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Indokolas
A feliilvizsgalat alapjaul szolgalé tényallas

A kérelmezd a jogosultia a Magyarorszagon E039231 lajstromszamon hatélyositott,
EP3212174 lajstromszamu, ,.Eljarasok Filoviridae virusfertozések kezelésre” cimii eurdpai
szabadalomnak.

A szabadalom 1-3. igénypontjainak magyar nyelvii forditasat a kérelmezé a talalmanyok
szabadalmi oltalmarél szolo 1995. évi XXXIII. torvény (a tovabbiakban: Szt.) 84/H. §-a
szerint nyujtotta be, igy az eurépai szabadalom azonos hatalyu 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 kérébe
tartozik a kérelmezd Veklury 100 mg koncentratum oldatos infiziohoz 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 kérelmezével azonos cégcsoportba tartozé Gilead
Sciences Ireland UC. A Termék jelenleg az egyetlen olyan szabadalommal védett, remdesivir
hatéanyagot tartalmazé készitmény, amelyet az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) a
2019-es koronavirus-betegségben (COVID-19) szenvedd olyan felnSttek és (12 éves és annal
id6sebb, legalabb 40 kg-os testtomegli) serdildk kezelésére javallott, akik kiegészitd
oxigénkezelést (alacsony vagy magas aramlast oxigén vagy mas nem invaziv lélegeztetés a
kezelés elején) igényld tiid6gyulladasban szenvednek.

A kérelmezett 2020. november 20-an a fenti szabadalom tekintetében a Szt. 33/B. § (1)
bekezdés a) pontjaban meghatarozott, belfoldi hasznositasra iranyulé kozegészségiigyi
kényszerengedély iranti kérelmet nyGjtott be a Hivatalhoz. A kérelmének céljaként a
remdesivir hatéanyagtartalmi Veklury 100 mg koncentratum oldatos infuzidhoz elnevezeésii
készitmény (a tovabbiakban: Készitmény) eldallitasat jelolte meg. Hivatkozott arra, hogy az
Egészségiigyi Vilagszervezet 2020, januar 30-an a COVID-19 jarvanyt nemzetkozi horderejli
kozegészségiigyi  szitkséghelyzetnek nyilvanitotta, majd 2020, marcius 1l-én
vilagjarvanynak minésitette, és a Magyar Kormény e rendkivali korilmények kozott
egészségiigyi valsaghelyzetet rendelt el. Allitotta, hogy a Készitmény magyarorszagi
mennyisége nem elegendd a belfoldi szikkséglet kielégitéséhez, annak eldallitasara és a hazai
szikségletek biztonsagos ellatasara ugyanakkor képes, az akadalyozo szabadalmi
oltalmakbél fakadé kizarolagos jogokat pedig tiszteletben kivanja tartani. A
kényszerengedélyt az annak megadasatdl szamitott egyéves iddtartamra igényelte. A
hasznositasi dij mértékét a generikus termék gyari (ex works) netto értékesitési aranak 3%-
aban javasolta megallapitani az adott eljarassal parhuzamosan folyé masik ket eljarassal
érintett Osszesen harom szabadalomra nézve egyittesen. Vallalta, hogy a termék
csomagolasan és a terméket érintd levelezésben egyedi jelzést helyez el az Szt. 33/C. § (10)
bekezdésének megfelelden.

A kérelmezd 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 egészségugyi
valsaghelyzet fennallasat és a Készitmény belfoldi szikségletének fennallasat tanusitotta.

A Hivatal az E15797205/10. szam( hatarozataval az egészségiigyrdl szolo 1997. évi CLIV.
torvény (a tovabbiakban: Eitv.) 228. § (2) bekezdése szerinti egészségiigyi valsaghelyzettel
osszefiiggd belfoldi szikségletek kielégitése céljabol kozegészségiigyi kényszerengedélyt
adott a szabadalmi oltalom alatt all6 gydégyszer és hatdanyag hasznositasira a
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kérelmezettnek. Az engedély idGtartamat 6 honapban, a szabadalmasnak fizetendd dijat a
netto értékesitési arbevétel 0,8%-aban hatdrozta meg.

Megallapitotta, hogy a kérelmezett igazolta az egészségiigyi valsaghelyzet fennallasat.
Kifejtette, hogy mivel az Szt. 33/B. § (1) bekezdése nem teszi lehetdvé a kényszerengedély
hatalyanak egyes hasznositasi cselekményekre valé korlatozéasat, 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 fennallo egészségiigyi valsaghelyzet kezelésére, és a
szabadalmasnak az Allami Egészségiigyi Ellato Kozponttal kotott szerzddése alapjan nem all
rendelkezésre Magyarorszagon az egészségligyl valsaghelyzet kezelésére alkalmas
szuksegleteket kleleglto mennyiségli remdesivir hatdanyagl gyogyszer. Rogzitette, hogy az
OGYEI jarvanyiigyi adatokra vonatkozé becslései alapjan nem indokolt a kényszerengedély
idétartamat a torvényi minimumnal hosszabb idétartamban megallapitani. A
kényszerengedélyért fizetendd dijat az Szt. 33/C. § (3) bekezdése alapjan a szabadalom
hasznositasaval elért netté értékesitési arbevétel 4%-anak és 60%-os fedési hanyadnak a
figyelembevételével, a szabadalom hasznositasaval elért nettd értékesitési arbevétel 0,8%-
aban hatarozta meg.

A megvailtoztatasi kérelem és az ellenkérelem

A kérelmez6 megvaltoztatdsi kérelmében elsddlegesen a hatarozat — Szt. 100. § (1)
bekezdése alapjan torténd - megvaltoztatisat 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 és a Hivatal 1
eljardsra és j hatirozat hozatalara utasitdsat, harmadlagosan a hasznositasi dij
megvaltoztatasat kérte, mely eshetéleges kérelmét utdbb visszavontaA

Sérelmezte, hogy a Hivatal de facto ex parte, azaz a meghallgatasa nélkiili eljarast folytatott
le, a csak késedelmesen megkiildétt értesitésében semmilyen tovabbi informaciét nem
szolgaltatott, emellett megfosztotta 6t a kérelembe valo betekintés és a nyilatkozattétel
lehetosegetol Emuatt allaspontja szerint 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 sz6l6 2016. évi CL. torvényben (a tovabbiakban: Akr)
foglalt alapelveivel — kilondsen 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 utkozik, és mindez a hatarozat érdemi hibajahoz vezetett.

A hatarozatot érdemben is jogellenesnek tartotta, mert a Hivatal elmulasztotta a belfoldi
szikséglet korilményeinek tisztazasat. Ervelése szerint mindaddig, amig nincs arra
vonatkoz6 egyértelmi informacié, hogy 6 vagy az engedélyével mas a belfoldi sziikségletet
ténylegesen nem tudja kielégiteni, fel sem meriilhet az Szt. 33/B. § (1) bekezdése szerinti, a
kényszerengedély kiadasat eredményezé szitkséglet, kapacitashiany. Ehhez képest llitotta,
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 utobbi tarsasag és a Magyar Allam kozott,
Hivatkozasa szerint ugyanakkor a kapacitashiany fennallasanak elméleti lehetosége nem
alapozhatja meg a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasat, mert ez a szabadalmas
jogainak megkeriiléséhez vezet. Hivatkozasa szerint ezért a Hivatalnak kotelessége lett volna
megbizonyosodm arrdl, hogy az Szt. 33/B. §-a szerinti helyzet valoban fennall-e, az OGYEI
igazolasa viszont erre egyaltalan nem volt alkalmas. Mivel pedig értelmezése szerint —
Akr. 55. §-ara és az Szt. 83/1, § (2) bekezdés ) pontjara is tekintettel — az emlitett 1gazolas
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nem tekintend6 a Hivatalt kété szakhatosagi allasfoglalasnak, a Hivatalnak meg kellett volna
vizsgalnia az abban foglaltakat, fel kellett volna ismerme az ellentmondasait, és
nyilatkozattételre kellett volna felhivnia a kérelmezettet.

A Hivatal a megvaltoztatasi kérelemre adott irasbeli nyilatkozataban hangsilyozta, hogy a
kozegészségiigyi kényszerengedély megadasa iranti eljaras nem mindsil kontradiktorius
eljarasnak, abban a szabadalom jogosultja félként nem vesz részt, és ezért az eljarasban
észrevételt, irasbeli nyilatkozatot sem terjeszthet el6. Ramutatott: a kérelem kételezd
kellékének mindsitett igazolasaval az OGYEI a kozegészségiigyi kényszerengedély anyagi
jogi feltételeinek fennallasat sajat hataskorben allapitja meg, és mivel ez az i1gazolas
szakhatosagi allasfoglalasnak mindsiil, ezért annak tartalmahoz az anyagi jogi feltételek
teljesiilése tekintetében kotve van,

A kérelmezett ellenkérelmében a megvaltoztatasi kérelem elutasitasat kérte. Eldadta, hogy a
kozegészségiigyl kényszerengedélyezés Szt.-beli szabalyozasa, és az Szt-nek mindenben
megfeleld 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
létrehozoé Marrakesh-1 Egyezmény 1. C) Meliéklet (a tovabbiakban: TRIPs megallapodas)
31. cikk &) pontjara és az Gn. Dohai Nyilatkozatra. Egyetértett azzal, hogy az OGYEI
kotelezben mellékelendd 1gazolasa szakhatosagi allasfoglalasnak mindsil, amelynek
szakmai megalapozottsagat a Hivatal nem wvizsgalhatja. A polgan perrendtartasrol szolo
2016. évi CXXX. térvény (a tovabbiakban: Pp.) 323. § (3) bekezdés b) pontjara és (6)
bekezdésére utalassal kifejtette, hogy sikeres ellenbizonyitas hianyaban tartalmi értelemben a
birésag sem mérlegelheti feliil a belfoldi sziikséglet fennallasat és mértékét, a kozokiratba
foglalt adatokat, becsléseket helytallonak kell elfogadni az ellenkezd bizonyitasaig, és arra a
kérelmezo el6adasait nem tartotta alkalmasnak.

Az elsé- és masodfoki végzés

Az elséfoku birdsag végzésével a megvaltoztatasi kérelmet elutasitotta.

Els6dlegesen a megvaltoztatasi kérelemben felvetett eljarasi kérdésekben foglalt allast, és azt
vizsgalta, hogy a szabadalmast a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasa iranti
eljarasban milyen jogok illetik meg, illetve altalaban megilleti-e 6t a kozigazgatasi
eljarasbeli tigyfél jogallasa. Ezzel kapcsolatban felhivta az Akr. 5. § (1) és (2) bekezdését,
valamint 10. § (1) és (2) bekezdeését, az Szt. 45. § (1) bekezdését, 83/1. § (1) és (5)
bekezdését, 83/J. § (1) bekezdését. Mindezek értelmezésével azt allapitotta meg, hogy a
kozegészségigyl kényszerengedélyekkel osszefiggd eljarasokban a szabadalmast csak a
kényszerengedély iranti kérelem benyiljtasanak és az érdemi dontés meghozatalanak
tényérdl valo tajékoztatas joga illeti meg. Ennek alapjan pedig arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a szoban forgé eljarasban csak a kényszerengedélyt kérd személy mindsiil ugyfélnek
[Akr. 10. § (1) bekezdés], mig a kérelmezére kivételes szabaly vonatkozik: 6t az iigyfél
jogallasa és az abbol eredd jogositvanyok (Akr. 5. §) azzal egyiitt sem illetik meg, hogy a
szabadalmabol fakado kizardlagos hasznositasi jogat az iigy kozvetleniil érinti.

Annak megitélését ugyanakkor, hogy ez az eljarasi rezsim oOsszhangban all-e az
Alaptorvénnyel, kiilondsen annak a jogorvoslathoz, a tisztességes eljarashoz és a
magantulajdonhoz vald jogot garantald rendelkezéseivel, az adott eljards kereteit
meghaladonak tekintette. Mindazonaltal rogzitette, hogy a szabadalmasnak a jogorvoslathoz
valod joga nem teljesen korlatozott, mert az Szt. 85. § (5) bekezdése alapjan az eljaras tigyféli
jogokkal nem rendelkezd egyéb résztvevdjeként megvaltoztatasi kérelemmel élhet a dontés
ra vonatkozo rendelkezése, illetve a ra vonatkozé déntés ellen.

Megalapozottnak mindsitette a kérelmezének azt a kifogasat, hogy a Hivatal a kérelem



[16]

17}

(18]

-5.
Pfv.IV.21.466/2021/11.

benyujtasarol az Szt 83/1. § (5) bekezdésében meghatarozott nyolcnapos hatanidén tul
tajékoztatta, Allaspontja szerint azonban a hatarozat rendkivili gyorsasaggal valo
meghozatala miatt az értesités objektive is alkaimatlan lett volna arra, hogy a kérelmezot
hozzasegitse ahhoz, a kérelmet még a Hivatal érdemi dontése elott megismerhesse és arra
reagalhasson. Ezzel egyutt hangsulyozta, hogy a kérelmezd jogait nem az emlitett eljarasi
szabalysértés, hanem a jogszabaly korlatozta, és ezért a hatarozat hatalyon kiviil helyezését
nem tartotta indokoltnak.

A megvaltoztatni kért hatarozat érdemét illetden utalt az Szt. 33/B. § (1) bekezdésére, 33/C.
§ (1) bekezdés a) pontjara és (2) bekezdésére, valamint 83/1. § (2) bekezdés f) pontjara.
Kifejtette, hogy a felek eltérden értelmezték az Szt. 33/B. § (1) bekezdésének azt a
fordulatat, amely szerint a Hivatal az , egészségiigyi valsaghelyzettel [...] osszefiiggé belfoldi
szitkségletek” kielégitése céljabol ad kozegészségiigyi kényszerengedélyt. Az emiatt
szilkségessé valt jogértelmezés soran az Alaptorvény 28. cikkének megfelelden a fenti
jogszabalyhelyet beiktatdo 2020. évi LXVIL torvény 295-300. §-athoz filizétt miniszteri
indokolasbol indult ki. Abbol pedig kétségteleniil kiolvashatonak tartotta, hogy a jogalkoto a
kozegészségiigyi kényszerengedély lehetGségét arra az esetre alkotta meg, ha a szabadalmas
nem tudja sajat érdekkorben kielégiteni a belfoldi sziikségleteket, 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 kozegészségiligyi kényszerengedély megadasa iranti eljarasban a Hivatal mérlegelje
a szabadalmasnak a belfoldi sziikségletek kielégitése iranti képességét és akaratat, erre
ugyanis az Szt. szabalyai nem adnak lehetdséget. 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 fliggbsége
miatti szabadalmi kényszerengedélyektol eltéréen — konkrét kozérdekeket szolgalnak, és
kozigazgatasi aktussal keletkeznek. Ennek nyilvanvalé okéanak e kényszerengedélyek
megadasanak gyorsabb és hatékonyabb biztositasat tekintette. Ertelmezése szerint — a
torvényjavaslat indokolasabdl is kitinéen — ugyanezt szolgalja az, hogy a kozegészségigyi
kényszerengedély esetében a kérelmezonek nem kell bizonyitania a szabadalmassal
folytatott elGzetes targyalasait, amit a jogalkoto a TRIPs megallapodas 31. cikk &) pontja
alapjan engedhet meg ilyen kulonleges esetekben. Az Szt 33/B. § imperativ
megfogalmazasabol (,keényszerengedélyt ad”) is arra kovetkeztetett, hogy ha a
kényszerengedély megadasanak torvényi feltételei teljesiilnek, akkor a Hivatalnak nincs
lehetdsége mérlegelni a kényszerengedély megadasat, diszkrecionalis jog csak a talalmanyi
dij mértékének meghatarozasaban illeti meg. Jelentoséget tulajdonitott tovabba annak, hogy
az Szt. 33/C. § (2) bekezdése a kényszerengedély feltételeit az ,igazolas” szohasznilattal
rendeli dokumentalni, és ezt az igazolast a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv — az adott
esetben az OGYEI - sajat hataskorben, a rendelkezésre allo készletek mennyiségére
vonatkoz6 informacidk 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 szikséges
feltételek teljesiilésének bizonyitasara, mivel a Hivatal szamara elore meghatarozza: mit kell
elfogadnia bizonyitékként, annak milyen bizonyito erdt koteles tulajdonitani, és az alapjan
hogyan kell dontenie, mégpedig a mérlegelésre hagyott barmilyen mozgastér nélkil. Emiatt
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ebben az eljarasban a kozigazgatasi hatosagi eljarasokra
foszabalyként jellemz6 szabad bizonyitas elve [Akr. 62. § (4) bekezdés] nem érvényesil. E
koétott bizonyitas rendszer bevezetésének a kdzérdeken alapulé kényszeritd indokanak az
egészségi valsaghelyzetet tekintette. Nem értett egyet ugyanakkor a Hivatallal és a
kérelmezettel abban, hogy az OGYEI igazolasa szakhatosagi allasfoglalasnak mindsiilne. Ezt
azzal indokolta, hogy az Akr. 55. § (1) bekezdésében irt feltétel nem teljesil, mivel az
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igazolast a kényszerengedélyt kérének kell beszereznie. Ezt azonban azért nem tartotta
lényegesnek, mert a széban forgod igazolas szerepét és funkcidjat a bizonyitasi rendszer
jellegének (kotottségének) szempontjabol kellett megitélni.

A kifejtettekre tekintettel rogzitette, hogy kozegészsegiigyi kényszerengedély megadasa
iranti eljarasban a Hivatalnak nincs lehetésége az OGYEI igazolasanak tartalmat érdemben
felilvizsgalni, még annak esetleges belsd ellentmondasai esetén sem. Ervelése szerint ezért a
Hivatalnak annak vizsgalatara sincs modja, hogy az OGYEI milyen szempontok szerint
allitotta ki az igazolasat, és azok kozdtt figyelembe vette-e azt, hogy a szabadalmas a
belfoldi szikségletet egymaga ki tudna-e elégiteni. Erre figyelemmel az Szt 33/B. § )
bekezdésében szereplé egészségiigyi valsaghelyzettel |[..] 6sszefiggs belfoldi
szitkségletek™ fordulatot ugy értelmezte, hogy az az OGYFEI-t8l e célbél beszerzett
igazolasban dokumentalt szitkségletek tényét jelenti, tekintet nélkil annak okara. Ebbdl arra
kovetkeztetett, hogy sem a Hivatal, sem a birosag elétti eljarasban nincs helye az igazolas
tartalmanak abbol a szempontbol valé vitatasanak, hogy az osszhangban all-e a
kérelmezonek a belfoldi szikségletek sajat erdbdl valo kielégitése iranti képességével és
akarataval, és ebben a korben ellenbizonyitasnak nincs helye. Ehhez képest hangsilyozta,
hogy a Hivatal és a birésag szamara legfeljebb csak a kozegészségiigyi kényszerengedély
ellenében jaré dij osszegének mérlegelhetosége ad mozgasteret, az erre vonatkozod
megvaltoztatasi kerelmét azonban a kérelmez visszavonta.

Mindezek miatt megallapitotta, hogy a Hivatal az Szt. altal elvart és a kérelmezett altal
hibatlanul szolgaltatott bizonyitékokra megfeleléen alapitotta a hatarozatat, és okszeriien
dontott a kényszerengedély megadasarél, a dontése anyagi jogi hibaban nem szenved.

A kérelmez6 fellebbezése folytan eljart masodfoku birésag végzésével az elséfoki birosag
veégzését helybenhagyta.

Helytallonak mindsitette a kérelmezettnek azt a hivatkozasat, hogy a kérelmez8 uigyféli
jogallasa az értesitésen kivill a kényszerengedély megadasaval kovetkezik be, mivel a
kényszerengedély megadasaval szemben birdsaghoz fordulhat. Egyetértett az elséfoku
birosaggal abban, 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 ebbél kifolyolag a Hivatal
eljarasa e tekintetben sem iitkdzott jogszabalyba. Utalt arra, hogy a szabadalmas szamara a
szabadalomhoz fiiz6d6 jogai érvényesitésének — és igy a kényszerengedélyt megad6
hatarozattal szembeni jogorvoslamak — 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 elstfokit birésag végzésének indokait ezt meghaladoan is teljeskoriien osztotta.
Alaptalannak tartotta a kérelmezonek azt a fellebbezésében is megismételt hivatkozasat,
hogy a Hivatalnak, de legkésobb a megvaltoztatisi kérelem folytan eljart elséfokd
birosagnak vizsgalnia kellett volna a belfoldi szikséglet kielégitésére valo megfeleld
kapacitas meglétét. Ramutatott: ilyen feltétel fennallasat a jogszabaly nem ira el8, a
gyogyszerészett allamigazgatasi szervnek a belfoldi sziikségletek mértékét, s az azok
kielégitésehez sziikséges egészségiigyi termék mennyiségét kell vizsgalnia, és arrdl igazolast
kiallitania. Megallapitotta: a kényszerengedély megadasanak nem -elofeltétele, hogy a
szabadalmas képes-e a belfoldi sziikségleteket sajat maga megfelelden kielégiteni, ezért sem
a Hivatalnak, sem az tigyben eljaré birosagoknak nem kell vizsgalniuk, hogy a szabadalmas
milyen gyartasi kapacitassal rendelkezik. Erre tekintettel a kérelmezének a masodfoki
eljarasban el6terjesztett, jarvanyiigyi statisztikus szakértdé kirendelése iranti bizonyitasi
inditvanyat elutasitotta.
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A feliilvizsgalati kérelem és ellenkérelem

A jogerSs végzés ellen a kérelmez6 terjesztett eld felilvizsgalati kérelmet, amelyben
elsodlegesen annak hatalyon kivil helyezését és a kérelmezett kozegészségigyi
kényszerengedély iranti kérelmének elutasitasat, masodlagosan a jogerds végzés hatilyon
kiviil helyezése mellett az els6foku birdsag 0 eljarasra és (j hatarozat hozatalara utasitasat
kérte.

Megsértett jogszabalyhelyként az Alaptorveny B) cikk (1) bekezdését, R) cikk (2)
bekezdését, XXVIIL cikk (7) bekezdését és 28. cikkét, az Akr. 10. § (1) bekezdését, az Szt.
33/B. §-at, 33/C. § (1) és (2) bekezdését, 45. § (1) és (2) bekezdését, 47. § (1) és (2)
bekezdését, 83/1. § (1) bekezdését, (2) bekezdés f) és g) pontjat, valamint (5) bekezdését,
83/]. § (1) bekezdését, 88. §-at és 98. § (1) bekezdését, a Pp. 237. § (3) bekezdés a) pontjat
és (4) bekezdését, 263. §-at és 266. §-at jelolte meg.

Allaspom]a szerint a perben eljart birésagok az Alaptorvénnyel ellentétesen, a jogallamlsag
és a jogbiztonsag elvébe iitk6z6 modon értelmezték az Szt. 33/B. § (2) bekezdését, ugyanis
sem a jogszabaly, sem az annak értelmezéséhez segitségiil hivott elbterjesztdi indokolas nem
mondja ki, de még csak nem is utal arra, hogy a szabadalmasnak a belféldi sziikségletek
kielégitésére vonatkozd képessége és szandéka irrelevans lenne. Ezen tilmenden allitotta,
hogy a joger0s végzés a tisztességes, partatlan és részrehajlas nélkili eljarashoz valé jogat,
igy kiilénésen az érdemi jogorvoslathoz valé jogat sérti. E korben kifogasolta, hogy az
OGYEI altal kiadott igazolas v1zsgalatat mindkét foka birdsag megtagadta, és a Pp.
kifejezett kotelezése ellenére is elutasitotta az OGYEI altal szolgaltatott adatokkal
kapcsolatban az ellenbizonyitas lefolytatasat, mikozben az igazolds megtdmadéasara a
kozegészségiigyr kényszerengedély engedélyezése elleni fellebbezésen kivil nincs
semmilyen egyéb lehetdsége. Hivatkozasa szerint az OGYEI nem tekinthet partatlan
hatésagnak, igy az altala kiallitott igazolas sem fogadhaté el 6nmagaban vitathatatlan
bizonyitéknak. Ezt azzal indokolta, hogy az OGYEI részt vett a megvéltoztatni kért hatarozat
targyat képezé termékkel kapcsolatos engedélyezésben és szabalyozasi intézkedésekben.
Allitotta tovabba: az igazolas tekintetében sem az Szt., sem az Akr nem tartalmaz
rendelkezéseket arra vonatkozéan, hogy az OGYEI-nek mﬂyen eljarast szabalyok szerint
kell eljamnia az igazolas kibocsatasa soran, az igazolasnak milyen alaki kévetelményeknek
kell megfelelnie, milyen tartalmi elemeket kell tartalmaznia, és azzal szemben milyen
jogorvoslat all rendelkezésre.

Kiemelte, hogy az egészségiigy1 valsaghelyzet fennallasa 6nmagiban még nem jelenti a
kozegészségligyi kényszerengedély megadasa feltételeinek fennallasat. Ehhez képest — az
eloterjesztét indokolasra is utalassal — alapfeltételnek nevezte a valodi kielégitetlen
szitkségletet. Ennek megallapitasdhoz pedig érvelése szerint az alabbi feltételek egyidejii
fennallasa szikséges: van-e fennalld ellatasi szerz6dés a szabadalom jogosultjaval, a
szabadalom jogosultjat tajékoztattak-e a kérdéses szikségletrdl, adtak-e lehetdséget a
szabadalmas vagy a szerzddéses partnere szamara nyilatkozattételre a tekintetben, hogy
képes-e ezt a szitkségletet kielégiteni, tovabba a szerz8déses partnere a nyilatkozata szerint a
sziikségletet kielégiteni nem tudja. Sérelmezte, hogy a felsorolt feltételek vizsgalata az adott
esetben nem tortént meg. Hianyolta az igazolasban annak feltintetését, hogy a Gilead
Sciences Ireland UC-t megkeresték volna azzal a kérdéssel, hogy ki tudja-e elégiteni a
,.kifejezetten eldre tervezhet® 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 rendkiviili sirgésség fennallta esetén lehet
eltekinteni, vagyis, ha a hasznositasi engedély beszerzése veszélyeztetné az
ellatasbiztonsagot. Mindezek miatt hivatkozott arra, hogy ha a Hivatal az OGYEI
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1gazolasanak 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 megéllapitasara
valé alkalmatlansagat bizonyitotta, a birdsagok az érveit és bizonyitékait a jogalap
megjelolése nélkul figyelmen kivil hagytdk. Ezzel 6sszefiiggésben kiemelte; a TRIPs
megallapodas 31. cikk i) pontja kifejezetten eldirja, hogy a hatarozat jogi érvényességét
megfeleld, fuggetlen birdsagi felilvizsgalatnak kell aldvetni. Sérelmesnek tartotta azt is,
hogy az els6foki birosag nem hozta tudomasara az eltérd jogszabaly-értelmezését, és ezzel
az anyagi pervezetését sem megfeleléen gyakorolta.

Tévesnek tartotta a birdsagoknak azt a megallapitasat, hogy a szabadalom jogosultjaként a
kényszerengedély megadasa iranti eljaras soran nem mindsil ugyfélnek. E tekintetben
lényegesnek nevezte, hogy az Akr. altal biztositott altalanos jogok, igy az ugyféli jogok a
Hivatal elott is érvényesiilnek, és az Szt. 33/B. §-a, 33/C. §-a, 83/1. §-a és 83/J. §-a sem
tartalmaz korlatozast az ugyféli jogokra vagy a tisztességes eljarashoz vald jogra
vonatkozoan. Mindez pedig allaspontja szerint azt jelenti, hogy a Hivatal megsértette az
ligyféli jogait, amikor nem értesitette megfeleléen a kérelmezett kényszerengedély iranti
kérelmérdl, és ha a Hivatal a hatarozatat nem kivételesen rovid 1d6 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 talmenéen
hivatkozott arra, hogy a joger6s végzés indokolasival szemben nem az eljaras egyéb
résztvevojének mindsilt, mivel az eljaras és a hatarozat is kozvetleniil a szabadalmat
érintette.

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

A Kuria a PifvIV21.466/2021/3. szama végzésével a felilvizsgalatot az utobbi
jogszabélyhely alapjan engedélyezte.

A kérelmezett felilvizsgalati ellenkérelmében a jogerds végzés hatalyaban fenntartasat kérte.

A Kiiria dontése és jogi indokai

A Kiria elérebocsatja, hogy a kérelmez6é kérelmére a felilvizsgalatot a Pp. 409. § (2)
bekezdés b) pontjanak elsé fordulata alapjan, a felilvizsgéalat engedélyezésével kapcsolatos
egyes kérdésekrdl szolé 1/2021. (VIL 12.) PK vélemény 3. pontjara is figyelemmel azért
engedélyezte, mert a felilvizsgalati kérelemben felvetett, a kovetkezOkben részletesen
bemutatott és a konkrét Ugyon thlmutaté jogkérdésben koribban még nem foglalt allast
kozzétett itélkezési gyakorlataban, tovabba e kiilonleges silyl jogkérdés megvalaszolasa a
jogegységet (jogbiztonsagot) is érinti. [Az eltéré fogalomhasznélat ellenére is megemlitendd,
hogy a Hivatal szintén elvi jelent6séglinek tartotta a megvaltoztatasi kérelem altal 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.

A Kuria a Pp. 423. § (1) bekezdése szerint a felillvizsgalati kérelem keretei kozott eljarva, a
felulvizsgalati eljaras eredményeként azt allapitotta meg, hogy a joger6s végzés a kérelmezd
altal megjelolt és érdemben vizsgalhaté okokbdl nem jogszabalysértd.

A felulvizsgalati kérelem kiegészitésére nincs jogszabalyi lehetéség (BH 2017.232.1).
Emiatt a kérelmezo altal a felilvizsgilati hatiridd letelte utan, a felilvizsgalati
ellenkérelemre tett észrevételként eldadottakat sem lehetett figyelembe venni.

A kérelmezd a feliilvizsgalati kérelmében az Alaptérvény B) cikk (1) bekezdésének, R) cikk
(2) bekezdésének, XXVIII. cikk (7) bekezdésének és 28. cikkének megsértését is allitotta.
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Ezzel kapcsolatban abbdl kellett kiindulni, hogy a felilvizsgalatot jogszabalysértésre
hivatkozéssal lehet kémi, a felilvizsgalati kérelemben jogszabalysértést kell elbadni,
valamint a Karia a felilvizsgélati kérelemben megjelolt jogszabalysértést vizsgalhatja. Az
Alaptorvény Nemzeti Hitvallas utolsé elétti bekezdése szerint az Alaptorvény a jogrend
alapja, ugyanakkor az Alapvetés C) cikk (3) bekezdése, az R) cikk (2) bekezdése és a 7) cikk
(2)-(3) bekezdései alapjan az Alaptorvény nem jogszabaly. Az Alaptorvény 28. cikke szerint
a birosagoknak a jogalkalmazas sordn a jogszabalyok szovegét az Alaptorvénnyel
osszhangban kell értelmezniiik. Ebbol kévetkezden a felilvizsgalati kérelemben hivatkozott
jogszabalysértések vizsgalata korében a Kuarianak a megsértettként allitott jogszabalyi
rendelkezést az Alaptorvénnyel 6sszhangban kell értelmeznie, és erre figyelemmel kell allast
foglalnia a jogszabalysértésr6l. A Kiria azonban nem vizsgalhatja, hogy a jogerds itélet sérti-
e az Alaptdrvényt, mert erre kizarolag az Alkotmanybirdsag jogosult az Alaptorvény 24. cikk
(2) bekezdés d) pontja alapjan [Kiaria Pfv.V.21.965/2018/8. (BH 2020.324)]. Az
Alaptorvény megsértésére hivatkozas tehat onmagaban nem ad alapot felillvizsgalati kérelem
eléterjesztésére, amellett valamilyen konkrét anyagi vagy eljarési jogszabaly megsértésének
megjelolését is kell tartalmaznia a kérelemnek az érdemi elbiralashoz (Kuria
PfvII.20.015/2019/2.). A Kuria ezért érdemben nem vizsgalhatta, hogy a jogerds itélet sérti-
e az Alaptorvénynek a feliilvizsgalati kérelemben feltiintetett rendelkezéseit.

A kérelmezd az eljaras szabalyainak megsértésére és a dontés megalapozatlansagara, az
annak alapjat képezd jogszabalyok téves alkalmazasara hivatkozassal kérte a Hivatal
hatarozatanak megvaltoztatasat. Az els6foki birdsig e szerint kilonitette el a masodfokd
birdsag altal teljes korilen osztott indokait, és a felulvizsgalati kérelem is értelemszeriien az
azokhoz 1gazodd jogszabalysértések megjelolését tartalmazta. Ennek megfelelden eljarasi
szempontbol alapveten azt kellett vizsgélni hogy a kérelmezdt megillette-e az ugyfél
jogallasa a Hivatal eldtti eljarasban, és ehhez képest alappal sérelmezte-e a nyilatkozattételi
jogatdl valé megfosztasat. Erdemben pedig abban a kérdésben kellett allast foglalni, hogy
fennallt-e a kozegészségligyi kényszerengedély megadésanak az a feltétele, amely szerint
annak a belfoldi szuksegletek kielégitésének céljat kell szolgalnia, és ezzel kapcsolatban
miféle bizonyitd ereje van az OGYEI altal kiallitott, a kényszerengedély iranti kérelemhez
mellékelendd igazolasnak, annak tartalma kéti-e a Hivatalt. Mindebbdl az is kévetkezik,
hogy a felulvizsgalati kérelemben feltiintetett eljarasjogi jogszabalyhelyek megsértésének
vizsgalata részben az utobbi kérdéskorhoz kapcsoldddan kellett, hogy megtdrténjen.

Az ugyféli mindség tisztazasakor az alabbiakbol kellett kiindulni. Az Szt.-nek a szabadalmi
eljarasok altalanos szabalyai kozott talalhatd 45, § (1) bekezdése a Hivatal hataskorébe
tartoz6 szabadalmi Ugyekben - 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 Osszefiiggd lgyekben — nem alkalmazhaté rendelkezéseit. Mivel e
kizart jogszabalyi rendelkezések kozott az tigyfél fogalmanak meghatarozasat tartalmazo
Akr. 10. §-a nem szerepel, ezért azt a szabadalmi ugyekben is iranyadonak kell tekinteni. Az
utobbi jogszabalyhely kétféle ugyfél-fogalmat rogzit: az (1) bekezdés szerint igyfél az a
természetes vagy jogi személy, egyéb szervezet, akinek (amelynek) jogat vagy jogos érdekét
az ligy kozvetleniil érinti, akire (amelyre) nézve a hatdsagi nyilvantartas adatot tartalmaz,
vagy akit (amelyet) hatosagi ellendrzés ala vontak; mig a (2) bekezdés értelmében torvény
vagy korméanyrendelet meghatarozott iigyfajtdban megallapithatja azon személyek és
szervezetek korét, akik (amelyek) a jogszabaly erejénél fogva tgyfélnek mindsiilnek. Az
Akr. 10. § (2) bekezdése nem értelmezheté akként, hogy a kiilon torvény vagy
korményrendelet mint lex specialis automatikusan, kifejezett jogszabalyi rendelkezés nélkiil
kizarhatja az Akr. 10. § (1) bekezdése szerinti iigyfél-fogalom alkalmazasat {3158/2020. (V.
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21.) AB hatarozat, Indokolas [16]}.

A fentiekben ismertetett két kilonb6z6, vagyis a jogviszony és a jogszabaly szerinti tgyféli
minéség kozil a kérelmezd az elobbi fennallasat allitotta. (Az Szt ugyanis a
kozegészségugyl kényszerengedéllyel oOsszefiiggd lgyekben a szabadalom jogosultja
szamara az ugyfél jogallasat kilon nem biztositja) A kozigazgatasi hatésagi eljaras és
szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. térvény 15. § (1) bekezdésén
alapulod birdr gyakorlat szerint valakinek a jogat, jogos érdekét az tigy akkor érinti, ha
kozvetlen és nyilvanvald érdekeltsége flizd6dik az egyébként masra vonatkozd jog
(kotelezettség) hatosag altal vald megéllapitasahoz, illetve annak tartalmahoz. Az
érintettséget mindig az igy egyedi korilményei hatarozzak meg, és a kozigazgatasi
hatarozattal osszefiiggésben kell fennallnia (Kuria Kfv.IV.38.166/2018/5.). Az Akr. 10. § (1)
bekezdése az emlitett tgyfélfogalmat sziikitette, mert kiegészitette azt a kozvetlen érintettség
kovetelményével (Karia KfvII.37.258/2022/9.). A kozegészségiigyi kényszerengedély
targyat képezd egészségigyi termék szabadalmasa esetében ezek a feltételek nem kétségesen
teljesiilnek: a szabadalmi oltalom alapjan fennalld kizarélagos hasznositasi jogat [Szt. 19. §
(1)-(3) bekezdés] a kényszerengedély korlatozza, tehat jogat az ligy kozvetleniil érinti. Ez az
ugyféli jogallas ugyan az Szt. 83/1. § (5) bekezdésére és 83/J. § (1) bekezdésére tekintettel is
szitkebb tartalmi, de ebbdl nem kovetkezik, hogy a széban forgd eljarasban kizardlag a
kozegeszséguigyt kényszerengedély kérelmez6je minésiil tigyfélnek. Nem volt helytalld ezért
az els6fokll birosagnak az a megéllapitisa, hogy a szabadalmas az eljarasnak - agyféli
jogokkal nem rendelkezd — egyéb résztvevoje, és az Szt. 85. § (5) bekezdése alapjan e
mindségében élhet sajat jogan 6nallo megvaltoztatasi kérelemmel a déntés ra vonatkozé
rendelkezése, illetve a ra vonatkozo dontés ellen. Emellett az Akr. 5. § (2) bekezdés b) pontja
az eljards egyéb résztvevijeként a tanit, a hatosagi tanit, a szakértdt, a tolmacsot, a
szemletargy birtokosat és az iigyfél képviseldjét azonositja, és eltéré fogalommeghatarozast
az Szt. sem tartalmaz. (Hozzatéve: annyiban ellentmondasos is a jogerds végzés indokolasa,
hogy a masodfoku birdsag egyrészt az els6foku birosaggal egyezben a kérelmez6t nem
tekintette Ugyfélnek, masrészt viszont helytallonak mindsitette a kérelmezetinek azt a
hivatkozasat, hogy ,,a kérelmez§ tigyféli jogallasa az értesitésen kiviil a kényszerengedély
megadasaval koévetkezik be”.)

Mindezek ellenére a kérelmezo alaptalanul sérelmezte, hogy a Hivatal megfosztotta 6t a
nyilatkozattétel lehetdségétol. A korabbiakban mar hivatkozott Szt. 45. § (2) bekezdése
szerint ugyanis szabadalmi tigyekben nem alkalmazhat6 az Akr. 5. § (1) bekezdése, amely —
az lgyfélre vonatkozo alapelvként — rogziti, hogy az tlgyfél az eljaras soran barmikor
nyilatkozatot, észrevételt tehet. Vagyis ez az ugyfelet megilletd legfontosabb jog a
szabadalmi ugyekben fészabalyként nem érvényesil. Ettol eltéré rendelkezést az Szt. —
egyebek mellett — az els6foki birosag altal is helyesen emlitett, a 816/2006/EK rendelet
hatalya ala tartozé kényszerengedélyekkel osszefiiggd eljarasok tekintetében allapit meg, Az
Szt. 83/C. § (1) bekezdésének elsé6 mondata értelmében a Hivatal az utdbbi
kényszerengedély iranti kérelemmel kapcsolatban nyilatkozattételre hivja fel a szabadalmast,
majd irasbeli elGkészités utan szobeli targyalds alapjan hataroz a kényszerengedély
megadasardl vagy a kérelem elutasitasarol. Ehhez képest a kozegészségiigyi
kényszerengedélyekkel oOsszefuiggd eljarasok esetében nemhogy hasonlé tartalmu
rendelkezés nincs, de az Szt. a szabadalmas iigyféli jogositvanyait tovabb szikiti: az Szt.
83/1. § (5) bekezdése a Hivatal szamara a kényszerengedély megadasa iranti kérelem
benyujtasanak tényérdl valo, a kérelem beérkezésétél szamitott nyolc napon beliili értesités
kotelezettséget irja el6, mig az Szt. 83/]. § (1) bekezdése a targyalas tartasa nélkil
hatarozathozatalrél rendelkezik, és a szerint a Hivatalnak a dontést csak a kérelmezével kell
kozolnie, a szabadalmast arrdl nyolc napon beliil értesitenie kell. Kétségtelen, hogy az adott
esetben még e kovetelmények sem teljesiiltek maradéktalanul, mivel a Hivatal a kérelmez6t
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mint a szabadalom jogosultjat csak a torvényi hatarid6én tul értesitette a kényszerengedély
megadasa iranti kérelem benyuyjtasar6l. Ugyanakkor — ahogyan az els6foka birésag is
helyesen allapitotta meg — a kérelmezét az iigyfél jogainak gyakorlasdban nem ez az eljarasi
hiba, hanem az ismertetett tartalmu jogi szabalyozas akadalyozta.

A Hivatal megvaltoztatni kért hatarozatanak tartalmi vizsgalata soran a birésagoknak
elsédlegesen a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasénak 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. (VL. 17.) Korm. rendelet 1. § (1) bekezdése
értelmében Magyarorszag egész teriletére egészségiigyi valsaghelyzet elrendelésével
jarvanyiigyi késziiltséget vezetett be. Ertelmezésre az a tovabbi jogszabalyi feltétel szorult,
amely szerint a Hivatal kozegészségiigyl kényszerengedélyt az emlitett egészségiigyi
valsaghelyzettel 6sszefuiggt belfoldi sziikségletek kielégitése céljabal ad. Ezzel kapcsolatban
az elséfoku birosag az Alaptérvény 28. cikkének megfeleléen a teleologikus jogértelmezés
soréan a tdrvényjavaslat indokolasabol indult ki. Az pedig a kovetkezd — az els6foki végzés
indokolasaban és a feliilvizsgalati kérelemben egyarant idézett — szévegrészt tartalmazza:
~Az élet~- ¢és vagyonbiztonsagot veszélyeztetd tomeges megbetegedést okozo
humanjarvannyal Osszefiiggésben bizonyos, adott esetben szabadalmi vagy kiegészitd
oltalom alatt allo egészségiigyi jellegli talalmanyokon [...] alapuld termékek tekintetében
el6fordulhat, hogy a szabadalmasnak nem all rendelkezésére olyan kapacitas, hogy azokat a
szitkséges meértékben elé tudja allitani, ugyanakkor az allampolgarok egészségének és
életének megdvasa megkoveteli azt, hogy ezen termékek megfeleldé mennyiségben
elérhetek legyenek”. Mindez — a kérelmezetinek a feliilvizsgalati ellenkérelmében kifejtett
allaspontjaval szemben — nem ellentétes az eldterjeszti indokolasnak a javasolt szabalyozas
nemzetkdzi jogalapjat, a TRIPs megallapodas 31. cikk b) pontjat ismertetd részével. Az az itt
biztositott és a szabalyozas altal kovetett lehetdség, hogy e kényszerengedély esetében el
lehet tekinteni az elGzetes targyalasok megkisérlésének kovetelményétsl, a belfoldi
szikségletek kielégitésére vald alkalmassag mint engedélyezési feltétel értelmezésénél az
indokolas korabbi, hivatkozott szovegrészét6l eltéré megallapitist nem tesz lehetovs.

Ezen tilmenden a szabadalmas rendelkezésére allo kapacitas értékelésének indokoltsagat
tamasztja ala, bogy az Szt. 33/C. § (2) bekezdése szerint a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv az igazolasat — egyebek mellett — a rendelkezésre 4llo készletek mennyiségére
vonatkozd informacidk elemzésével allitja ki, Ez az adott esetben is igy tortént, a
kérelmezett altal mellékelt igazolds ugyanis tartalmazta azt a — kilon is ismertetett
szamitason alapulé kovetkeztetést, amely szerint ,,[...] a remdesivir sziikkségletre vonatkozd
fenti mennyiség messze meghaladja azt a mennyiséget, ami a Veklury készitménybdl az
AEEK altal megkotott szerzddés alapjan Magyarorszag szamara rendelkezésre fog allni”.
Ezt a korulményt a kérelmezett is 1ényegesnek tartotta, hiszen a kényszerengedély iranti
kérelmében hivatkozott arra, hogy a Készitmény magyarorszagi mennyisége — tudomasa
szerint — nem elegendS a belfoldi szﬁkséglet kielégitéséhez, ami [...] shlyosan és
kozvetlenul akadalyozza az egészségligyi ellatast”. Mindemellett a Hivatal a tamadott
hatérozataban az OGYEI igazolasa alapjan igazoltnak tekintette, hogy ,.[...] a Szabadalom
jogosultja és az Allami Egészségigyi Ellato Kozpont kozott 1étrejott szerzodés alapjan nem
all rendelkezésre Magyarorszagon az egészségiigyi valsaghelyzet kezelésére alkalmas
sziikségleteket kielégité mennyiségli Remdesivir hatdanyagn gyogyszer”.

Mindezek miatt helytallonak tekintheté az elséfoku birosignak az — a torvényjavaslat
indokolasan alapulo - jogértelmezése, hogy a jogalkotdé a kozegészségigyi
kényszerengedély megadasat arra az esetre tette lehetévé, ha a szabadalmas a belfoldi
sziikségleteket kielégiteni nem tudja, és ezt mas modon kell biztositani. Helyesen allapitotta
meg azonban azt is, hogy ebben a kérben, az engedélyezés feltétele fennallasanak
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vizsgalatakor a Hivatal a kotott bizonyitasi rendszer miatt a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv altal killitott igazolas tartalmatol nem térhet el. Ennek magyarazata a jogintézmény —
fentiekben mar bemutatott — rendeltetésében és az arra tekintettel, a TRIPs megallapodas 31.
cikk b) pontja éltal adott felhatalmazas alapjan kialakitott killénleges eljarasi rendben rejlik.
Ezzel fugg Ossze, hogy a torvény az eljarast — az Szt 33/A. §-a szerinti, ugyancsak
kozérdeket szolgald kényszerengedély megadéasa iranti eljarassal egyezben — a Hivatal
hataskorébe utalja, tovabba — az els6foku birdsag 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 torvény
a mérlegelés lehetdségét a szabadalmast az Szt. 33/B. § (3) bekezdése értelmében megilletd
dij mértékének megallapitisa tekintetében biztositja a Hivatal szamara, és annak
szempontjait — példalozo jelleggel — az Szt. 33/B. § (4) bekezdésében nevesiti. Ehhez képest
a kényszerengedély megadasahoz sziikséges feltételek fennallasanak vizsgalatakor a Hivatal
kizarolag a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv sajat hataskorben kiallitott igazolasanak
tartalmat veheti figyelembe. Ez az igazolas ugyan sem szakhatésagi allasfoglalasnak (Akr.
olyan bizonyitasi eszkéz, amelynek alkalmazasa az adott eljarasban koételezd. Az Szt. 45. §
(1) bekezdése értelmében a Hivatal hataskorébe tartozéd szabadalmi ugyekben is
alkalmazandd Akr. 62. § (5) bekezdése — az Akr. 62. § (4) bekezdése szerinti szabad
bizonyitas elve aloli kivételként — lehetdvé teszi, hogy toérvény vagy kormanyrendelet
kozérdeken alapuld kényszerité indok alapjan, meghatarozott ligyekben kotelez6vé tegye
valamely okirat vagy mas irat bizonyitasi eszkozként torténd alkalmazasat. Az els6fokn
birésag ezt a kozérdeken alapuld kényszeritd¢ indokot helyesen azonositotta a
kozegészségiigyl kényszerengedély egyik sziikséges feltételeként is meghatarozott
egészségiigyl valsaghelyzettel. A hivatkozott Akr. 62. § (5) bekezdése szerinti bizonyitasi
kotottséget megallapitd szabaly az Szt. 83/1. § (2) bekezdés f) pontja, amely a
kozegészségiigyi kényszerengedély iranti kérelem kotelezé tartalmi elemeként jeloli meg a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv igazolasat. Az ily mddon 1gazolandd kérillmény pedig
nem mas, mint az, hogy a kérelmezd az egészségiigy1 valsaghelyzettel 6sszefiiggé belfoldi
szitkségletek kielégitése céljara alkalmas, az igazolasban meghatarozott szikséges
mennyiségl egészségiigyi termékre kéri a kozegészségiigyi kényszerengedélyt. Mindez — a
fentebb irtakra figyelemmel — az engedélyezés feltételei fennallasanak igazolasat jelenti.

Az adott esetben a kérelmezett a kozegészségiigyi kényszerengedély iranti kérelméhez
mellékelte az OGYEI-nek az Szt. 33/C. § (2) bekezdésének megfeleléen kiallitott, az
el6z6ekben meghatarozott tartalmu igazoldsat. Attél a Hivatal nem térhetett el, mas
bizonyitasi eszkdzt a tényallas megallapitasa soran nem vehetett figyelembe, és a kérelmezot
nyilatkozattételre sem hivhatta fel. Ennélfogva az Szt. 33/B. § (1) bekezdése alapjan a
kozegészségigyl kényszerengedély megadasarol kellett hatdroznia. Az ismertetett
jogszabalyi rendelkezésekre figyelemmel a megvaltoztatni kért hatarozat meghozatalanal — a
kifejtettek szerint helyesen — iranyadonak tekintett igazolasnak a kérelmezé altal indokoltnak
tartott tartalmi jellegi vizsgalatara tehat a Hivatalnak nem volt lehetdsége. Az igazolas
bizonyito erejének értékelésekor annak a kérelmezd altal allitott ténynek sem tulajdonithatott
jelentdséget, hogy az azt kidllitt OGYEI részt vett az adott egészségiigyi termékkel
kapcsolatos engedélyezésben és szabalyozasi intézkedésekben. Az igazolas kiallitasat
ugyanis az Szt. 33/C. § (2) bekezdése a nevezett allamigazgatisi szerv kizérolagos
hataskorébe 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 nélkill hozta meg a
kérelmez0 altal felulvizsgalni kért jogerGs végzését. Ezzel kapcsolatban tekintettel kellett
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lenni az Szt. 100. § (4) bekezdésére. E jogszabalyhely szerint a birosag figyelmen kivul
hagyja a fél &ltal a megvaltoztatasi kérelemben vagy annak benyujtasat koveten
eldterjesztett azt a nyilatkozatot, allitast, vagy bizonyitékot, amelyet a Hivatal az el6tte folyd
eljarasban — a 47. § (3) bekezdésével dsszhangban — szabalyszer(ien hagyott figyelmen kiviil.
Ebbdl és a Hivatal elotti eljaras mar ismertetett szabalyaibdl is kovetkezoen a kérelmezd
altal szikségesnek tartott tovabbi, az OGYEI igazolasa tartalmanak cafolatara szolgald
bizonyitasnak a nemperes eljarasban sem lehetett helye, ezért a masodfoki birésag a
fellebbezésben felajanlott szakértéi bizonyitast is indokoltan mellézte. Emiatt az anyagi
pervezetésnek a feliilvizsgalati kérelemben allitott hianyossaga sem volt megallapithatd, és
ebben a korben a birdsagnak a Pp. 237. § (3) bekezdés a) pontja szerinti kozrehatasi
tevékenysége nem terjedhetett ki a helyesen megjelolt jogalapon nyugvo jogallitas
megalapozottsaganak kérdésében valo tajékoztatasra.

A Kiria a kifejtettekre figyelemmel, a Pp. 424. § (1) bekezdése alapjan a jogerds végzést
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 dontés elvi tartalma

A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasihoz
szitkséges feltételek fennallasanak vizsgalatakor a kotott bizonyitasi rendszer miatt kizarélag
a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv sajat hataskorben kiallitott igazolasanak tartalmat
veheti figyelembe.

ZAaré rész

A Kdria a Pp. 405. § (1) bekezdése és a Pp. 364. §-a folytan alkalmazott Pp. 83. § (1)
bekezdése szerint, a birdsagi eljarasban megallapithato tigyveédi koltségekrol sz6l6 32/2003.
(VIHL 22.) IM rendelet 2. § (1) bekezdés @) pontjara tekintettel kotelezte a kérelmezbt a
kérelmezett részérdl felmeriilt és felszamitott — az ligyvédi megbizasi szerzédésben kikotott,
kilon kimutatasban is részletezett, az Aaltalanos forgalmi adot tartalmazo dgyvédi
munkadijbol allo — feliilvizsgalati eljarasi koltség megfizetésére.

A Kuria 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. junius 8.

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