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A kozegészségiigyi kényszerengedély jogintézménye — 2020-ig legalabbis —, ha nem is kiza-
rélagosan, tulnyomé tobbségben 6sszefonddott a HIV/AIDS-jarvannyal és annak a fejl6dd
orszagokban és LDC-kben vald kezelésének igényével, a legtobb eset igy anti-retrovirus sze-
rekhez kapcsolddik.

1. Dél-afrikai Koztdrsasdg: az egyik elsé dokumentalt eset a Dél-afrikai Koztarsasaghoz
kothet6, ahol 1997-ben — nem egészen két évvel a TRIPS-megallapodas hatélybalépése utan
- kozegészségligyi kényszerengedéllyel kapcsolatos szabalyozast fogadtak el. A szabalyozas
elfogadasit kovetden az Egyesiilt Allamok a szellemitulajdon-jogok védelmének figyelem-
mel kisérését szolgalé megfigyelési listara, a Special 301 Watchlist''”-re helyezte az orszagot,
és kereskedelmi szankciokkal is fenyegetett,''® amit végiil a nemzetkozi felhaborod4s miatt
visszavont.'*?

2. Brazilia: az LDC-nek egyaltalan nem tekinthet$ Brazilia tobb alkalommal is targya-
lasi alapként haszndlta a kényszerengedély megadasdnak lehet6ségét gyogyszergyartokkal
szemben annak érdekében, hogy egyes HIV/AIDS-gyogyszerek arat le tudja alkudni. 2001-
ben a Roche gydgyszergyérté tulajdondban 1évé NELFINAVIR'?® készitmény vonatkozdsi-
ban jelezte, hogy amennyiben a jogosult az arakat nem csokkenti, ugy az egészségiigyi mi-
niszter kényszerengedélyt ad a termék tekintetében.'?! Brazilia azonos térgyalasi technikat
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megbizott oktatdja. A jelen tanulmanyban kifejtett gondolatok a szerzé sajat véleményét tiikrozik, azok
nem azonosak a fenti intézmények allaspontjaval.
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alkalmazott 2003-ban a szintén HIV/AIDS kezelésére szolgalé a lopinavir,'* efavirenz'® és

ritonavir,'** 2005-ben a szintén liponavir tartalmt KALETRA és a tenofovir-disoproxil tar-
talmt VIREAD'® termékek vonatkozasdban is.'?® 2007-ben a térgyalasok mar nem vezet-
tek eredményre, igy az efavirenz termékek tekintetében végiil sor keriilt kényszerengedély
megadasira.'?’

3. Amerikai Egyesiilt Allamok: érdekes médon a Brazilia altal is alkalmazott térgyaldsi
technika az Egyesiilt Allamoktél sem 4llt tévol. 2001. szeptember-oktoberében t5bb tjsag-
iré lépfene-baktériummal (anthrax) fert6zott levélkiildeményeket kapott, aminek kovet-
keztében Gten meghaltak. A megbetegedés kezeléséhez sziikséges, CIPROFLOXACIN nevt,
fluoroquinolone tartama'?® antibiotikumot a Bayer szabadalma védte, az Egyesiilt Allamok
kormanya - a timaddsok tomegessé valasatdl tartva — kényszerengedély megadasaval valo
fenyegetés utjan vette rd a jogosultat a kezelésenként 500 és 700 USD kozotti arak csok-
kentésére. Ennek eredményeként 12 millié ember kezelésére elegendd, 200 milli6 tabletta
keriilt el6allitasra.'”® Kanada hasonléan jart el a Bayerrel szemben ugyanezen gyogyszer
tekintetében,'*’
oseltamivir tartalmd, TAMIFLU nev(i'®! készitmény vonatkozisaban vetette fel a kényszer-
engedélyezés lehetdségét.">

4. Egyiptom: komoly szakmai vitakat véltott ki Egyiptom 2002-ben, amikor az egészség-
tgyért felelds miniszter a Pfizer gyogyszergyarto altal eléallitott, potenciazavarok kezelé-
sére valo, széles korben ismert VIAGRA nevili termékére adott ki kényszerengedélyt, amely

a Bush-kormanyzat a 2005-6s madarinfluenza-jarvany idején pedig az
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alapjan barmely egyiptomi generikusgyogyszer-gyarté hasznosithatta az egyébként szaba-
dalom altal védett talalmanyt. Az tiggyel foglalkozd tanulményok tilnyomo tobbsége gy
latta, hogy 6nmagaban a magas arra alapitani egy nem létfontossagu gyogyszerrel kapcso-
latos kényszerengedélyt jelentésen tallép a nemzetkozi jog altal biztositott kereteken.'* A
kényszerengedély megadasa komoly gazdasagi szankciokkal jart, tobb kiilfoldi befektetd is
kivonult az orszagbol.'**

5. Thaiféld: 2006-ban Thaif6ldon harom kényszerengedély megaddsara is sor kerilt ha-
rom hoénapon beliil. Ezek koziil ketté6 AIDS/HIV-gydgyszerekre vonatkozott — az egyik az
AbbVie gydgyszergyartd céghez tartozd KALETRA, a masik a Merck tarsasag efivarenz tar-
talmu gy6gyszere —, mig a harmadik a klopidogrél tartalmu, PLAVIX nevii szivgyogyszert'*
érintette.’® Utébbi azért valtott ki komoly visszhangot, mivel ez volt az egyik elsé olyan
kényszerengedély, amely nem fert6z6 betegség, hanem kronikus megbetegedés kezelésére
valé terméket érintett.'”” A kényszerengedélyek megadasat kovetéen az Egyesiilt Allamok
Thaifoldet is a Special 301 Watchlistre helyezte.'*

6. Németorszdg: szitkséges ramutatni ugyanakkor, hogy nem csak a fejl6dé orszagok vagy
LDC-k élnek a gyakorlatban a kényszerengedélyezés lehet8ségével. A Bundesgerichtshof (a
tovabbiakban: BGH) 2017. jdlius 11-i,"*” X ZB 2/17. sz. dontésében ugyanis a HIV/AIDS
kezelésére alkalmas, a japan Shionogi tarsasdghoz tartozd, raltegravir tartalmu, ISENTRESS
néven forgalmazott gydgyszere'*” tekintetében kényszerengedélyt adott a Merck tarsasag-
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nak.'*! A déntés a német szabadalmi torvény 24. § (1) bekezdésén'** alapul, amely szerint
ha a jogosulttal valé targyalasok nem vezetnek sikerre, és a hasznositds kozérdekbdl sziik-
séges, akkor kényszerengedély (Zwangslizenz) adhat6.'** A BGH konkrét dontésének indo-
kolasa szerint a kényszerengedélyre azért volt sziikség, mivel bizonyos betegek esetében a
kezelés mindségének és biztonsaganak garantalasahoz sziikséges a gyogyszer alkalmazésa
(Iényegében a fiiggéshez hasonlo helyzet allt els).!*

7. Oroszorszdg: 2018-ban Oroszorszagban is sor keriilt kényszerengedély megadasa-
ra, amely az Egyesiilt Allamokban honos Celgene tarsaség INN-lenalidomide tartalmu,
REVLIMID néven forgalmazott gyogyszerét'*® érintette (a hatéanyag lepra, tuberkulézis,
leukémia és HIV/AIDS-kezelésekben egyarant hasznalhat6).!*¢ A kényszerengedély jogo-
sult 4ltali hasznositasi engedély megtagadasat kovetéen keriilt megaddsra a Nativa LLC tér-
sasdg javara.'*

8. Egyéb példdk: a fentieken kivill még szamos orszdgban elérhet a nemzeti szabélyo-
zasban a kényszerengedély intézménye, illetve tobb nemzet adott, jellemzéen HIV/AIDS-
gyogyszerekkel kapcsolatban kényszerengedélyt - ilyen pl. Mozambik, Zimbabwe, Jorda-

" Mark Schweizer: BGH grants compulsory license in preliminary proceedings. IP Kat, blogbejegyzés,

2017. julius 12. Elérheto: https://ipkitten.blogspot.com/2017/07/bgh-grants-compulsory-license-in.html.
Patentgesetz (PatG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1980 (BGBL 19811 S. 1),
das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 30. August 2021 (BGBL. I S. 4074) gedndert worden ist.
24.§ (1) bekezdés. A vizsgalt szoveg németiil és angolul elérhetd: https://www.gesetze-im-internet.de/
englisch_patg/.

Die nicht ausschlieflliche Befugnis zur
gewerblichen Benutzung einer Erfindung wird
durch das Patentgericht im Einzelfall nach

142

The non-exclusive authorisation to commercially
use an invention shall be granted by the Federal
Patent Court in an individual case in accordance

Mafigabe der nachfolgenden Vorschriften erteilt
(Zwangslizenz), sofern

1. der Lizenzsucher sich innerhalb eines
angemessenen Zeitraumes erfolglos bemiiht hat,
vom Patentinhaber die Zustimmung zu erhalten,
die Erfindung zu angemessenen geschéftsiiblichen
Bedingungen zu benutzen, und

2. das offentliche Interesse die Erteilung einer
Zwangslizenz gebietet.

with the following provisions (compulsory licen-
ce) where

1. a licence seeker has, within a reasonable period
of time, unsuccessfully attempted to obtain
permission from the proprietor of the patent
to use the invention on reasonable commercial
terms and conditions, and

2. the public interest calls for the grant of a
compulsory licence.

43 BGH: Bundesgerichtshof gestattet weiteren Vertrieb eines HIV-Medikaments. Sajtokozlemény, 2017.
julius 11. Elérhet6: http://juris.bundesgerichtshof.de/cgi-bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bghe
Art=pmerDatum=2017&Sort=3¢nr=78868&pos=0&anz=111.
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nia, Bahrain, Chile, Malajzia, Zambia,'*® Ecuador, Ghana, Indonézia'*® -, ugyanakkor ezek
kevésbé dokumentaltak. Két orszag, Kanada és India ugyanakkor kiemelt relevanciaval bir
a kozegészségligyi kényszerengedélyek tekintetében, igy ezen orszagok gyakorlatat jelen ta-
nulmany kiilon alfejezetekben targyalja.

V.1. Kanada

A TRIPS-megallapodas 31bis cikkét nem csak az EU, Norvégia, Hollandia, Kina, Svajc, Dél-
Korea és India vette at,'>* Kanada — bar szabadalmi joga 1923 6ta ismeri a kényszerengedély
152 médosité, Canada’s
Access to Medicines Regime (a tovabbiakban: CAMR) elnevezésti jogszabalyt,'> amely a
kozegészségligyi kényszerengedély ezen specidlis formdjanak nemzeti jogba vald atiiltetését
célozta."™*

jogintézményét —'>! 2005-ben fogadta el az szabadalmi torvényét

"

A kanadai rendszerben exportcélu gyogyszer-el6allitdsra egy nem atruhazhatd, nem kiza-
rélagos licenciat lehet szerezni két év idStartamra, amely sziikség szerint meghosszabbitha-
t6. A kényszerengedély irdnti kérelmet a Kanadai Szellemi Tulajdoni Hivatalnal (Canadian
Intellectual Property Office, CIPO) lehet benytjtani, amelynek targyaban a szabadalmi f6-
igazgatd (Commissioner of Patents) dont, e dontés ellen birdsag el6tt lehet jogorvoslattal
élni. A kérelemnek tartalmaznia kell az érintett taldlmany és a célorszag megnevezését, az
eléallitani és exportalni kivant gyégyszer mennyiségét, a célorszagnak a TRIPS Tandcs el6t-
ti notifikacidjanak a tényét, és a jogosulttal vald el8zetes — legalabb 30 napos - és sikertelen
egyeztetések bizonyitékait.'>

A CAMR engedélyezési folyamatat nagyban neheziti, hogy csak a jogszabaly mellékleté-
ben el6zetesen rogzitett hatéanyagok és célorszagok tekintetében alkalmazando, igy pl. egy
yjonnan kialakult jarvanyhelyzethez késziilt specifikus gyogyszerek esetén a kényszerenge-

Y8 Armouti: i. m. (126), p. 390.

"9 Bruce Alexander McDonald, Viadislav Ugryumov, Denis Kolesnikov: Compulsory Licensing of
Pharmaceutical Patents in the Russian Federation Threatens Foreign & Domestic Drug Developers.
AIPLA Quarterly Journal, 46. évf. 1. sz., 2018, p. 26.

150 Ashley Weber, Lisa Mills: A One-Time-Only Combination: Emergency Medicine Exports under
Canada’s Access to Medicines Regime. Health and Human Rights, 12. évf. 1. sz., 2010, p. 110. és Kishore
Khan: Striking a Balance in Compulsory License Legislation. George Mason Journal of International
Commercial Law, 5. évf. 2. sz., 2014, p. 231.

151 Dipika Jain, Jonathan J. Darrow: An Exploration of Compulsory Licensing as an Effective Policy Tool for
Antiretroviral Drugs in India. Health Matrix: Journal of Law-Medicine, 23. évf. 2. sz., 2013, p. 443.

152 patent Act. (R.S.C., 1985, c. P-4). Elérhetd: https://www.laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/P-4/.

153 Bill C-9. An Act to Amend the Patent Act and the Food and Drugs Act. A vizsgélat targyava tett szoveg
elérhetd: https://www.parl.ca/DocumentViewer/en/37-3/bill/C-9/royal-assent.

Paige E. Goodwin: Right Idea, Wrong Result — Canada’s Access to Medicines Regime. American Journal
of Law & Medicine, 34. évf. 3. sz., 2008, p. 572. és Armouti: i. m. (126), p. 396.

Khan: i. m. (150), p. 234, 237 és Fanni Weitsman: Eliminating Barriers to Export of Generic Versions
of Patented Drugs to Developing Countries — From Doha to Bill C-9. Asper Review of International
Business and Trade Law, 2006. 6. sz., p. 123.
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dély adta lehetdség kiaknazasdhoz az iranyado jogszabalyok mddositasa is sziikséges len-
ne. Erdeme ugyanakkor a CAMR-nek, hogy a kényszerengedély ellentételezésére szolgald
licenciadij tekintetében egy részletes rendszert szabalyoz — a célorszag fejlettségi szintjéhez
képest lesz olcsdbb vagy dragébb a dij'>® -, ami e tekintetben kiszamithatové és elérelatha-
tova teszi a kényszerengedélyezés folyamatat.

A CAMR altal biztositott rendszer alkalmazasara 2007-ben keriilt sor, amikor az Apotex
generikusgyogyszer-gyarto kényszerengedély alapjan 260 000 csomag (tobb mint 14 mil-
lié tabletta),””” 21 000 f6 egy éven at valo kezelésére elegends HIV/AIDS-gyégyszert'™®
- a GlaxoSmithKline, Shire és Boehringer Ingelheim jogosultak taldlmanyait érint6 dn.
APO-TRIAVIR nevii készitményt - allitott el6'> és szallitott le Ruanda javara.

Visszatekintve az Apotex jelezte, hogy a CAMR altal szabalyozott rendszer olyan szinten
lasst és bonyolult, hogy varhatéan sem ¢k, sem mds nem fog élni a kanadai jogszabaly altal
biztositott lehetéséggel.'®® Emellett a relevans tanulmanyok megéllapitjak, hogy mindent
6sszevetve Ruanda jobban jart volna, ha inkabb Indiabél importal generikus gyégyszere-
ket.'®!

Az eljaras tulszabalyozottsagat tamasztja ald az a tény is, hogy a 2007-es kanadai kény-
szerengedély az egyetlen dokumentalt eset a TRIPS-megallapodas 31bis cikkének gyakor-
lati alkalmazdsara.

V.2. India

Indidban 1970-ben 1j szabadalmi torvény (angolul Indian Patents Act, a tovabbiakban:
IPA)'®% 1épett hatdlyba, ez — tobbek kozott — megsziintette a gyogyszerek szabadalmaz-
tathatésdgdnak lehetdségét.'® Ez a helyzet egészen Indidnak a TRIPS-megéllapoddshoz
valo csatlakozdsaig, egészen pontosan a mar fent emlitett 2005-0s tiirelmi id6 lejartaig tar-

156 Weber, Mills: i. m. (150), p. 115.

Ashley E. Sperbeck: A Mathematical Solution to the Sine of Madness that Is Pharmaceutical Compulsory
Licensing under the TRIPS Agreement and the Doha Declaration. Marquette Intellectual Property Law
Rev1ew, 33. évf. 1. sz, 2019, p. 34.

>8 Sonia A. Desai: To Define or Not Define: The “National Emergency” Exception of TRIPS. Federal Circuit
Bar Journal, 23. évf. 3. sz., 2014, p. 381.

%9 Goodwin: i. m. (154), p. 574.

160 Stacey B. Lee: Can Incentives to Generic Manufacturers Save the Doha Declaration’s Paragraph 6?
Georgetown Journal of International Law, 44. évf. 4. sz., 2013, p. 1404. és Weber, Mills: i. m. (150), p. 115.

161 Mellmo i. m. (138), p. 1370.

2 The Patents Act, 39 of 1970. Angol nyelven elérhetd: https://ipindia.gov.in/writereaddata/Portal/
IPOAct/1_31_1_patent-act-1970-11march2015.pdyf.

3 Madhavi Chopra: Of the Big Daddy, the Underdog, the Mother Hen, and the Scapegoats: Balancing
Pharmaceutical Innovation and Access to Healthcare in the Enforcement of Compulsory Patent
Licensing in India, Its Compliance with TRIPS, and Bayer v. Natco. Santa Clara Journal of International
Law, 13. év. 2. sz., 2015, p. 340.
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tott.'®* A gydgyszereket védd szabadalmi jogok hianyaban India a vilig egyik legjelentdsebb
generikusgyogyszer-iparat épitette ki.

Az IPA lényegében harom jogalapot nevesit kényszerengedély megadasara, egyet a 84.
cikkben és egyet-egyet a 92. és 92A. cikkben. Az IPA 84. cikke szerint a szabadalom meg-
adasatdl szamitott harom évet kovetden van lehet6ség kényszerengedély megadasdra, ha
a szabadalmaztatott talalméany tekintetében a) a nyilvanossag (koz) észszer(i igényei nem
teljesiilnek (the reasonable requirements of the public with respect to the patented invention
have not been satisfied), b) nem 4ll a nyilvanossdg (koz) rendelkezésére észszertien megfi-
zethet$ aron (the patented invention is not available to the public at a reasonably affordable
price), vagy ¢) Indian beliill nem kertil hasznositasra (the patented invention is not worked
in the territory of India). A kényszerengedélyt az indiai kereskedelmi és ipari minisztérium
ala tartozd szellemi tulajdoni hivatal vezetdje (Controller General of Patents) adhatja meg.
A jogosulttal valo eldzetes egyeztetés kotelezettségét a rendelkezés nem irja el6, ugyanak-
kor a kényszerengedély megadasaval kapcsolatos eljarasban az észszer(i feltételek ellenére
valé szerz8déskotés megtagadasat figyelembe veheti.'®® Ez a kényszerengedély egy rendel-
kezésen beliil tobb kozérdek érvényesitését is megaban foglalja, mint példaul a szabadalom
hasznositasa vagy az ellatast biztositasa.

Az IPA 92. cikke szerinti jogalap két esetben, orszagos sziikséghelyzet vagy egyéb rend-
kiviili stirgésségi korilmény (in circumstances of national emergency or in circumstances
of extreme urgency), illetve kozhasznd, nem kereskedelmi hasznositas (in case of public
noncommercial use) érdekében ad lehetéséget kényszerengedély megadasara. Mindkét eset
fennélldsat az indiai kormany nyilvanitja ki, a kényszerengedély megadasanak ténye pedig
kozzétételre kertil a hivatalos lapban. A konkrét hasznositas engedélyezését — a kozzétett
kényszerengedély alapjan - ebben az esetben is a Controller General of Patents végzi a tall-
manyt hasznositani szandékozé kérelmezék bejelentése alapjan. A fenti esetekre példaként
emliti az IPA a kozegészségligyi krizisek fennallasat, kiillonosen a HIV/AIDS megbetege-
dést, tuberkulézist, malariat és mas jarvanyokat.'®® Ez a kényszerengedély-tipus lithatéan a
TRIPS-megéllapodas 31. cikk b) pontjaban foglalt felhatalmazason alapul, szolgalhatja koz-
egészségiigyi helyzetbdl vagy dllami kotelezettségekbdl fakado kozérdek érvényesitését is.

A TRIPS-megéllapodds 31bis cikkének dtiiltetését valdsitia meg az IPA 92A. cikke.'®’
Eszerint a Controller General of Patents részérdl gyogyszer el6allitasat és exportjat biztosito
kényszerengedély megadasara van lehet6ség akkor, ha a célorszag nem vagy nem megfeleld
gyartasi kapacitasokkal rendelkezik (any country having insufficient or no manufacturing

164 Namrata Dawar, Pooja Kumari: Compulsory License for Pharmaceuticals in India: Balancing the

Conflict of Interest. Indian Journal of Intellectual Property Law, 6. évf., 2013, p. 145.

165 1pA 84. cikk (6) bekezdés (iv) pont.

16 1pA 92. cikk (3) bekezdés.
Swarup Kumar: Compulsory Licensing Provision under TRIPS: A Study of Roche vs. Natco Case in
India vis-a-vis the Applicability of the Principle of Audi Alteram Partem. SCRIPTed: A Journal of Law,
Technology and Society, 7. évf. 1. sz., 2010, p. 136.
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capacity) ahhoz, hogy a nala felmeriilt kozegészségiigyi problémakat kezelje (to address
public health problems), és a célorszagban is sor keriilt a hasznositast — az Indiabol vald
importot — lehetévé tevé kényszerengedély megadasara.

Kiilonosen érdekes, hogy Indidban majdnem sor keriilt az IPA 92A. cikkének - vagy-
is kozvetetten a TRIPS-megallapodas 31bis cikkének - alkalmazasara 2007-ben, amikor a
Natco Pharma Nepal javara szerette volna exportalni a Hoffmann La-Roche gyogyszer-
gyarté erlotinib tartalmd, TARVECA néven forgalmazott'®® és a Pfizer vallalkozds sunitinib

r 169

tartalmu, SUTENT nevi, ©” mindkét esetben rak kezelésére alkalmas készitményét, ugyan-

akkor 2008-ban a kényszerengedély iranti kérelem — az eljaras sszetettségére és lassisagara

tekintettel — a kérelmezé 4ltal visszavonasra keriilt.'”°

Az indiai kényszerengedélyezési rendszer legismertebb gyakorlati alkalmazésara 2012-
ben keriilt sor, amikor a Controller General of Patents kényszerengedélyt adott a Bayer AG
szellemi tulajdonaba tartoz6, NEXAVAR néven forgalmazott, sorafenib tartalmu vese-, illetve

t17! véd§ szabadalom vonatkozdséban az indiai Natco

172

majrak kezelésére alkalmas terméké
Pharma generikusgyogyszer-gyarto részére.

A kényszerengedélyt az TPA 84. cikk (1) bekezdés c) pontjara,'”* vagyis az Indian beliili
hasznositas elmulasztasira alapoztak.'”* A Bayer ugyanis Indian beliil nem gy4rtotta, csak
importélta a terméket, raadasul a gydgyszerbdl egyhavi adagot 88 000 rupidért (INR) drult
(a Natco Pharma terméke 8 800 ripia volt késébb),'”” vagyis a termék ara az éves atlagke-
reset Gtszorose volt, raadasul csak az orszdgos igény 2%-4t szolgalta ki.'”® A licenciadij a
Natco Pharma a kényszerengedély alapjan eléallitott termékekhez kapcsolddé profitjanak a
6%-aban keriilt meghatdrozésra.'”’”

A Bayer AG altal megvaldsitott hasznositassal kapcsolatban nem 6nmagaban a belf6ldi
gyartas hianya volt a probléma'”® - hiszen a belfoldi forgalomba hozatal is értelemszer{ien
hasznositasnak tekinthetd —, hanem az, hogy a jogosult nem tudta bizonyitani, hogy milyen

168 B&vebben 1. az erlotinibhez kapcsolodo wikipedia-szocikket: https://en.wikipedia.org/wiki/Erlotinib.
169 Bvebben 1. a sunitinibhez kapcsolosé wikipedia-szocikket: https://en.wikipedia.org/wiki/Sunitinib.
170 Chopra: i. m. (163), p. 368.
171 Bovebben 1. a sorafenibhez kapcsolddoé wikipedia-szocikket: https://en.wikipedia.org/wiki/Sorafenib.
72 Javier Esparza: Indian Patent Law: Working within the Trips Agreement Flexibilities to Provide
Pharmaceutical Patent Protection While Protecting Public Health. Journal of Transnational Law & Po-
licy, 24. évf,, 2015, p. 216.
73 Levon Barsoumian: India’s Use It or Lose It: Time to Revisit TRIPS. John Marshall Review of Intellectual
Property Law, 11. évf. 4. sz., 2012, p. 806.
Mansi Sood: Natco Pharma Ltd. v. Bayer Corporation and the Compulsory Licensing Regime in India.
NU]S Law Review, 6. évf. 1. sz., 2013, p. 109.
Dawar, Kumari: i. m. (164), p. 153.
76 Esparza: i. m. (172), p. 216.
177 Dawar, Kumari: i. m. (164), p. 153.
James ]. Nedumpara, Prateek Misra: Natco v. Bayer: Indian Patent Authority Grants Its First Ever
Compulsory License on Pharmaceutical Products. Global Trade and Customs Journal, 7. évf. 7-8. sz.,
2012, p. 326.
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objektiv akadalyok miatt nem tudott volna Indidban megfelel6 mértékii hasznositast meg-

valdsitani.!”’

VI.KOZEGESZSEGUGYI KENYSZERENGEDELY A KORONAVIRUS-JARVANY
ALATT

VI.1. A kiilfoldi és nemzetkozi kornyezet

A HIV/AIDS-jarvany kezelése két olyan problémat vetitett elére a kozegészségiligyi kény-
szerengedélyezés rendszerében, amelyek egy — kis valoszintiségu, de bekovetkezése esetén
nagy veszélyességti — vildgjarvany esetén komoly problémat okozhatnak.'®

Az egyikilyen a TRIPS-megéllapodas 31. cikk f) pontjaban talalhato, a kényszerengedélyt
elsésorban belf6ldi hasznositasra szoritd rendelkezés, amely a fejlett, de gyogyszergyartasi
kapacitasokkal nem rendelkezé orszagok esetében akadalyat képezheti a termékek megfele-
16 ellatasanak; killondsen annak fényében, hogy a TRIPS 31bis cikke éltal biztositott jogalap
szerinti jogosult importal6 orszag statuszrdl a fejlett orszagok rendre lemondtak.

A masik a TRIPS-megallapodas 31bis cikkének gyakorlati alkalmazasabdl fakad, a fenti
példakbodl ugyanis egyértelmiien lathato, hogy a rendszer nem viéltotta be a hozza flizott re-
ményeket, a gyartasi kapacitassal rendelkezd orszdgok inkabb a TRIPS 31. cikkében talalha-
t6 felhatalmazast alkalmaztdk, a gyartasi kapacitas nélkiili orszagok pedig inkabb ezekt6l az
orszagoktol importaltak. A Doha-nyilatkozat hagyatékanak alkalmazhatatlansagat jol mu-
tatja, hogy Bolivia 2021. majus 10. napjan notifikalta a TRIPS Tanacsot arrdl, hogy 15 milli6
dézis COVID-vakcindra lenne sziiksége a TRIPS 31bis cikkének hatdlya alatt,'®! ugyanak-
kor nem volt olyan orszag, amely jelen tanulmany lezarasaig vallalkozott volna a gyartasra.

A koronavirus-jarvany alatt tobb olyan dallaspont is megfogalmazddott, miszerint a szel-
lemitulajdon-jogok a vilagjarvany idején a szitkséges eszkozok és gyogyszerek vonatkoza-
saban magas 4rakat'®” és mesterséges ellatsi problémékat okoznak, ezaltal veszélyeztetve

179 Paldgyi Tivadar: A Bayer Indiai kényszerengedélyiigye. Iparjogvédelmi és Szerzdi Jogi Szemle, 9. (119.)
évf. 6. sz., 2014. december, p. 80. Elérheté: https://www.sztnh.gov.hu/sites/default/files/files/kiadv/szkv/
szemle-2014-06/03.pdf és Darren Smyth: The first, but of how many? India grants compulsory licence
for Bayer drug Sorafenib. IPKat blog, 2012. marcius 14. Elérheté: https://ipkitten.blogspot.com/2012/03/
first-but-of-how-many-india-grants.html.

Frederick M. Abbott, Jerome H. Reichman: Facilitating Access to Cross-Border Supplies of Patented
Pharmaceuticals: The Case of the COVID-19 Pandemic. Journal of International Economic Law, 23.
évt., 2020, p. 535, 537.

'8! plyrinational State of Bolivia: Notification under the amended TRIPS Agreement — Notification of
need to import pharmaceutical products under the special compulsory licensing system. TRIPS Tandcs,
IP/N/9/BOL/1. Elérhetd: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/N/9BOLI.
pdfOpen=True.

Raj S. Dave, Neil Davey, Vignesh Ramachandran, Ron Somers: Lexmark and International Patent
Exhaustion on Sale: Its Implications on Affordable Medicines in the US and India. International Journal
on Consumer Law and Practice, 2021, 9. sz., p. 99.
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a megbetegedés terjedésének akaddlyozdsat és a hatékony jarvanykezelést.'® A jarvany
kitorésekor erre gyakorlati példa is volt, ugyanis Olaszorszagban hirtelen hiany lépett
fel 1élegeztetégépekhez sziikséges, szabadalmi oltalom altal védett szelepekbdl,'®* amit
3D-nyomtatassal igyekeztek pdtolni, ez ugyanakkor a jogosult kizardlagos jogaiba iitko-
z6tt.'®

A vakcinak eléallitasa, a hozzaférés és ellatas biztositasa érdekében a jarvany kitorése ota
ugyanakkor szamos intézkedés keriilt kidolgozasra. A koronavirus terjedésének kezdete-
kor a virus genomjanak kutatésa terén igen komoly adatmegosztas volt megfigyelhetd,'®
187 szdmos termék unios szinti elérhetdség biztositotta,
2020 méjusaban az EU a WHO el6tt egy onkéntes patent pool létrehozasara tett javasla-
tot,'®® amely végiil a C-TAP rendszerben 6ltott testet,'™ tovabba a WHO 4ltal iizemeltetett
COVAX rendszeren keresztiil 2022 februarjaig 319 milli6 oltast juttatott el az arra raszoruld

orszagok szdmdra.'”® Ezen tdlmenden szdmos orszdg korménya komoly 6sszegeket fordi-
191

az EU kozos beszerzési rendszere

tott a vakcinafejlesztés eldsegitésére,
az akar 10-15 évig tartd fejlesztési folyamat helyett
(2020 januarja) az els6 oltas szallitdsaig (2020 decembere) minddsszesen 11 honap telt e

aminek koszonhetden pl. a Pfizer vakcinaja esetében

192 a virus genomjanak azonositésatol
| 193

183 Brook K. Baker: Hamstringing the Health Technology Response to COVID-19: The Burdens of

Exclusivity and Policy Solutions. Northeastern University Law Review, 13. évf. 2. sz., 2021, p. 707.

Talat Chaudhary, Arshi Chaudhary: TRIPS waiver of COVID-19 vaccines: Impact on pharmaceutical

industry and what it means to developing countries. The Journal of World Intellectual Property, 24. évf.

5-6. sz., 2021, p. 6.

Gian Paolo Di Santo, Gabriele Girardello, Greta Cucinella: Insights on pharmaceuticals patents and

Covid-19 from an Italian perspective. IPKat blog, 2020. aprilis 22. Elérhetd: https://ipkitten.blogspot.

com/2020/04/guest-post-insights-on-pharmaceuticals.html és Neil Wilkof: Patent exceptions in times

of Covid-19: an Italian perspective. IPKat blog, 2020. majus 3. Elérhetd: https://ipkitten.blogspot.
com/2020/05/patent-exceptions-in-times-of-covid-19.html.

136 Baker: i. m. (183), p. 697.

18 Preparedness and response planning - Joint Procurement of medical countermeasures: ensuring proper
preparedness. Eurdpai Bizottsag. Elérhetd: https://ec.europa.eu/health/health-security-and-infectious-
diseases/preparedness-and-response_en#joint-procurement-of-medical-countermeasures-ensuring-
proper-preparedness.

88 Fy proposal for a CONSOLIDATED zero draft on a WHA73: Covid-19 Response. WHA73, 17-21 May
2020. Elérhetd:  https://www.statnews.com/wp-content/uploads/2020/04/EU-Proposal-for-a-WHA7 3-
Resolution-on-the-COVID-19-Response.pdyf.

189 Alexandra H. Farquhar: Redefining the TRIPS Agreement to Accommodate en Masse Compulsory
Licensing of Vaccines & Other Pharmaceuticals for the Treatment of Covid-19. North Carolina Journal
of Law & Technology, 22. évf. 2. sz., 2020, p. 266. . még: a WHO honlapjan taldlhaté 6sszefoglalot:
https://www.who.int/initiatives/covid-19-technology-access-pool.

O Globalis szolidaritas a Covid19-vildgjarvany idején. Eurdpai Tandcs. Elérhet6: https://www.consilium.
europa.eu/hu/policies/coronavirus/global-solidarity/.

191 Abbott, Reichman: i. m. (180), p. 543.

Maria Camila Gutierrez, Maria Jose Oliveros: Some Thoughts about Barriers to Access to a Possible
Vaccine against the Covid-19. Con-texto: Revista de Derecho y Economia, 55. évf., 2021, p. 115.

3 Jim Cafone: Vaccine inputs’ sourcing and global value chains. WTO Technical workshop on COVID-19
Vaccines R&D; Manufacturing and distribution, konferencia-el6adas, 2022. februar 11. Elérhet6: https://
www.youtube.com/watch?v=IxoI4Zdj3BY.
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A fenti intézkedésekkel parhuzamosan ugyanakkor mas folyamatok is zajlottak, ezek ko-
ziil a kényszerengedélyezésben bekévetkezett valtozasok és az un. TRIPS waiver érdemel
kiilon figyelmet.

1. Szabadlyozdsi vdltozdsok, megadott kényszerengedélyek. Ahogyan a fentiekben lathattuk,
szamos orszag rendelkezett és rendelkezik kényszerengedéllyel kapcsolatos szabalyozassal,
és bar a kozegészségiigyi kényszerengedély ritka a gyakorlatban, ez nem jelenti azt, hogy
példa nélkiili lenne. A koronavirus-jarvany elterjedésével ugyanakkor a jogintézmény a fej-
lett, fejléd6 orszagokban és az LDC-k esetében is 4j relevanciat nyert. A fejlett orszagok
koziil Németorszag, Franciaorszag, Kanada,'”* Olaszorszag'® és — ahogyan az a késébbi-
ekben részletesen ismertetésre keriil - Magyarorszig'®® is médositott a kozegészségiigyi
kényszerengedélyezéssel kapcsolatos szabalyozasan annak érdekében, hogy az esetlegesen
felmeriil§ ellatasi problémakat végsé esetben sajat gyartdsi kapacitasainak kiakndzasa atjan
orvosolja. Kanadaban a 2020. mdrcius 25. napjan hatalyba lépett szabalyozas alapjan a kor-
many 2020. szeptember 30-ig bizonyos szabadalmak oltalmat felfiiggeszthette,'”” tovabba
a kanadai egészségiigyi miniszter (Chief Public Health Officer) altal elrendelt egészségligyi
valsaghelyzet tovabbi jogalapot biztosit kényszerengedély megadasara is, amelyrdl kérelem-
re a CIPO dont.'”® A fejlédé orszagok vagy LDC-k koziil Chile és Ecuador is médositotta
sajat kozegészségiigyi kényszerengedélyre vonatkozé szabalyozasat.'”

Az elsé, a jarvanyhoz kapcsolodo kényszerengedély Izraelben keriilt megadasra, pontosan
egy héttel a COVID-19 vilagjarvanynak valé mindsitését kovetden, 2020. marcius 18. nap-
jan. A kényszerengedély az AbbVie gydgyszergyarto cég a fentiekben mar emlitett KALTERA
nevt, eredetileg a HIV/AIDS kezelésére kifejlesztett termékét érintette.””’ Erdekes fordulat
volt ugyanakkor, hogy nem sokkal késébb a jogosult a jarvannyal 6sszefiiggé felhasznalasok
tekintetében felhagyott a szabadalombdl fakad kizarélagos jogok gyakorldsaval. 2!

A COVID-19 jarvannyal sszefiiggésben jelen tanulmany lezardsaig megadott tovabbi két
kényszerengedély a Gilead Sciences gyodgyszergyartd cég remdesivir hatéanyagul, VEKLURY

194 Aisling McMahon: Patents, access to health and COVID-19 - The role of compulsory and government-

use licensing in Ireland. Northern Ireland Legal Quarterly, 71. évf. 3. sz., 2020, p. 333; Lorelei Garagancea:
Access to Medicines: The Interplay between Parallel Imports, Compulsory Licensing, and Voluntary
Llcensmg European Pharmaceutical Law Review, 5. évf. 1. sz., 2021, p. 53. és Baker: i. m. (183), p. 721.
> A médosito jogszabaly elérheto: https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2021/07/30/21G00118/sg.
Kozegészségligyi kényszerengedélyekkel kapcsolatos valtozas. A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala:
sajtokozleménye, 2020. junius 18. Elérhetd: https://www.sztnh.gov.hu/hu/hirek/sztnh-hirek/szakmai-es-
hatosagz kozlemenyek/kozegeszsegugyi-kenyszerengedelyekkel-kapcsolatos.
7 Nandini Rajesh, Arya Kuttan: Compulsory Licensing: An Antidote for the Dissemination of Potential
COVID-19 Cure? Kathmandu School of Law Review, 8. évf. 1. sz., 2020, p. 108.
198 Haochen Sun: Patent Responsibility. Stanford Journal of Civil Rights & Civil Liberties, 17. évf. 2. sz.,
2021, p. 372 és Garagancea: i. m. (194), p. 53.
Rajesh, Kuttan: i. m. (197), p. 107-108.
200 jordan Paradise: COVID-IP: Staring down the Bayh-Dole Act with 2020 Vision. Journal of Law and the
Blosc1ences, 7. évf. 1. sz., 2020, p. 3.
Ra]esh Kuttan: i. m. (197), p. 105.
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néven forgalmazott terméke®*” vonatkozasaban keriilt megadasra, miutan az eredetileg az

ebola virusfertézés kezelésére kifejlesztett készitmény hatasosnak bizonyult a koronavirus
komolyabb tiineteinek kezelésére.’”®> Az elsd ilyen kényszerengedélyt — pontosan hirom
kényszerengedély keriilt megadasra, ugyanakkor mind a harom a remsedivir belfoldi hasz-
nositasat szolgélta — 2020. december elején, Magyarorszagon adta meg a Szellemi Tulajdon
Nemzeti Hivatala (a tovdbbiakban: SZTNH).2*

A megadott hazai kényszerengedély vonatkozasaban a szabadalmas megvaltoztatasi ké-
relemmel élt a Févarosi Torvényszék elétt.”*> Kérelmét alapvetSen két érdemi kifogésra épi-
tette: egyrészrol jogsértonek tartotta, hogy a szabadalmas tigyfélként nem keriilt bevonasra
az eljarasban, masrészrél pedig, hogy az Orszagos Gyodgyszerészeti Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI) éltal kiadott igazol4s tartalmét az SZTNH nem mérlegelte, és ennek kérében nem
vizsgélta feliil, hogy a kényszerengedély valds sziikségletek kielégitésére irdnyul-e. Eredeti
kérelmében a szabadalmas az SZTNH altal megallapitott hasznositasi dijat is vitatta, ugyan-
akkor ezt a késGbbiekben visszavonta. Az SZTNH ,,[a]z Szt. 33/C. § (3) bekezdése alapjin a
kényszerengedélyért fizetendd dijat a szabadalom hasznositdsaval elért netto értékesitési drbe-
vétel 4%-dban hatdrozta meg 60%-os fedési hdnyaddal, ami egyenléen oszlik el a hatéanyagra
és az azt tartalmazo gyégyszerekre vonatkozo harom szabadalom kozott. Ezért a tdrgyi sza-
badalomra adott kényszerengedély esetében a szabadalmasnak fizetendé dij a szabadalom
hasznositdsdval elért netté értékesitési drbevétel 0,8%-a.”*"

A szabadalmas jogallasa tekintetében a Févarosi Torvényszék megéllapitja, hogy a kény-
szerengedély megaddsara iranyuld eljardsban az Szt. tigyféljogallast csak a kényszerengedély
kérelmezdje szamadra biztosit, a szabadalmas tekintetében csak az érdemi dontés megho-
zataldrol valo tajékoztatdst irja el6. Ezen jogalkotasi megoldas alatdmasztasaul — a TRIPS-
megallapodas 31. cikk b) pontjanak felhivasan tilmenden - a birsag (4llaspontunk szerint)
megallapitja, hogy ,,[j]dzan ésszel tehdt csak az mondhaté, hogy egy olyan, a kozjot fenyegeté
helyzetben, mint ami a szabadalmi kényszerengedély megaddsdra okot ad, igazolhaté az el-
jardsnak a lehetd leggyorsabb menetet biztosito ex parte keretben valé folytatdsa akdr annak
dran is, hogy a szabadalmas magdnérdekei ezzel sériilhetnek.”” A szabadalmas jogainak
ilyen, kozérdeken nyugvo korlatozasat érdemben ellenstlyozza, hogy az SZTNH érdemi
dontésével szembeni, birdsag elotti jogorvoslat lehetdsége természetesen rendelkezésre dll.

202 Bovebben 1. a remdesivirhez kapcsolodé wikipedia-szocikket: https://en.wikipedia.org/wiki/Remdesivir.
3 Enrico Bonadio, Andrea Baldini: COVID-19, Patents and the Never- Ending Tension between Proprietary
Rights and the Protection of Public Health. European Journal of Risk Regulation, 11. évf. 2. sz., 2020, p.
390-391.

04 Tények & adatok 2020. SZTNH, Budapest, 2021, p. 25. Elérhet6: https://www.sztnh.gov.hu/sites/default/
ﬁles/ report2020mszh_hun_web.pdy.
Gyorgy Addm: ]ogalkota31 és jogalkalmazasi kérdések a kozegészségligyi kényszerengedély kapcsan.
Jogaszvildg, 2022. marcius 21. Elérhetd: https://jogaszvilag.hu/szakmal/jogalkotasi-es-jogalkalmazasi-
kerdesek-a-kozegeszsegugyi-kenyszerengedely-kapcsan/?fbclid=IwAR2ZI90g0izuZn8NImmiqp V4wOMiV
EHOuzbN7Gxf4qTHZ4AI3ApXSRfp9Tw.
Févarosi Torvényszék Pk. 20.225/2021/18. [14] bekezdés.

207 Uo. [62] bekezdés.
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Az OGYEI igazolasa tekintetében a biroség megallapitja, hogy a kényszerengedély meg-
adasara iranyuld eljaras gyorsasaganak biztositasa céljabdl ,,... az Szt. egy kotott bizonyitdsi
rendszert [Akr. 62. § (5) bekezdés] hatdroz meg a kozegészségiigyi kényszerengedély megadd-
sahoz sziikséges feltételek teljesiilésének bizonyitdsdra, amennyiben a Hivatal szdmdra elére
meghatdrozza, hogy mit kell elfogadnia bizonyitékként, annak milyen bizonyité erdt koteles
tulajdonitani, és az alapjdn hogyan kell dontenie, anélkiil, hogy a Hivatalnak ezekben a kér-
désekben barmilyen mozgdsteret hagyna mérlegelésre.”**® Ennek alitdmasztasiul a birdsag
- a jogalkot6i megfontoldsokkal egybehangzéan - hozzateszi, hogy ,,[n]yomatékkal hang-
sulyozandd, hogy az igazolds funkcidja nem kizdrdlag tényadatok kozlése, hanem kockdzat-
elemzés és a jovébeli kapacitdsi igények becslése, ami olyan specidlis szaktuddst igényel, ami
redlisan csak az OGYEI-nél dllhat rendelkezésre, mig az ehhez alapul szolgdlé orszdgos kiz-
egészségiigyi statisztikai adatok feltétleniil és csakis ennél a hatosagnadl, illetve a Szt. 33/B. § (2)
bekezdése szerint megkereshetd konkrét szakhatésdagokndl dllhatnak rendelkezésre, mdshol, s
kiilondsen a Hivatalndl semmiképpen.”*® Az OGYEI sziikségletekkel kapcsolatos igazolasa
tényében killondsen aggalyosnak tlinik a megvaltoztatasi kérelem kérelmezdjének azon esz-
mefuttatasa,”'® miszerint a szabadalmas rendelkezik megfeleld kapacitasokkal a termékek
eléallitasara: ugyanis, ha a szabadalmas megfelel6 gyartasi eréforrasokkal rendelkezik, a
hiany ugyanakkor ennek ellenére fennall, akkor az elldtasi problémak csakis a jogosult sajat
magatartasra vezethetSek vissza. Alldspontunk szerint ez az érvelés csak tovabbi alatd-
masztasaul szolgalhat a kényszerengedély megadasanak, ellenérvként semmiképpen sem. A
Févarosi Torvényszék végiil a megvaltoztatasi kérelmet nem tartotta alaposnak.

A szabadalmas tovabbi jogorvoslatot keresett a Févarosi [télétabla elétt, mivel allaspont-
ja szerint a Févarosi Torvényszék helytelen megallapitasokra jutott. A fellebbviteli birdsag
ugyanakkor mindkét érdemi jogkérdésben egyetértett az elséfokd birdsag altal tett meg-
allapitasokkal, a fellebbezést alaptalannak talalta. A szabadalmas jogallasa tekintetében a
Févérosi [télétabla kiegészitleg megjegyzi, hogy ,.[a] szabadalmas nyilatkozatdnak bevd-
rdsa ugyanis a kényszerengedélyre vonatkozo eljards elhiizoddsdat eredményezné, ami a jog-
intézmény dltal elérni kivant jogpolitikai cél — az egészségiigyi vdlsdghelyzetben a soron ki-
viili, minél gyorsabb eljards lefolytatdsa — meghitisuldsdhoz vezetne” és ... a szabadalmas
szabadalomhoz fiiz6d6 jogai érvényesitésében nem volt akaddlyozott, jogorvoslati joga - a
fellebbezésben foglaltakkal ellentétben —nem sériilt.”*'' Az OGYEI igazoldsanak megitélése
tekintetében megallapitja tovabba a fellebbviteli birdsag, hogy ,,... a vészhelyzet elhdritdsa
irdnti torekvés sordn nem jon szdmitdsba annak vizsgalata, hogy egyébként a szabadalmas
piaci alapokon biztositani tudnd és kivinja-e a felmeriilt belfoldi sziikségleteket. A kényszer-
engedély megaddsdnak tehdt nem eldfeltétele az, hogy a szabadalmas képes-e a belfoldi sziik-

208 1o, [77] bekezdés.

209 1o, [80] bekezdés.
210 1o, [20] bekezdés.
211 Egvarosi Ttélstabla 8.Pkf.25.538/2021/6. [39] és [41] bekezdés.

17.(127.) EVFOLYAM 5. SZAM, 2022. OKTOBER



60 DRr. UyHELYI DAVID PHD LL.M.

ségleteket sajdat maga megfeleléen kielégiteni, ezért sem a Hivatalnak, sem az iigyben eljdrd
birésdagoknak nem kell vizsgdlnia, hogy a szabadalmas milyen gydrtdsi kapacitdssal rendel-
kezik.”*'? A Kdria, bér a felperes tigyféli jogallas tekintetében eltéré megallapitasra jutott,
PfIV.21.465/2021/10. sz. végzésében az SZTNH dontését hatalyaban fenntartotta.

A masodik, remdesivirhez kapcsolédd kényszerengedélyt Oroszorszag adta meg — egy
korményrendeletben - 2020. december 31. napjén.*'? Ezen kényszerengedélyek - kézvetet-
ten — mind a TRIPS-megallapodas 31. cikkén alapulnak, és belf6ldi hasznositast szolgélnak.
A teljesség kedvéért sziikséges jelezni, hogy India is gondolkodott a remdesivirhez kapcso-
16d6 kényszerengedély megadasan, ugyanakkor erre végiil nem keriilt sor.2'*

2. TRIPS waiver. 2020. oktdber 2. napjan India és a Dél-afrikai Koztarsasag egy javaslatot
nytjtott be*!> a TRIPS Tandcs elé,”'® amelyben szorgalmazzék a TRIPS-megéllapodas II.
rész 1. (szerzdi jogi védelem), 4. (ipari mintdk védelme), 5. (szabadalmak védelme) és 7. fe-
jezete (nyilvdnossagra nem hozott adatok védelme) alkalmazdsanak felfiiggesztését (waiver)
a COVID-19 jarvany megfékezéséhez és kezeléséhez kapcsoldddan, amelynek feliilvizsga-
latira egy év utan keriilne sor.?!” Ahogyan varhaté volt, a fejlett orszdgok — mint az EU,
az Egyesiilt Allamok, Kanada, Svajc, Norvégia, Ausztrélia, Japan és az Egyesiilt Kiralysag
- hevesen ellenezték a kétségkiviil szélséségesnek mondhat6 kezdeményezést, a 2020. dec-
ember 16-17. napjai kozott zajlo WTO altalanos tandcsi iiléseket kovetSen a javaslat elhalni
latszott.*'® Ugyanakkor a Biden-adminisztraciéval az Egyesiilt Allamok &llaspontja hirtelen
tdmogato lett, amely 4j lendiiletet adott a waiverrel kapcsolatos targyalasoknak.?"”

A javaslat 2021. méjus 25-i verziéjahoz**” mar Bolivia, Egyiptom, a Fidzsi-szigetek, In-
donézia, Kenya, a Maldiv-szigetek, Mozambik, Mongolia, Namibia, Pakisztan, Szvazifold,

212 Uo [47] bekezdés.

3 IPABUTEJILCTBO POCCUIICKOM QENEPALIVIN PACIIOPSDKEHME, No. 3718-1, 2020. decem-

ber 31. Elérhet6: http://ips.pravo.gov.ru:8080/default.aspx?pn=0001202101050003.

" prabhash Ranjan: COVID-19, India and Indirect Expropriation: Is the Police Powers Doctrine a Reliable

Defence? Contemporary Asia Arbitration Journal, 13. évf. 1. sz., 2020, p. 208.

> Alexander Winning: South Africa’s Ramaphosa: TRIPS waiver urgent to save millions of lives. Reuters.

com, 2021. szeptember 28. Elérhetd: https://www.reuters.com/world/africa/south-africas-ramaphosa-

trips-waiver-urgent-save-millions-lives-2021-09-28/.

Waiver from certain provisions of the TRIPS Agreement for the prevention, containment and treatment

of COVID-19 - Communication from India and South Africa. IP/C/W/669, 2020. oktdber 2. Elérheté:

https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W669.pdferOpen=True.

7 Hans Morten Haugen: Does TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights) prevent COVID-19 vaccines as a global public good? The Journal of World Intellectual Property,
24. évf. 3-4. sz., 2020, p. 198.

218 Baker i. m. (183), p. 717-718.

% Sun: i. m. (198), p. 323. és Marc L. Busch: Biden’s support of the TRIPs waiver gives new life to a false
narrative. Thehill.com, 2021. méjus 15. Elérhetd: https://thehill.com/opinion/international/553676-
bidens-support-of-the-trips-waiver-gives-new-life-to-a-false-narrative.

Waiver from certain provisions of the TRIPS Agreement for the prevention, containment and treatment
of COVID-19, revised decision text. IP/C/W/669/Rev.1, 2021. méjus 25. Elérhetd: https://docs.wto.org/
dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W669R1.pdfe>Open=True.
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Vanuatu, Venezuela, Zimbabwe és az LDC-k csoportja is csatlakozott. A feliilvizsgalt szoveg
targyi hatalya szikiilt, a waiver igy a COVID-19 jarvany megfékezéséhez és kezeléséhez
kapcsolddd egészségligyi termékekre és technoldgidkra — mint a diagnosztikai, terapias
eszkozok, vakeinak, orvos eszkozok, személyi védelmi eszkozok és az ehhez kapcsolodd
alapanyagok és alkatrészek - és el6dllitasi eljarasokra terjedne ki. Ugyanakkor az idébeli
hataly pontositasra keriilt, a tervek szerint a jogok felfiiggesztése haroméves id6tartamra
szolna, ugyanakkor az elrendelés indokét képez6 koriilmények megsziinésével a waiver is
megsziinne. A kezdeményezéshez ezt kovetéen Jorddnia,”*! Malajzia®** és Argentina®®’ is
csatlakozott. 2021. szeptember 30. napjan részletes indokolas is késziilt ezen tervezethez,***
ezt kovetden - a jelen tanulmany lezarasaig — ugyanakkor érdemi fejleményrél nem lehet
beszamolni.

Allaspontunk a TRIPS waiver tekintetében az EU 4ltal is képviselt, illetve a relevéns tanul-
manyokban is megjelend allasponthoz kozelit: a TRISP-megéllapodas alapvetéen megfelel$
eszkozrendszert tartalmaz — mint pl. a kozegészségiligyi kényszerengedélyek — a kialakult
jarvanyhelyzet kezelésére (nem vitatva, hogy kényszerengedélyezési szabalyok finomhan-
goldsa példaul az eljarasi szabalyok harmoniziciéja, sztandardizaciéja*®®
meghatdrozasa korében indokoltnak latszik).”*® Ennek fényében pedig a szellemitulajdon-
jogok felfiiggesztése egy olyan szélséséges eszkoznek tinik, amely hosszu tdvon aranytalan
és alkalmatlan a kivant célok eléréshez. Meglatasunk szerint a waiver a szellemitulajdon-
jogok felfliggesztése ttjan pontosan a helyzet kulcsat jelentd innovacié és alkototevékeny-
ség Osztonzésének vitorldjabol fogna ki a szelet,””” hosszu tavon komoly kérokat okozva. A
helyzet megoldasa sokkal inkabb abban az irdnyban keresendd, amelybe a fejlett orszagok
maguktol is elindultak: a gyartasi kapacitasok fejlesztésében,”*® az innovéciés tevékenység
tdmogatasdban, az dnkéntes engedélyezés 6sztonzésében,” a szabadalmak énkéntes meg-

és a licenciadij

221 jordania addenduma, IP/C/W/669/Add.16, 2021. majus 27. Elérhetd: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/

SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W669A16.pdferOpen=True.

2 Malajzia addenduma, IP/C/W/669/Rev.1/Add.2, 2021. augusztus 9. Elérhetd: https://docs.wto.org/
dol2fe/Pages/SS/dlrectdoc aspx?filename=q:/IP/C/W669RI1A2.pdfeOpen=True.
Argentma addenduma, IP/C/W/669/Rev.1/Add.3, 2021. december 15. Elérhetd: https://docs.wto.org/
dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W669R1A3.pdfeOpen=True.
Waiver from certain provisions of the TRIPS Agreement for the prevention, containment and treatment
of COVID-19, IP/C/W/684. Elérheté: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/
IP/C/W684.pdfe-Open=True.
Wang Xiangxiu, Wang Yiying: Exploring the Compulsory Licensing System for Pharmaceutical Patents
during the COVID-19 Pandemic. Journal of WTO and China, 11. évf. 2. sz, 2021, p. 80.

® Farquhar: i. m. (189), p. 272-273.

227 Gamguncea i.m. (194), p. 53.

28 Baker: i. m. (183), p. 717.

229 Abbott, Reichman: i. m. (180), p. 548.
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osztasaban és — végs6 esetben, ha a feltételei fennallnak — a kényszerengedély eszkdzének
alkalmaz4saban.”

2022. marcius 15. napjan nem hivatalos médon nyilvénossagra keriilt egy, az Egyesiilt Al-
lamok, az Eurdpai Uni6, a Dél-afrikai Koztarsasag és India részvételével kidolgozott komp-
romisszumos szoveg a TRIPS waiver tekintetében.”' A kompromisszumos szovegtervezet
gyakorlatilag a jogosult tagok — értve ezittal azon fejldd6 orszagokat, amelyek 2021-ben a
globalis vakcinaexport kevesebb, mint 10%-at valositottak meg — részére ad olyan lehetd-
séget, hogy egyedi jogi aktus — pl. utasitds, rendelet, birésagi vagy hatosagi dontés - utjan,
a COVID19 vakcinak el6éllitdsahoz és ellatasahoz sziikséges hasznositési engedélyt adja-
nak, felmentést adva ezzel a TRIPS-megéllapodas 28. cikk 1. bekezdése szerinti, a szaba-
dalmakhoz kapcsol6dé engedélyezési jogok alél.*** Az engedély megaddsahoz a jogosulttal
valo elézetes egyeztetésre nincs sziikség, nem kell megfelelnie a TRIPS-megéllapodas 31.
cikk f) pontja szerinti, elsésorban belfoldi hasznositasra valé iranyultsagnak, a TRIPS-
megéllapodas 31. cikk h) pontja szerinti megfelel6 kompenzacionak pedig szem el6tt kell
tartania a felhasznélas humanitérius, illetve nonprofit jellegét.**> Amellett, hogy a haszno-
sitasi engedély megadasardl szolo dontésrdl a TRIPS Tandcsot tdjékoztatni kell, a komp-
romisszumos szovegtervezet azt is jelzi, hogy ilyen engedély kiadasara legfeljebb 3 vagy
5 éven beliil lenne lehetdség azzal, hogy a WTO Altalénos Tandcsa évente feliilvizsgalja
a szabalyozds sziikségességét.** Kérdéses ugyanakkor, hogy a fejlédé orszagok és LDC-k
tekintetében van-e még érdemi aktualitasa a vakcinakkal kapcsolatos, specialis kényszeren-
gedély kiadasanak, a kapcsolodé know-how aldli mentesség mell6zésével megvaldsithato-e
egyaltalan érdemi gyartasi tevékenység, és a kezdeményezd orszagok beérik-e — az egyéb-
ként a realitas talajan all6 — kompromisszummal, amely az eredeti elképzeléseikhez képest
jelentds visszalépést jelent?**”

230 Valentyn Fedorov, Sergii Kravchenko, Hanna Reznichenko, Nataliia Opara, Oleg Tsybokhin: Theoretical
Problems of Legal Regulation of Innovations in the Medical Field: Experience in Counteracting
Covid-19. Ius Humani, Revista de Derecho, 9. évf. 2. sz., 2020, p. 278; McMahon: i. m. (194), p. 333. és
Paradise: i. m. (200), p. 13.

21 Matt Groch: Statement: Leaked Proposal on COVID Medicines Waiver Helps No One But Floundering
WTO. PublicCitizen, 2022. marcius 15. Elérhet6: https://www.citizen.org/news/statement-leaked-
proposal-on-covid-medicines-waiver-helps-no-one-but-floundering-wto/ és Brook Baker: US, EU draft to
amend India’s TRIPS waiver proposal shows West hypocrisy at its best. ThePrint, 2022. marcius 24. Elérhe-
t6: https://theprint.in/opinion/us-eu-draft-to-amend-indias-trips-waiver-proposal-shows-west-hypocrisy-
at-its-best/885184/.

A nem hivatalos, nyilvanossagra keriilt sz6veg elérhetd: https://healthjusticeinitiative.org.za/2022/03/24/
trips-waiver-negotiations-leaked-text/ 1. és 2. bekezdés.

233 Uo. 3. bekezdés.

234 o, 5-6. bekezdés.

235 Rachel Silverman: Advocates Poured Effort into a Proposal to Solve Vaccine Inequity. The Payoft Is
Unclear. Barron’s, 2022. mércius 25. Elérhet6: https://www.barrons.com/articles/advocates-poured-effort-
into-a-proposal-to-solve-vaccine-inequity-the-payoff-is-unclear-51648237296 és Richa Chintani: Leaked
WTO Draft Text on TRIPS Waiver Reveals ‘Compromise. The Leaflet, 2022. marcius 25. Elérhet6:
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A szovegtervezet 2022. majus 3. napjan a TRIPS Tandcs Titkarsaga altal hivatalosan is
megkiildésre keriilt a tagoknak,*® amelyet kovetden megkezd6dott a javaslatrél valé dis-
kurzus. 2022. junius 12. és 17. kozott keriilt sor a WTO egyik legsikeresebb, 12. miniszteri
konferencidjara, ahol - a WTO atfogo reformjaval kapcsolatos kezdeményezés timogatasan
7 _ mind a waiverhez kapcsol6dé miniszteri deklaraci6,”*®
dontés* tervezete kapcsan konszenzus sziiletett. A miniszteri dontés tervezete szerint jo-
gosult tagnak tekintheté minden fejléd6 orszag, ugyanakkor a megfelel6 gyartasi kapaci-
tassal rendelkez6 tagok szamara javasolja a szoveg, hogy tegyenek magukra nézve kételezd
vallalast arra, hogy nem fogjak a dontésben foglalt rendszert hasznalni. A waiver alapjan az
adott orszagba importalt termékeknek a tovabbi exportjat (re-exportation) a tagok kotele-
sek megakadalyozni, ugyanakkor ez nem jelenti azt, hogy mas jogosult tagok szamdra ne
lennének a legyartott vakcinak — megfelel$ notifikacié mellett — dtadhatdak. A kapcsolédo
szabalyozasok és dontések a TRIPS Tandcs irdnyaba vald notifikacidjanak fenntartasa mel-
lett a waiver id6tartama a végsé szovegben 6t év lett, amelynek szitkségességét az Altalanos
Tandcs évente feliil fogja vizsgalni. Végezetiil jelzi még a dontés tervezete, hogy a tagok fél
éven beliil dontenek a waivernek a diagnosztikai és terapias eszkozokre vald kiterjesztésé-
nek szitkségességérsl.*+

tulmenden mind a miniszteri

VI.2. A hazai szabalyozas valtozasa

Az Szt. 2020 januarjaban hdromféle kényszerengedélyt ismert,”*! a hasznositas elmulasz-
tdsa,?*? a szabadalmak fiiggdsége miatti és kozegészségiligyi problémak kezelésére szolgald
kényszerengedélyeket.**® Utobbi - ahogy fent mér bemutattuk - a 816/2006/EK rendeletnek

236 Ngozi Okonjo-Iwela: Communication from the chairperson. TRIPS Tandcs, IP/C/W/688, 2022. majus 3.
Elerheto https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W688. pdfe’rOpen True.
7 WTO: MC12 Outcome Document, Ministerial Conference Twelfth Session, 2022. junius 16. WT/
MIN(22)/W/16/Rev.1. Elérhetd: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/WT/
MIN22/ WI16RI1.pdfe-Open=True,

38 WTO: Draft ministerial declaration on the WTO response to the Covid-19 pandemic and preparedness
for future pandemics. Ministerial Conference Twelfth Session, 2022. junius 10. WT/MIN(22)/W/13. El-
érhetS:  https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/WT/MIN22/W13.pdfeOpen=
True.

WTO: Draft ministerial decision on the TRIPS Agreement. Ministerial Conference Twelfth Session,
2022. janius 17. WT/MIN(22)/W/15/Rev.2. Elérhetd: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.
0 aspx?filename=q:/WT/MIN22/W15R2.pdfeOpen=True.
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6sszehasonlitd jogi megkozelitésben — 1. rész. Iparjogvédelmi és Szerz6i Jogi Szemle, 5. (115.) évt. 2. sz.,
2010. dprilis, p. 46. Elérhetd: https://www.sztnh.gov.hu/kiadv/ipsz/201004-pdf/02.pdf.

Siimeghy Palné, Adler Gyorgyné: Termékoltalom Magyarorszdgon. Magyar Tudomany, 1994 4. sz., p.
489.

Szt. 31, 32. és 33/A. S.
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valé megfelelést szolgalta,***

épiilt. Magyarorszagon tehdt a koronavirus-jarvany kitorésekor az allami kotelezettségek-
hez vagy a belfoldi kozegészségligyi problémak kezeléséhez kapcsolodo kozérdeket szolgald
kényszerengedély nem allt rendelkezésre.

Tekintettel arra, hogy nem volt teljes kortien el6re lathatd, hogy a jarvany miatt milyen
termékek ellatasaban varhatoak fennakaddsok, a kormany a kiilonleges jogrend alatt a
212/2020. Korm. rendelet elfogadasardél dontétt, amely a TRIPS-megallapodas 31. cikke
szerinti jogalapra helyezkedve, kizardlag belfoldi hasznositasra adott lehet6séget kozegés-
zségiigyi kényszerengedély megaddsara. A jogalkotasi aktus 2020. junius 4. napjan, IP/N/1/
HUN/3. szdmon,*** hatélyon kiviil helyezése — a torvényi szintli szabalyozas hatalybalépé-
séhez kapcsolédéan — pedig 2020. julius 10. napjan, IP/N/1/HUN/4. szimon®*® a TRIPS-
megallapodds 63. cikk 2. bekezdésének megfeleléen notifikaciora keriilt a TRIPS Tandcs
elétt.

A 212/2020. Korm. rendelet szerint kozegészségiigyi kényszerengedély kiadasara az
egészséglgyrol szold 1997. évi CLIV. torvény 228. § (2) bekezdése szerinti egészségligyi
valsaghelyzettel 0sszefiiggd belfoldi sziikségletek kielégitése céljabol van lehet8ség, szaba-
dalmi vagy kiegészit6 oltalom alatt 4ll6 gyogyszer vagy hatéanyag, szabadalmi oltalom alatt

vagyis a TRIPS-megallapodas 31bis cikke szerinti jogalapra

allé orvostechnikai eszkoz vagy vizsgalati készitmény, vagy egészségiigyi termék el6allitasa-
hoz sziikséges, szabadalmi oltalom alatt 4116 eljaras, berendezés vagy eszkéz hasznositésara,
amely az SZTNH el6tt kérelmezhetd [ez megfelel a TRIPS-megallapodas 31. cikk a) és f)
pontjanak].

A kényszerengedély — a TRIPS-megallapodas 31. cikk d) és e) pontjabdl fakadéan — nem
kizdrélagos, és nem szubdelegalhaté hasznositdsra ad lehetdséget.**” A kényszerengedély
idétartamat az SZTNH a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv tajékoztatasa alapjan, az
egészségligyi valsaghelyzet kezelésére alkalmas sziikségletekre tekintettel allapitja meg —
ami megfelel a TRIPS-megéllapodas 31 cikk ¢) és g) pontjanak. Ugyanakkor a 212/2020.
Korm. rendelet alapjan kozegészségiigyi kényszerengedély legfeljebb 2021. marcius 31. nap-
jaig lett volna adhat6;**® bar ezen jogforras alapjan végiil nem keriilt sor kényszerengedély
megadasara. Az egészségiigyi szitkségletek igazolasanak kovetelményét azért volt sziikséges
a - gyogyszerészeti 4llamigazgatasi szerv feladatait jelenleg elldté — OGYEI-re telepiteni,
mivel az SZTNH-nak errdl hivatalbdl nem all rendelkezésre informacio.

A licenciadij megallapitasa talan az egyik legnehezebben kodifikalhaté része a norma-
szovegnek. A kozegészségligyi kényszerengedély tekintetében alkalmazott dijmérték a kiil-

244 Legeza Dénes (szerk.): Iparjogvédelem. SZTNH, Budapest, 2020, p. 85.

25 A notifikcié  elérhetd: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/N/1HUN3.
pdfeOpen=True.

A notifkacio elérheté: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/N/1HUN4.
pdfeOpen=True.

247312/2020. Korm. rendelet 1. § (3) bekezdés.

248 512/2020. Korm. rendelet 1. § (4) bekezdés.
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foldi példak alapjan - a gyakorlatban - az el6allitott termékekbdl szarmazé profit 0,5% és
6%-a kozott mozog.**® Ugyanakkor relevans hazai gyakorlat hidnydban - hiszen 1j jog-
intézményrdl volt sz6 — nehezen lett volna indokolhatd, hogy pl. a jogalkoté miért 4 és
miért nem 3,5%-os licenciadijat irt el6, tovabbd az egységes szazalékban valé meghatérozas
talsagon megkototte volna az SZTNH kezét a dij megallapitasa soran, rugalmatlannd téve
a szabalyozast. Mindezek alapjan a jogalkoté a TRIPS-megéllapodas 31. cikk i) pontjdhoz
hasonléan csupan megfelel§ dijazdst ir eld, amelyhez irdnyit6, magyardzé szempontokat is
ad. Igy a dijnak ki kell fejeznie a kdzegészségiigyi kényszerengedély gazdaségi értékét, kii-
l6nosen aranyban kell dllnia azzal a dijjal, amelyet a kozegészségiligyi kényszerengedélyes-
nek - a taldlmany targya szerinti muszaki tertileten kialakult licenciaforgalmi viszonyokra
figyelemmel - a szabadalmassal kotott hasznositasi szerz6dés alapjan fizetnie kellene. A
dij megallapitdsa soran figyelembe kell venni kiilonésen az adott iparagban a hasznositasi
dij és a nett6 értékesitési arbevétel jellemzd aranyat, illetve hogy az adott egészségiigyi ter-
mékben, vagy az egészségiigyi termék eldallitasahoz sziikséges, szabadalmi oltalom alatt
allo eljarasban, berendezésben vagy eszkozben megjelend gazdasagi el6ny milyen ardnyban
vezethet6 vissza a kozegészségiigyi kényszerengedéllyel érintett szabadalom alkalmazasara
(Gn. fedési hanyad).”" A dij mértékének megfelel6sége végss soron - az esetleges jogorvos-
lat soran - biréi mérlegelés korébe tartozik.

A kényszerengedélyes a kényszerengedélyrdl barmikor lemondhat, de a kényszerenge-
dély megsziinik az engedély altal korlatozott oltalom megsziinésével vagy legkésébb 2021.
marcius 31. napjaval is.>"!

A TRIPS-megallapodason tulmutato kotelezettség, hogy a kozegészségligyi kényszeren-
gedély alapjan el6allitott termékeket a jogosult dltal elddllitott terméktdl egyedi jelzéssel
kell megkiilonboztetni, a csomagolason és valamennyi kapcsolddo iraton egyértelmiien fel
kell tiintetni, hogy az egészségligyi termék eldallitasdra az SZTNH dltal adott kdzegészség-
tigyi kényszerengedély alapjan, kizaroélag belfoldi forgalmazas céljabol keriilt sor. Ameny-
nyiben a kényszerengedély megsziinésével jogszertien forgalomba nem hozott egészség-
tigyi termék, vagy egészségiigyi termék elballitdsahoz sziikséges eljards, berendezés vagy
eszkoz marad hatra, annak megsemmisitését a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv hata-
rozatban rendeli el.**

A kényszerengedély megadaséaval kapcsolatos eljaras annyiban specialis, hogy az SZTNH
héromtagu tanacsban, soron kiviil jar el, tovabba egyes eljarasi hatarid6k (pl. a hianypotlas-
ra nyitva allo) is rovidebb. Jogorvoslatra — a TRIPS-megallapodas 31. cikk i) és j) pontjanak

299 Sun:i. m. (198), p. 376, Dawar, Kumari: i. m. (164), p. 154. és a 816/2006/EK rendelet 10. cikk (9) bekez-

dés.

212/2020. Korm. rendelet 1. § (6)-(7) bekezdés. A fedési hdnyadrol bévebben 1. az Iparjogvédelmi Szak-
ért6i Testiilet ISZT-6/2012. sz. szakvéleményét.

212/2020. Korm. rendelet 1. § (8)-(9) bekezdés.

212/2020. Korm. rendelet 1. § (10) és 2. §.
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valé megfeleléssel — a Févarosi Torvényszék eldtt van lehet6ség az Szt. altalanos szabalyai
szerint, ugyanakkor a megvaltoztatasi kérelemnek a megadott kozegészségligyi kényszeren-
gedély tekintetében halaszté hatalya nincs.*

Végezetil sziikséges felhivni a figyelmet arra, hogy a TRIPS-megallapodas 31. cikk b)
pontjdban foglalt felhatalmazas alapjan — mivel a kényszerengedély rendkiviili siirgésségi
koérilmény kezelésére szolgal — a jogosulttal valo elézetes egyeztetésre nincs sziikség, ez
ugyanis jelentdsen elnyujthatja az egyébként értelemszertien azonnali beavatkozast igényld
helyzetek kezelésére szolgald engedélyezést. Szintén ezt a célt szolgalja, hogy az SZTNH a
kérelem targyaban targyalas tartasa nélkil hatdroz, a kérelmezdvel szemben a kérelemben
megjelolt szabadalommal vagy kiegészité oltalmi tanusitvannyal kapcsolatban folyé bitor-
lasi pert, és az ahhoz kapcsolddo ideiglenes intézkedést fel kell fiiggeszteni.

A Modtv. 2020. junius 18. napjan lépett hatdlyba és egyuttal emelte torvényi szintre a
212/2020. Korm. rendeletben foglalt szabalyozast. Az Szt.-be helyezett rendelkezések két,
kiilon kiemelést érdemlé ponton kiilonboznek a kormanyrendeleti szinti normaszovegtol.

Az egyik, hogy az Szt.-ben 1év6 kényszerengedély rendkiviil szigort keretek kozott és
korlatozott mértékben, de lehetévé tesz exportcélu hasznositast is. A relevans rendelkezé-
sek megalkotasat nehezitette, hogy a TRIPS-megallapodas 31. cikk f) pontja szerinti el-
sésorban belf6ldi célt hasznositasra lehet kényszerengedélyt adni (predominantly for the
supply of the domestic market), ugyanakkor nincs olyan dontés vagy gyakorlati eset, amely
ezen elsédlegesen belfoldi hasznositas tekintetében legalabb hozzavetdleges iranymutatdst
adna. Ugyanakkor a rendelkezés elfogadasakor realis veszélynek tint, hogy lesznek olyan
- akar EU-tag - fejlett orszagok, amelyek sajat gyartasi kapacitassal nem rendelkeznek, de
a TRIPS-megallapodds 31bis cikke szerinti jogosult importdl orszag stitusz*>* alél opt-out
nyilatkozattal éltek, igy ezt a rendszert nem jogosultak igénybe venni. Az ilyen orszagokkal
vald szolidaritas érdekében a torvényi szintli szabalyozas - ha a kérelmez a célorszagban
torténd hasznositasra kiilfoldi kényszerengedéllyel rendelkezik, kivéve, ha az adott egész-
ségiigyi termék vagy egészségiigyi termék eléallitasahoz sziikséges eljaras, berendezés vagy
eszkoz a célorszagban nem all szabadalmi vagy kiegészitd oltalom alatt, az exportcélu hasz-
nositas a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv igazolasa alapjan az egészségiigyi valsag-
helyzet elharitasat nem veszélyezteti, és az exportcéli hasznositas nem haladja meg a kiilf6l-
di kényszerengedélyben meghatarozott mértéket - lehetévé teszi az exportcélta hasznositast
is.>> Tovabbi, kapcsol6dé garancidlis szabalyt tartalmaz”® az Szt. 33/C. § (5) bekezdése,
amely alapjan az exportcéla hasznositasrol kiilon is le lehet mondani, és az Szt. 33/C. § (6)

253512/2020. Korm. rendelet 3. §, 5. §.

Carlos M. Correa: TRIPS Agreement and Access to Drugs in Developing Countrie. Sur — International
Journal on Human Rights, 3. évf., 2005, p. 28.
> Szt. 33/B. § (2) bekezdés.
256 Tattay Levente, Pogdcsds Anett, Ujhelyi Ddvid: Szellemi alkotasok joga. Szent Istvan Tarsulat, 2021,
p. 263.
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bekezdése, amely szerint ,,[a] kizegészségiigyi kényszerengedély az exportcélii hasznositds te-
kintetében a kiilfoldi kényszerengedély megsziinésével hatdlydt veszti.” Allispontunk szerint
ez a szabalyozds - kiilonds tekintettel arra, hogy a kényszerengedély eleve csak utolsé lehe-
téségként (ultima ratio, last resort) alkalmazhaté, a gyakorlatban pedig rendkiviil ritkin®>’
fordul el - megfelel a TRIPS-megallapodas 31. cikk f) pontja szerinti kévetelménynek.

A misik érdemi kiilonbség a hasznositas idejében keresendd, e tekintetében az Szt. leg-
aldbb féléves idtartamot ir el6 arra tekintettel, hogy az egyes gyodgyszerek, orvostechnikai
eszkozok gyartasira valo felkésziilés jellemzéen hosszabb idét vesz igénybe,?*®
a kényszerengedély hatérozott idétartama f8szabély szerint tovabbra is az egészségligyi val-
saghelyzet kezelésére alkalmas sziikségletekre tekintettel keriil meghatarozasra.>*

Az eljarasi szabalyok — kiillonosen a kényszerengedély iranti kérelem tartalma vonatko-
zasaban - szintén kiegésziiltek az exportcéla kényszerengedélyre vonatkoz6 rendelkezések-
kel,*® ugyanakkor a szabalyozds tovabbi része érdemben véltozatlanul keriilt atvételre a
rendeleti szintrél.

ugyanakkor

VIIL. KONKLUZIO

A kozegészségiigyi kényszerengedély — mint minden szabadalmi kényszerengedély — egy
kiilonleges,*®! belsé, a jogosultak és a tarsadalom igényei kozétti egyensulyt biztosité esz-
koz a szabadalmi jogban.?** Specialitasa, differentia specificaja abban ragadhaté meg, hogy
a kozegészségiigyi igények kielégitéséhez kapcsolddd tarsadalmi érdeket, kozérdeket szol-
galja.>®?

27 Papp Liszlo: A magyar szabadalmi jog fejlédése a Szabadalmi Birdsag itélkezési gyakorlatanak tiikré-
ben. PhD-értekezés, Debreceni Egyetem, Marton Géza Allam- és Jogtudoményi Doktori Iskola, Deb-
recen, 2014, p. 235. Elérhet6: https://dea.lib.unideb.hu/dea/bitstream/handle/2437/202943/PappLaszlo_
ertekezes.pdf?sequence=1eisAllowed=y.

8 Sut. 33/C. § (1) bekezdés.
L.a veszelyhelyzet megsziinésével 6sszefiiggd atmeneti szabalyokrol és a jarvanytigyi késziiltségrol szolo
2020. évi LVIIL. térvény 295-300. §-aihoz kapcsolddé indokoldst.

200 Sut. 83/1-83/K. S.

" Vass Laszlé Adam: A szabadalmi oltalom és a know-how egyes Osszefiiggéseir6l. In: Smuk Péter: Az
4llam és jog alapvetd értékei I. — Széchenyi Istvin Egyetem Allam- és Jogtudoményi Doktori Iskola
konferenciaja. Széchenyi Istvin Egyetem, Gydr, 2010, p. 307. Elérhetd: https://dfk-online.sze.hu/images/
egyedz/daktorz/%c3%alll %c3%a9s_jog_alap_%c3%a9rt%c3%a%kei_2010/1.%20k%c3%b6t/vass.pdf.

% Lukdcsi Péter: A védjegyjog belsd versenyjogi korlatai, kiilonos tekintettel az abszolut oltalomkizard
okokra. In: Grad-Gyenge Anikd, Kabai Eszter, Menyhdrd Attila (szerk.): Liber Amicorum, Studia G. Fa-
ludi Dedicata — Unnepi tanulmanyok Faludi Gabor 65. sziiletésnapja tiszteletére. Budapest, 2018, p. 267.
Elérhetd: https://www.eltereader.hu/media/2018/07/Faludi-READER.pdyf.

Szalai Péter: A védjegyoltalom sajatos problematikdja a szellemitulajdon-jogban. In: Keserti Barna Ar-
nold, Kéhidi Akos (szerk.): Tanulmanyok a 65 éves Lenkovics Barnabas tiszteletére. Budapest-Gydr,
2015, p. 431. Elérhet6: https://dfk-online.sze.hu/images/egyedi/lenkovics %20k %C3%B6tet/szalai.pdf.
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Bar a gyakorlatban ritkan fordul elé, és a gyartasi kapacitdssal nem rendelkezd orszagok-
nak szant jogalap komoly gyakorlati problémakkal kiizd, a nemzetkozi jog - kiilondsen a
TRIPS-megéllapodas 31. cikke - dlldspontunk szerint ettdl fiiggetleniil funkcionalis keretet
biztosit a nemzeti jogalkotd szamara az egészségiigyi ellatasban felmeriilé problémak, akar
vilagjarvanyok esetén val6 hatékony beavatkozasra; ez pedig a TRIPS-megallapodas megal-
kotoinak elérelatasat és szakmai munkdjat dicséri. Ez a TRIPS-megallapodas 31. cikkében
lefektetett joglap a COVID-19 jarvany idején is képes volt a neki szant szerepet betolte-
ni, még ha a kiilfoldi példakbdl - és hazai tapasztalatokbol - az is latszik, hogy az eljarasi
szabalyok sztenderdizalasat, egységesitését érdemes lenne megfontolni. Szintén mérlegelés
targya lehet, hogy a licenciadij tekintetében nem lenne-e el6remutaté a WHO kapcsolodo,
2005-8s irdnymutatdsanak feliilvizsgalata.”**

Ettél fiiggetleniil allaspontunk szerint a kényszerengedély természetébdl fakaddan - aho-
gyan erre Magyarorszagon is sor keriilt - csak utolsé mentsvarként alkalmazando, igy on-
magaban nem képes minden, kozegészségiigyi jellegii ellatasi probléma megoldasara, sziik-
séglet potlasara. A koronavirus-jarvany kezelésének tapasztalatai ramutatnak arra, hogy
egy-egy eszkoz onmagaban nem elegendd, ugyanakkor az egyes eszkozok - az onkéntes
engedélyezés, a patent pooling, az informdaciémegosztas, a kozos K+F és gyartasi tevékeny-
ségek és dllami tamogatdsok (értelemszertien az irdnyadd versenyjogi keretek kozott),”* a
Bolar-kivétel**® vagy akér a kényszerengedély — parhuzamos alkalmazasa rendkiviil gyors
és hatékony eredményeket produkalhat.

Alldspontunk szerint a kozegészségiigyi kényszerengedélyre vonatkoz hazai szabélyozés
egyrészt hianypotlo volt, mivel a mogotte allo kozérdek biztositasanak szabadalmi jogi esz-
koze 2020 el6tt hidnyzott az Szt.-bol, masrészt pedig a céljat is elérte, mivel legalabb 13 000
beteg kezeléséhez sziikséges gydgyszer keriilt legyartasra az Szt. 33/B. §-a alapjan,*®’ kozve-
tetten hozzdjarulva ezzel a jarvany lekiizdéséhez és az emberi életek védelméhez.

264 WHO: Remuneration guidelines for non-voluntary use of a patent on medical technologies. WHO/

TCM/2005.1, 2005. Elérhetd: https://apps.who.int/iris/handle/10665/69199.
> L. a jelenleg feliilvizsgalat alatt allo, az Eurépai Unié mikodésérsl szolo szerzédés 101. cikke (3) be-

kezdésének a kutatas-fejlesztési megallapodasok egyes csoportjaira torténé alkalmazasardl szolo
1217/2010/EU rendeletet és az Eur6pai Unié miikodésérdl szo16 szerz6dés 101. cikke (3) bekezdésének
a szakositasi megallapodasok egyes csoportjaira torténd alkalmazasardl sz6l6 1218/2010/EU rendeletet.
Bévebben 1. Marina Barnden: EU Bolar Exemption is Not So Simple. Managing Intellectual Property,
182. sz., 2008, p. 56-61.

267 Gabay Baldzs: Lejart a remdesivir engedélye, nem gyart tobbet a Richter. Index.hu, 2021. majus 10.
Elérhetd: https://index.hu/gazdasag/2021/05/10/richter-covid-remdesivir-tocilizumab-vakcina/.
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A koronavirus elleni védekezésrél sz6l6 2020. évi XII. térvény.

A szerz6i jogrol sz6l6 1999. évi LXXVI. torvény oktatdsi céli szabad felhasznaldsai alkalmazasanak a
veszélyhelyzettel Gsszefiiggo eltérd szabalyairdl szol6 125/2020. (IV. 16.) Korm. rendelet.

A taldlmanyi szabadalmakrdl sz616 1895. évi XXXVII. torvénycikk.

A taldlméanyok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény.

A védjegyek és a foldrajzi arujelz6k oltalmarol szold 1997. évi XI. torvény.
A veszélyhelyzet kihirdetésérdl szol6 40/2020. (III. 11.) Korm. rendelet.

A veszélyhelyzet megsztinésével Osszefiiggé atmeneti szabélyokrdl és a jarvanytigyi késziiltségrél
526016 2020. évi LVIII. torvény.

Az Altaldnos Vam- és Kereskedelmi Egyezmény keretében kialakitott, a Kereskedelmi Vildgszervezetet
létrehozé Marrakesh-i Egyezmény és mellékleteinek kihirdetésérél szolé 1998. évi IX. torvény.

Az ipari tulajdon oltalmara létesiilt unids egyezmények 1967. jilius 14-én Stockholmban feliilvizsgalt,
illetve létrehozott szovegének kihirdetésérol sz6l6 1970. évi 18. torvényerejii rendelet.

Az ipari tulajdon védelmére Hagdban, 1925. évi november hé 6-an alairt nemzetkézi megegyezések
becikkelyezésérdl sz016 1929. évi XVIIL. torvénycikk.

Magyarorszag Alaptorvénye.

Egyéb hazai forrasok

A veszélyhelyzet megsziinésével Osszefliggd atmeneti szabalyokrdl és a jarvanyiigyi késziiltségrol
52016 2020. évi LVIIL. torvény indokolasa.

Az Alkotmanybirosag dontései

1414/D/1995. AB hatarozat.
17/1992. (I1I. 30.) AB hatarozat.
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Hazai birdosagi dontések

Févarosi Birosag 41Pf.55297/1952/9.
Févarosi [télétabla 8.Pkf.25.538/2021/6.
Févarosi Torvényszék Pk. 20.225/2021/18.

A Versenytanacs dontései

4/2019. V]J.

Az Iparjogvédelmi Szakértdi Testiilet szakvéleményei

ISZT-6/2012.

Internetes forrasok

A TRIPS waiver nem hivatalos, kompromisszumos szévege, 2022. marcius 15.

Baker, Brook: US, EU draft to amend India’s TRIPS waiver proposal shows West hypocrisy at its best.
ThePrint, 2022. marcius 24.

BGH: Bundesgerichtshof gestattet weiteren Vertrieb eines HIV-Medikaments. Sajtokozlemény, 2017.
julius 11.
Busch, Marc L.: Biden’s support of the TRIPs waiver gives new life to a false narrative. Thehill.com,

2021. majus 15.

Cafone, Jim: Vaccine inputs sourcing and global value chains. WTO Technical workshop on COVID-19
Vaccines RéD; Manufacturing and distribution, konferencia-el8adas, 2022. februdr 11.

Chintani, Richa: Leaked WTO Draft Text on TRIPS Waiver Reveals ‘Compromise. The Leaflet, 2022.
marcius 25.

Di Santo, Gian Paolo - Girardello, Gabriele — Cucinella, Greta: Insights on pharmaceuticals patents
and Covid-19 from an Italian perspective. IPKat blog, 2020. 4prilis 22.

Ducharme, Jamie: World Health Organization Declares COVID-19 a ’Pandemic. Time.com, 2020.
marcius 11.

Gabay Balazs: Lejart a remdesivir engedélye, nem gyart tobbet a Richter. Index.hu, 2021. méjus 10.

Groch, Matt: Statement: Leaked Proposal on COVID Medicines Waiver Helps No One But
Floundering WTO. PublicCitizen, 2022. marcius 15.

Gydrgy Adam: Jogalkotasi és jogalkalmazasi kérdések a kozegészségiigyi kényszerengedély kapcsan.
Jogdszvildg, 2022. marcius 21.

McKenna, Moore: Russian Drugmaker Granted License to Produce Celgene Copycat. Fortune.com,
2018. jalius 11.
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Schweizer, Mark: BGH grants compulsory license in preliminary proceedings. IP Kat, blogbejegyzés,
2017.

Silverman, Rachel: Advocates Poured Effort into a Proposal to Solve Vaccine Inequity. The Payoff Is
Unclear. Barron’s, 2022. marcius 25.

Smyth, Darren: The First, but of how many? India grants compulsory licence for Bayer drug Sorafenib.
IPKat blog, 2012.

SZTNH: Kozegészségiigyi kényszerengedélyekkel kapcsolatos valtozas. Sajtokézlemény, 2020. junius
18.

SZTNH: Tényekeradatok 2020. Budapest, 2021.

WHO: Remuneration guidelines for non-voluntary use of a patent on medical technologies. WHO/
TCM/2005.1, 2005.

Wilkof, Neil: Patent exceptions in times of Covid-19: an Italian perspective. IPKat blog, 2020. méjus 3.

Winning, Alexander: South Africa’s Ramaphosa: TRIPS waiver urgent to save millions of lives.
Reuters.com, 2021. szeptember 28.

WTO: Draft ministerial decision ont he TRIPS Agreement. Ministerial Conference Twelfth Session,
2022. junius 17. WT/MIN(22)/W/15/Rev.2.

WTO: Draft ministerial declaration ont he WTO response to the Covid-19 pandemic and
preparedness for future pandemics. Ministerial Conference Twelfth Session, 2022. junius 10. WT/
MIN(22)/W/13.

WTO: MC12 Outcome Document, Ministerial Conference Twelfth Session, 2022. junius 16. WT/
MIN(22)/W/16/Rev.1.

Egyéb forrasok

A Ciprofloxacinhoz kapcsoléd6 wikipedia-szdcikk.
A Hyderginhez kapcsoldd6 wikipedia-szdcikk.

A klopidogrélhoz kapcsolodé wikipedia-szdcikk.
A Nelfinavirhoz kapcsolodo wikipedia-szdcikk.

A raltegravirhez kapcsol6dé wikipedia-szdcikk.

A remdesivirhez kapcsolodé wikipedia-szocikk.

A Revlimiddel kapcsolatos wikipedia-szocikk.

A Ritonavirhez kapcsolddé wikipedia-szocikk.

A sorafenibhez kapcsol6dé wikipedia-szocikk.

A sunitinibhez kapcsoldsé wikipedia-szocikk.

A tenofovir-disoproxilhoz kapcsolddé wikipedia-szdcikk.
Az Efavirenzhez kapcsol6do wikipedia-szdcikk.

Az erlotinibhez kapcsol6dé wikipedia-szocikk.

Az oseltamivir-hez tartozo6 wikipedia-szdcikk.
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