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A GYOGYSZER-SZABADALMAZTATAS AKTUALIS KIHIVASAT **

A gyodgyszerek hosszt idék 6ta fontos szerepet toltenek be az emberek életében, képesek
arra, hogy meghosszabbitsak az életet és gyogyitsak az embereket vilagszerte érintd beteg-
ségeket. A szabadalom gazdasdgi katalizator azon gyogyszergyart6 cégek szamara, amelyek
4j és hatékony gyogyszerek kutatdsara torekszenek azzal a feltevéssel, hogy képesek legye-
nek szamottevé nyereségre szert tenni. Egy gyogyszeripari szabadalom iizletileg jelentds és
fenntarthaté mikodést garantald helyzetet jelenthet a gyogyszergyartd vallalkozasok sza-
mara.!

Fontos megemliteni, hogy a legtobb szabadalom a gyogyszerészethez kothet. A Humira
(sorozatszam: 78082476) nevet visel6, iziileti gyulladdsokat csokkentd gydgyszert gyartd
cég tett szert a vilag legértékesebb szabadalmara, amelynek mindenkori drbevétele a 100
millidardos 6sszeghatart is 4tlépte. Ehhez kozelit6 bevételre tett szert korabban a Lipitor ne-
vet visel§ koleszterincsokkentd gydgyszer.? A gyoégyszeripar a legjévedelmez3bb dgazatok
kozé tartozik, ugyanis 2020-ban e teriilet minddsszesen 944 milliard 902 milli6 forintot
termelt.> Mindezek fényében érzékelhetd, hogy a gyogyszerszabalyozas teriilete gazdasagi
szempontbl is kulcsfontossdgu tényezd.*

A téma feldolgozasa soran a szerzé a leir6 és a fogalomelemz6 moddszert, valamint a jog-
gyakorlat-elemzést alkamazta.’

A kutatas elsé részében a gyogyszer életutjat, gazdasagi jelentéségét vizsgaljuk, ezt kove-
téen térlink ra a gyogyszerszabadalom eurdpai unids, valamint amerikai egyesiilt allamok-
beli szabalyanyagara és jellegzetességeire. Aktualitasanal fogva vizsgaljuk a koronavirus-
oltdéanyag szabadalmaztatasa soran felmeriilé aktualis kérdéseket is.

A Nemzeti Kozszolgalati Egyetem els6éves PHD-hallgatoja.

A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala Ujvéri Janos diplomadij-palyazatan dijazott diplomamunka.
Labancz Andrea: Az innovativ gyogyszerek szabadalméanak gazdasagra gyakorolt hatasa. Infokommuni-
kacié és jog, 2017, kiilonszam, p. 47-53.

Pharmaceutical Patent Abuse: To Infinity and Beyond! https://accessiblemeds.org/resources/blog/
pharmaceutical-patent-abuse-infinity-and-beyond.

KSH-adatszolgaltatas.

A Bizottsag Kézleménye: Osszefoglalé a gydgyszeriparra irdnyulé dgazati vizsgalatrol: https://ec.europa.
eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_hu.pdf.

Ligeti Gyorgy, Héra Gdbor: Mddszertan. A tarsadalmi jelenségek kutatasa. Osiris Kiado és Szolgaltato
Kft., Budapest, 2017, p. 120-130.
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1. A gyogyszer életutja és gazdasagi jelentosége

Jelen fejezetben azt vizsgaljuk, hogy egy Ujonnan feltalalt hatéanyag, készitmény, indikacié
vagy eljaras hogyan képes eljutni addig, hogy emberek millidinak egészségmegdrzését és
gyogyitasat szolgalja olyan mddon, hogy a feltalalo is profitaljon bel6le.

A gyogyszer életatjat illetden alapvetéen 5 szakasz emlithet: kutatas-fejlesztés (a tovab-
biakban: K+F), szabadalmaztatas, engedélyezés, hasznositas, kozkinccsé valas és generikus
konkurensek megjelenése. A tovabbi fejezetekben a szabadalmaztatas kérdéseire fokusza-
lunk. A profitra térekvé tizleti tervezés célja az, hogy a gyogyszer mind szabadalomra, mind
forgalomba hozatali engedélyre szert tegyen, de ez nem mindig van igy.®

Tekintsiik at a gyodgyszer életutjanak els6 szakaszaszat: a kutatast és fejlesztést! A K+F-
tevékenység definicidjat torvény adja meg, miszerint a kutatas-fejlesztés fogalma feloleli az
alap- és alkalmazott kutatast, valamint a kisérleti fejlesztési tevékenységet.” Az elsd sza-
kasz magéban foglalja a hossza, tobbéves és komplex K+F-folyamat valamennyi szakaszit,
a laborfejlesztéstdl a torzskonyvezésig.® Egyes gydgyszerek esetében a K+F-szakaszban a
hatoanyag-fejlesztésig jutnak el, mig mds anyagoknal mar a technoldgiai fejlesztés (tipiku-
san méretndvelés) is megvalosul.’ Fontos, hogy az adott hatéanyag alkalmazasanak elényei
meghaladjak a varhat6 kockazatok korét. A gyodgyszerkutatds nemcsak rendkiviil id6- és
koltségigényes folyamat, hanem nagy pénziigyi kockazattal is jar, a hazai vallalati szektor
475 millidrd forintos K+F-raforditédsaibél 77 millidrd forintot a gydgyszeripar ad.'

Hazankban a gydgyszerkutatasoknak és -gyartasnak meghatdrozé tradicidja és szerepe
van. A vallalkozasok K+F-tevékenysége az elmult években is a gyogyszeriparban volt a leg-
intenzivebb. A Magyarorszagon végzett K+F-raforditasokbol a gyogyszeripari vallalkoza-
sok részesedése elérte a 19 szazalékot, ez tulszarnyalta az atlagos vilagszint(i ardnyt. Latni
kell, hogy a magyar egészségligyi ellatorendszer mitkodéséhez is fontos hozzéjarulast jelent
a gyogyszergyartd véllalatok Magyarorszagon folytatott K+F-tevékenysége.!

A szabadalmi jog erre a problémara elsésorban a kiegészit$ oltalmi tanusitvannyal igyekszik megoldast
kindlni.

2014. évi LXXVI. torvény a tudomdanyos kutatasrdl, fejlesztésrél és innovaciorol, 3. § 11. pont.
Gyogyszerkutatas és -fejlesztés: https://www.arcanum.com/hu/online-kiadvanyok/TenyekKonyve-tenyek-
konyve-1/medicina-1B567/gyogyszerhelyzet-1C1D6/gyogyszerkutatas-es-fejlesztes-1C1F2/.

Innovativ gyogyszerkészitmények: https://hu.egis.health/a/innovativ-nagy-hozzaadott-erteku-onkologiai-
gyogyszerkeszitmenyek-fejlesztese-szemelyre-szabott-terapiakhoz; ~ Biopharmaceutical ~Research &
Development: The Process Behind New Medicines: http://phrma-docs.phrma.org/sites/default/files/pdf/
rd_brochure_022307.pdf.

Kiss Katalin: A fenntarthat6 fejlédés trendjei a hazai gydgyszeriparban. Fenntarthaté Fejlédés, 1. évf.
2-3. sz., 2020; KSH-adatszolgaltatas.

A hazai gyogyszergyarak jelent6sége és szerepe a kutatas-fejlesztésben: https://www.magyosz.org/hu/hir/
show/214/a-magyarorszagon-termelokapacitassal-rendelkezo-gyogyszergyarak-jelentosege-es-szerepe-a-
kutatas-fej.
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28 Beck JupIT

A K+F-szakaszhoz kapcsolddva kell emlitést tenni az EU 2020-as innovaciot 6sztonzé
keretprogramjarol, a Horizont 2020 projektrdl és a Lamy-jelentésr6l. A keretprogram az
unios kutatasi és innovacios befektetések hatdsaval és értékével, valamint az eurépai K+F-
tevékenységekkel kapcsolatban fogalmazza meg azokat az javaslatokat, amelyek az unids
kutatdsi és innovacios (KFI-) befektetések hatdsainak maximalizaldsahoz vezethetnek. Az
értékelés és a jelentés ravilagitott, hogy a KFI-befektetések megtériilési rataja viszonylag
magas, de a jovében olyan intézkedések megtétele valik szitkségessé, amely a megtériilési
aranyt tovabb fokozza. A jelentés kitér arra is, hogy a KFI-befektetéseknek a tarsadalmi
célok széles korti elérésére, valamint az életmindség javitasara kell torekednie.'

A gyogyszeripar teriiletén a szabadalmak relevans szerepet jatszanak az innovacio eldse-
gitésében, valamint a szabadalom 6szténzé erével hat a gyogyszerfejlesztésekre.'® A szaba-
dalmi hivatal dontései kozvetlen hatdssal vannak az emberek életére és egészségére, igy a
kozérdek védelmét szem elétt tartva kell elbiralniuk a szabadalmi kérelmeket.'*

Vegyiik szemiigyre a gyogyszer-engedélyeztetési szakaszt! Amikor a paciens gyogyszert
vasarol, rendszerint azzal az elvardssal teszi, hogy minél kevesebb mellékhatassal rendelke-
208, bevizsgalt és mindségi gydgyszerhez juthasson hozza. Ennek az elvirasnak iddigényes
és sokrétli engedélyeztetési mechanizmus képes eleget tenni. Abbdl a célbol, hogy teljes
mértékben biztonsagos és bevizsgalt gyogyszerek keriilhessenek az Eurdpai Unié piacara,
kivétel nélkiil minden gyogyszert engedélyeztetni kell. Az eurdpai gyodgyszerszabalyozas
alappillérét az EGT 30 dllamanak 50 hatdsaga, a kiemelt szereppel biré Eurépai Bizottsag és
az Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMA) éltal konstrualt halézat adja.'”

A gyobgyszerek forgalomba hozatali engedélyének egyik feltétele a klinikai vizsgélat ab-
szolvélasa. Ez a feltétel problémas lehet a ritka betegségek gydgyitasara alkalmas molekulak
esetében, ugyanis a klinikai tesztfazis megvalésuldsahoz a betegek szdma nem elegendd.'®
Ez a kortilmény is szerepet jatszhat, hogy kevés olyan gyogyszer van a piacon, amely a ritka
betegségek kezelésére alkalmas lehet.

A kovetkezd, hasznositasi szakaszban kertilhet sor a gyogyszerfejlesztésekkel kapcsolatos
koltségek megtériilésére, ugyanis az engedély megszerzése utan a gyodgyszerek a patikak
vagy drogériak polcaira keriilhetnek. A koltségek megtériilésében fontos szerepet jatsza-
nak a szabadalmak, mégpedig 6sztonzé hatdsukndl fogva. Oszténzé erével hat az a jogi

Innovacids és Technoldgiai Minisztérium és a Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innovaciés Hivatal:

Magyarorszag kutatdsi, fejlesztési és innovacios stratégidja, 2021-2030: https://nkfih.gov.hu/hivatalrol/
strategia-alkotas/kutatasi-fejlesztesi-innovacios-strategia.

Paul A. Samuelson, William D. Nordhaus: K6zgazdasagtan. Akadémia Kiadd, Budapest, 2012, p. 155.
Miklé Katalin: Gyogyszeripari hatéanyagok uj kristalyformainak szabadalomképessége. Iparjogvédelmi
és Szerz6i Jogi Szemle, 3. (113.) évf. 5. sz., 2008. oktober, p. 82-83.

The European regulatory system for medicines. A consistent approach to medicines regulation across
the European Union: https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/european-regulatory-system-
medicines-european-medicines-agency-consistent-approach-medicines_en.pdf.

OGYEI t4jékoztatdja alapjan: https://ogyei.gov.hu/.
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héttér, amely kizarélagos hasznositasi jog biztositisaval jutalmazza az 4j megoldasokat,
amennyiben azok a jogszabalyi rendelkezéseknek megfelelnek. A szabadalom kulcsfontos-
sagl gazdasagi rendeltetése abban all, hogy biztositja a kutatasi és fejlesztési raforditasok
megtériilését, valamint a haszon megszerzésének lehetéségét is.'” A hasznositdsi szakasz
kapcsan elmondhaté, hogy az elmult években csaknem 316 milliard forintnyi gyégyszer
keriilt forgalomba, valamint a gyogyaszati termékek kereskedelmi forgalma 301 milliard
forintot generalt.'® A gyégyszerek és gydgyaszati termékek 4ra folyamatosan novekszik,'
igy a gyogyszerek forgalmazdsa még jelentdsebb Osszeget jelenthet a gazdasagi szerepl6k,
gyogyszergyartok szamara is.

Az utolsé szakaszt a kdzkinccsé valas jelenti. Az oltalmi id6 elteltét kovetSen a taldlmany
koézkincesé valik, ami azt jelenti, hogy azt barki engedély nélkiil hasznosithatja. E korben
érdemes meghatarozni a generikumok jelentését. A generikus gydgyszerben ugyanaz a ha-
téanyag talalhat6, mint az originalis készitményben. A generikus készitmények altalaban
alacsonyabb aron jelennek meg a piacon, mint az eredeti gydgyszerkészitmények, igy na-
gyobb betegpopuldci6 férhet hozza a sziikséges kezeléshez.*’

Az 4j hatéanyagok kifejlesztésének szamottevé koltségei, valamint az, hogy a klinikai
teszteknek egyre kevesebb potencialis gyogyszerjelolt molekula felel meg, jelentésen csok-
kenti az 4j gyogyszervegyiiletek szamat.”! A vegyészek szaméra egyre nagyobb kihivést je-
lent Gj molekulakat el@éllitani. A molekulak oldatfazist, hagyomanyos szintézise sikeres
eljaras, de a molekulak egymas utani eléallitdsa idéigényes. A gyodgyszervegyészek évente
kb. 50-100 vegyiiletet allithatnak el6 ilyen médon, de az el6allitott vegyiileteknek csak igen
kis hanyadabdl valik piaci termék, ami azt jelenti, hogy az 1j gyodgyszerek feltalaldsanak
»hagyomdanyos” médja idéigényes és nem utolsésorban kéltséges eljards.”? A kombinato-
rikus kémia soran nagyszamu, hasonld szerkezetli vegyiiletet allitanak eld, un. vegyiilet-
konyvtarakat, tobb ezer 4j vegyiilettel. Abban az esetben, ha valamelyik bevalik in vitro,
akkor kezdenek dolgozni a méretnévelt, gazdasagos szintézisen, mely tovabbi iddigényes
folyamatnak bizonyul.

Masfel6l kozelitve, az egészségiigyi kiaddsok csaknem 8-25%-at a gyogyszerkoltségek ad-
jak, és ez az arany minden évben emelkedé tendenciat mutat. A gyogyszerkoltségek emel-
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Legeza Dénes (szerk.) Iparjogvédelem. Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala, Budapest, 2020, p. 19.
Javorszkyné Nagy Aniko (szerk.): A gyogyszeragazat fobb jellemz6i. Statisztikai Tiikor, 2011. 5. sz., p 1-2.
A jelenlegi inflaciés kornyezetben kirivé negativ példaként emlithet az, hogy egyes alapvetd gyogysze-
rek (példaul Kalmopyrin), valamint gyogyaszati termékek ara folyamatosan emelkedik.

A generikus TKI-k: https://onkohemat.hu/images/kiadvanyok/cml-generikus-tirozin-kinaz-gatlok-2020.
pdf.

Mikl6: i. m. (14), p. 83.

Fehérviri Aniké: Kombinatorikus kémiai talalmanyok szabadalmazhatosaga. Iparjogvédelmi és Szerz6i
Jogi Szemle, 107. évf. 2. sz., 2002. aprilis, p. 3.
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kedése tehat napjainkra a legtobb orszég egészségiigyi rendszerének jellemzojévé valt.”®
Nem lehet arrél sem megfeledkezni, hogy a vilag egyes, fejletlenebb orszdgaiban a magas
koltségek okan gyogyszerhiany uralkodik - kiilon fejezetben (lasd: 5.3, illetve 5.4. fejezet)
foglalkozunk e problémakorrel. Mindent 9sszevetve lathaté az egyes fazisok egymasra épii-
lése, koltsége és idGsziikséglete.

A szabadalom képes 0sztonzoleg hatni a gydgyszerkészitményeket, hatéanyagokat, elja-
rasokat kutatok, fejleszt6k és gyartok vagy eléallitok szamara. Mar Max Weber is foglalko-
zott a szabadalom és az 6sztonzési elmélet kapcsolatdval. Allaspontja szerint a szabadalom
olyan 6sztonzést jelent, amely nélkiil a kapitalizmus kibontakozasa szempontjabdl fontos
18. szazadi textilipari talalmanyok nem jelentek volna meg.**

Az Osztonzési elmélet kozéppontjaban az 4all, hogy a szabadalom altal biztositott kiza-
rélagossag mindenkit arra 6sztondzzon, hogy munkdjaval és tudasaval a mtivészetet és a
tudomanyt tdmogassa. Azzal, hogy a szabadalom gazdasagi érdekeket garantal, 6sztonzi
a kutatdkat, valamint a fejlesztSket tevékenységiik folytatasara, és ezaltal fokozza alkotd-
készségiiket is.”> Az dsztdnzési elméletben jelennek meg azok a kozgazdasagtani elméletek,
amelyek eredményeként a kozjo védelme érdekében a testetlen alkotasok tulajdonjogi vé-
delme is fontos.?

A szabadalom - az 6sztonzési elmélethez igen hasonlé médon - jutalomként is felfogha-
t6, amelynek erkolcsi alapja az, hogy az alkot6 személy valamilyen tarsadalmilag hasznos
jutalomban részesiil munkajdért.”” A gydgyszerek szabadalmi rendszere tehat a kzgazda-
sagtanbdl ismert 0sztonzési elmélettel szoros Osszefiiggésben all, amellett, hogy a szaba-
dalom a gyodgyszerekkel kapcsolatos kutatasokra 6sztonoz a tudas hasznositasa titkrében,
pozitivan hat és szintén 6szt6noz az innovdcidra is. Az innovaciora gyakorolt 6szt6nzé ha-
tas leginkabb olyan fejl6d6 orszagokban tud megvaldsulni, ahol a technoldgiai, pénziigyi és
humaén eréforrasok egyiittesen rendelkezésre allnak.”®

25 Nérai Mdrta (szerk.): A kozosségi finanszirozds helye és szerepe a mai tdrsadalmakban, kiilonos te-

kintettel hazankra és az egészségiigyi kiadasokra. Civil Szemle, 2022. 1. sz., p. 45. Botz Lajos (szerk.):
A gyogyszerterapia bizonyitékokon és gyogyszeradatbazisokon alapulé értékelésének gyakorlata. Pécsi
Tudomanyegyetem, Pécs, 2014, p. 12.

Max Weber: Gazdasagtorténet. Kozgazdasagi és jogi konyvkiado, Budapest, 1979, p. 105; Nagy Benedek:
Az optimalis szabadalmi elméletek kiterjesztései. JATEPress, Szeged, 2016, p. 16.

Keserii Barna Arnold: A fenntarthaté fejlddés hatasa a szellemitulajdon-védelem rendszerére. Dialog
Campus, Budapest, 2019, p. 134.

Keserti Barna Arnold: John Locke tulajdonelmélete a szellemi tulajdonjogok nézépontjabol: https://dfk-
online.sze.hu/images/egyedi/lenkovics%20kotet/keserti.pdf, p. 214.

Keserti: i. m. (26), p. 213.

Keserti: i. m. (25), p. 172-173.

24
25
26

27
28

IPARJOGVEDELMI £ES SZERZOI JOGI SZEMLE



A GYOGYSZER-SZABADALMAZTATAS AKTUALIS KIHIVASAT 31

2. A gyogyszerszabadalom rendszere az Eurdpai Unioban, kiilonos tekintettel hazankra
2.1. A gydgyszerszabadalom jogforrdsai és dltaldnos jellemzdi

A szabadalom a talalmdnyok jogi oltalmat biztositja olyan mddon, hogy a szabadalmas sza-
mara a versenytarsakhoz képest kedvez6bb poziciét teremt a termékek és a technoldgiak
piacan.” A gy6gyszerek szabadalmi oltalmara vonatkozé naprakész szabdlyanyag ismerete
rendkiviili fontossdggal bir, ugyanis igy tud teljeskortien megvaldsulni a szabadalom - fen-
tiekben emlitett — 9sztonzé funkcidja, valamint a versenytarsakkal szembeni elénybdl valo
profitalds.

A hazai szabalyozas attekintése el6tt vegyiik gorcsé ald, hogy milyen relevans nemzetko-
zi jogi instrumentumok tartalmaznak a gyogyszerszabadalmakra vonatkozé szabalyozast!
Mindenekel6tt az Eurdpai Szabadalmi Egyezményt (a tovdbbiakban: ESZE) és a Szellemi
Tulajdonjogok Kereskedelmi Vonatkozasairdl Sz616 Megallapodast (Trade-Related Aspects
of Intellectual Property Rights Agreement, a tovabbiakban: TRIPS-megallapodas) sziikséges
vizsgalat targyava tenni.

Az ESZE jelentds jogharmonzaciot hajtott végre azzal, hogy a szabadalmi engedélyezési
eljaras feltételeit egységes keretek kozé szoritotta.”® Masképpen fogalmazva, az ESZE a sza-
badalmi regionalis egyiittmikodést szabalyozza Eurdpaban, amelynek hazank is részese.
Az egyezmény egységesiti a szabadalmazhatdsagi feltételekre vonatkozo anyagi jogi szaba-
lyokat, valamint lehetéséget ad ra, hogy egyetlen hivatal (az Eurdpai Szabadalmi Hivatal)
dontson a szabadalom megadésardl, amelyet eurdpai szabadalomnak neveziink.>!

A TRIPS-megallapodas az els6 1épcsét jelentd szabadalmazhatdsagi feltételeket rogziti
(amelyek természetesen a gyodgyszerekre is vonatkoznak), miszerint a szabadalom elnye-
réséhez a megoldasnak ujnak kell lennie, feltaldloi tevékenységen kell alapulnia, és ipari-
lag hasznosithaténak kell bizonyulnia.”> A megallapodés tartalmazza tovabba azt a fontos
rendelkezést is, hogy a szabadalmazott talalmdnyokat mdasok szamara hozzaférhet6vé kell
tenni annak érdekében, hogy tanulmanyozni tudjak a talalmanyt akkor is, ha az szabadalmi
oltalom alatt all. Fontos kiemelni, hogy a TRIPS-megallapodas a szabadalmi jogok esetében
rogzit bizonyos kivételeket, amelyek sztik kdrben alkalmazhatéak. Ilyen kivételnek mindsiil
kiillondsen az ugynevezett kutatasi kivétel, amikor a tudomany elémozditasat és a techno-
légiatranszfer megkonnyitését célozva lehet6vé teszik a kutatok szamara, hogy a kutatasuk-

29

s Legeza: i. m. (17), p. 29.

2007. évi CXXX. torvény az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény 2000-ben felilvizsgalt szovegének kihir-
detésérdl. Eurdpai Szabadalmi Egyezmény: https://www.sztnh.gov.hu/hu/european-patent-convention-
europai-szabadalmi-egyezmeny.

Tattay Levente: Versenyképesség és szellemi alkotdsok az Eurdpai Unidban. Wolters Kluwer Kiad6, Bu-
dapest, 2013, p. 61.

Peter L. Kolker: TRIPS Agreement — Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property
Rights. Patent Protection. European Communities, 2000, p. 31.
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hoz szabadalmaztatott taldlmanyt hasznaljanak fel. A kivételek kozott célszert kiemelni a
Bolar-rendelkezést is, amelynek 1ényege, hogy a generikus hatéanyag forgalomba hozatali
folyamatanak felgyorsitasa végett biztositjak, hogy a gyogyszergyartok a szabadalmaztatott
talalmany felhasznalasaval a forgalomba hozatali jévahagyast megszerezzék még miel6tt a
szabadalmi oltalom lejar.** A kutatasi kivétel és a Bolar-rendelkezés szabalyait a 2.3. fejezet-
ben részletesen vizsgaljuk.

A TRIPS-megallapodas jelentsége a gydgyszerszabadalmakat illetden abban is megra-
gadhatd, hogy szamos olyan rendelkezést foglal magaban, amelyek hozzdjarulnak a gyogy-
szerek dranak csokkentéséhez, az alapvetd gyogyszerekhez valé hozzatérhetéség célkittizé-
sét szolgalva.*

Figyelemre mélt6 az un. Dohai Nyilatkozat is, amely kifejezetten elismeri a szellemi tu-
lajdon védelmének kitiintetett szerepét az 0j gyogyszerek kifejlesztésének szempontjabol. A
nyilatkozat tulajdonképpen a TRIPS-megallapodds iranti elkotelezettséget deklaralta, va-
lamint elismerte, hogy a gyogyszeriparban elégtelen technoldgiai kapacitassal rendelkez
tagéllamok nehézségekbe iitkozhetnek, amire hatékony megoldast kell talalni.”

A szabadalmi oltalmakra vonatkozo6 hazai hatalyos szabalyozas alappillérét az 1995. évi
XXXIII., a taldlmanyok szabadalmi oltalmarol szO0lé torvény (tovabbiakban: Szt.) adja,
amely részletesen meghatarozza a szabadalmazhatosagi feltételeket — igazodva a TRIPS-
megallapodés fentiekben ismertetett kovetelményeihez. Osszefoglalva, egy taldlmany akkor
szabadalmaztathato, ha az vildgszinten Ujnak szamit, feltalaldi tevekénységen alapul, és az
ipari alkalmazhatdsag kvetelményeinek megfelel. A felsorolt pozitiv feltételek egyiittes ér-
vényesiilésén kiviil sziikséges, hogy ne alljon fent a talalmanyt illetéen szabadalmaztatast
kizar6 ok, mint példaul kozerkolcsbe vagy kozrendbe iitkozés.*

Konkrétabban vizsgalva, a gyogyszeripari taldlmany is akkor mindsiil djnak, ha az nem
tartozik a technika alldsahoz, azaz az els6bbség idépontja el6tt sem irasbeli kozlés, sem
szobeli ismertetés vagy gyakorlatbavétel ttjan, illetve barmilyen mas médon senki szamara
nem valt hozzaférhet6vé. A feltaldloi tevekénység olyan kritérium, amely arra utal, hogy a
taldlmany az els6bbség napja szerinti technika allasahoz képest a szakember szamara nem
nyilvanvald. Végiil az ipari alkalmazhatdsag abban nyilvanul meg, hogy az adott talalmany
az ipar, illetve a mezégazdasag teriiletén reprodukalhaté.”’

33

) WTO agreement on intellectual property rights relating to trade and pharmaceutical patents.

Chapter 15. Access to essential medicines, TRIPS and the patent system: https://www.who.int/
healthsystems/topics/health-law/chapter15.pdf.

Eduardo Urias, Shyama V. Ramani: Access to medicines after TRIPS: Is compulsory licensing an effective
mechanism to lower drug prices? A review of the existing evidence. Copyright Academy of Internatio-
nal Business, Maastricht, The Netherlands, 2020, p. 5.

3 S 1§ (1) bekezdés, 6. § (2) bekezdés.

37 Szt.2.§ (1), (2) bekezdés, 4-5. §
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Alapvetéen a szabadalom a bejelentéstél szamitott 20 évre szerezheté meg,*® azonban a
gyogyszerek esetében kiegészit6 oltalmi tanusitvany révén ez az id6tartam meghosszab-
bithat¢ legfeljebb 5 évvel, amely bizonyos esetben tovabbi 6 honappal megnévelhetd.” A
kiegészit$ oltalmi tanusitvany (Supplementary Protection Certificate, SPC) egy sui generis
oltalmi forma, amely a szabadalmi oltalommal védett gyogyszer vagy névényvédo szer sza-
badalmi oltalmi idejének meghosszabbitasat biztositja.*’

2.2. A kiegészitd oltalmi tantusitvdany

Az SPC rendszere két jogforrason nyugszik, egyrészt a névényvédé szerekre vonatkozo
1610/96 EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeleten, masrészt a gyogyszerekre vonatkozo
469/2009 EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeleten.*' A két rendelet anyagi és eljarasi
szabalyokat is tartalmaz az SPC-re vonatkozoan.

Az SPC az alapszabadalomhoz kapcsol6doé és a monopolhelyzet fenntartasat célzé esz-
koz. A kiegészit6 oltalmi tanusitvany elsédleges célja, hogy dthidalja az oltalmi id6 és a
tényleges piaci jelenlét kozotti aszimmetriat. Ugyanis a legtobb esetben az oltalmi id6 nem
elegendd ahhoz, hogy a gyarté ltal invesztalt pénzeszkozok megtériiljenek.”? A tanusit-
vany az alapszabadalommal azonos jogokat, korlatokat és kotelezettségeket jelentd 6nallo
oltalom. Az SPC megszerzésének feltételei négy komponensre tagozodnak. Az elsé feltétel,
hogy a termék jelenleg hatalyos alapszabadalom® alatt 4lljon, a mésodik, valamint a har-
madik feltétel, hogy a termékre még nem adtak ki tandsitvanyt és a produktum gyogy-
szerként, illetve novényvédd szerként torténd forgalomba hozatalat engedélyezték. Végiil
a negyedik komponenst a termék gyogyszerként torténé forgalomba hozatalara vonatkozd
els6 engedély jelenti.**

Az SPC kapcsan a gyogyszer-engedélyeztetés is esszencidlis szerepet jatszik. Ugyanis a
tanusitvany létrejottének oka az, hogy az engedélyezési id6szak miatt elvesztegetett éveket

38

Szt. 22.§.

39 Regulation (EC) No 469/2009 of the European Parliament and of the council of 6 May 2009 concerning
the supplementary protection certificate for medicinal products, 13. cikk, (1), (3) bekezdés.

40 Kiegészitd oltalmi tanusitvany (SPC): https://www.sztnh.gov.hu/hu/szakmai-oldalak/szabadalom/
kiegeszito-oltalmi-tanusitvany-spc.

Az Eurépai Parlament és Tanacs 1610/96/EK rendelete (1996. jilius 23.) a névényvédd szerek kiegészité
oltalmi tanusitvanyanak bevezetésérél; Az Eurdpai Parlament és Tanacs 469/2009/EK rendelete (2009.
majus 6.) a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyarol.

g Legeza: i. m. (17), p. 12.

»[O]lyan szabadalom, amely magit a terméket, a termék eléallitdsara szolgalo eljarast vagy a termék
alkalmazasat oltalmazza, és amelyet jogosultja a tandsitvany megszerzésére iranyuld eljaras céljaira meg-
jel6l; (Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 469/2009/EK rendelete a gydgyszerek kiegészit6 oltalmi tanu-
sitvanyardl, 1.cikk).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 469/2009/EK rendelete a gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanya-
rdl, 3. cikk.
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kompenzélja, amikor a szabadalom alatt all6 gydgyszer azért nem tud felkeriilni a gyogy-
szertarak és drogéridak polcaira, mert nem szerzett forgalomba hozatali engedélyt.

Masrészt az SPC-tanusitvanyok hibrid jelleglinek mondhatdk, ugyanis megadasuk az
alapszabadalom és a termékre vonatkozé forgalomba hozatali engedély meglététdl fiigg.*
A bejelentés benyujtasanak jogveszté hatarideje is kapcsolddik a forgalomba hozatali en-
gedélyhez, ugyanis a tanudsitvany iranti bejelentést a szabadalom megadasatol vagy a forga-
lomba hozatali engedély kiadasatol szamitott 6 honapon beliil kell benytjtani.*® Megfigyel-
het6 tehat, hogy annak ellenére, hogy a gydgyszer-engedélyeztetés és -szabadalmaztatds a
gyogyszer egy merében eltérd életutjat jelenti, mégis lehetnek olyan szabadalmi kérdések,
ahol a kett6 kozos pontra ér.

Az SPC id6tartamanak kiszdmitasakor a rendelet olyan rendszert hozott létre, amely tiik-
rozi, hogy mennyi id6t vesz igénybe a termék EU-/EGT-piacon valé forgalomba hozata-
lara vonatkozo elsé engedély megszerzése.*” A tantsitvany kezdd idépontja a szabadalom
lejartanak napja, tartama pedig a szabadalmi bejelentés benyujtasa és az Eurépai Unidban
torténd forgalomba hozatali engedély szabadalmas altali atvételének napja kozotti idészak
5 évvel csokkentett idStartama.* Ez a szamitdsi modszer 8sszekapcsolhaté kozgazdasagtani
konstrukciokkal, mégpedig a korabban mar emlitett 6sztonzési elmélettel.

A kiegészit6 oltalmi tanusitvany legfeljebb 5 évre adhaté meg, amely bizonyos esetben —
példaul gyermekeknek szant gyogyszerek esetében, Gn. gyermekgyodgyaszati vizsgalati terv
alapjan — 6 honappal meghosszabbithat6.*

2.3. A Bolar-rendelkezés és a kutatdsi kivétel az Eurépai Uniéban és Magyarorszdgon

A Bolar-rendelkezés jelent6s valtozasokat hozott a gyogyszerszabadalom terén. Az origina-
lis gyogyszerkészitmények Gjonnan kifejlesztett hatdanyagot tartalmaznak, amelynek a ki-
fejlesztése rendkiviil hossza, akar 12-14 évig tarté folyamat eredménye. Kijelenthet6, hogy
a generikumok az originalis hatéanyagok azonos hatéanyagu replikdtumai. Ahhoz, hogy a
generikumokat a megfelel idoben — anélkiil, hogy a generikusgydgyszer-gyartok verseny-

4 Study on the Legal Aspects of Supplementary Protection Certificates in the EU Final Report. Max Planck

Institute for Innovation and Competition, 2018, p. 2: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/
attachments/1/ translations/en/renditions/native.

Legeza: i. m. (17), p. 107.

Supplementary protection certificates. European Patent Academy Patent litigation. Block 1, p. 15:
https://e-courses.epo.org/whbts_int/litigation/SPCs.pdf.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 469/2009/EK rendelete a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanya-
rol 13. cikk (1), (2) bekezdés.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 469/2009/EK rendelete a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyd-
rol, 13. cikk (3) bekezdés.
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hétranyba keriilnének - lehessen eléallitani, elengedhetetlen még a szabadalom lejarta el6tt
vizsgalatokat végezni a szabadalmazott, originalis hatéanyag tekintetében.™

A Bolar-rendelkezés célja tehat az, hogy a generikusgyogyszer-gyarté vallalkozasok a
szabadalmi oltalom lejartat kovet6en minél el6bb (amelyet gyakran a szaknyelv day-one
kifejezésként hasznal) ténylegesen piacra tudjanak lépni. Ehhez sziikség van a szabadalmi
oltalom fennallasa alatt a torzskonyv, illetve a forgalomba hozatali engedély megszerzése
érdekében kisérleteket, vizsgalatokat végezni, amelyek jellemzbéen hosszabb id6t vesznek
igénybe, igy indokolt el6zetes vizsgalatokat folytatni a szabadalmi oltalom lejartat kévetd
mielébbi tényleges piacra lépés érdekében.’! Fontos, hogy a gydgyszer drét a generikusok
kozotti verseny jelentdsen képes csokkenti.

A Bolar-kivételt az unids jogba az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/27/EK irany-
elvvel mddositott, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol szold
2001/83/EK iranyelv vezette be: ,tanulmanyok és vizsgalatok, valamint az azokbol ad6do
gyakorlati kovetelmények végrehajtdsa nem tekintendé ellentétesnek a szabadalmi jogokkal
vagy a gyogyszerekre vonatkozé kiegészité szabadalmi oltalmi tanusitvannyal”>* Tovibba
e rendelkezés kiegészitéseként latott napvilagot az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szol6 2001/83/EK iranyelv mddositasarol sz6lé 2004/27/EK iranyelv,
amely szerint ,,a generikus gydgyszerek teszik ki a gyogyszerpiac jelentds részét, kozosségi
piacra jutasukat meg kell konnyiteni a szerzett tapasztalatok alapjan”>® E megfogalmaza-
sok értelmezési problémdkat generdlhatnak talzott altalanossaguk révén, igy el6térbe kertil
a tagallami értelmezés fontossaga. Az iranyelv célja, hogy az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek szabad mozgdsat biztositsa, valamint felszamolja a kiillonb6z6 piacra keriilési
korlatokat.>*

A Bolar-rendelkezés a hazai joganyagban is megtalalhatd, mégpedig az Szt. rendelkezé-
sei kozott: ,,a kizarolagos hasznositasi jog nem terjed ki a taldlméany targyaval kapcsolatos
kisérleti célt cselekményekre, ideértve a taldlmany targyat képezd termék vagy a talalmany
targyat képezé eljarassal el6allitott termék forgalomba hozatalanak engedélyezéséhez sziik-

séges kisérleteket és vizsgalatokat”™

0 Mia kiilonbség az originalis és a generikus gyodgyszerek kozott? https://www.magyosz.org/hu/oldal/mi-

a-kulonbseg-az-originalis-es-a-generikus-gyogyszerek-kozott.

Laetitia Benard, Jacqueline Bore, Eveline Van Keymeulen: Rewarding Innovation: Pharmaceutical
Incentives as a Crucial Instrument to Foster Public Health. European Pharmaceutical Law Review, 2018.
2.82.,p.77.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2004/27/EK iranyelvvel mddositott, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolé 2001/83/EK iranyelv (a tovdbbiakban: 2001/83/EK irdnyelv) 10.
cikk (6) bekezdés.

Az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kddexérdl szolé 2001/83/EK irdnyelv médosité-
sardl szol6 2004/27/EK iranyelv, preambulum 14. pont.

Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council amending Directive 2001/83/EC
on the Community code relating to medicinal products for human use (2002/C 75 E/13), (1)-(2).

5 Szt 19. § (6) bekezdés b) pont.
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Mindent dsszevetve elmondhato, hogy a szabadalmi jogok aldli kivételekre fokozott fi-
gyelem irdnyult az elmdlt években a szellemi tulajdonnal kapcsolatos targyalasok soran. Az
ilyen kivételekre valo 6sszpontositas része annak a komplex eréfeszitésnek, hogy a szellemi
tulajdonra vonatkozo szabalyok és gyakorlatok tamogassak a fejlesztési célokat és a koz-
politikai célkittizéseket, példaul a kozegészség védelmét, beleértve a gydgyszerekhez vald
hozzaférést és a kornyezet védelmét. A Bolar-rendelkezés azt szolgélja, hogy a gyodgyszer
szabadalmdnak lejarta el6tt egy gyogyszergyartd cég vizsgalatokat folytathasson a szaba-
dalmazott terméket érint6en annak érdekében, hogy a lejaratot kovetden késlekedés nélkiil
piacra vihesse azt.

A Bolar-rendelkezés elemzését kovetden targyaljuk a kutatasi kivételt, és hataroljuk el a
Bolar-doktrinatol. A kutatasi kivétel a kutatok szamara garantalja a tudomany és a tech-
noldgiatranszfer jegyében, hogy a szabadalmaztatott talalmanyt gyogyszerkutatasukhoz
felhasznalhassak.”® A szabadalmaztatott termék vagy eljaras hasznalata bizonyos kutata-
sokhoz és kisérletekhez a szabadalom jogosultjanak hozzajarulasa nélkill megengedett. A
feltalaloknak pedig biztositani kell, hogy kisérletezzenek a szabadalmaztatott taldlmany
vagy eljaras felhasznaldsaval jobb termékek vagy eljarasok kidolgozasa érdekében. A ku-
tatasi kivétel azon az elgondolason alapszik, hogy a szabadalmi térvények mogott meght-
26d6 kulcsfontossagul kozérdekd cél a miiszaki ismeretek terjesztésének és fejlesztésének
el@segitése, és ha a szabadalom tulajdonosa a szabadalom id6tartama alatt megakadalyozna
a kisérleti felhaszndlast, az meghitsitand a szabadalom céljanak egy részét.”’

3. A gyégyszerek szabadalmi rendszere az Amerikai Egyesiilt Allamokban
3.1. A gydgyszerszabadalom amerikai szabdlyai, dltaldnos keretek kozott

Az Egyesiilt Allamokban 1796-ban adtdk meg az elsé szabadalmat a ,,Dr. Lee’s Windham
Bilious Pills” nevii gyogyszerre, amelyet foként emésztési problémak kezelésére hasznal-
tak.”® Nemcsak az Eurépai Unié esetében allapithatjuk meg, hogy a szabadalmi listdkat a
gyogyszerek vezetik, hanem e tény ugyancsak igaz Amerikara is.”® Az Egyesiilt Allamokban
a gyogyszeripar rendkiviil hatékony, minden évben 4j és jotékony hatast gyodgyszereket

% A Kereskedelmi Vildgszervezetet (WTO) létrehoz6, a tobboldalt tdrgyaldsok uruguayi forduldjan
(1986-1994) elért megallapodésoknak a Kozosség nevében a hatdskorébe tartozo tigyek tekintetében
torténd megkotésérdl szold, 1994. december 22-i 94/800/EK tandcsi hatdrozattal jovahagyott egyez-
mény, 33. pont.

Evans Misati, Kiyoshi Adachi: The Research and Experimentation Exceptions in Patent Law: Jurisdictional
Variations and the WIPO Development Agenda. Policy Brief, 2010. 7. sz., p. 1-3.

Joseph M. Gabriel: The US drug industry used to oppose patents — what changed? The conversation, UK,
2021: https://theconversation.com/the-us-drug-industry-used-to-oppose-patents-what-changed-161319.
Uo.; Eric Sagonowsky: The top 10 drugs losing U.S. exclusivity in 2021: https://www.fiercepharma.com/
special-report/top-10-drugs-losing-u-s-exclusivity-2021.
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hoz létre: 2001-ben 402 Gj rakgyogyszert, 123 0j kezelést a szivbetegségek gyogyitasara, 83
4j AIDS-gydgyszert és 176 Gj gyogyszert a neuroldgiai betegségek kezelésére. Ezek az (j
gyogyszerek a szabadalmi sztonzés produktumaként jottek létre, mivel a vallalatok agy
szamolnak, hogy megtériil az Gj gyogyszerek kutatasaba és fejlesztésébe forditott befekte-
tésiik. Mindent dsszevetve latni kell, hogy az Egyesiilt Allamok vildgelsé a gy6gyszeripari
nyereség és az Uj gyogyszerek kifejlesztésére iranyuld kutatasok terén. A vilagon végzett
orvosbioldgiai kutatdsok 90 szdzalékat az Egyesiilt Allamokban végzik. Szamos gydgyszer-
rél elmondhaté, hogy az amerikai gydgyszergyarak innovéciéi nélkiil nem lennének a pi-
acon.®

Az amerikai szabadalmi térvény alapjan a szabadalom monopolhelyzetet eredményezve
garantalja a hasznositést a szabadalom tulajdonosa szamara. Egy taldlmanyra akkor lehet
szabadalmat szerezni az amerikai szabalyok alapjan, ha a talaAlmany j és emellett hasznos-
nak is bizonyul.®!
ne bizonyuljon nyilvanvalonak (non-obvious) a szakember szdmara.®* Egy taldlmény akkor
hasznos, ha az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegyhivatala iranyelveinek megfelel,
ugyanis ezek nélkiil csak szubjektiven lehetne megitélni, hogy a termék valéban hasznos-e.
Az iranyelv alapjan akkor bizonyul hasznosnak egy talalmany, ha az adott szakteriileten
atlagosan jartas személy szamdra azonnal nyilvanvaléva valik, hogy a taldlmany jellemz6i
alapjan miért hasznos, és ez a hasznossag konkrét, lényeges és hiteles.*®

Az amerikai szabalyok megegyeznek az unids rendelkezésekkel abban, hogy egy termék-
re alapesetben 20 évre szerezhetd szabadalom, és a gyogyszerek esetében extra monopolidé
all rendelkezésre, 6sztonozve ezzel a fejlesztést.®* A gydgyszerek extra szabadalmi idejére a
Hatch-Waxman Act rendelkezései alapjan van mdd, amely plusz 5 évet biztosit. Fontos latni,
hogy az USA-ban a gyogyszerek szabadalmi idejének meghosszabbitasat eredményez6 ki-
egészit6 oltalmi tanusitvany nem all rendelkezésre, igy az unids szabalyoktdl eltéré6 modon
van lehetdség a 20 éves oltalmi id6 meghosszabbitasara, 4j oltalmi forma létrehozasa nélkiil,
kozvetlen médon.

A Hatch-Waxman Act kiilonbo6z6 esetkoroket ismer az oltalmi idé meghosszabbitasara,
igy példaul a kiigazitast (adjustment), amelyet az Amerikai Szabadalmi és Védjegyhivatal
(USPTO) eljarasaval okozott késedelmek esetén lehet igényelni. Masik hasonlo esetkor le-
het a szabadalom visszaallitasa, amire akkor van méd, ha az oltalmi idé fennalldsa alatt a
szabadalom jogosultja nem, vagy jelentds késedelemmel szerez forgalomba hozatali enge-

Az tjdonsag kovetelménye mellett sziikség van arra, hogy a talalmany

60 Roy Bodem: Pharmaceutical Patent Profits Facilitate Innovation. The McKendree Review: https://www.

mckendree.edu/academics/scholars/issuel 1/bodem.htm.
Consolidated Patent Laws United States (amerikai szabadalmi térvény), 35 U.S.C. 100.
Benjamin Baez, Jefrey C. Sun: Intellectual Property in the Information Age. ASHE Higher Education
Report, 34. évf. 4. sz., 2009, p. 53-54.
Patents: Make Sure Your Idea is Useful, Novel, and Non-Obvious: https://www.findlaw.com/smallbusiness/
o intellectual-property/idea-must-be-useful-novel-or-non-obvious.html.

L m. (2).
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délyt a termékre.®® Az eltéré forméktol fiiggetleniil kijelenthetd, hogy az extra monopolidd
bevezetésének oka az SPC-hez hasonld: a piacra 1épést megel6z6 hatdsagi eljarasok miatti
id6veszteség kompenzalasa.

Erdemes megvizsgalni a piaci kizarélagossigra vonatkozé szabdlyokat is. Piaci kizard-
lagossag alapjan a tagallamok egy originalis gyogyszer torzskonyvezését kovetden 10 évig
nem fogadhatnak el e kdrben mas forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, illetve nem
adhatnak ki forgalomba hozatali engedélyt, vagy nem fogadhatnak el meglévé forgalom-
ba hozatali engedély kiterjesztésére vonatkozd kérelmet ugyanarra a terapias felhasznalasi
teriiletre hasonlo gyogyszer tekintetében. A 10 éves iddszak 6 évre csokkenthet6, ha az 5.
év végén a kérdéses gydgyszer tekintetében bizonyithat6, hogy mar nem felel meg a jogsza-
bélyban meghatarozott kritériumoknak, tobbek kozott ha a rendelkezésre allé bizonyitékok
alapjan kideriil, hogy a termék tdl nyereséges ahhoz, hogy a piaci kizarélagossag tovabbi
fenntartésa indokolt lehetne.*

Tehat bizonyos esetekben egy gyogyszer piaci kizarélagossagra tehet szert. Tegyiik fel,
hogy egy klinikai depresszi6 kezelésére tervezett gyogyszer esetében bebizonyosodik, hogy
egy masik rendellenesség, példaul az ADHD (attention deficit hyperactivity disorder, figye-
lemhianyos hiperaktivitas-zavar) kezelésére is alkalmas. Ilyen esetekben az amerikai szab4-
lyozas alapjan a gydgyszer tovabbi 3 év piaci kizarolagossagi jogot kap tekintettel a gyogy-
szer Uj felhasznalasi médjara.%” Az Orphan Drug Act alapjan a ritka betegségek®® kezelésére
szolgald gyogyszerek 7 év tovabbi kizarolagossagot kapnak a gyogyszereladds sordn. A ritka
betegségek gyogyitasara alkalmas anyagokra vonatkozo jogszabélyok célja, hogy 6sztonoz-
z¢ék a gyogyszerfejlesztoket ilyen jellegti kutatdsaikra, valamint megtéritsék a fejlesztés és a
forgalmazés jelentds koltségeit.®

Mindent dsszevetve lathatd, hogy a piaci kizar6lagossag meghosszabbitasa az unids irany-
elvekben eltéré és korlatozottabb modon jelenik meg, mint az amerikai szabalyozasban.
Az Eurdpai Unidban, a k6zosségi gyogyszerkodex alapjan, a piaci kizardlagossag tovabbi 1
évvel meghosszabbithat6 abban az esetben, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja az
els6 8 év soran egy vagy tobb uj terapids javallatra szerez engedélyt, amelyek jelent6s klini-

t70

kai elénnyel rendelkeznek a meglévé gyodgyszerekhez képest.”” Tovabba a ritka betegségek

5 Hatch-Waxman Act, US.C. 271. §.

6 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 141/2000/EK rendelete (1999. december 16.) a ritka betegségek
gyogyszereirdl 8. cikk.

67 Drug Patent Life: How Long Do Drug Patents Last? P. I: https://www.drugpatentwatch.com/blog/how-
long-do-drug-patents-last/.

68 Azok, amelyek 200 000 vagy annal kevesebb embert érintenek az Egyesiilt Allamokban.

69 Orphan Drug Act, 26 USC 45C, Orphan Drugs in the United States Exclusivity, Pricing and Treated

0 Populations. Iqvia Instiute, USA, 2018, p. 2.

Generikus gyogyszerek: https://www.generikusegyesulet.hu/generikus-gyogyszerek/; Compliance non-
compliance, avagy egy utazas a gyogyszer életciklusan at: https://www.magyosz.org/hu/hir/show/61/
compliance-non-compliance,-avagy-egy-utazas-a-gyogyszer-eletciklusan-at.
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gyogyszereit fejleszt6 véllalkozdsok szamara lehetGség van tobbéves piaci kizarolagossagot
- 71
szerezni.

3.2. A Bolar-rendelkezés és a kutatdsi kivétel az USA-ban

Az USA-ban az eurépai orszagoktdl’ eltéré modon keriil szabalyozasra a kutatasi kivételek
kore. Az Egyesiilt Allamokban a kutatasi kivételeket leginkabb a biréi gyakorlat alakitja.”* A
Bolar-rendelkezés elvi inditéka az volt, hogy ,,az az ember, aki egy gépet pusztan filozdfiai
kisérletekre vagy abbdl a célbdl épitett meg, hogy a gép alkalmas-e a leirt hatasok kifejtésé-
re’,’* nem szankcionalhato. E tendencia a Roche Products Inc. kontra Bolar Pharmaceutical-
tigyben csticsosodott ki. A Bolar cég bizonyos bioekvivalencia-vizsgalatokat” végzett, és
jovahagyast kért a generikus flurazepam’® forgalomba hozatalira mieldtt a Roche vallalat
szabadalma lejart volna. A Roche beperelte a Bolar vallalatot szabadalombitorlas miatt.””

Az Egyesiilt Allamokban a Hatch-Waxman-térvény szabalyozési keretet hozott létre a
generikus gyogyszerkészitmények forgalmazasanak osztonzésére. E keret lényege, hogy
nem mindsiil szabadalombitorldsnak egy szabadalmaztatott talalmdany gyartdsa, felhaszna-
lasa és behozatala az Egyesiilt Allamokba, feltéve, hogy a generikus gyogyszerek gyartasit,
hasznalatat vagy értékesitését szabalyozo szovetségi torvény szerinti informaciok fejlesz-
tésével és benyujtasaval osszefiiggs, észszer(i felhaszndlasrol van sz6.”® A Bolar-mentesség
tehat bizonyos védelmet nyujt a generikusgyodgyszer-gyartok szamara, amikor termékeiket
hatosagi jovahagydsra készitik eld.

Misképpen fogalmazva a Hatch-Waxman-torvény alapjan a Bolar-rendelkezés 1é-
nyege, hogy a hatdsagi engedélyek megszerzése céljabdl folytatott un. bioekvivalencia-
vizsgalatok nem mindsiilnek szabadalombitorlasnak.”® Fontos hangstilyozni, hogy a Bolar-
rendelkezésnek szamos aspektusa van — akdr hazai, akar amerikai viszonylatban -, vagyis jo
néhany lehetdséget magaban foglal, igy kiterjed a szabadalmazott vegyiilet el6zetes klinikai

A Bizottsag (EU) 2018/781 rendelete (2018. majus 29.) a 847/2000/EK rendeletnek a ,,hasonlé gyogy-

szer” fogalmanak meghatarozasa tekintetében torténé modositasarol.

Amelyek szabadalmi térvényeikben deklaraljak azokat a kutatasi jellegii cselekményeket, amelyek nem
mindsiilnek szabadalombitorlasnak.

Keserii: i. m. (25), p. 182.

Roche Products, Inc. Appellant, v. Bolar Pharmaceutical Co., Inc., Appellee, 733 F2d 858 (Fed. Cir.
1984).

Olyan vizsgalat, amely két gyogyszerkészitmény hasonlé hatasanak bizonyitasara szolgal. Mandl Jozsef
(szerk.): Bioetikai Kodex. Semmelweis Kiado, Budapest, 2022, p. 24.

Olyan hatéanyag, amelyet dltaldban a szorongéasoldok tartalmaznak.

Hugh C. Hansen: Intellectual Property Law and Policy, volume 12. Hart Publlishing, Oxford and
Portland, Oregon, 2013, p. 209; Facilitating generic drug manufacturing: Bolar exemptions worldwide.
WIPO Magazine: https://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2014/03/article_0004.html.

L m. (65),271.§e) 1.

L. m. (65), 271. §; Paldgyi Tivadar: A kisérleti felhasznalas, mint kivétel a birtolds alél néhany fontosabb
orszagban. Iparjogvédelmi és Szerzdi Jogi Szemle, 10. (120.) évf. 5. sz., 2015. oktéber, p. 50.
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vizsgalatok sordn torténd haszndlatara, a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé sziik-
séges informaciok begytijtésére. Kiterjed tovabba a torzskonyvezés szempontjabol relevans
informaciok becsatorndzasara, a gyogyszer hatdsossdgara vonatkozoé farmakoldgiai vizsga-
latokra is.** Az Egyesiilt Allamokban a birdi esetjog segitségiil szolgal a kutatasi kivételek
korébe tartozoé cselekmények pontos meghatarozasahoz.

Az amerikai szabalyozas tulajdonképpen egy korben targyalja a Bolar-rendelkezést és a
kutatasi kivételt, a koztiik 1év6 kolesonos kapcesolatra és fiiggésre tekintettel.

3.3. Az amerikai szabadalmi rendszer kritikdi

Az Egyesiilt Allamokban a gydgyszerek szabadalmi rendszerét mdr a vildgjdrvany kitorése
el6tt is kritikaval illették. Kialakult az a szemlélet, hogy a szabadalmakat nem monopoélium-
ként kellene hasznalni. Ha megsziintetnék a szabadalmakat a gyogyszerek felett, szamotte-
véen csokkenne a gyogyszerkoltségek mértéke, és jelentésen névekedne a gyogyszerekhez
valé hozzaférés lehetdsége.®! Jogosan meriilhet fel az a kérdés, hogy ezzel a kritikéval mi-
ért éppen az Amerikai Egyesiilt Allamokat illették, ugyanis a szabadalom 4ltal biztositott
monopolhelyzet nemcsak ott meril fel. A valasz egyszert: az USA a gydgyszerkutatds és
-fejlesztés terén vilagelsd, a legtobb gyogyszer onnan keriil ki és veszi fel a harcot szamos
betegség ellen. Igy a szabadalom altal biztositott monopolhelyzet a leginkébb érzékelhetd
problémat az amerikai gydgyszerek esetében okozza, de természetesen globalis hatassal bir.
A monopolhelyzet és a vele jar6 kovetkezmények elsésorban a vilag lakossaganak gyogysze-
rekhez val6 hozzaférésének kérdésében jelentenek stilyos problémat, ugyanis a WHO adatai
alapjan® a vilig 6ssznépességének 30%-a nem jut a szitkséges gyogyszerekhez.

Mar a pandémia el6tt is felmeriilt az a kérdés, hogy miként lehetne garantalni a vilag
gyogyszerekhez valo hozzaférését, korlatlanabb hozzajutasat, valamint hogy az egyes terii-
leteken felmeriil§ gyogyszerhidny miként 4ll 8sszhangban az emberi jogokkal.** E kérben
kell megemliteni, hogy a WHO a WIPO-val és a WTO-val folytatott kooperacié keretében
folyamatos figyelemmel kiséri a fejléd6 orszagok szellemitulajdon-jogokra és kozegészség-
igyre vonatkozo rendszerét. A Dohai Nyilatkozat stlyozottan foglalkozik a szellemitulaj-
don-jogok és az egészségiigy kapcsolodo pontjaival. A deklaracié 1. pontja rogziti azokat
az eszkozoket a fejlddod orszagok szamadra, amelyeket nemcsak a jarvany, de a kozegészség-
tigyi problémék lekiizdésére is alkalmazhatnak. Igy a tagallamok maguk hatrozhatjak meg,

80 i Feng, Jiancheng Jiang, Yuan Wang: Experimental Use Exemption of Patent Infringement — A Brief

Comparison of China and the United States. AIPLA Biotech Buzz, 2015, p. 1-4; Lilly & Co. v. Medtronic,
Inc., 496 U.S. 661 (1990).

Gaelle Krikorian, Amy Kapczynski: Access to knowledge in the age of intellectual property. Zone books.
New York, 2010, p. 543-544; Jae Sundaram: Pharmaceutical Patent Protection and World Trade Law.
The Unresolved Problem of Access to Medicines. Routledge, Buckingham, UK, 2020, p. 12.

Global Health Estimates: https://www.who.int/data/global-health-estimates.

Krikorian, Kapczynski: i. m. (81), p. 621.
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hogy milyen koériilmények fennélldsa esetén mindsitenek egy helyzetet egészségiigyi ve-
szélyhelyzetnek, valamint minden tagallam bevezethet kényszerengedélyeket.**

Visszacsatolva a Bolar-rendelkezés témakoréhez kijelenthetd, hogy az USA-ban a kutatasi
vagy kisérleti célu felhaszndlas rendkiviil szlik korii kivételt jelent. E kivételi kor bévitése
sziikségesnek bizonyulhat a gyégyszerfejlesztések segitése érdekében.®> Masik aspektusbol
ugyan, de az amerikai szerz6i jogban ismeretes a fair use-kivétel, amely éppen az ellenkez6
iranyba fejlédott az 1j technoldgiak alkalmazhatosaganak elGsegitése érdekében. A fair use
terjedelmét a Kongresszus hatarozza meg és a biré6i gyakorlat alakitja, ugyanis tipikusan ge-
neralklauzulaként jelenik meg. Az amerikai méltanyolhaté haszndlat mint kivételi kor agy
kapcsolhatd 6ssze a kiegyensulyozott szabadalmi rendszer megteremtésének kérdéskorével,
hogy jo példaja lehet a szellemi tulajdont kiegyenstlyozott mdédon szabalyozé és az innova-
ciot tamogato elképzelésnek. A kontinentalis jogrendszerekbdl az ehhez hasonld rugalmas
megkozelitésmdd hidnyozhat, ugyanis a torvény (hazankban kifejezetten az Szt.) taxative
meghatarozza a szellemi tulajdont érinté kivételeket és korlatokat.®

4. Az evergreening kérdéskore

7 »

4.1. Az evergreening, avagy az ,,0rékzoldesités” jelentdsége

Az evergreening vagy ,0rokzold” kifejezés egy metafora, amely az 6rokzold fakra emlé-
keztet. Egyesek szerint arra utal a kifejezés, hogy a gyart6 6rokzolddé tette talalmanyit,
gyogyszerét vagy termékét. Masok szerint a metafora arra utal, hogy az evergreening meg-
hosszabbitotta a gyogyszer szabadalmat, illetve élettartamat. Az ,,6rokzoldesités” lényege
tetten érhetd egyesek szerint abban is, hogy a cég 6rokzoldebbé teszi a gyogyszer arat, sajat
nyereségét vagy monopéliumét, illetve kiterjeszti piaci erejét.’” Barmelyik megkozelitési
mo&d mellett is tessziik le a voksunkat, abban megegyezhetiink, hogy az evergreening célja a
gyogyszer életciklusanak novelése.

Az evergreening-technikdk koziil legtobbszor az un. ,product hopping” alkalmazasara ke-
riil sor, ami azt jelenti, hogy a szabadalommal védett terméken a gyarté folyamatosan olyan
modositasokat hajt végre, amelyek kovetkeztében az mar 6j terméknek mindsiil, igy ujabb
szabadalmi oltalom illeti meg. Az evergreening-technikiak megengedhet8ségérél mindig az

84 Javaslat a Tandcs hatrozata a szellemi tulajdonjogok kereskedelmi vonatkozasairdl sz6l6 egyezményt

(TRIPS) moédosito, 2005. december 6-an késziilt jegyz6konyvnek az Eurdpai Kozosség nevében torténd
elfogadasardl, 1. pont.

Keserii: i. m. (25), p. 171-172.

Margaret Chonnal: A jarvany a szellemi tulajdon rendszerének ,stressztesztje™: https://precedens.
mandiner.hu/cikk/20200925_a_jarvany_a_szellemi_tulajdon_rendszerenek_stressztesztje_beszelgetes_
margaret_chonnal.

Lietzan Erika: The Evergreening Myth. Health & medicine, 2020, p. 24.
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adott koriilmények alapjan dontenek, szem el6tt tartva a tiszta verseny kovetelményének
érvényesiilését.®®

Erzékelhetd, hogy azzal, hogy a gydgyszergydrté cég termékén kisebb-nagyobb véltoza-
sokat hajt végre, kiszorithatja a generikusgydgyszer-gyartokat a piacrol, ezért is kell mindig
az adott koriilmények alapjan megitélni annak megengedhetdségét. Az ,,6rokzoldesités” te-
hat el6nyos a gyart6 szamara, hiszen id6t nyerhetnek a tovabbi kutatasokhoz és fejleszté-
sekhez, valamint gatolhatja a generikumok piacra jutasat. Masfell ez az elény azzal jarhat,
hogy a kisebb modositasokon atesett gyogyszer csak csekélyebb, részben tj terapias el6nyt
képes felmutatni. A toplistat vezet$ elsé 100 gyodgyszer 80%-a Uj szabadalomra tett szert

»modositott verzidjaval”®
4.2. Az evergreening gyakorlati kérdései

Az evergreening kapcsan tobb tigy is napvilagot latott, amelyek jol bemutatjak, hogy az
egyes orszagokban is eltéré megitélést kap az evergreening kérdéskore. Az indiai legfel-
sébb birdsag megtagadta a szabadalom megadasat a svajci Novartis gydgyszergyartd cég
Gleevec (imatinib-mezildt) rakgyogyszerének j véltozatara.”® A Novartis llispontja sze-
rint a gydgyszer konnyebben felszivodik a vérben, és tekintve, hogy leukémia lekiizdésére
hasznaljak, ez mér elegendd a szabadalmi oltalom megszerzéséhez. A birdsag a szabadalom
megtagaddsat azzal indokolta, hogy a termék nem felel meg az ujdonsag kovetelményének,
ugyanis egy régi gyogyszer valtozata, amely az indiai torvények szerint nem tehet szert sza-
badalomra. Mindezek hattérében az 4ll, hogy az indiai térvények rendkiviil szigoraan itélik
meg az evergreening gyakorlatat. Az indiai torvény deklardlja, hogy a szabadalmak kizarélag
valéban j és innovativ gydgyszerekre vonatkoznak. Ahhoz, hogy a meglévé gyogyszerek
modositott formai szabadalomra tehessenek szert, az indiai torvény rendelkezései értel-
mében a szabadalmasnak a szabadalom megadasa el6tt igazolnia kell, hogy a médositott
termék jelentdsen nagyobb hatékonysag kifejtésére képes, mint az eredeti verzié.”!

Az indiai legfelsdbb birdsag dontése politikai és gazdasagi indokokat is magéban fog-
lalt. India a generikusgyogyszer-gyartas egyik centruma, a legtobb kedvezé ara generikus
gyogyszer az indiai gyogyszergyarakbol kerill ki. Amennyiben Indidban az evergreening
gyakorlatanak szabad utat engednének, és az adott szabadalommal védett gyogyszer mi-

88 Papp Gdbor: Harc az id6ével - jogi eszkozok az innovativ gyogyszerek piaci kizarolagossaganak

fenntartdsara. In: Innovativ megoldasok az innovativ szektorbdl, 2. rész: https://blogs.dlapiper.com/
advocatus/2015/04/harc-az-idovel-jogi-eszkozok-az-innovativ-gyogyszerek-piaci-kizarolagossaganak-
fenntartasara-2/.

Anti-Competitive Evergreening Delays Patient Access to More Affordable Generics and Biosimilars:
https://accessiblemeds.org/resources/blog/anti-competitive-evergreening-delays-patient-access-more-
affordable-generics.

C-442/11-Novartis (ECLLI:EU:C: 2012:66).

Indian Patent Act, 3. paragraph.
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nimalis moédositas utdn Gjabb szabadalomra tehetne szert, akkor veszélybe keriilhetne a
lakossag olcs6 generikumokkal valé ellétottsiga.””

Az Astra-Zeneca-iigy szintén ravilagit az evergreening kapcsan felmeriilé tovabbi problé-
mas kérdéskorokre.” Az ligy targyat egy gyomorégés megsziintetésére alkalmas, omeprazole
hatéanyagot tartalmazd, Prilosec nevi gyodgyszer képezi, amelyet kimagasléan sokan vasa-
roltak meg az 1990-es években. A gyogyszer oltalmi idejének lejarta elStt a gyarto tovabbi
fejlesztések eredményeként modositott a gydgyszeren, és Nexium néven forgalmazta, amely
ujabb szabadalomra tett szert. A birosag elé abbol az okbdl keriilt az tigy, hogy a gyarté a
versenyszabdlyokat megsértette, azonban a birdsag megallapitotta, hogy versenykorlatozo
magatartas tanusitdsara nem keriilt sor.

Osszefoglalva, az evergreening egy elfogadott struktura, amely magéban foglal minden
olyan stratégiai tevékenységet, amely a gyogyszer életciklusdanak novelésére szolgal. Mel-
lette sz6l, hogy a gyogyszer, hatéanyag a meglévé eredmények tovabbfejlesztésével egyre
professzionalisabb szinteket érhet el.

5. A gydgyszerszabadalom kihivasai napjainkban, kiilonos tekintettel a Covid-19
elleni véddoltas szabadalmaztatasi metédusara

A pandémia alapjaiban véltoztatta meg az élet legtobb teriiletét, igy, ha els6 hangzasra kissé
kiilénosnek is tlinik, a rendkiviili helyzet a szellemitulajdon-jog szabalyait is atformalta, és
lehetdséget kinalt a szabalyozasi rendszer megreformalasahoz. Ennek apropéjan néhany
orszag — koztiik hazank is — a kozérdek jegyében kivételeket biztosit a szellemi tulajdon
szabalyait illetéen.

A pandémia ravilagitott arra, hogy egyensulyt kell teremteni a szabadalmi jogosultsagok
és a kozérdek kozott. A kovetkezd fejezetekben azt vizsgaljuk, hogy az egészségiigyi valsag-
helyzetre milyen eszkozokkel reagalt a szabadalmi jog, valamint a gyakorlat, és melyik len-
ne a legidealisabb megoldas a kozérdek és a szabadalmi jogok kolcsonos védelme mentén.

5.1. A kozegészségtigyi kényszerengedély

A kényszerengedélyek korét szamos nemzetkozi egyezmény a vilagjarvany kirobbandasat
megel6zden is tartalmazta. A Parizsi Unids Egyezmény (a tovabbiakban: PUE) rendelke-
zései alapjan a tagoknak lehet6ségiik van sajat jogrendszeriikben a kényszerengedély alkal-
mazasat lehetdvé tenni a kizarolagos jogok gyakorlasabol fakado visszaélések esetén. Fontos

92 Collier Roger: Drug patents: the evergreening problem: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/

PMC3680578/.
% C-457/10.P. szému iigy, AstraZeneca AB és AsraZeneca plc v Eurdpai Bizottsdg (ECLI:EU:C:2012:770).
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latni, hogy a PUE megadja a lehetéséget a nemzeti jogalkotd szamara kiilonboz6 tipust
kényszerengedélyek bevezetésére is.”*

A TRIPS-megallapodas nem nevesiti konkrétan a kényszerengedély korét, viszont meg-
hatdroz 12 olyan esetet — a feltételek konjunktiv fennallasa esetén — amikor lehet6vé teszi a
szabadalom targyanak a jogosult engedélye nélkiil torténd egyéb hasznositasat, ha az ssze-
egyeztethetd a nemzeti jogszaballyal.”

Hazankban a kozegészségligyi kényszerengedély feltételrendszerét a veszélyhelyzet
megszlinésével dsszefiiggd atmeneti szabalyokat tartalmazé 2020. évi LVIIL torvény iktatta
be az Szt. rendelkezései kozé.”® Ugyanakkor a kézegészségiigyi kényszerengedély nem volt
ismeretlen a torténelemben, a 816/2006/EK-rendelet szerinti kényszerengedély mar az Szt.-
ben is nevesitésre keriilt, amit a jelenleg hatélyos szabalyozas kibévitett.”” Az Szt. kitér arra,
hogy a jelenlegi keretek kozott a rendelet szerinti kényszerengedély milyen esetkorokre vo-
natkozik. Ennek értelmében a 816/2006/EK-rendelet szerinti engedély hatalya a kozegész-
ségligyi problémakkal kiizd6 orszagokba torténd exportra szant gyogyszerek eldallitasara
terjed ki.*®

A kozegészségiigyi kényszerengedély torvényi szabdlyozasanak célja annak biztositdsa,
hogy a szabadalmi oltalom vagy kiegészit6 oltalmi tanusitvany alatt all6 egészségiigyi talal-
manyokon alapuld egészségiigyi termékek a pandémia soran megfeleld mennyiségben all-
janak rendelkezésre hazankban. A jelenleg hatalyos, kibdvitett torvényi rendelkezések alap-
jan a kozegészségligyi kényszerengedély létjogosultsagat az egészségiigyi valsaghelyzettel
Osszefliggo belfoldi sziikségletek, illetve a mas orszagban felmeriild kozegészségligyi prob-
léma kezelése adja. A kozegészségiigyi kényszerengedély gyakorlatilag a szellemitulajdon-
jog idoleges felfliggesztését eredményezi. A kényszerengedélyes a jarvany lekiizdésében
kulcsszerepet jatszé egészségligyi termékeket (példaul: oltasok, Covid-tesztek), illetve az
azok eléallitasahoz sziikséges eszkozoket vagy berendezéseket (példaul: lélegeztet6gépek)
hasznosithatja. Hangstilyozando, hogy a kényszerengedély nem biztosit kizardlagos jogot a
hasznositasra, hiszen az egészségiigyi termékeket a belfoldi sziikséglet kielégitése, valamint
a mds orszagban felmeril6 kozegészségligyi probléma céljabol hasznosithatja a kényszer-
engedélyes, masnak hasznositasi engedélyt nem adhat. A kozegészségiigyi kényszerenge-
dély megadasara és idStartamanak meghatarozasara a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hiva-

M Az Ipari Tulajdon Oltalmardl sz616 Périzsi Unids Egyezmény 5. cikk; Ujhelyi David: A szabadalmi kény-
szerengedély szabalyozdsanak nemzetkozi és unids jogi keretrendszere. In: ,,Szellemi alkotdsok az ember
szolgalataban” Professzor Dr. Tattay Levente tiszteletére szervezett emlékkonferencia tanulmanykotete.
Pazmany Press, Budapest, 2022, p. 117.

TRIPS-megallapodas 31. cikk a) pont.

2020. évi LVIIL torvény a veszélyhelyzet megsziinésével Osszefiiggé atmeneti szabalyokrol és a
jarvanytigyi késziiltségrol 295. § (2) bekezdés.

Udvari Bedta: Mindenki ugyanannyit veszit? A fejlod6 orszagok és a TRIPS-egyezmény gyogyszer-ke-
reskedelemre vonatkozé szabélyai. Fordulat, 8. évf. 1. sz., 2010, p. 90, 97.

% Szt 33/A.6.

95
96

97
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tala (SZTNH) jogosult, ami nem lehet kevesebb, mint 6 hénap.”” Tovabbi korldtot jelent,
hogy a szabadalmasnak a kozegészségligyi kényszerengedélyért megfelel6 dij jar, amelynek
mértékét szintén az SZTNH jogosult megéllapitani. Mi tobb, a kényszerengedély keretében
hasznositandé terméket az eredeti gyogyszertdl eltéré csomagolassal kell ellatni — ennek
hianyaban az egészségiigyi termék gyartdja a termék atcsomagolasara kotelezhetd -, fel-
tiintetve a kozegészségiigyi kényszerengedély tényét és azt, hogy kizarolag belfoldon vagy
a kényszerengedélyben szereplé kiilfoldi orszigban hozhaté forgalomba.'® A kézegészség-
tigyi kényszerengedély szabadalmi lajstromba torténd bejelentése, valamint az SZTNH hi-
vatalos lapjaban valo kozzététele kotelezd.'!

A kovetkez6kben a kozegészségiigyi kényszerengedélyre vonatkozo legfontosabb eljara-
si szabalyokat sszegezziik. Az SZTNH soron kiviil és haromtagt tanacsban jar el, a nyi-
latkozattételre és a hianypoétlasra legalabb 15 és legfeljebb 29 napos hataridé tlizhet6 ki,
amelynek a meghosszabbitasdra csak indokolt esetben keriilhet sor.!? A kozegészségiigyi
kényszerengedély irdnti kérelemnek - az Szt. 45. § (5) és (6) bekezdésében foglaltakon'®?
talmenden - tartalmaznia kell a kozegészségiigyi kényszerengedély alapjan hasznositani
kivant taldlmanyra adott szabadalom vagy kiegészit oltalmi tanusitvany lajstromszamat.'%*
Meg kell jelolni tovabba a kérelmez6 altal gyartani kivant egészségiigyi termék megnevezé-
sét és azokat a jelzéseket, amelyek a kozegészségligyi kényszerengedély alapjan a gyartani
kivant terméket megkiilonboztetik a szabadalmas termékétsl.'*
tartalmi tobbletelemeként a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv (OGYEI) igazoldsa em-
lithetd, amely az egészségiigyi valsaghelyzettel osszetiiggs kielégitetlen belfoldi sziikséglet-
rél tantskodik.'%

Az Szt. rendelkezései kozott az EK-rendelet szerinti kényszerengedély alkalmazhatdsa-
ganak esetkore is megtalalhatd. Fontos hangsulyozni, hogy az EK-rendelet szerinti kény-
szerengedély kordbban is ismert volt, és kvazi kiindulépontként szolgalt a torvényi sza-
balyozashoz. A rendeleti szabalyozas szamos ponton tér el a kibdvitett jelenleg hatdlyos
szabalyozastol. Egyrészt a rendelet targyi hatalyat tekintve se koveteli meg az egészségiigyi
valsaghelyzettel 9sszefiiggd kielégitetlen belfoldi sziikséglet fogalmanak kimeritését, pusz-
tan kozegészségiigyi problémakkal kiizdé orszagok import-export kérdésére fokuszal. A

A kérelem legfontosabb

99'82t. 33/B.'§ (3), 33 /C. § (1) bekezdés.

199 52t 33/C. § (3), (10) bekezdés.

101g,¢ 33, § (2) bekezdés.

2 83/A.5.

103 Azaz a kérelmezére vonatkoz6 személyes, kapcsolattartasi adatok, képvisel6vel torténd eljaras esetén a
képvisel6 adatai.

104 g3/8. § (3) bekezdés a) pont.

105 83/1.§ (2) bekezdés c) pont.

6 83/1. § (2) bekezdés, f) pont; A Kormany 212/2020. (V. 16.) Korm. rendelete a belféldi hasznositasra

szolgald kozegészségiigyi kényszerengedélyrdl, 3. §.
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jelenlegi szabalyozds joval komplexebb fogalomhaszndlatanak indoka a pandémia elleni
harccal all 6sszefiiggésben.

5.2. A kizegészségiigyi kényszerengedély gyakorlati megvaldsuldsa

A kozegészségiigyi kényszerengedélyek hatdlybalépésiiket kovetden nem hoztak a vart si-
kert, kezdeményezésiikre nem keriilt tomegesen sor, valamint az SZTNH 4éltal megadott 3
darab kérelem szamos szakmai vitat eredményezett a kényszerengedélyek létjogosultsiga
kapcsén.107 A vita 2020-ban cstcsosodott ki, amikor a Richter Gedeon Nyrt. a Remdesivir
(sulyosabb tiinetegytittesekkel jaro, példaul légzési nehézséggel rendelkezé Covid-19 bete-
gek szamadra szant, intravénasan adhatd) gyogyszer vonatkozasdban kozegészségiigyi kény-
szerengedélyre tett szert.'”® Az SZTNH a legrévidebb idére — 6 hénapra — adta meg az
engedélyt a hazai vallalat szamara, igy a Remdesivir mar nem gyarthato, ugyanis a hivatal az
OGYEI jérvanyiigyi adatokra vonatkozé becslését veszi alapul a hataridé megéllapitdsanl,
és ez alapjan nem volt indokolt a hosszabb idétartam megallapitsa.'®

A Remdesivir szabadalmi jogosultja (a Gilead Sciences vallalat) megtamadta a megadott
kozegészségiigyi kényszerengedélyt, elsddlegesen abbol a célbdl, hogy a birdsag valtoztassa
meg a hatdrozatot, és utasitsa el a kozegészségiigyi kényszerengedély iranti kérelmet. Ma-
sodlagosan, hogy a birdsag az SZTNH hatarozatat helyezze hatalyon kiviil, és folytasson le
4 eljarast. Végiil azt kérte a birosagtol, hogy a hasznositési dij mértékét valtoztassa meg.''’

A felperes keresetében eldadta, hogy a kényszerengedély megaddsa szamdra jelentds
veszteséget eredményezett. Kifogasolta a kényszerengedély anyagi és eljarasjogi normait,
kiilonos tekintettel azt, hogy a szabadalmi jog jogosultjanak meghallgatasa nélkiil (de facto
ex parte) folytatték le az eljarast. Igy nem élhetett a szabadalmas se észrevétellel, se nyilatko-
zattal a kényszerengedély megadasa kapcsan. A birdsag kimondta, hogy a kozegészségiigyi
kényszerengedély elbiralasa sordn a szabadalmi jogosult nem rendelkezik tigyféli jogallas-
sal, igy az eljaras szabalyszer(inek mindsiil de facto ex parte jellegével, ugyanis az engedély
megaddsa a kozérdeket szolgalja."!! Hangsulyozandé, hogy a kozegészségiigyi kényszeren-
gedély megadasardl az SZTNH nem kontradiktdrius eljaras keretében, hanem a benyujtott
kérelem és a jogszabaly altal elSirt igazolasok — Szt. 83/1. § (2) bekezdés f)-h) pont — alapjan

107 Gyorgy Addm: Jogalkotdsi és jogalkalmazasi kérdések a kozegészségiigyi kényszerengedély kapcsdn.

Jogaszvilag, 2022. 3. sz https://jogaszvilag.hu/szakma/jogalkotasi-es-jogalkalmazasi-kerdesek-a-
kozegeszsegugyi-kenyszerengedely-kapcsan/.

8 Gedeon Richter Business Review, 2020: https://www.gedeonrichter.com/-/media/sites/hq/documents/
investors/financial-reports/annual-report/en/2020/richter-gedeon-uzleti-attekintes-2020-eng-2021-04-29.

df.

109{/)\J1:('5vérosi Ttél6tabla Pkf.25537/2021/6. szamu hatarozata [6], [7] pont.

110 54, [11] pont.

1 o, [17] pont.
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dont.!'? E sorok szerzéje szerint kontradiktérius keretekre lenne sziikség, tobbek kozott a
jogvitak elkeriilésének céljabdl. Ezt az alldspontot tdmasztjak ald az Eurdpai Bizottsig
kontra [rorszag és tarsai iigy sordn rogzitett megallapitdsok. A Bizottsag kimondta, hogy
a kontradiktérius eljaras elve, mint alapvetd jogelv, a védelemhez vald jog része. Minden
olyan eljarasra kiterjed, amely olyan hatdrozatot generdlhat, amely érzékenyen érinti va-
lamely személy érdekeit. Ennek fényében kell a kontradiktorius eljaras elvét tiszteletben
tartani.!’* A kontradiktérius eljaras elvének lényege az, hogy a felek megismerhessék és
megvitathassak a benyujtott beadvanyokat, tovabba észrevételeket tehessenek, kifejthessék
allaspontjukat. Egy kozérdeki cél, esetiinkben a kozegészségligyi kényszer megadasa se ir-
hat feliil egy olyan fontos és alapveté elvet, mint a kontradiktorius eljarashoz valo jog.

A szabadalmi jogosultsaggal bir6 vallalat abbol az aspektusbdl is tamadta az SZTNH
dontését, hogy a kozegészségligyi kényszerengedély megadasanak a feltétele — a belfoldi
kielégitetlen sziikséglet fennallasa — nem kertilt tisztazasra. A jogértelmezési kérdés abban
oltott testet, hogy a jogszabalyi posztulatumnak kell-e megfelelni, vagy elegend pusztan
a valsaghelyzet fennéllasanak ténye. A miniszteri indokolas a kérdéskort a kévetkezé mo-
don kozelitette meg: ,,a kozegészségiigyi kényszerengedély lehetdségét arra az esetre alkot-
ta meg a jogalkotd, ha a szabadalmas nem tudja sajat érdekkorben kielégiteni a belfoldi
sziikségleteket, igy az allampolgarok egészségének és életének megdvasa érdekében ezt mas
médon kell biztositani”!'* A torvényszék azonban megéllapitotta, hogy ebbél nem kovet-
kezik, hogy a jogalkot6 célja az volt, hogy a hivatal mérlegelje a szabadalmasnak a belfoldi
sziikségletek kielégitése iranti képességét és akaratat. Erre ugyanis az elséfoku birdsag allas-
pontja szerint az Szt. szabalyai nem adnak lehetdséget.'!® Lathatd, hogy az Szt. akként old-
ja fel a problémakort, hogy a kérelmezd koteles OGYEI-igazoldssal rendelkezni a belfoldi
sziikséglet fennallasanak tényérdl. A birosag kimondta, hogy sem a hivatal, sem a birdsag
nem jogosult az OGYEI altal kiadott igazolast biralat targy4va tenni, igy a felperesnek ez az
érve sem bizonyult helytallonak. '

A joggyakorlat az OGYEI-igazoldsra hagyatkozik, vagyis annak eldontése, hogy mi mi-
nosiil ilyen jellegt sziikséghelyzetnek, az Orszdgos Gyoégyszerészeti Intézet hataskorébe tar-
tozik. Ugyanis az igazolds ebben az eljarasban nem mindsiil szakhatdsagi allasfoglalasnak,
hiszen torvényi feltételei nem teljesiilnek, és az Szt. nem a hivatalnak irja elé6 az OGYEI
megkeresését, hanem az OGYEI igazolasat a kényszerengedélyt kérének kell beszereznie.

A birdsag ravilagitott arra, hogy a kozegészségiigyi kényszerengedély jelenlegi szabalyo-
zasa anélkiil biztositja harmadik személynek a kényszerengedély megszerzését, hogy e sze-

112

Uo. [38 t.
s 0. [38] pon

C 89/08. P. sz. iigy Eurdpai Bizottsag kontra Irorszag és tarsai 2. pont.
% 2020. évi LVIIL torvény 295. §-hoz fiiz6tt miniszteri indoklasa.

A Févarosi Itél6tabla Pkf.25537/2021/6. szamu hatdrozata [20] pont.
Uo. [28] pont.
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mélynek kifejezetten bizonyitania, a hivatalnak pedig vizsgalnia kellene, hogy a szabadal-
mas sajat érdekkorében képes-e a belfoldi sziikségleteket megfelelden kielégiteni.'’”

Az tigyben a végsé dontést a Kuria hozta meg: az elséfokd birosag dontését helybenhagy-
ta, a megvdltoztatasi kérelemben foglalt valamennyi kérelmez6i hivatkozast megvizsgalta,
amelyeket alaptalannak tal4lt.!®

Erzékelhetd, hogy a kozegészségiigyi kényszerengedély egy specialis rendeltetésii és ha-
tarozott célhoz kotott jogintézmény, amely képes arra, hogy a szellemi tulajdon altaldnos
szabalyait — a kozérdek szolgalatdban - feliilirja. Lathatjuk, hogy a kozegészségiigyi kény-
szerengedély kapcsan kardinalis kérdés, hogy mi mindsiil egészségiigyi valsaghelyezettel
Osszefiiggd belfoldi sziikséghelyzetnek, ennek megallapitdsa a torvényi rendelkezések alap-
j4n nem bizonyul egyértelmiinek. A joggyakorlat az OGYEI-igazolasra hagyatkozik, vagyis
annak eldontése, hogy mi mindésil ilyen jelleg@i sziikséghelyzetnek, az Orszagos Gydgysze-
részeti Intézet hataskorébe tartozik. A jogalkotdi szandék arra iranyult, hogy egészségiigyi
valsaghelyzetben lehet6vé tegye a szabadalmi vagy kiegészité oltalom alatt allo egészség-
tigyi termékek hasznositasanak gyors és hatékony eszkozét, garantdlva ezzel, hogy az érin-
tett termékek minél hamarabb elérhetévé valjanak potencidlis mennyiségben, igy kezelve
eredményesen a kialakult jarvanyiigyi helyzetet. A kozjot fenyegetd helyzetben az eljaras-
nak a lehetd leggyorsabb menetet biztosit6 szabalyokra van sziiksége, akar kockara téve azt,
hogy a szabadalmas magénérdekei ezzel sériilhetnek.'"’

5.3. A vakcinakapitalizmus

A vildgjarvany kitorésével szinte egyidejlileg kezdetét vette a Covid-19 elleni véddoltas
kifejlesztésére iranyuld versengés. Felmeriil a kérdés, hogy a kozérdek szolgalataban allo
vakcina és a szabadalmi jogosultsdgok miként viszonyulnak egymashoz? Ki a nagyobb
nyertese a vakcinakapitalizmusnak: a lakossdg vagy a vakcinat el6allité véllalat? E kérdé-
sek megvalaszoldsanak elsé lépcsdfoka a kozegészségiigyi kényszerengedély volt, azonban
jelen fejezetben kifejezetten abbdl a szempontbdl kozelitjiikk meg a kérdéskort, hogy miként
biztosithat6 a Covid-19 elleni véddoltashoz valé hozzdjutas vilagszerte, kiilonos tekintettel
az elmaradottabb orszdgokban. Annak ellenére, hogy Osszességében a vildgon magas az
oltottsagi arany, a dél-afrikai és egyes azsiai orszagokban az oltottsagi rata a tavalyi évben

csupan 0,2% volt, amely jelenleg 1%-ra véltozott.'*’

17 o, [24] pont.

118 55, [42] pont.

119 10, [46] pont.

120 Megint berobbant a jarvany Dél-Afrikaban, igy Gjra a szigoritas eszkozéhez nytltak: https://www.
portfolio.hu/gazdasag/20210616/megint-berobbant-a-jarvany-del-afrikaban-igy-ujra-a-szigoritas-
eszkozehez-nyultak-488262.
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Felmeriil a kérdés, hogy a kozegészségiigyi kényszerengedély szabélyrendszere arra az
égetd problémara is megoldasként szolgal-e, hogy a kevésbé fejlett, potencialis gyartokapa-
citassal nem rendelkezd orszagokban novelje a Covid-19 elleni vakcindkhoz valé hozzafé-
rést, fokozva ezzel az atoltottsagi ardnyt az elmaradottabb orszagokban. A kozegészségiigyi
kényszerengedély sordan nem jon szamba annak a vizsgalata, hogy a szabadalmas, illetve a
kényszerengedélyes milyen gyartasi kapacitassal rendelkezik, hiszen a kozérdek szolgalata
felillirja az egyéb szempontok vizsgalatat és latolgatdsat. E koriilmény konnyen elvezet a
feltett kérdés megvalaszoldsahoz, ugyanis a kozegészségligyi kényszerengedély azzal, hogy
a gyartasi kapacitdsokat nem veszi szamba, a tobbi kovetelménynek sem tud teljeskoriien
eleget tenni, ami szolgalnd azt a célt, hogy a fejletlenebb orszagoknak biztositsa az olto-
anyaggal val ellatottsagot.

Néhany orszagban a kozegészségiigyi kényszerengedély helyett vagy éppen mellett a
kozérdekd, kozjoléti hasznositas lehet6ségét biztositottak. Tobbek kozott a német jogban
is taldlhatunk ilyen megoldast a fert6zésvédelmi torvényben, amelynek rendelkezéseit a
pandémia miatt mddositottak. E szabalyozas 1ényege, hogy a Szovetségi Egészségiigyi Mi-
nisztérium hatdrozataban elrendelheti a szabadalmi oltalom alatt all6 talalmany id6szakos
hasznalatat a kozjolét védelme jegyében.'?!

Erdemes megvizsgalni a Taylor Wessing tigyvédi iroda alldspontjét is, miszerint hosszu
tava opcioként a kozegészségiigyi kényszerengedélyek helyett licenciaszerz6dések - ha-
sonloan a gyogyszerfejleszték 1épéseihez — megkotését 6sztonoznék. E megallapodasokat
a gyogyszerfejleszték és a hatranyos helyzet(i orszagok gyartoi kozott képzelnék el. Elkép-
zelésiik kozponti magjat képezi, hogy a szabadalom hasznositasaért az igénybevevék piaci
licencdijat fizetnének, ugyanakkor ehhez egy direkt moédon ilyen célbol létrehozott alapbdl
kapnanak tdmogatast.'** Azt latni kell, hogy jelen elképzelés tobbagt és eltéré, mint amire
a kozegészségligyi kényszerengedély lehetGséget biztosit. Egyfeldl e kényszerengedély jogo-
sultjai korlatok kozott ugyan, de dltalaban kisebb 0sszegt dijfizetési kotelezettségek mellett
birnak hasznalati joggal az adott gyogyszer felett. Masfeldl a kozegészségiigyi kényszeren-
gedélynek nem része az egészségiigyi termék know-how-ja,'* és az infrastruktira kérdése
sem megoldott.

Fokuszaljunk most a Moderna-vakcina esetkorére, ami a fentiekt6l egy merében elté-
r6 és radikalis megoldast tar elénk, ugyanis jogosultjaik bejelentették, hogy nem kivannak

121 Infektionsschutzgesetz 5. §; Szupera Blanka: A szabadalmi kényszerengedély kihivasai és kihivoi
a pandémia idején. In: Szellemi alkotdsok az ember szolgalatdban. Professzor Dr. Tattay Levente
t1szteletere szervezett emlékkonferencia tanulmanykétete, Pazmany Press, Budapest, 2022, p, 109.

%2 Novék Zoltdn: Does not patenting COVID-19 vaccines help third world countries? Taylor wessing
law firm experts: https://www.taylorwessing.com/en/insights-and-events/insights/2021/05/does-not-
patenting-covid-19-vaccines-help-third-world-countries.

»A know-how olyan gazdasagi, muszaki és szervezési ismeret és tapasztalat, amely a gyakorlatban fel-
hasznalhato, korlatozottan hozzaférhetd, és amelyet az oltalom addig illet meg, amig kozkinccsé nem
valik” (Forras: Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala: https://www.sztnh.gov.hu/hu/know-how).
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szabadalmat szerezni az oltéanyag felett. Egyfeldl a szabadalomrdl valé lemondas kozelebb
hozhatja az elmaradottabb orszagokat a vakcinakhoz, masfeldl viszont a szakértelem, esz-
koz és technoldgia hianya mint gyakorlati akadaly ugyancsak megoldatlan problémat je-
lent. Kiemelést érdemel, hogy elséként a WTO kezdeményezte a szabadalmi oltalmakrdl
valé lemondas opcidjat, szolgélva ezzel a kozérdeket, azaz a vilag atoltottsagi mértékét.'*
E kezdeményezéshez csatlakozva, az Amerikai Egyesiilt Allamok nézSpontja szerint aktiv
tamogatast kell nydjtani a koronavirus elleni oltéanyagok szabadalmainak ideiglenes , fel-
oldasat” illetéen, hogy a szegényebb orszagok is hozzdjussanak az oltéanyagokhoz. Ez az
elképzelés merdben eltér a kozegészségiigyi kényszerengedély korétdl vagy egyéb megolda-
soktdl, ugyanis semmiféle dijfizetés nem része az elképzelésnek. A szabadalmi jogokrdl valo
lemondas, ha ideiglenes jelleggel is, de azt jelentené, hogy a részes allamok a COVID-19 el-
leni vakcinakhoz fiz6dé szellemitulajdon-jogokat nem védenék, azokra nem adnanak sza-
badalmat, vagy mas médon (pl.: ingyenes kényszerengedélyek ttjan) tennék lehet6vé azok
szabad hasznosit4sat tulajdonképpen bérki szaméra.'*> A szabadalmi jogrél valé lemondast
62 tagorszag tamogatta azzal, hogy elképzelésiik szerint 3 évre lenne sziikség a szabadalmi
igényeket hattérbe szoritani a jarvany lekiizdése végett.'*

A szellemi tulajdon védelmére szervez6dott nemzetkozi egyesiilet (The International
Association for the Protection of Intellectual Property, AIPPI) kritikaval illette a szabadalmi
jogrol valo lemondas opcidjat. Ugyanis az AIPPI allaspontja szerint éppen a szabadalmak
altal biztositott kizardlagos jogok teszik lehet6vé az effektiv egészségiigyi fejlesztéseket. A
kozegészségiigyi kényszerengedélyek céljat a nemzetkozi egyesiilet abbol az aspektusbol ko-
zelitette meg, hogy az oltéanyagok el8allitasat megel6z6 komplex kutatdshoz a maganszféra
aligha nyujtott volna anyagi szubvenciét annak fényében, hogy a kutatas eredményét ,,koz-
kinccsé” kell majd tennie. Nem szabad megfeledkezni arrdl sem, hogy a szabadalomrol valé
lemondast kovetden sem kezdddott meg a Moderna-vakcina tomeges gyartasa, aminek a
hatterében feltételezheten a technoldgiaszegény kornyezet all.

A gyogyszerfejlesztk altal eszkozolt 1épéseket is érdemes vizsgalat targyava tenni,
ugyanis e fejleszt6k is térekedtek arra, hogy az elmaradottabb orszagokat felzarkdztassak
a koronavirus elleni védekezésben. Ilyen felzarkoztatasi 1épésnek mindsiilt az 6nkéntes
licenciaadds vagy a termékadomany.'?’

Végiill megemlithetd az onkéntes egyiittmitkodésen alapuld szabadalmi szovetség, a pa-
tent pool, amely egy nemzetek feletti hasznositasi engedélyezést konnyitd rendszer. Ezen
keresztiil az informacidk, a kutatasi eredmények és tudasmegosztas is hatékonyan képes

124 Zanny Beddoes Minton: Are drug patents worth it? The Economist, 2021, 05. 15. p. 1.

125 Novik Zoltdn, Knall Petra: Vakcinakapitalizmus - segit-e a harmadik vilagon a szabadalmak feloldasa?

A nemzetkozi szabalyozas altal biztositott lehet6ségek. Jogi Férum, 2021, 05. 19. p. 5.

62 WTO members submit revised proposal on a waiver from certain provisions of the TRIPS Agreement

for the prevention, containment, and treatment of COVID-19: https://www.keionline.org/36235.

7 Anna V. Massey (editor): Are pharmaceutical companies making progress when it comes to global
health? Access to Medicine Foundation, Amsterdam, 2019, p. 8, 30.
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aramolni, aminek a kovetkeztében a gydgyszerellatas is gordiilékennyé valhat. A patent pool
lényege, hogy tobb gyogyszergyartd cég tudas- és technolégiamenedzsmentje kapcsolodik
ossze és valik erdsebbé. A WHO égisze alatt miikodik szamos patent pool példaul a HIV, a
hepatitis C elleni gyégyszerek és kezelési modszerek hatékony megosztasara. E metédus a
radikalis megoldasok helyett alkalmazhaté lenne a Covid-19 elleni védekezés soran is.'?® A
tudas- és technoldgiai forrasok megosztasa nélkiil nem képzelheté el hatékony megoldas
a vilag gyogyszerekhez és véddoltasokhoz val6 hozzaférhetségének biztositasa korében.

5.4. A vakcinakapitalizmus jovije, avagy mi virhato?

A kozegészségligyi kényszerengedélyek elemzése soran nem lehet megfeledkezni a gazda-
sagra, valamint a gydgyszerarakra gyakorolt hatasrdl sem. A gydgyszerekkel kapcsolatos
vita soran mar az 1990-es évek végén elismerték, hogy a TRIPS-megéllapodas szabadalmi
rendelkezései ugyancsak megemelik a szabadalmaztatott gyogyszerek arat. Kérdés, hogy a
kényszerengedély hogyan befolyasolja a gyogyszerek értékét, arat.

A vilag kiilonb6z6 pontjain megadott kényszerengedélyek 66,2 és 73,9% kozotti atlagos ar-
csokkenést mutattak a gyogyszerek esetében.'?® Az arképzésben tehét igencsak relevans sze-
repelt tolt be a kozérdeket szolgald kozegészségiigyi kényszerengedélyezési mechanizmus.

A gazdaségi érdekeket figyelembe véve az elmaradott orszagok felzarkdztatasa és a jarvany
elleni kiizdelem soran eredményesebbnek bizonyulna a fentiekben felvézolt licenciaszer-
z8dés perspektivaja, mint a kozegészségiigyi kényszerengedély kore. A licenciaszerzédés
a szellemi alkotasok felhaszndldsara iranyuld lehetdségek korét képezi, amit a szabadalom
esetében hasznositasi szerz6désnek neveziink. A licenciaszerzédés egy Ptk.-n kiviili, ne-
vesitett szerz8déstipus, amely engedélyezési jelleggel bir.!** Relevancidja elsésorban akkor
merill fel, amikor a szellemi alkotas hasznositdja nem a szabadalmas, hanem tovabbi sze-
mély. A licenciaszerzédés f6 jellemz6je, hogy visszterhes, tovabba megéllapodas kérdése,
hogy a hasznositasi engedély milyen terjedelmi hasznositast jelent, az engedélyes kizardla-
gos vagy parhuzamos engedélyt kap-e, valamint jogosult-e a licencia létesitésére.

Vegylik sorra, valamint vessiik dssze milyen elényok és hatranyok sorolhatdk fel a koz-
egészségligyi kényszerengedély, valamint a licenciaszerz6dés mellett, illetve ellen. A koz-
egészségligyi kényszerengedélyt altalaban a legrovidebb idére (6 honap) adjak meg (lasd
példaul: Gilead Sciences vs. Richter Gedeon-iigy), mig a licenciaszerz6dés a felek megal-
lapodasa alapjan hosszabb vagy akar hatarozatlan idére is képes lehet biztositani a gyogy-
szergyartas lehetéségét. A kozegészségligyi kényszerengedély keretében korlatok kozott, de

128 Szupera: i. m. (121), p. 112; Srividhya Ragavan, Brendan Murphy, Raj Davé: Frand v. compulsory

licensing: the lesser of the two evils. Duke Law & Technology Review, 2015: https://scholarship.law.duke.
edu/dltr/vol14/iss1/5/.
Urias, Ramani: i. m. (35).

130 Papp Tekla: Atipikus szerzédések. Orac Kiado Kft., Budapest, 2019.

19. (129.) EVFOLYAM 3. SZAM, 2024. JUNIUS



52 Beck JupIT

altaldban kisebb 6sszegti téritési dij ellenében van mod ideglenesen felfiiggeszteni a szaba-
dalmat, a licenciaszerz8dés altalaban magasabb dij fizetését vonja maga utdn.

Mig a licenciadij-fizetési kotelezettség elfogadhatonak bizonyulhat abbél az indokbdl,
hogy szélesebb hasznalatot és technologiahoz valé hozzaférést ad, addig a kényszerengedély
nem orvosolja a technoldgia hidnydt, igy a gyogyszerkészitmény eldallitasa lehetetlenné
valhat. A licenciaszerz6déssel rendszerint az oltalmazott technoldgidhoz kapcsolodo, tiz-
leti titkot képezd know-how-t is rendelkezésre bocsatjék, jelentdsen megkonnyitve ezzel a
gyartasi kapacitdsok kiépitését és a gyartasi folyamatok szakszerti abszolvalasat. Ilyen jelle-
gl licenciaszerz6désre példa az AstraZeneca-oltdanyag, amely mar tobb mint 20 engedélyt
adott COVID-19 vakcindjanak eldéllitasara azsiai és latin-amerikai gyartoknak licenciadij
ellenében.”!

Ha teljes képet kivanunk adni a vakcinakapitalizmus varhatd utjairdl, akkor az egyik leg-
jelentdsebb konstrukciot is érdemes vizsgalni, ami nem mas, mint a szabadalmak ideiglenes
feloldasa. Ez az elképzelés a kozegészségiigyi kényszerengedély korén tulmutaté megoldast
jelentene, de a technoldgiai problémakat nem képes kikiiszobolni. Hangsulyozandd, hogy
a szabadalmak ideiglenes felolddsanak koncepcidja az Eurdpai Parlament elé keriilt, ahol
nem tdlnyomo tobbséggel ugyan, de megszavaztak, hogy targyalas induljon a Kereskedel-
mi Vildgszervezet TRIPS Tandcsaban azért, hogy a koronavirus-oltdanyagok ideiglenesen
mentesiiljenek a szabadalmi védettség alol.!*

Mindent 6sszevetve kimondhatd, hogy a vakcinakapitalizmust hosszu tavon egy alterna-
tiv megoldas felé kell kozeliteni, mégpedig oly mddon, hogy a kiilonb6z6 orszagok gyogy-
szeripari tudomanyos, technoldgiai és innovativ forrasai kolcsonds egytittmiikodés révén
fejlédésre, modernizaciora tegyenek szert. E fejezet végére érve levonhaté az a konkluzio,
hogy a vakcinakapitalizmus berkein beliil a kényszerengedélyek bevezetése nem oldja meg
az elmaradottabb orszagok oltdéanyaghoz valé hozzdjutasanak problémakorét. Egy hosz-
szabb tavt, komplexebb megoldasra lesz sziikség a koronavirus elleni védéoltas szabadalmi
kérdéseit illetéen, fokozva ezzel a vilag atoltottsagi ratajat.

Végiil a szabadalmi problémak kapcsan érdemes megemliteni, hogy a koronavirus elleni
oltéanyag gyartdsa kapcsan szabadalombitorlassal vadoljak a Pfizer-vakcina gyartoéit, pon-
tosabban az MRNS-technoldgia fejlesztésére forditott két évtizedes munkabol szarmazo
szellemi tulajdon megsértéséért. Ezenkiviil tobb biotechnoldgiai vallalat inditott szabadal-
mi pert idén a Pfizer és a Moderna COVID-19 elleni vakcindiban taldlhaté LNP-techno-
logidval kapcsolatban is. A vallatok azon az allasponton vannak, hogy a vakcindk a nagy

31 Novdk: i. m. (122), p. 5-10.

132 Eurdpai Parlament sajtokozleménye, plendris iilés: Covid oltds: az EP a szabadalmak ideiglenes felolddsa
mellett:  https://www.europarl.europa.eu/news/hu/press-room/20210604IPR05514/covid-oltas-az-ep-a-
szabadalmak-ideiglenes-feloldasa-mellett.
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koltségek aran szabadalmaztatott technologiak nélkiil 1étre sem johettek volna. A szabada-
lombitorlas okan indult perek jelenleg folyamatban vannak.'**

6. Zar6 gondolatok

Hazankban a kiegészit6 oltalmi tanusitvany révén van mod a gydgyszerek szabadalmi ide-
jének meghosszabbitdsara, ami az oltalmi id§ és a tényleges piaci jelenlét kozotti idGveszte-
ségre kivan megoldasként szolgalni. A szabadalom 6szt6nz6 erével hat a kutatok szamara,
ugyanis biztositja a kutatdsi és fejlesztési raforditasok megtériilését, valamint a haszon meg-
szerzésének lehetéségeit. A kiegészitd oltalmi tanusitvany ugyancsak egy ilyen 6szténzo eré
lehet a kutatok szamara. E szabalyanyag fontossagat az adja, hogy szamos gyogyszergyarto
koltségei a kutatassal és a gyartassal Osszefiiggésben az alap oltalmi id6 alatt nem tudnak
megtériilni.

Az unids rendelkezések alapjan a piaci kizdrélagossag meghosszabbitasa egyrészt a rit-
ka betegségek gyogyitasara alkalmas gyogyszerfejlesztések, masrészt az Gj jotékony hatds
kivaltasara alkalmas gyogyszerek korében meriilhet fel. Az unids szabédlyozas az amerikai
allasponthoz képest kevésbé részletesen és rovidebb iddre biztositja a piaci kizarélagossag
meghosszabbitasat. Arra tekintettel, hogy ezek a rendelkezések kifejezetten serkentik a rit-
ka megbetegedésekkel kapcsolatos kutatdsokat és gyogyszerfejlesztéseket — amelyek szama
alacsonyabb a tobbi gyodgyszerfejlesztéshez képest -, unids szinten is elényos lenne novelni
a piaci kizardlagossag idejét e korokben. Tovabbi esetekben is biztositani lehetne a meg-
hosszabbitott piaci kizarélagossag lehetdséget, igy példaul az olyan tomegesen jelen 1évé be-
tegségek gyogyitasara alkalmas gyogyszerfejlesztések esetében, amelyek a kozegészségiigy,
valamint a kozérdek szempontjabdl rendkiviili fontossaggal birnak.

Az evergreening ugyancsak sziikségszer( a gyakorlatban, és képes hozzdjarulni a gyégy-
szerek, hatéanyagok professzionalis formajahoz.

A pandémia els6sorban két dologra ébresztette ra a vilagot a szabadalmi kérdések szem-
pontjabol. Egyrészt arra, hogy olyan megoldast kell talalni, amely képes arra, hogy egyen-
sulyt teremtsen a szabadalmi jogosultsagok és a kozérdek kozott. Masrészt arra, hogy a
koronavirus elleni oltéanyagoknak és gyogyszereknek a fejletlenebb orszagok szamara is
elérhetévé kell valniuk. E gondolat mentén juthatott el szamos orszag a kozegészségligyi
kényszerengedély bevezetéséhez, ami hosszu tavon egyik problémara sem lehet elégséges
megoldas, hiszen jellegét tekintve is a kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet orvoslasara al-
kalmas, dtmenti opcid. A kozegészségligyi kényszerengedély tovabba nem hozta a vart si-
kert: 1étjogosultsaga megkérddjelezésre keriilt. Ennek hétterében legféképpen az all, hogy

133 Blake Brittain: Pfizer, Moderna COVID-19 vaccines infringe new Alnylam patent, lawsuits say: https://
www.reuters.com/legal/litigation/pfizer-moderna-covid-19-vaccines-infringe-new-alnylam-patent-
lawsuits-say-2022-07-12/.
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a kozérdek még olyan fontos alapelvet is képes volt feliilirni, mint a kontradiktérius eljaras
kovetelménye. A kozegészségligyi kényszerengedély megaddsara iranyul6 eljaras soran is
biztositani kell a kontradiktérius eljarast, hogy az a személy, akinek szabadalmi jogait érinti
az engedély, kifejthesse allaspontjat — a kozérdekvédelem a kontradiktorius eljaras biztosita-
saval is érvényre juthatna, és képes lenne a kialakul6 jogvitak szamat is csokkenteni.

A masik opcid a szabadalmi jogosultsagokrol valé lemondas vagy a szabadalmak ide-
iglenes felfiiggesztése. E megoldasok a kozérdek szemszogébdl igencsak nagylelkd kez-
deményezésnek szamitanak, amelyek atmentileg ugyan, de képesek lehetnek arra, hogy a
szegényebb orszagokat vakcindkkal lassak el. A hosszu tavu hatasok kozott azonban figye-
lemmel kell lenni a gazdasagi kovetkezményekre és a gydgyszerfejlesztésre valé motivacio-
ra. Tovabba felmeriil a kérdés, hogy pusztan a szabadalmi igényekrél valé lemondds hogyan
oldja meg a szegényebb orszagok technologiai elmaradottsagat és az eszkozok hidnyat. A
licenciaszerz6dés vagy a patent pool lehet az, ami hosszua tavon képes minden felvazolt prob-
lémara megoldasként szolgdlni, hiszen képes kikiisz6bolni a technoldgiai és szakértelembeli
hiatusokat is. Erre természetesen a felek konszenzusa alapjan van lehet6ség, és éppen ennek
hidnya vezet a kényszerengedély sziikségességéhez. A konszenzus akkor érhet6 el, ha a felek
szamara a licenciaszerz6dés vagy a patent pool kdlcsonosen eldnyos helyzetet teremt.

IPARJOGVEDELMI £ES SZERZOI JOGI SZEMLE



