszabalyok és az alkalmazott joggyakorlat

1995. évi XXXIII. torvény (Szt.) 33/B. § (1) bekezdés, 33/C. § (2) bekezdés, 45. § (1) és (2)
bekezdés, 83/1. § (2) bekezdés f) pont;
2016. évi CL. torvény (Akr) 5. § (1) bekezdés, 10. § (1) bekezdés, 62. § (5) bekezdés

A dintés elvi tartalma

A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala a kozegészséguigyi kényszerengedély megadasahoz
szitkséges feltételek fennallasanak vizsgalatakor a kotott bizonyitasi rendszer miatt kizarolag
a gyldgyszerészeti allamigazgatasi szerv sajat hataskorben kiallitott igazolasanak tartalmat
veheti figyelembe.

Zaro rész

Noha a kérelmezett a feliilvizsgalati ellenkérelmében kérte a feliillvizsgalati eljarasi
koltségének megfizetésére kotelezni a kérelmezot, a Pp. 81. § (2) bekezdése szerinti
felszamitist nem terjesztett eld. A Kuria ezért a Pp. 82. § (3) bekezdés masodik mondatara
tekintettel a kérelmezOnek a kérelmezett koltségeiben vald marasztalasat melldzte.

A Kunia a felilvizsgalati kérelmet a Pp. 405. § (1) bekezdése folytan alkalmazott Pp. 376. §
(1) bekezdése szerint targyalason kiviil biralta el.

A végzés elleni feliilvizsgalatot a Pp. 407. § (1) bekezdés d) pontja zarja ki.

Budapest, 2022. majus 25.

Dr. Kovacs Zsuzsanna s.k. a tanacs elnéke, Dr. Zumbok Péter s.k. eléadd bird, Dr. Stark
Marianna s.k. bird
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