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., Ezutan leiiltek enni. Egyszer csak foltekintve latjak, hogy egy izmaeli
karavan kézeledik Gilead felol. Tevéik gyogyfiivel, balzsammal és
mirhaval voltak megrakva, amelyet Egyiptomba szallitottak.”

1Moz. 37,25



1. BEVEZETES!

A szellemitulajdon-jog — tobbek kozott — a kreativ alkotdé elme altal megvalositott
talalmanyokat, irodalmi, muvészeti alkotdsokat, illetve a kereskedelemben alkalmazott
megjeloléseket, formékat és képeket hivatott jogi védelemben részesiteni, igy 6sztondzve a
folyamatos fejlddést és biztositva a jogosultak kelld elismerését.? A szellemi alkotasok jogédnak
oltalmi teriiletei két f6 csoportra bonthatoak, szerzoi jogra és iparjogvédelemre. Utdbbi oltalmi
formai kozé tartozik a szabadalom, amely 1j, feltalaloi tevékenységen alapulo, iparilag
alkalmazhato talalmanyokat részesit oltalomban,® azaltal, hogy a szabadalom tulajdonosanak
kizardlagos hasznositasi jogot biztosit a torvényben meghatarozott ideig, eldsegitve ezzel a
kutatasi és fejlesztési raforditdsok megtériilését.*

A szellemi alkotasok eredményei szinte kivétel nélkiil a k6zjo szolgalataba allithatoak.
Ennek kdvetkeztében megjelenik a jogintézmény természetébdl fakadod konfliktus, mégpedig a

tulajdonhoz vald jog® és a kozérdek iitkozése,’

mivel az alkot6 egyén érdekei nem minden
esetben allnak Osszhangban a tarsadalom érdekeivel, azon belil is kiilondsen nehéz
Osszeegyeztetni a kozérdekkel. A tdrsadalom érdekeinek védelmére a jogalkotd garancidlis
jellegii jogintézményeket hozott létre, mint példaul a hiisz évig tartdé védelmi idét,” vagy a
magancély, illetve gazdasagi tevékenység korén kiviil es hasznositast.? Ezen garanciak kozott
jelenik meg a kényszerengedély, melynek differentia specifica-ja abban all, hogy a tarsadalmi
érdekek korének is egy kiemelt formdjat, a kdzérdeket szolgalhatja meghatarozott feltételek
fennallasa esetén, igy lehetdséget nyujtva a szabadalom jogosultjanak tulajdonjoga és akar a
tarsadalmilag elismert kdzérdek kozott fennalld alapjogi ellentét felolddsara.’® Ahogyan HOFF

is ramutatott, a szabadalom olyan eszkdz, amelynek célja az innovacidé Osztonzése,”

! A jelen dolgozatban felhasznalt internetes forrasok utolso elérési ideje egységesen 2024. november 15. napja.
2TOROK Ferenc — MOLNAR Istvan — DAVID Kéroly és SIKLOS Kata: Bevezetés az iparjogvédelmbe. SZTNH, 2020,
Budapest. p. 4.
3 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl szo6l6 1995. évi XXXIIL. torvény (a tovabbiakban: Szt.) 1. § (1) bekezdés.
4 A szabadalmi oltalom definidlasa a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatalanak hivatalos oldalan. Elérhetd:
https://www.sztnh.gov.hu
5 Alaptorvény XIII. cikk (1) bekezdés.
8 UHELYI David: De Mekkora Ur a Kényszer? A Kozegészségiigyi Kényszerengedély Jogintézményének
Torténete, Szabalyozasa és Aktualitasa a Szabadalmi Jogban — Els6 Rész. ISZJSZ, 2022/17. p. 9.
7 Szt. 22. § (1) bekezdés.
8.Szt. 19. § (6) bekezdés a) pont.
¥ LUKACSI Péter: A védjegyjog belsd versenyjogi korlétai, kiilonds tekintettel az abszolut oltalomkizard okokra.
In: GRAD-GYENGE Aniké — KABAI Eszter — MENYHARD Attila (szerk.): Liber Amicorum, Studia G. Faludi
Dedicata — Unnepi tanulmdnyok Faludi Gabor 65. sziiletésnapja tiszteletére. 2018, Budapest. p. 267.
1 HorF Gyérgy: Szabadalmi jog. Iparjogvédelmi Egyesiilet, 1939, Pécs. p. 33-43.
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https://www.sztnh.gov.hu/hu/szakmai-oldalak/szabadalom

ugyanakkor a jogszabalyoknak figyelembe kell venniiik a kdzegészségiigyi valsaghelyzetekbdl
fakado sziikségleteket, tarsadalmi érdekeket.!!

A kutatds kozpontjdban annak a vizsgdlata 4ll, hogy a kozegészségiigyi
kényszerengedély képes-e kell6 hatékonysaggal egyensulyt teremteni a tulajdonhoz és az
egészséghez!? valé jog kozott, mikozben megfeleld garanciakat nyujt a szabadalmas szamara
az esetleges visszaélések elleni védelem érdekében. A fenti alapjogi litkdzés egy hazai

kotddést, konkrét eseten, a Gilead-ligyon keresztiil keriil jelen dolgozatban elemzésre.

11 S7ALAI Péter: A védjegyoltalom sajatos problematikaja a szellemitulajdon-jogban. In: KESERU Barna Arnold —
KOHIDI Akos (szerk.): Tanulmdnyok a 65 éves Lenkovics Barnabads tiszteletére. 2015, Budapest—Gyor. p. 431.
12 Alaptorvény XX. cikk (1) bekezdés.
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2. UTKOZO ERDEKEK

A feltalalo és a tarsadalom kozott parhuzamosan htizodo érdekellentétek a szellemi innovacio,
a gazdasagi eldnyok és a tarsadalmi igények koriili prioritasokbol fakadnak.'® Ezen szempontok
szoros Osszefiiggésben allnak, egymasbdl kovetkeznek.

A szellemi alkotasok és taldlmanyok gazdasagi jelentésége mar a kezdetektdl fogva
nyilvanvalo volt.** A kora kdzépkori velencei varosallam is azon felismerésnek koszonhette
hosszan tart6 viragzasat, miszerint kiilonb6z6 privilégiumok — szabadalmi oltalom kezdetleges
formajanak — adomanyozasdval magukhoz tudtak vonzani a tehetséges muvészeket,
¢pitészeket, feltalalokat, hiszen ezzel biztositottdk megélhetésiiket, piacra 1épésiiket és

versenytarsak melletti fennmaradasukat.!®

2.1. A gyogyszeripar szemszogébol

A gyodgyszeripar elsddleges gazdasagi céljai kozé tartozik az innovacio, szellemi tulajdonuk
védelme és a bevételtermelés, amelyek megalapozzak a profitorientaltsagukat.

Egy 0j gyogyszer kifejlesztéséhez sziikséges kutatdsok jelentds erdforrasokat vesznek
igénybe.1® A piacra torténé bevezetéséhez gyakran hosszli évek'’ és engedélyeztetések sora
sziikséges, melyek kiterjednek klinikai vizsgélatokra és szabalyozési jovahagyasokra. Ezen
kezdeti befektetések koltségének megtériilésével, jovébeli kutatasok finanszirozasaval®® és a
kivant profit elérésével tartjadk indokoltnak az ujonnan kifejlesztett gyogyszerek magas
arazasat, kiilonosen az életmentd vagy specialis készitmények esetében.®

A nehézségek aran kifejlesztett gydgyszer szabadalmaztatdsa kdzponti szerepet jatszik
a gyogyszeripar iizletpolitikajaban. A szabadalom a bejelentés napjatol szamitott hiisz évig?
monopol helyzetet biztosit a szabadalmas szamdra, azaz kizarolagos joga van a talalmany

hasznositasara, €s barkivel szemben felléphet, aki a termékét az engedélye nélkiil allitja eld,

13 Meirong GUO: Interests Analysis on Compulsory License. Beijing Law Review, 2016/7. p. 205-211.

14 Tan D. MCCLURE: From a Patent Market for Lemons to a Marketplace for Patents: Benchmarking IP in Its
Evolution to Asset Class Status. Chapman Law Review, 2015/18. p. 759-798.

15 PAPP Lasz16: Mérfoldkdvek a Szabadalmi Jog Egyetemes Fejlédésében a XIX. Szazad Végéig. Iparjogvédelmi
és Szerzoi Jogi Szemle, 2013/8. p. 42-59.

18 OECD: Health at a Glance 2023. OECD Publishing, Paris, 2023. p. 206.

1 BAYER: Drug development: The long hunt for the next breakthrough. Bayer.com, 2023.01.09. Elérhetd:
https://www.bayer.com

18 Rachel TANSEY: Power and Profit During a Pandemic. Corporate Europe Observatory, 2020.09.21. Elérhetd:
https://corporateeurope.org/

1 Harry FIRST: Excessive Drug Pricing as an Antitrust Violation. Antitrust Law Journal, 2019/82. p. 701-740.
20.Szt. 22. § (1) bekezdés.
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hasznalja, vagy forgalomba hozza.?* Lehetdségiik nyilik, hogy sajat arazast hatirozzanak meg,
igy maximalizalva nyereségiiket a versenytarsak hiany4ban.??

Nem utolsosorban pedig megjelenik a termékek prémium kategoridba torténd
pozicionalasa. Igyekeznek a vasarlok szamara azt a benyomast kelteni, hogy a dragabb
készitmények magasabb mindséget képviselnek, mint az alacsonyabb aru alternativaik.?® Ezen
arazasi stratégia értelmében a cégek nem arra torekednek, hogy termékeiket mindenki szdmara
hozzaférhetévé tegyék, hanem a fizetoképességre fokuszalnak. Ennek eredményeként
tapasztalhatjuk, hogy sok esetben nem az igényekre reagalnak, hanem olyan piacokat céloznak
meg, ahol az emberek képesek megfizetni a készitményeket.?

A Kkifejtetteket aldtdmasztja BAUMOL? egyik tanulmanya, melyben ramutat, hogy a
vallalkozok annak érdekében cselekednek leleményes ¢€s kreativ médon, hogy vagyonukat,
presztizsiiket ndvelni tudjak és nem mindig veszik figyelembe tevékenységeik hatdsat masokra
vagy a gazdasag egészére.?® Amennyiben a vallalkozas valaszthat produktiv tevékenység és
nem produktiv tevékenység kozott, teljes mértékben a személyes haszon fiiggvényében fogja
meghozni dontését. Ha a nem produktiv tevékenység nagyobb jutalmat kinal, mint a produktiv,
feltételezhetd, hogy az eldbbieket valasztja, még akkor is, ha az negativ externalidkkal?’ jar
masokra nézve.?

Ezt a jovedelemszerzési vagyat haszndlja ki részben maga a jogalkotd is, amikor

t29

kizarélagos hasznositasi jogoka £30

¢s beszedhetd dijakat™ biztosit annak érdekében, hogy

0sztonozze a feltalaloi tevékenységet és az eredmény kozosséggel vald megosztasat.

21 Szt. 19. § (1) bekezdés, (2) bekezdés a) pont.

22 Tirza J. ANGERHOFER, Roger D. BLAIR, Christine Piette DURRANCE: Antitrust Policy in Health Care Markets.
Cambridge University Press, 2022, Cambridge. p. 37-68.

23 Peter DRAHOS, John BRAITHWAITE: Information Feudalism: Who Owns the Knowledge Economy?
Contemporary Sociology A Journal of Reviews, 2002. p. 37.

24 DRAHOS i. m. (2002) 167.

% William J. BAUMOL: Entrepreneurship: Productive, Unproductive, and Destructive. Journal of Business
Venturing,1996/11. p. 3-22.

% Utz WEITZEL, Diemo URBIG, Sameeksha DESAI, Mark SANDERS, Zoltan ACS: The good, the bad, and the
talented: Entrepreneurial talent and selfish behavior. Journal of Economic Behavior & Organization, 2010/76. p.
64-81.

27 Externalia az a hatds, amit egy egyén dontése gyakorol egy masik egyénre, aki maga nem volt részese a
dontésnek (Coase R. H. 2004. p. 41.).

2 WEITZEL — URBIG — DESAI — SANDERS — ACS i. m. (2010) 64-81.

2 Szt. 19. § (1) bekezdés.

%Szt 13. §, 14. §.



2.2. A kozjo szemszogébol

A tarsadalom elsédleges érdeke a sziikségleteik kielégitése,®! amihez hozzatartozik a
betegségek megeldzése és vilagjarvanyok hatékony kezelése.

A kiilonbozé készitményekhez, gyogyszerekhez ¢és terapidkhoz valo széleskort
hozzaférés egy igen nagy tarsadalmi elvaras, kiilondsen olyan orszagokban, ahol a lakossag
alacsony jovedelemmel rendelkezik.®? A mindenkit megilleté egészséghez vald alapvetd jogbol
kiindulva jogos igény, hogy ne csupan a tarsadalom egy szlik szegmensére 6sszpontositsanak a
gyogyszergyartok a magas haszonkulcsu gyogyszerekkel, hanem a tarsadalom egészének
tegyek elérhetové a megeldzéshez sziikséges készitményeket, vakcinakat és egyéb alapvetd
egészségiigyi termékeket, amelyek hozzdjarulnak a magasabb életszinvonalhoz.®® A
kozvélemény egyetért abban, hogy a kdzegészségligynek elsObbséget kell élveznie a vallalati
profit felett, kiilondsen a kdzegészségiigyi valsdgok idején, mint példaul a vildgjarvanyok
esetében.3* Ebbol fakaddan kiemelt fontossagu a generikus gydgyszerekhez valé hozzaférés,
melyek megfizethetdbb alternativat biztositanak.

A kifejtettekre tekintettel sziikséges az allami beavatkozds a kozjo védelmének
érdekében. A kialakult ellentét felolddsara hozta 1étre a jogalkotd a kényszerengedélyt. Fajtai
szerint tobb kiilonbozé modon is csoportosithatd, igy a TRIPS megallapodas® 31. cikke alapjan
— mely késobb részletesebb bemutatdsra kertil — 6t kategoria azonosithato: a szerz6déskotes
megtagadasdhoz, az orszagos sziikséghelyzethez, a versenyellenes gyakorlathoz, kdzhasznt,
nem kereskedelmi hasznositashoz és a  fliggd szabadalmakhoz  kapcsolodo
kényszerengedélyek.®® A hazai szerzék korében VASS nydjt atfogd tanulméanyt a
csoportositasokkal kapcsolatban, igy versenyjogi jogsértés orvoslasara szolgalod, a hasznositas
elmulasztasahoz kothetd, a kdzérdekdl, a fliggdség miatti, a kormanyzati hasznositast célzo és a

gyogyszerek biztositasat célzo kényszerengedélyeket kiilonbozteti meg.®’ Kitiinik, hogy a

31 Charles-Edward Amory WINSLOW: The Untilled Fields of Public Health. Science, 1920/51. p. 23-33.
32 Meirong GUO: Interests Analysis on Compulsory License. Beijing Law Review, 2016/7. p. 205-211.
33 Vartika NEERAJ: Patents, Pandemics, and the Private Sector: The Battle Over Public Health Norms During
COVID-19. Journal of Public & International Affairs, 2022. Elérhetd: https://jpia.princeton.edu.
34 Andrew GREEN: Where are we on Covid-19 after a year of TRIPS waiver negotiations. Devex, 2021.10.07.
Elérhetd: https://www.devex.com.
% az Altaldnos Vam- és Kereskedelmi Egyezmény (GATT) keretében kialakitott, a Kereskedelmi Vilagszervezetet
létrehoz6 Marrakesh-i Egyezmény és mellékletének kihirdetésérdl szolo 1998. évi IX. torvény 1. C) Melléklet: A
szellemitulajdon-jogok kereskedelmi vonatkozasairol szol6 megallapodas. Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights. (Tovabbiakban: TRIPS vagy TRIPS megallapodas).
36 UJHELYT i. m. (2022) 11.
37 VasSS Laszl6 Adam: A szabadalmi kényszerengedélyezés osszehasonlitd jogi vizsgalata. In: MEZEI Péter
(szerk.): Természeti és ipari katasztrofik — Jogi aspektusok a 2010-es ajkai vérdsiszap-katasztrofa fényében.
Szegedi tudomanyegyetem Allam- és Jogtudomanyi Kar, 2010, Szeged. p. 106.
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https://www.devex.com/news/where-are-we-on-covid-19-after-a-year-of-trips-waiver-negotiations-101795

kényszerengedélyek nem minden formaban a kozérdeket helyezik eldtérbe, a fliggd
kényszerengedélyeknél a maganérdek ¢élvez prioritdst a filiggd szabadalom jogosultja
tekintetében és csak kozvetetten jelenik meg a kozérdek. Ezzel szemben a tanulmany targyat
képezd kozegészségiigyi kényszerengedély fokuszaban a kozérdek all. A jogintézmény a
szabadalmi jogok kizarolagossaganak mérséklésével hivatott lehetdséget biztositani a
talalméanyok, gydgyszerek vagy eljarasok kozérdekbdl torténd felhasznaldsara a szabadalom

tulajdonosanak hozzajarulasa nélkiil is, annak sziikségességekor.

38 S71LAGY1 Gabor: Adok is kizarolagossagot, meg nem is, avagy a pandémia kezelésének lehetéségei a szabadalmi
jog rendszerében, kiilonds tekintettel a kozegészségligyi kényszerengedély, valamint a Bolar kivétel hazai

crer
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,»Nincs balzsamolaj Gileddban, nincs ott orvos?
Miért nem tudnak begyogyulni népemen a sebek?”

Jer 8,22

3. A KOZEGESZSEGUGYI KENYSZERENGEDELY
3.1. A TRIPS megallapodas

A szellemitulajdon-jogok kereskedelmi vonatkozasairdl szold6 megéllapodas a Kereskedelmi
Vilagszervezet (tovabbiakban: WTO) tagjai kdzott 1étrejott, multilateralis megallapodas.® Az
egyezmény a WTO Vam- és Kereskedelmi Egyezmény (tovabbiakban: GATT) 1986 és 1994
kozotti, uruguay-i feliilvizsgalatanak soran keriilt elfogadasra.*’ Elsddleges célja egy globalis
szinten atfogd ¢€s harmonizalt rendszer létrehozdsa a szellemitulajdon-jogok védelme
érdekében, ezzel csokkentve az eltérd jogszabalyok éltal okozott kereskedelmi torzulasokat.*!
Kiemelked6 szerepet jatszik a tudds és kreativitds kereskedelmének eldsegitésében,
szellemitulajdon-jogokkal kapcsolatos kereskedelmi vitak megoldasaban, illetve lehetdséget
biztosit a hazai szakpolitikai célok elérésérben tagjai szamara, a szellemi tulajdon rendszerének
keretbe foglalasdval.*?> Miutan a fejlédé orszadgok érdekében inkdbb a gyengébb
szellemitulajdon-jogi torvények fenntartasa all** — ugyanis a gyogyszereket védé szabadalmi
jogok hianyaban jelentds generikusgyogyszer-ipart tudnak kiépiteni** — a TRIPS
minimumstandardokat allapit meg a nemzeti jogrendszerek kozotti kiilonbségek
figyelembevételével a kereskedelmi vonatkozasti szellemitulajdon-jogok hatékony és
megfeleld védelmének biztositdsa és a hamisitds elleni kiizdelem tobboldalu eldsegitése

érdekében.®

A tobbek kozott szerzdi jogra, védjegyekre, foldrajzi jelzésekre, vagy
szabadalmakra megallapitott norméakat minden WTO tagallamnak nemzeti jogszabalyaiban kell

biztositania azzal, hogy az egyezmény megfeleld végrehajtasi mechanizmusokat is eldir, illetve

39 Levon BARSOUMIAN: India's Use It or Lose It: Time to Revisit Trips? The John Marshall Review of Intellectual
Property Law, 2012/11. p. 803.

40 Alan DUNLOP: Conventional TRIPS. Juta’s Bussiness Law, 1994/2. p. 137-138.

41 Daniele Archibugi, Andrea Filippetti: The Globalisation of Intellectual Property Rights: Four Learned Lessons
and Four Theses. Global Policy Journal, 2010/1. Elérhetd: https://www.globalpolicyjournal.com.

42 A WTO honlapjan elérhetd hivatalos megfogalmazasa a TRIPS-nek. Elérhetd: https:/www.wto.org.

3 KISHORE Khan: Striking a Balance in Compulsory Licence Legislation. George Mason Journal of International
Commercial Law, 2014/5. p. 225.

4 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, 2015/13. p. 341.

4 Az EUR-Lex honlapjan elérhetd dsszefoglald a szellemitulajdon-jogok kereskedelmi vonatkozasairdl sz6lo
egyezményrol. Elérhetd: https://eur-lex.europa.eu.
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meghatarozza a védendd targyat, jogokat, megengedett kivételeket €s a védelem minimalis
idStartamat.*®

A TRIPS megallapodas eldkészitése sordn a jogalkoto felismerte annak sziikségességét,
hogy egyensulyt kell teremteni a szellemitulajdon-jogok és a kozegészségligyi célok, alapvetd
gyogyszerekhez valo hozzaférés biztositasa kozott, kiilonosen az LDC* és fejlédd orszagok
tekintetében.*® Ennek érdekében két kényszerengedéllyel kapcsolatos rendelkezést is
megfogalmazott az eredeti szovegben. A 30. cikk egy altalanos szabalyt ir le a szabadalmi jogok
korlatozéasarol. Meghatarozza, hogy amennyiben nem ésszerttleniil ellentétes a szabadalom
szokdsos hasznositdsaval és nem sérti aranytalanul a szabadalmas jogos érdekeit, figyelembe
véve harmadik felek jogos érdekeit is, a Tagok rendelkezhetnek a szabadalombol fakado
kizarélagos jogok hatalya aléli kivételekrdl.*® A TRIPS megéllapodas 31. cikke pedig a)-1)
pontig felsorolja, hogy milyen feltételeknek kell megfelelni a kényszerengedély megadasahoz,
ezzel meghatarozva a kényszerengedély kereteit, feltéve, hogy a tag nemzeti jogszabalya
lehetové teszi a szabadalom targyanak a jogosult engedélye nélkiil torténd egyéb
hasznositasat.>

A megallapodas egyes rendelkezéseit azonban tobb kritika is érte, kiilonésen az LDC és
fejlédd orszagok részérdl. Allaspontjuk szerint a TRIPS megéllapodas feltételei csupan fékezik
fejlodésiiket® és nincs tekintettel az elmaradottsagukbol fakadé jogszabalyi és infrastrukturalis
hianyossagaikra.>? A legnagyobb felhaborodast ebbdl addédéan a megallapodas 31. cikk f)
pontja valtotta ki, miszerint a hasznositast ,,elsésorban a hasznositast engedélyezé Tag belso
piacdanak kielégitésére kell engedélyezni”®® (predominantly for the supply of the domestic
market).®* A rendelkezés szerint egy orszadg kizarolag akkor férhet hozza a

kényszerengedélyezett gyogyszerekhez, amennyiben rendelkezik a generikus gyodgyszerek

%6 Paul VANDOREN: The TRIPS Agreement: A Rising Star? The Journal of World Intellectual Property, 2001/3. p.
307.
47 Least developed countries.
8 Smriti Yadav, Vishwas Sethuraman, Rupam Dubey: Balancing Access and Protection: Exploring Compulsory
Licensing Provisions in the TRIPS Agreement and their Application in India. Indian Journal of International
Economic Law, 2023.08.21. Elérhetd: https://ijiel.in.
% Az Altalanos Vam- és Kereskedelmi Egyezmény (GATT) keretében kialakitott, a Kereskedelmi Vilagszervezetet
létrehoz6 Marrakesh-i Egyezmény és mellékletének kihirdetésérdl szolo 1998. évi IX. térvény, 1.C) Melléklet,
Megallapodas a szellemitulajdon-jogok kereskedelmi vonatkozasairdl (tovabbiakban: TRIPS megallapodas) 30.
cikk. Elérhet6: https://www.mie.org.hu.
S0 TRIPS megéllapodas 31. cikk. Elérhetd: https:/www.mie.org.hu.
51 BOBROVSZKY Jend: Az enyém, a tiéd és a miénk a szellemi tulajdonban. Liber Amicorum, 2008, Budapest. p.
28.
2 INTERNATIONAL INTELLECTUAL PROPERTY INSTITUTE: Patent Protection and Access to HIV/AIDS
Pharmaceuticals in Sub-Saharan Africa. 11P1, 2001, Washington DC. p. 23.
58 TRIPS megéllapodas 31. cikk f) pont. Elérhetd: https://www.mie.org.hu.
5 TRIPS Agreement Art. 31. f) pont. Elérhetd: https://www.wto.org.
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fejlesztéséhez és gyartasahoz sziikséges kapacitassal.>® A TRIPS eredeti szovege ugyanis nem
teszi lehetévé olyan gyogyszereket importalasat, amelyekre kényszerengedélyt adtak ki.>® Az
LDC ¢és fejlodd orszadgok, pedig pont azon problémaval kiizdenek, hogy nem, vagy nem
elégséges modon rendelkeznek a gyogyszeripari termeléshez sziikséges erdforrasokkal, igy
hidba rendelnek el kényszerengedélyt gyartasi kapacitds hianyaban tovabbra sem tudnak
hozzaférni és a szabadalmi jogosultak sincsenek Osztondzve arra, hogy onkéntes engedélyt
adjanak.®” A kényszerengedély hatékony kihasznélasa igy ellehetetleniil, holott ez jelentené a
vilag legszegényebb orszagai szdmdara a gyogyszerekhez vald megfizethetd, biztonsagos és
hatékony hozzaférést. °® A kifogasolt rendelkezések gyakorlati jelentdségére legfoképpen a
HIV/AIDS jarvany mutatott ra, ami 1999 végére a vilag szinte dsszes pontjan megjelent,*® ezzel
stirgetve a globalis egyiittmiikodést és hatékony valaszlépést.

A WTO felismerte a problémakat és a 2001-ben elfogadott Doha Nyilatkozatban®
igyekezett megoldast nyudjtani. Rogzitésre keriilt a Nyilatkozat 5. pontjdban, hogy minden tag
jogosult kényszerengedély megadasara és a feltételinek meghatdrozasara, tovabba a tagok
maguk allapithatjak meg, hogy mi mindsiil orszagos sziikséghelyzetnek vagy egyeb rendkiviili
stirgdsségi koriilménynek. Ilyennek tekintendok a HIV/AIDS, tuberkul6zis, malaria és hasonlo
kozegészségiigyi valsagok.®t A TRIPS megallapodas legtdbbet kritizalt hidnyossiga, miszerint
a gyogyszergyartasi kapacitdssal nem rendelkezd orszagok szédmdra lehetetlen a
kényszerengedély nyujtotta lehetéségek hatékony kihasznélasa,®? a nyilatkozat 6. bekezdésében
kertilt elismerésre. Utasitast fogalmazott meg a TRIPS Tandcs fel¢, hogy 2002 végéig készitsen

megoldasi javaslatokat és tegyen jelentést a WTO Altalanos Tanacsa felé.5®

% Jon MATTHEWS: Renewing Healthy Competition: Compulsory Licenses and Why Abuses of the TRIPS Article
31 Standards Are Most Damaging to the United States Healthcare Industry. The Journal of Business,
Entrepreneurship & the Law, 2010/4. p. 125.

% Daniel J. GERVAIS: Intellectual Property, Trade & Development: The State of Play. Fordham Law Review,
2005/74. p. 513.

57 KISHORE i. m. (2014) 227.

%8 Press Release, Commission welcomes changes to EU law to allow export of patented medicine to countries in
need. 2006.04.28. Elérhetd: https://ec.europa.eu.

%9 UNAIDS: Report on the global HIV/AIDS epidemic. 2000. junius. Elérhetd: https:/data.unaids.org/.

80 Declaration on the TRIPS agreement and public health, WT/MIN(01)/DEC/2, 2001.11.14. Quatar, Doha.
Elérhetd: https://www.wto.org.

81 Tshimanga KONGOLO: Trips, the Doha Declaration and Publich Health. Journal of World Intellectual Property,
2003/6. p. 374.

62 FALUDI Gabor: A szerzdi jog és az iparjogvédelem belsd korlatjai. Jogtudomdnyi Kozlény, 2006/7-8. p. 280~
291.

83 KONGOLO i. m. (2003) 374.
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A szamos tagallami javaslat koziil®* végiil a TRIPS megallapodas 31. cikk f) pont
alkalmazasanak felfiiggesztése, azaz egy ideiglenes waiver keriilt elfogadasra az Altalanos
Tan4cs altal a WTO 6tddik miniszteri konferenciajan, 2003. augusztus 30. napjan.®® Ennek
értelmében a problémasnak tituldlt TRIPS 31. cikk f) pontja nem alkalmazhaté olyan
kényszerengedélyek esetében, amelyek gyogyszerek eldallitasara irdanyulnak és a jogosult
importalé tagokhoz keriilnek exportalasra.®® gy lehetdség nyilt a szabadalmaztatott gyogyszer
exportaldsara, gyartasi kapacitassal nem rendelkez6 orszagokba,®” ha orszagos sziikséghelyzet
vagy egyeb rendkiviili siirgdsségi koriilmény all fenn. Jogosult importald tagnak azonban
kizarolag azok mindsiilnek az LDC orszagokon kiviil, akik eldzetesen jelzik a TRIPS Tandcs
felé, hogy a waivert igénybe kivanjak venni.®

A WTO tagjai végiil 2005. december 6. napjan jovahagytak a TRIPS megallapodast

modosité jegyzokdnyvet,®® ami igy a 31°% cikkel és egy kapcsolodo fiiggelékkel egésziilt ki.”™
Az 1j rendelkezés az ideiglenes waiver szabalyozasat vette at kialakitva ezzel egy 6nallo
kényszerengedélyezési jogalapot a gyartdsi kapacitds nélkiili orszagok kozegészségiigyi
igényeinek kielégitésére,’! azonban érdekes modon szamos fejlett orszag opt-out nyilatkozattal
élve jelezte, hogy nem kivanja importérként igénybe venni a 31°* cikke szerinti lehetdséget.’
A rendelkezés foként a 31. cikk f) és h) pontjaval kapcsolatos eltéréseket tartalmazza,” mig a

fliiggelékben az értelmezési és eljarasi szabalyok keriiltek kifejtésre.’*

8 Jacques H. J. BOURGEOIS — Thaddeus J. BURNS: Implementing Paragraph 6 of the Doha Declaration on TRIPS
and Publich Health. The Journal of World Intellectual Property, 2002/6. p. 835.
8 Implementation of paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and public health. Elérheté:
https://www.wto.org.
% Mark C. LANG: What a Long, Strange ,,TRIPS” it’s Been: Compulsory Licensing from the Adoption of TRIPS
tot he Agreement on Implementation of the Doha Declaration. John Marsall Review of Intellectual Property Law,
2004/3. p. 341.
67 Paige E. GOODWIN: Right Idea, Wrong Result - Canada's Access to Medicines Regime. American Journal of
Law & Medicine, 2008/34. p. 571.
8 Implementation of paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and public health. Elérhetd:
https://www.wto.org.
8 Amendment of the TRIPS Agreement. Elérhetd: https://www.wto.org.
0 Members OK amendment to make health flexibility permanent. Elérhetd: https://www.wto.org.
"1 Ezinne Mirian IGBOKWE — Andrea TOSATO: Access to Medicines and Pharmaceutical Patents: Fulfifilling the
Promise of TRIPS Article 31°S. Fordham Law Review, 2023/91. p. 1820.
2 Ending the European Union opt-out from Article 31bis of the TRIPS Agreement. Elérhetd:
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/E-9-2021-000463 EN.html.
8 Nicolas G. VINCENT: TRIP-Ing Up: The Failure of TRIPS Article 31bis. Gonzaga Journal of International Law,
2020/24. p. 9.
" Jack BRODSKY: The Health of Ebay: The Impact of Ebay on the Future of Trips-Like Pharmaceutical
Compulsory Licenses in the United States. American Journal of Law & Medicine, 2015/41. p. 663.
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3.2. Hazai szabalyozas a COVID-19 elétt

A TRIPS megallapodds minimumkdvetelményeket fogalmaz meg a szellemitulajdon-jogok
védelme érdekében, igy a részletes szabalyok kidolgozasa a WTO tagallamok feladatat
képezi.”® Magyarorszidgon a szabadalmi kényszerengedélyek szabélyozisira, az Szt. IV.
fejezetében keriilt sor, a TRIPS megéllapodas 30. és 31. cikkeinek figyelembevételével,
azoknak megfelelve. Kivételt képez ez aldl a 33/A. §-ban foglalt kényszerengedély, amely a
TRIPS megallapodas 31°% cikkét veszi jogalapul, azonban az uniés rendeletnek vald
megfelelést szolgalja.”® A szabalyozas kereteit a kozegészségiigyi problémdkkal kiizdd
orszagokba torténo kivitelre szant gyogyszeripari termékek eloallitasaval kapcsolatos
szabadalmak kényszerengedélyezésérol szolo 816/2006/EK  rendelet (a tovabbiakban:
816/2006/EK rendelet)’” teremti meg, melynek célja az LDC és fejlédé orszagok
kozegészségiigyi problémdinak hatékony kezelése, gyogyszerigényeinek kielégitése az
egészségiigyi termékek exportalasaval.”® Az Szt. még kiegésziti az unioés rendeletet azzal, hogy
a kényszerengedélyes nem adhat masnak hasznositési engedélyt.”

Magyarorszagon 2020 elején, a COVID-19 altal tdmasztott kihivasok el6tt haromféle
kényszerengedélyt tartalmazott a szabadalmi torvény. A hasznositds elmulasztisa,®® a
szabadalom fiigg6sége miatti®t és kozegészségiigyi probléméak kezelésére szolgalo
kényszerengedélyt.8? A belfoldi kozegészségiigyi valsaghelyzet kezeléséhez kapcsolodo,

kozérdeket szolgalé kényszerengedély akkor még ismeretlen volt a jogrendszerben.®

4. A VILAGJARVANY OKOZTA KIHIVASOK
4.1. TRIPS waiver

A kozegeszségiigyi kényszerengedély eredetileg a HIV/AIDS-jarvany vonatkozasaban keriilt a

TRIPS megallapodasba. Amellett, hogy szamos ilyen jellegli kényszerengedély kertilt

84

megadasra,” egyéb betegségek kezelésének érdekében is alkalmaztak az LDC és fejlodod

5 CHOPRA1. m. (2015) 341.
6 SZUPERA Blanka: A szabadalmi kényszerengedély kihivéasai és kihivoi pandémia idején. In: POGACSAS Anett
(szerk.): ,,Szellemi alkotasok az ember szolgdlataban” — Professzor Dr. Tattay Levente tiszteletére szervezett
emlékkonferencia tanulmdanykotete. Pazmany Press, Budapest, 2022. p. 107.
7T Elérhetd: https://eur-lex.europa.eu.
8 816/2006/EK rendelete (7) preambulumbekezdés.
9.8zt. 33/A. § (2) bekezdés.
80 Szt. 31. §.
81 Szt. 32. §.
82 Szt. 33/A. §.
8 UJHELYT i. m. (2022) 22.
84 Ali FEROZ: Nexavar: The first market-initiated compulsory licence. NUJS Law Review, 2016/9. p. 234.
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orszagok, igy Zimbabwe vagy Malajzia.8® A COVID-19 megjelenésével azonban a fejlett
orszagokban is ismét kiemelked figyelmet kapott a szabalyozas.®

A koronavirus elleni gyogyszerek, foképp az oltdéanyagok kifejlesztése soran egy
globalis verseny bontakozott ki.8’ A fejlédé és fejlett orszagok részérdl egyarant felmeriilt azon

aggaly, miszerint a vakcinak szabadalmaztatasa ellatasi hianyt keletkeztethet,®

azaz egyfajta
gatat képezhet a szellemitulajdon-jogok altal nytjtott oltalom. 3° Egyes allaspontok szerint a
multinaciondlis gydgyszergyartd cégek kihasznalnak monopolhelyzetiiket és a mesterségesen
generalt magas arak megtartasa miatt akadalyoznak a generikus gyogyszergyartokat abban,

hogy néveljék termelésiiket, igy megnehezitve a globalis igények kielégitését.

Megoldasi
kisérletként India és a Dél-afrikai Koztarsasag egy javaslatot nyujtott be a TRIPS Tanacs elé,
melyben a TRIPS megéllapodas szerz6i jogi védelmének, ipari mintdk védelmének,
szabadalmak védelmének és nyilvanossagra nem hozott adatok védelmének® felfiiggesztését
szorgalmaztak.%? Indokolasként kifejtették, hogy a pandémia megfékezése gyors és hatékony
intézkedéseket igényel, melynél nem lehet eredményesebb az oltdbanyagok azonnali
hozzaférhetévé tétele, megfizethetd aron.’® Természetesen a fejlett orszagok, mint Kanada,

Svajc, Japan és az EU ellenezték ezen szélsdséges megoldast.?

Azonban az egész vilag
meglepetésére, a Biden-adminisztracioval bejelentette az Egyesiilt Allamok, hogy tAmogatja a
javaslatot — viszont kizarolag a COVID-19 vakcinakkal sszefiiggésben® — ezzel 1j lendiiletet
adva a waiverrel kapcsolatos targyalasoknak. 2022 marciusaban, két évvel a kezdeményezést

kovetéen, kiszivargott egy kompromisszumos szdveg,” melynek kidolgozasaban részt vett az

8 World Health Organization: Country experiences in using TRIPS safeguards: Part 1. Elérhetd:
https://iris.who.int.
% Ellen't HOEN: Covid-19 and the comeback of compulsory licensing. Medicines Law & Policy, 2020. méarcius
23. Elérhet6: https://medicineslawandpolicy.org.
87 Colin D. Funk — Craig Laferriére — Ali Ardakani: A Snapshot of the Global Race for Vaccines Targeting SARS-
CoV-2 and the COVID-19 Pandemic. Frontiers in Pharmacology, 2020/11. p. 4.
8 Ayushi SRIVASTAVA — Sanchita JAIN: Compulsory Licensing: A Remedy for COVID Vaccines? International
Journal of Law Management & Humanities, 2022/5. p. 737.
8 Brook K. BAKER: Hamstringing the Health Technology Response to COVID-19: The Burdens of Exclusivity
and Policy Solutions. Northeastern University Law Review, 2021/13. p. 715.
% Fatima HASSAN — Leslie LONDON — Yousuf VAWDA: The leaked WTO COVID patent waiver text promises a
very bad deal. Aljazeera, 2022. aprilis 8. Elérhetd: https://www.aljazeera.com.
91 TRIPS megallapodas 1 Szellemi alkot4sok az ember szolgalatdban” — Professzor Dr. Tattay Levente tiszteletére
szervezett emlékkonferencia tanulmanykatete, 4, 5. és 7. fejezete.
92 Waiver from Certain Provisions of the Trips Agreement for the Prevention, Containment and Treatment of
Covid-19, Communication from India and South Africa. Elérhetd: https://docs.wto.org.
93 i, m. https://docs.wto.org.
% BAKER i. m. (2021) 716.
% Kerry CULLINAN: Pressure Builds on Biden to End TRIPS Waiver Impasse, Enable Equitable Access to COVID
Vaccines. Health Policy Watch, 2021. szeptember 15. Elérhet6: https://healthpolicy-watch.news.
% TRIPS COVID-19 solution (the outcome of the quadrilateral discussions at the end of last week, to be presented
to WTO Members) Elérhet6: http:/freepdfhosting.com.
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Eurépai Unio, az Egyesiilt Allamok, a Dél-afrikai Koztarsasag és India. A szovegtervezet
szerint a waiver nem terjedne ki a COVID-19 tesztekre vagy a kezelésekre, kizarolag a
vakcindkat érintené. Nem tartalmazza az eredeti javaslat szerinti szellemitulajdon-jogi
kategoridkat, csupan a szabadalomra vonatkozik, holott a gyogyszereket tobb bonyolult,
egymassal 6sszefonddd szabadalmi oltalom védi és mindezeken feliil ugy hatarozzék meg az
érintettek korét — azon fejlédé orszagok, akik a vildg vakcindinak kevesebb, mint 10%-at
exportaltak 2021-ben —, hogy orszagokat — igy példaul Braziliat és Kinat — teljes mértékben
kizarnak beldle.%’

A végleges dontés 2022. junius kdzepén sziiletett meg,?® amely lehetdvé tette a tagok
szamara, hogy korlatozzak a COVID-19 vakcindk gyartasahoz ¢és ellatasahoz sziikséges
szabadalmi jogokat a jogosult engedélye nélkiil, a TRIPS 31. cikkével Osszhangban. A
kiszivargott dokumentummal ellentétben minden fejlddé orszdgot tagnak tekintenek,
ugyanakkor javasoljak, hogy azon orszagok, amelyek rendelkeznek gyartasi kapacitassal,
tegyenek vallalast arra, hogy nem fogjak ezt a rendszert alkalmazni.”® A korabbi tervezetben
felmeriilt, kritikaval illetett kérdéskort — miszerint kizarolag a vakcinakra terjedne ki a waiver
— fél éven belill kivanjak kezelni, mely soran megvizsgaljdk, hogy sziikséges-e a dontés
kiterjesztése a diagnosztikai és terdpids eszkozokre is.'%° Tovabba a tagorszagoknak
kotelességiik minden meghozott intézkedésiiket jelenteni a TRIPS Tanacs felé.!%r Végezetiil

pedig a rendelkezés idSbeli hatdlyat a keltétdl szamitott 5t évben hataroztik meg.1%2
4.2. Kozegészségiigyi kényszerengedély Magyarorszagon

Az Egészségligyl Vilagszervezet (tovabbiakban: WHO) 2020. januar 30-an vilagméretli
egészségiigyi veszélyhelyzetet hirdetett ki az 11 koronavirus jarvany miatt. 1° Magyarorszagon
2020. méarcius 11. napjan keriilt sor a veszélyhelyzet elrendelésére'® — az Alaptdrvény 53. cikke
alapjan — melyet 2020. marcius 30. napjan az Orszaggytilés torvényi szinten is megerdsitett.1%

A kordbban nem tapasztalt jarvanyligyi helyzet szamos teriileten megkdvetelte a rendkiviili

9 Leaked WTO Proposal Is Not the COVID-19 Medicines Waiver We Need. Elérhetd: https:/www.citizen.org.
% Ministerial Decision On the Trips Agreement. Elérhetd: https://docs.wto.org.
% Uo. 1.
100 go. 8.
01 Yo. 5.
102 Yo. 6.
103 Acs Vera — DRASKOVICH Edina:  Kiilonleges jogrendek és jarvanyiigyi veszélyhelyzetek a COVID-19 jarviny
idején egyes europai orszagokban. Képvisel6i Informacids Szolgalat, 2021, Budapest. p. 6. Elérhetd:
https://www.parlament.hu.
104 Veszélyhelyzet kihirdetésérdl szolé 40/2020. (I11. 11.) Korm. rendelet.
105 A koronavirus elleni védekezésrél sz616 2020. évi XII. torvény.
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https://www.citizen.org/article/leaked-wto-proposal-is-not-the-covid-19-medicines-waiver-we-need-2/
https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/WT/MIN22/30.pdf&Open=True
https://www.parlament.hu/documents/10181/39255330/Elemzes_2021_COVID_kulonleges_jogrend.pdf/fcd09b18-0e89-8918-b9d7-90089da15580?t=1613374242879

intézkedést a kozegészség védelmének érdekében, igy a kiilonleges jogrend altal biztositott
kormanyrendeleti jogalkotéasra az iparjogvédelmen beliil is sor keriilt.

A gyorsan terjedd, tomeges megbetegedéseket okozd virus hatékony kezelése
megkoveteli, hogy az egészségiigyi termékek megfeleld6 mennyiségben rendelkezésre
alljanak,'® azonban eléfordulhat, hogy a szabadalmas kapacitashiany miatt, nem tudja
sziikséges mértékben biztositani azokat.!'®” Az Szt. a kdozegészségiigyi problémdak orvoslasa
kapcsan csak a fejlédé orszagokba torténd exportra vonatkozo kényszerengedélyt ismerte, 1%
ami alapjan egy EU-s tagallam sajat kapacitdsait kihasznalva allithatja el6 a kivitelre szant,
szabadalommal védett gyogyszeripari terméket. A pandémia ramutatott a rendelkezések
kiegészitésének sziikségességére, méghozza egy olyan kényszerengedéllyel, amely lehetdséget
nyujt a szabadalmi oltalom, vagy kiegészitd oltalmi tantsitvany alatt allo6 egészségiigyi
taldlmanyokon alapulé termékek, belfoldi sziikséglet kielégitése céljabol torténd
elrendelésére.’®® Ennek eredményeképpen megsziiletett a belfoldi hasznositisra szolgald
kozegészségiigyi kényszerengedélyrdl szolo 212/2020. (V. 16.) Korm. rendelet (tovabbiakban:
212/2020 Korm. rendelet). A kormanyrendelet elsddleges feladatai kozé tartozott annak az
egyensulynak a megteremtése, amely egyszerre biztositja az allampolgarok egészségének
hatékony védelmét, a korlatozdsok ellenére is garantdlja a szabadalmas jogait, ¢és
megakadalyozza, hogy a kényszerengedély jogosulatlan gazdasagi elény forrasava valjon.t0

A 212/2020. Korm. rendelet szerint szabadalmi vagy kiegészitd oltalom alatt allo
gyogyszer vagy hatdéanyag, szabadalmi oltalom alatt 4116 orvostechnikai eszkdz vagy vizsgalati
készitmény (tovabbiakban egyiitt: egészségiigyi termék),'! illetve az egészségiigyi termék
eldallitasahoz sziikséges, szabadalmi oltalom alatt 4116 eljaras, berendezés vagy eszkoz!'?
hasznositasara kérelmezhetd kozegészségiigyi kényszerengedély a Szellemi Tulajdon Nemzeti

Hivatalatol (tovabbiakban: SZTNH). Egészségiigyi termékek, diagnosztikai és orvostechnikai
eszkozok alatt tobbek kozott oltasok, Covid-tesztek és 1élegeztetdgépek értenddek. ! Tovabbi

106 K §zegészségiigyi kényszerengedélyekkel kapcsolatos véaltozas az SZTNH szakmai és hatdsagi kdzleményében.
Elérhetd: https://www.sztnh.gov.hu.
1072020. évi LVIII. tdrvény indokolds a veszélyhelyzet megsziinésével dsszefiiggd atmeneti szabalyokrol és a
jarvanyugyi késziiltségrol sz616 2020. évi LVIIL. torvényhez 295-300. §. Elérhetd: https:/njt.hu/jogszabaly.
108 Szt. 33/A. §.
109 2020. évi LVIIL. torvény indokolds a veszélyhelyzet megsziinésével dsszefiiggd atmeneti szabalyokrol és a
jarvanytigyi késziiltségrol szo16 2020. évi LVIII. toérvényhez 295-300. §. Elérhetd: https:/njt.hu/jogszabaly.
110 Rup1 Alexandra — UTHELYI D4vid: A szellemi tulajdonjog teriiletén megvalésult kiildnleges jogrendi jogalkotés
— hattér és eredmények. Fontes Iuris, 2020/2. p. 56.
111 212/2020. Korm. rendelet 1. § (1) bekezdés a) pont.
112 212/2020. Korm. rendelet 1. § (1) bekezdés b) pont.
13 GYorGY Adam: Jogalkotasi és jogalkalmazasi kérdések a kozegészségiigyi kényszerengedély kapcsan.
Jogaszvilag, 2022.03.21. Elérhetd: https://jogaszvilag.hu.
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feltétel, hogy az egészség-ligyrdl szolo 1997. évi CLIV. térvény (tovabbiakban: Eiitv.) 228. §
(2) bekezdése!'* szerinti egészségiigyi valsaghelyzettel Osszefiiggd belfoldi sziikségletek
kielégitése céljabol kell torténnie az elrendelésnek és a kényszerengedélyes az egészségligyi
terméket, eljarast, berendezést vagy eszkozt kizarolag ezen belfoldi sziikségletek kielégitése
céljabol hasznosithatja.!™® A kényszerengedély iddtartamat az SZTNH hatarozza meg''® a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv ellatasi sziikségletekkel kapcsolatos téajékoztatés

17 azonban legfeljebb 2021. maércius 31. napjaig.!® A tajékoztatdssal kapcsolatban

alapjan,t
azért sziikkséges bevonni a gyogyszerészeti allamigazgatasi szervet, mert az SZTNH-nak
hivatalbol nem all rendelkezésére egészségiigyi ellatasi igénnyel 6sszefiiggd informacio.™'® A
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv sajat hataskorében, a rendelkezésre allo készletek
mennyiségének elemzése és kockazatértékelés alapjan allitja ki a sziikségletekre vonatkozo
igazolast.1?

A hasznositas terjedelmének, idétartamanak korlatozadsa mellett egyéb garancidk is
megfogalmazasra keriilnek a szabadalmas jogainak védelme érdekében, igy a
kényszerengedélyes nem szerezhet kizarolagos jogot a hasznositasra és tovabbi hasznositasi
engedélyt sem adhat.'?! A dijnak tiikroznie kell a kozegészségiigyi kényszerengedély gazdasagi
értékét, ezért annak meghatarozasanal az SZTNH-nak figyelembe kell vennie, hogy milyen
Osszeget fizetne a kényszrengedélyes, hasznositasi szerzddés keretében.!?? A  dij

meghatarozasdnak megkonnyitése érdekében a kormanyrendelet felsorolja az iranyado

szempontokat. Figyelembe kell venni az adott ipardgban szokésos, hasznositasi dij és nettod

114 Eiitv. 228. § (2) bekezdésének, a kormanyrendelet megalkotasakor hatalyos véltozata szerint, 2020.05.26. —
2020.06.17.:
E torvény alkalmazasaban egészségiigyi valsaghelyzetnek mindsiil
a) minden — rendszerint varatlanul bekovetkez6 — esemény, amely a polgarok életét, testi épségét, egészségét vagy
az egészségiigyi szolgaltatok miikodését veszélyezteti vagy karositja olyan mértékben, hogy az az egészségligyi
ellatasi sziikségletek és a helyben rendelkezésre allo kapacitas kozotti aranytalansag kialakulasahoz vezet, tovabba
az egészségligyi allamigazgatasi szerv, az egészségiigyi szolgaltatok, valamint mas allami és Onkormanyzati
szervek egyiittmiikddését teszi sziikségesseé, valamint az Egészségligyi Vilagszervezet Nemzetkozi Egészségiigyi
Rendszabalyainak kihirdetésér6l szolo torvény szerinti nemzetkdzi horderejii kozegészségiigyi-jarvanyiigyi
sziikséghelyzet, fliggetleniil attol, hogy erre kiilonleges jogrend idején vagy azon kiviil keriil sor,
b) az a) pontban meghatarozott eseteken kiviil barmely olyan koriilmény kialakuldsa, amely a gydgyintézet kiilon
jogszabaly szerinti ellatdsi teriiletéhez tartozd lakossag egészségiigyi ellatdsat sulyosan és kozvetleniil
akadalyozza, feltéve, hogy az ellatasi teriiletéhez tartozo lakossdg mas gydgyintézet altali ellatdsa aranytalan
nehézséggel jarna.
115 212/2020. Korm. rendelet 1. § (2) bekezdés.
116 212/2020. Korm. rendelet 1. § (4) bekezdés.
117212/2020. Korm. rendelet 1. § (5) bekezdés.
118 212/2020. Korm. rendelet 1. § (4) bekezdés.
19 POGACSAS Anett — UJHELY1 David: Szellemi Alkotdsok Joga. Pazmany Péter Katolikus Egyetem Jog- és
Allamtudomanyi Kar, 2022, Budapest. p. 202.
120 212/2020. Korm. rendelet 1. § (5) bekezdés.
121 212/2020. Korm. rendelet 1. § (3) bekezdés.
122212/2020. Korm. rendelet 1. § (6) bekezdés.
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123 t,124

értékesitési arbevétel kozti aranyt, = illetve a fedési hanyado mely soran meg kell vizsgalni,
hogy az adott egészségligyi termék vagy ezen termék elldallitdsdhoz sziikséges szabadalmi
oltalom alatt 4ll6 eljaras, berendezés vagy eszkoz gazdasagi értékéhez mekkora részben jarult
hozza a kényszerengedéllyel érintett szabadalom alkalmazéasa. A visszaélések megeldzése
végett kovetelményként szerepel a kérelmezd nyilatkozata, amelyben igazolja, hogy
rendelkezik az eldallitani kivant mennyiséghez sziikséges kapacitassal, vagy hogy ennek

biztositasa érdekében komoly elékésziileteket tett.!?®

A szabadalom jogosultjanak tovabbi
gazdasagi érdekeinek védelméért, piaci részesedésének megtartasaért, a kozegészségiigyi
kényszerengedély alapjan eléallitott egészségiigyi terméket egyedi jelzéssel kell ellatni.l?8
Ezaltal az eredeti terméktdl vald megkiilonboztetés mellett egyértelmiivé valik a vasarld
szamara, hogy a készitmény kényszerengedély kovetkeztében keriilt el6allitasra.'?” A lemondas
vagy hatarozott id6 letelte miatti megsziinés esetén a kényszerengedélyes 4ltal forgalomba nem
hozott egészségligyi terméket, vagy egészségiigyi termék elddllitdsahoz sziikséges eljarast,
berendezést vagy eszkozt meg kell semmisiteni.'?® Végezetiil pedig eljarasjogi garanciaként
eldirja a kormanyrendelet, hogy kotelezo értesiteni a szabadalmast mind a kényszerengedély
megadasa iranti kérelem beérkezésének vonatkozasaban,'?® mind a kérelemmel kapcsolatos
dontésrel. 130

A kormanyrendelet hatékony megoldasokat kinal abban az esetben is, ha a szabadalmi
oltalom jogosultjanak jogai sériilnének, ezzel is bizonyitva, hogy elsédleges céljat, a
jarvanyligyi helyzet kezelését nem szoritottdk héttérbe a garancidlis jellegli rendelkezések.
Amennyiben a megkiilonboztetd csomagolasra vonatkoz6 eldirasokat figyelmen kiviil hagyja a
kényszerengedélyes, a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv a termék megsemmisitése helyett
annak Aatcsomagolasat rendeli el,’®* hogy tovabbra is biztositva legyen az ellatds. A
kényszerengedély id6tartama alatt eldallitott és fel nem hasznalt egészségiigyi termék vagy
egészségiigyl termék eldallitdsdhoz  sziikséges eljards, berendezés vagy eszkoz
megsemmisitését 1s  értelemszerlien csak a szabadalmi oltalomban részesiilt,

kényszerengedéllyel érintett berendezes vagy eszkoz tekintetében kell alkalmazni amennyiben

123 212/2020. Korm. rendelet 1. § (7) bekezdés a) pont.
124 212/2020. Korm. rendelet 1. § (7) bekezdés b) pont.
125 212/2020. Korm. rendelet 3. § (2) bekezdés e-f) pont.
126 212/2020. Korm. rendelet 2. § (1) bekezdés.
127 Rupi — UJHELYT i. m. (2020) 57.
128 212/2020. Korm. rendelet 1. § (10) bekezdés.
129 212/2020. Korm. rendelet 3. § (5) bekezdés.
130 212/2020. Korm. rendelet 4. § (1) bekezdés.
181 212/2020. Korm. rendelet 2. § (2) bekezdés.
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nem kontraproduktiv a jarvanyiigyi helyzet kezelésének szempontjabol,'3 hiszen bizonyos
berendezések egyéb készitmények eldallitasara is alkalmasak.

Szamos eljarasjogi rendelkezés segiti a jarvanyiigyi helyzet altal megkovetelt slirgds
dontések meghozatalat. Ennek keretében nincs sziikség a jogosulttal vald eldzetes egyeztetésre,
hiszen kockéaztatnd az engedélyezési folyamat gyorsasagat.’®®* Az SZTNH harom tagu

1135 &5 targyalds tartdsa nélkiil hatdroz.'*® Tovabba fel kell fiiggeszteni

tandcsa’3* soron kiviil jar e
a kozegészségligyi kényszerengedély kérelmezdjével szemben a kérelemben megjeldlt
szabadalommal vagy kiegészitd oltalmi tanusitvannyal kapcsolatban folyo bitorlasi pert, és az
ahhoz kapcsolodé ideiglenes intézkedést egészen az SZTNH dontéséig.’®” Végezetiil pedig
mivel az SZTNH el6tti jogorvoslat veszélyeztethetné a kozegészségiigyi sziikségletek
kielégitését, a dontésekkel szemben birdsaghoz lehet fordulni.!®® Az Szt. rendelkezéseitdl
eltéréen azonban a megvaltoztatasi kérelemnek a megadott kozegészségiigyi kényszerengedély
tekintetében nincs halaszto hatalya.!®

A 212/2020. Korm. rendelet altal megalkotott hidnyp6tld szabalyozast, a 2020. junius
18. napjan hatalyba 1épd Modtv.14 torvényi szintre emelte. Az Szt.-t modosito kozegészségiigyi
kényszerengedélyezés rendszere két Iényeges eltérést tartalmaz a rendeleti szintii
szabalyozashoz képest. Az eredetileg belfoldi céli hasznositdsra adhaté kényszerengedélyen
feliil — sziik korben ¢€s szigoru feltételek mellett — lehetdséget nyujt az exportcéltl hasznositas
miatti elrendelésre is.!*! E mogott a nemzetkdzi egyiittmiikddés szorgalmazasa, illetve a jarvany
hatékony, hatarokon 4tiveld kezelésére valo torekvés hiizodik meg.!#? A jogalkoté figyelemmel
volt azon fejlett orszadgokra, akik gyartasi kapacitasuk hidnydban nem tudjak kihasznélni a

t143

TRIPS megallapodds 31. cikk f) pontja szerinti kényszerengedély €s ugyanezen

megallapodas 31°% cikke szerint pedig nem jogosultak a kényszerengedéllyel gyartott

132 RuDI — UJHELYT i. m. (2020) 56.

133 UHELYI David: De Mekkora Ur a Kényszer? A Kozegészségiigyi Kényszerengedély Jogintézményének
Torténete, Szabalyozasa és Aktualitasa a Szabadalmi Jogban — Masodik Rész. Iparjogvédelmi és Szerzéi Jogi
Szemle, 2022/17. p. 66.

134 212/2020. Korm. rendelet 3. § (1) bekezdés a) pont.

135 212/2020. Korm. rendelet 3. § (1) bekezdés c) pont.

136 212/2020. Korm. rendelet 1. § (1) bekezdés.

187.212/2020. Korm. rendelet 3. § (6) bekezdés.

138 RUDI — UJHELYT i. m. (2020) 57.

139.212/2020. Korm. rendelet 5. § (1) bekezdés.

140 A veszélyhelyzet megsziinésével dsszefliggd dtmeneti szabalyokrol és a jarvanyiigyi késziiltségrol szolo 2020.
évi LVIIL. torvény.

141 Sz7t. 33/B. § (1) bekezdés.

192 K 5zegészségiigyi kényszerengedélyekkel kapcsolatos véltozas. Elérhetd: https:/www.sztnh.gov.hu.

143 A TRIPS megallapodas 31. cikk f) pontja szerint elsésorban belfoldi célt hasznositasra lehet kényszerengedélyt
adni.
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gyogyszerek importalasara a jogosult importald orszag statuszaval kapcsolatban tett opt-out
nyilatkozatuk miatt.!44

A torvény szerint hdrom feltételnek kell megfelelni annak érdekében, hogy mas
orszagban felmeriilé kozegészségligyi probléma kezelésére szolgald, exportcélii hasznosités
végett, kozegészségiigyi kényszerengedélyt lehessen adni.’*® A kérelmezonek a célorszagban
torténd hasznositasra kiilfoldi kényszerengedéllyel kell rendelkeznie, kivéve természetesen, ha
az adott egészségiligyi termék vagy egészségligyi termék eldallitdsdhoz sziikséges eljaras,
berendezés vagy eszkoz a célorszagban nem all szabadalmi vagy kiegészit oltalom alatt.}4® Az
exportcéli hasznositas nem veszélyeztetheti az egészségiigyi valsaghelyzet elharitasat,**’ és
nem haladhatia meg a kiilfoldi kényszerengedélyben meghatdrozott mértéket.*® Az
egészségligyl valsaghelyzet elharitasanak veszélyeztetésével kapcsolatos tényt ugyancsak a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv allapitja meg igazoldsdban, a rendelkezésre allo
készletek mennyiségére vonatkozo informacidok elemzésével, illetve kockdzatértékelés
alapjan. 149

A masik 1ényeges eltérés a hasznositas idétartamanak meghatarozasaban mutatkozik
meg. >0 A belfoldi hasznositas esetén a foszabaly — miszerint a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv igazolasa alapjan az egészségligyi valsaghelyzet kezelésére alkalmas sziikségletekre
tekintettel kell meghatarozni — kiegésziilt egy hat honapos minimum idStartammal.’>! A
szabalyozas hatterében azon megfontolds all, hogy az egyes gyogyszerek, orvostechnikai
eszk0zok gyartasara valod felkésziilés és hasznositdshoz sziikséges eldkésziiletek megtétele
jellemzéen hosszabb idét vesznek igénybe,'>? igy ennél révidebb tartalmii kényszerengedéllyel
nehezebben lehetne elérni a kivant célt. Az exportcélil hasznositas tekintetében az SZTNH a
kiilfoldi kényszerengedéllyel azonos idSbeli hatallyal allapitja meg az idétartamot.’>® Az

exportcélu kényszerengedélyre vonatkozd eljardsi rendelkezéseken kiviil egyebekben a

kormanyrendelet szovege kertilt atvételre.

144 Christopher GARRISON: Never say never — Why the High Income Countries that opted-out from the Art. 31bis
WTO TRIPS system must urgently reconsider their decision in the face of the Covid-19 pandemic. Medicines Law
& Policy, 2020.04.08. Elérhetd: https://medicineslawandpolicy.org.

145 Qzt. 33/B. § (1) bekezdés.

146 S7t. 33/B. § (2) bekezdés a) pont.

147 Sz7t. 33/B. § (2) bekezdés b) pont.

148 Szt. 33/B. § (2) bekezdés c) pont.

149 Sz7t. 33./C. § (2) bekezdés.

150 POGACSAS — UJHELYI i. m. (2022) 204.

151 8zt. 33/C. § (1) bekezdés a) pont.

152 2020. évi LVIIL. torvény indokolds a veszélyhelyzet megsziinésével dsszefiiggd atmeneti szabalyokrol és a
jarvanylgyi késziiltségrol szol6 2020. évi LVIIL. térvényhez 295-300. §. Elérhetd: https://njt.hu/jogszabaly.

153 §z7t. 33/C. § (1) bekezdés b) pont.
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5. A GILEAD-UGY

A 212/2020. Korm. rendelet alapjan végiil nem keriilt sor kényszerengedélyeztetésre, azonban
az Szt. 33/B. §. szerint az SZTNH harom kozegészségiigyi kényszerengedélyt is megadott
2020. végén.™ Ezek mindegyike a Gilead Sciences altal, VEKLURY néven forgalmazott
termékre vonatkoztak.'® A szabadalom jogosultja eljarasi alapon és a hatirozat érdemére
tekintettel is tamadta a Hivatal kényszerengedély megadasardl szolo dontését.’® A
kozegészségiigyi engedélyezési eljarasbol kialakult jogvita hamar kihivasok elé allitotta a
frissen megalkotott jogszabalyt, melynek kovetkeztében lehetdség nyilt a gyakorlati szintli
alkalmassaganak, alkalmazhatésaganak vizsgalatara. Az gy mérfoldkonek szamitott

hazankban, mivel ez volt az elsé ilyen jellegii eset.™’

A Gilead Sciences, Inc. egy amerikai biotechnoldgiai®® alapu gyogyszereket gyarto cég,

amely kifejezetten antivirdlis medicindk kutatdséra és fejlesztésére dsszpontosit, igy kiilondsen

a HIV/AIDS, méjbetegségek és tjonnan a COVID-19 kezelésére alkalmas készitményekre. 1>

Az dltaluk, eredetileg Ebola virus ellen kifejlesztett'®

remdesivir hatdanyagot tartalmazo
VEKLURY termék®®! alkalmasnak bizonyult a koronavirus-betegségben szenvedé olyan
felndttek és 12-18 életév kozotti serdiillok gyodgykezelésére, akik kiegészitd oxigénkezelést
igényl tiidégyulladasban szenvednek.®? Ezen orvosi felfedezésnek kdszonhetden 2020. julius
3. napjan a remdesivir valt az elsd olyan f6 komponensé, amely feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott az oxigénellatast igényld6 COVID-19-betegek kezelésére. % Miutn egyre tbb

16

fertézottet regisztraltak 2020. tavaszan'®* és ez a szabadalmi oltalmakkal®®® védett, remdesivir

154 K ényszerengedélyekkel kapcsolatos dontések. Elérhetd: htips://www.sztnh.gov.hu.

155 GYORGY i. m. (2022) Elérhetd: htips://jogaszvilag.hu.

156 A Gilead Sciences alkotméanyjogi panasz iranti inditvanya a Kuria Pfv.IV.21.464/2021/9. szaml végzésével

szemben. Elérhetd: https://public.mkab.hu.

157 BIRD&BIRD: Bird & Bird successfully represents Gilead in Hungarian compulsory license matter.

Twobirds.com, 2023.10.20. Elérhet6: https://www.twobirds.com.

158 A biologiai gyogyszerek, €16 sejtekbdl vagy mikroorganizmusokbol nyert hatbanyagokat tartalmaznak, melyek

hatékony terapias lehetdséget jelentenek a sokszor jelentds egészségkarosodashoz vezetd betegségek kezelésében.

159 Gilead Leading and Innovating in Virology. Elérhetd: https://www.gilead.com.

160 Enrico BONADIO and Andrea BALDINI: COVID-19, patents and the never-ending tension between proprietary

rights and the protection of public health. European Journal of Risk Regulation, 2020/11. p. 390-395.

161 Veklury 100 mg por oldatos infiizidhoz vald koncentratumhoz.

162 Eyropean Commission, official website about Veklury; INN remdesivir. Elérhetd: https://ec.curopa.cu.

183 EUROPAI BIZOTTSAG: Az Eurdpai Bizottsag hozzaférést biztosit a Covid-19 kezelésére szolgald remdesivirhez

az Unidban. Ec.europa.eu, 2020.07.29. Elérhet6: https://ec.curopa.cu.

184 UzzoLl Annamaria — KOVACS Sandor Zsolt — PAGER Balazs — SZABO Tamas: A hazai COVID-19-

jarvanyhullamok teriileti kiilonbségei. Koézponti Statisztikai Hivatal, 2021.05.05. p. 300. Elérheto:

https://www.ksh.hu.

185 A Gilead Sciences a jogosultja az SZTNH altal E038946 lajstromszamon nyilvantartott eurdpai szabadalomnak,

az SZTNH altal E025528 lajstromszdmon nyilvantartott eurdpai szabadalomnak és az SZTNH altal E039231

lajstromszamon nyilvantartott eurdpai szabadalomnak. A Szabadalmak a VEKLURY 100 mg koncentratum
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https://www.ksh.hu/statszemle_archive/terstat/2021/2021_03/ts610302.pdf

hatdanyagu gyogyszer volt az egyetlen engedélyezett és az Europai Gyogyszeriigynokség altal
javallott készitmény a virus kezelésére,'®® az Eurdpai Bizottsag sziikséghelyzeti timogatasi
eszkoz beszerzése korében szerzddést kotott a szabadalmassal 2020. nyaran, a gydgyszerellatas

zavartalansaganak garantalasa céljabol.t®’

A beszerzés kedvezményezettjei kozott szerepelt
Magyarorszag is, melynek koszonhetéen oktober kozepéig kozel kétezer fiola VEKLURY
érkezett az orszagba.'®® Szintén ebben a honapban valamennyi uniés és néhany EGT tagallam,
egy kozos kozbeszerzési keretszerzodést irt ald a Gilead gyogyszeripari vallalattal a termék
tobb szaz ezer terapids adagban torténd leszallitasardl €s az ezen feliili készletek beszerzésének
lehetségérol. 1 A keretszerzddés értelmében, a részes orszagok kozvetleniil a szabadalmasnal
adhatjék le rendeléseiket a belfoldi sziikségleteik kielégitése érdekében.'”® A Magyar Allam
kiilon egyeztetéseket kezdett folytatni a szabadalmassal annak érdekében, hogy az
elkovetkezendd honapokban milyen mennyiségili ellatasra lenne sziiksége a készitménybdl. A
felek megegyeztek, hogy a cég garantédlja a megrendelt fioldk leszallitasat a kereslet novekedése
esetén is, mindenféle felsé korlat nélkiil. Egyetlen kikotésként csupan a minimum mennyiség
megjelolését kérte.r’

A Richter Gedeon Nyrt. 2020. november 20. napjan a szabadalmi oltalommal ellatott
remdesivir hatdanyag ¢és az ezt tartalmazd VEKLURY nevli gyogyszer hasznositdsara
kozegészségiigyi kényszerengedély iranti kérelmet nyujtott be az SZTNH-hoz.1"% A kérelméhez
csatolta az Szt. 33/C. § (2) bekezdésének megfelelden a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv
— jelen iigy soran az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(tovabbiakban: OGYEI) — altal kiallitott nyilatkozatot, mely szerint a szabadalmas termékébdl
egy darab sem 4ll jelenleg rendelkezésre Magyarorszagon és a tervezetten beérkezd készletek

sem tudjak kielégiteni a remdesivir iranti belfoldi sziikségleteket.!”™ Az SZTNH elfogadta az
OGYEI hazai sziikségletekre vonatkozé tajékoztatisat. Miutan a Richtert is igazolta, hogy

oldatos infuzidhoz és a VEKLURY 100 mg por oldatos infaziéhoz valo koncentratumhoz elnevezésii terméket
oltalmazzak.

166 3434/2023. (X. 25.) AB hatarozat, Az inditvany lényege.

167 EUROPAI BIZOTTSAG: Az Eurdpai Bizottsag hozzaférést biztosit a Covid-19 kezelésére szolgald remdesivirhez
az Unidban. Ec.europa.eu, 2020.07.29. Elérhet6: https://ec.europa.eu.

168 A Gilead Sciences alkotméanyjogi panasz iranti inditvanya a Kuaria Pfv.IV.21.464/2021/9. szaml végzésével
szemben. [16] bekezdés Elérhetd: https://public.mkab.hu.

189 EUROPAI BIZOTTSAG: Koronavirus: A Bizottsag kozds kozbeszerzési szerzédést ir ala a Gilead gydgyszeripari
vallalattal a remdesivir-ellatasrol. Ec.europa.eu, 2020.10.08. Elérhetd: https://ec.curopa.eu.

170 Uo.

11 A Gilead Sciences alkotméanyjogi panasz iranti inditvanya a Kuaria Pfv.IV.21.464/2021/9. szdm0 végzésével
szemben, [21] bekezdés.

172 Fgvarosi [télétabla 8.Pkf.25.537/2021/6. [5] bekezdés.

173 A Gilead Sciences alkotméanyjogi panasz iranti inditvanya a Kuaria Pfv.IV.21.464/2021/9. szaml végzésével
szemben, [44] bekezdés.
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rendelkezik megfelelé gyartasi kapacitassal, 2020. november 30. napjan’’® a belfoldi
sziikségletek kielégitése céljabol a Hivatal megadta a kozegészségiigyi kényszerengedélyeket,
6 honapos idétartamra.}’™ A szabadalmat érint kényszerengedély megadasara vonatkozo
kérelemrdl 2020. december 9. napjan értesiilt a Gilead, igy az elrendeld hatarozat mar azelott
megsziletett, hogy a szabadalmas egyaltalan tudomast szerzett volna a talalméanyaval szembeni
eljaras kezdeményezésérdl. 1’6

A szabadalom jogosultja élve jogorvoslati lehetdségeivel, megvaltoztatasi kérelmet
terjesztett el6 az SZTNH hatarozataval szemben, melyet eljarasjogi és anyagi jogi szempontbol
is kifogasolt.'’” Kérelmében elsddlegesen a hatarozatok megvaltoztatasat és a kozegészségiigyi
kényszerengedély iranti kérelmek elutasitasat, masodlagosan azok hatalyon kiviil helyezését,
valamint az SZTNH 1j eljarasokra és 0j hatdrozatok hozatalara utasitasat kérte. 1’8 Egyrészrél
jogsértének tartotta, hogy sem az OGYEI sem az SZTNH, sem egyéb magyar allami szerv nem
kereste fel és nyilatkoztatta arrdl, hogy képes-e a terméket szlikséges mennyiségben biztositani,
holott részérél ennek semmi akadélya nem volt.'’® Igy a sajat szabadalmara iranyulé eljarasban
a meghallgatasa nélkiili, de facto ex parte adott kényszerengedély alapjaiban sérti az ligyféli
jogait.’8 A mésik érdemi kifogas az SZTNH, belfoldi sziikségletekre vonatkozo kdriilmények
tisztazasanak elmulasztasara iranyult.’8! Véleménye szerint a Hivatalnak kotelessége lett volna
megvizsgalni az OGYEI igazolasaban foglaltakat — mivel az nem tekinthetd Hivatalt koté
szakhatdsagi allasfoglalasnak — ¢és meérlegelni, hogy az abban foglalt sziikséglet valoban
fennall-e.'®? Allaspontja szerint amig nincs arra vonatkozo egyértelmii informacio, hogy é vagy
az engedélyével mas nem tudja kielégiteni a belfoldi sziikségleteket, nem mertilhet fel az Szt.
33/B. § (1) bekezdése szerinti kényszerengedélyt megalapozé kapacitashiany.'® Ervelésében
hangsulyozta, hogy a szabadalmi oltalom alapjdn a szabadalmasnak kizarolagos joga van a

84

taldlmany hasznositasara,'® melynek keretein beliil elddntheti, hogy maga kivanja-e

hasznositani taldlmanyat vagy szabadalmi licenciaszerz6dés alapjan erre engedélyt ad

17 Uo. [47] bekezdés.
175 Fgvarosi [télétabla 8.Pkf.25.537/2021/6. [8] bekezdés.
176 A Gilead Sciences alkotméanyjogi panasz iranti inditvanya a Kuria Pfv.IV.21.464/2021/9. szamu végzésével
szemben, [49] bekezdés.
17 SEREG Andras: Covidos betegek életmentd gydgyszerét érintd {igyben dontdtt az Alkotméanybirdsag. Index,
2023.10.19. Elérhetd: https://index.hu.
178 3434/2023. (X. 25.) AB hatarozat [17] bekezdés.
179 A Gilead Sciences alkotméanyjogi panasz iranti inditvanya a Kuria Pfv.IV.21.464/2021/9. szdm0 végzésével
szemben, [52] bekezdés.
180 Karia Pfv.IV.21.465/2021/10. [8] bekezdés.
181 Fgvarosi [télotabla 8.Pkf.25.537/2021/6. [12] bekezdés.
182 Kiria Pfv.IV.21.465/2021/10. [9] bekezdés.
18 Uo. [9] bekezdés.
184 Szt. 19. § (1) bekezdés.
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masnak.'® A kozegészségiigyi kényszerengedély ultima ratio jelleggel'®® azt a kedvezétlen
koriilményt hivatott megoldani, amikor a kozegészségiigyi sziikségletek megkivanndk az
ellatast, de a szabadalmas nem tudja szabadalmat hasznositani vagy nem hajlando kereskedelmi
alapon felhasznalasi engedélyt adni. Igy a kényszerengedély nélkiil nem lehetne kikiiszobolni
a hianyt.’®” A szabadalmas kapacitasara vonatkozo adatokat nyilvanvaloan a nyilatkoztatasa
kovetkeztében lehet megismerni, azonban eléfordulhat olyan eset, amikor ennek mell6zése
szlikségessé valik. Erre két, egymasra épiilo elofeltétel kovetkeztében keriilhet sor, mégpedig a
kapacitashiany ¢és a rendkiviili siirgdsség kovetkeztében. A készitmény hozzaférhetdségének
biztositasa érdekében kizardlag abban az esetben lehet mellézni a kereskedelmi alapon térténd
licencia beszerzésének megkisérlését, ha arra rendkiviili siirgésség miatt nincs elegend6 id6. A
kényszerengedély ez esetben potolhatja a felhasznalasi engedélyt.'®8 Jelen iigyben azonban nem
allt fenn ilyen silirgds helyzet a szabadalmas allaspontja szerint, tovabba a termék
forgalmazasara egy keretrendszer is hatalyban volt,'% ami alapjan maradéktalanul leszéllitotta

t.190

a cégcsoport a megrendelt fioldka Utalt arra is, hogy a hidny elméleti lehet6sége nem

alapozhatja meg a kényszerengedély megadasat, ugyanis a jogintézmény célja, hogy a
ténylegesen kielégitetlen sziikséglet fennallasakor keriiljon elrendelésre. 19

A jogvita ezen pontja egy igencsak érdekes kérdést vettet fel a sziikséglet értékelése
kapcsan. A kozegészségligyi kényszerengedély megadasahoz vajon a tényleges, abszolut
kielégitetlen sziikségnek kell fennallnia vagy elegendd annak a ténye, hogy valsaghelyzet van
¢és a szabadalmas a kérelem beérkezéséig még nem elégitette ki a belfoldi sziikségleteket
teljesen?'%? Az elséfokli birosag és — a szabadalmas fellebbezései folytan eljaré — Févarosi
ftél5tabla azonos allaspontot képviselve arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a kozjot fenyegetd
veszélyhelyzet elharitasa a lehetd leggyorsabb intézkedéseket igényli.!® Ennek kdvetkeztében
irrelevans annak vizsgalata, hogy a szabadalmas milyen gyartasi kapacitassal rendelkezik és

képes lenne-e tranzakcios alapon kielégiteni a felmeriilt sziikségleteket.!* Eszerint az SZTNH-

nak nem kell mérlegelnie az OGYEI éltal kiadott igazolas tartalmat, hiszen az Szt. kotott

185 Qzt. 27. § (1) bekezdés.
186 UJHELYT i. m. (2022) 67.
187 POGACSAS — UJHELYT i. m. (2022) 200.
18 A Gilead Sciences alkotméanyjogi panasz iranti inditvanya a Kuria Pfv.IV.21.464/2021/9. szdmt végzésével
szemben, [37] — [39] bekezdés.
189 Uo. [54] bekezdés.
190 Uo. [25] bekezdés.
191 Fgvarosi [télotabla 8.Pkf.25.537/2021/6. [12] bekezdés.
192 GYORGY i. m. (2022).
198 Fgvarosi [télotabla 8.Pkf.25.537/2021/6. [46] bekezdés.
194 Uo. [47] bekezdés.
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bizonyitasi rendszert allit fel.'% Amennyiben rendelkezésre all az OGYEI nyilatkozata az
SZTNH-nak kételessége megadnia a kényszerengedélyt. 1%

A kozigazgatasi eljarasbeli tigyféli jogallas kérdéskorében gy itélték, hogy az Szt.-t
modositd, Ujonnan beiktatott kozegészségiigyi kényszerengedély szabalyai az dltalanos
kézigazgatdsi rendtartisrol sz616 2016. évi CL torvény (tovabbiakban: Akr.) és az Szt. korabbi

197 {gy az altalanostol

eljarasi szabalyaihoz képest egy specidlis eljarasi rendet vezetett be,
eltérden csak a kérelem benyujtasanak és a dontés meghozatalanak tényérdl torténd tajékoztatas
joga illeti meg, a nyilatkozattételé nem.!® Raadasul kifejtették, hogy a kozegészségiigyi
kényszerengedély megadasa iranti eljards nem egy kontradiktorius eljards, a szabadalmas
félként nem vesz részt benne.!® A kifejtettekre tekintettel a Févarosi Torvényszék elutasitotta

t,°0 a Févarosi [télétabla pedig helybenhagyta a Févarosi

a megvaltoztatasi kérelme
Torvényszék dontését.?%!

A Kuria a mésodfoku végzéseket, ugyan eltérd indokok alapjan, de hatalydban
fenntartotta.?%? Az {igyféli jogallds tekintetében kifejtette, hogy szemben a korabbi
allaspontokkal, a Gilead igenis ligyfélnek mindsiil az SZTNH el6tti hatdsagi eljarasokban,
azonban nincs sziikség a nyilatkoztatdsara.?%® Indokolasaban ramutatott, hogy azért nem illette
meg a szabadalmast ezen jog, mert az Szt. 45. § (2) bekezdése értelmében szabadalmi iigyekben
nem alkalmazhaté az Akr. 5. § (1) bekezdése, ami deklaralja, hogy az igyfél az eljaras soran
barmikor nyilatkozatot, észrevételt tehet.?>* Ennek kovetkeztében a szabadalmast {igyféli jogai
gyakorlasaban nem a kifogasolt eljarasi hiba, hanem a jogi szabalyozas akadalyozta.?%®

A Gilead végiil az Alkotmanybirdsaghoz fordult. Az Alkotmanybirdsagrol szo6l6 2011.
évi CLI. toérvény (tovabbiakban Abtv.) 27. §-a alapjan a Kuria Pfv.IV.21.464/2021/9. szamu
végzése, a Fovarosi [télétabla 8.Pkf.25.537/2021/6. szamb végzése és a Févarosi Torvényszék
3.Pk.20.224/2021/17. szamu végzése alaptorvény-ellenességének megallapitasat ¢és

megsemmisitését kérte.?® Az inditvanyozo elsésorban azt sérelmezte, hogy a szabadalmat

érintd eljaras soran nem gyakorolhatta nyilatkozattételi jogat, holott az Alaptérvény mindenki

1% Uo. [21] bekezdés.
196 Kuria Pfv.IV.21.465/2021/10. [18] bekezdés.
197 Uo. [32] bekezdés.
198 Kuria Pfv.IV.21.465/2021/10. [13] bekezdés.
199 Fgvarosi {tél6tabla 8.Pkf.25.537/2021/6. [40] bekezdés.
200 K{iria Pfv.IV.21.465/2021/10. [12] bekezdés.
201 Rgvarosi [téldtabla 8.Pkf.25.537/2021/6. [48] bekezdés.
202 Kyria Pfv.IV.21.465/2021/10.
203 K{iria Pv.1V.21.465/2021/10 [39] — [40] bekezdés.
204 K{iria Pfv.IV.21.465/2021/10 [41] bekezdés.
205 3434/2023. (X. 25.) AB hatdrozat [20] bekezdés.
206 3434/2023. (X. 25.) AB hatéarozat.
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szamara biztositja, hogy ligyeit a hatésagok részrehajlas nélkiil, tisztességes modon és ésszerii
hataridén beliil intézz¢k.?®” Ennek ellenére az SZTNH, a Torvényszék és az [tél6tabla
egyaltalan nem ismerte el igyféli mindségét, mig a Kuria annak ellenére, hogy ezt megtette a
jogszabalyokbol levont kovetkeztetések alapjan mégis ugyanazon allaspontot osztotta.?%®

Az Alkotmanybirdsag megallapitotta, hogy az tligyféli jogéllas bizonyos elemei — mint
az eljaras megindulasarél vald értesités joga, iratmegismerési, nyilatkozattételi ¢és
inditvanytételi jogok — kozvetleniil kapcsolddnak a fent hivatkozott tisztességes hatdsagi
igyintézéshez vald joghoz, annak értelmezési tartomanyahoz hozzatartoznak.?® Az
iratmegismerési, nyilatkozattételi jogok tulajdonképpen az iigyféli jogok magjat képezik.?1® A
birésagok kozérdekvédelemre vald hivatkozasukra reflektalva kiemelte az Alkotmanybirosag,
hogy nem all 6sszhangban az Alaptorvény emberképével az a hatosagi miikodés, amelyben az
ligyfél a hatosag kozérdekvédelmének elszenveddje.?!! A tisztességes hatosagi eljarashoz vald
jog részét képezd fegyverek egyenldségének elvét, az ellenérdekii felet érintd, tehat
kontradiktorius elemet is tartalmazé hatdsagi eljardsokban is kell érvényesiteni.?!? Ennek
értelmében lehetdséget kell teremteni az ellenérdeki fél részére, hogy a tény- €s jogkérdésekben
véleményt formalhasson, allast foglalhasson, igy biztositva az ellenérdeki fél és a kérelmezd
dsszevethetd stlyl jogositvanyait.?!3 A Kuria helyesen mutatott ra arra, hogy az Szt. 45. § (2)
bekezdése kizarja az Akr. 5. § (1) bekezdésének alkalmazhatdsagat, ami az tigyfél szamara a
hatosagi eljaras folyaman barmikori nyilatkozat és észrevételezési jogot biztositja az SZTNH
el6tti valamennyi eljarasban,?* azonban az Szt. azt is kimondja, hogy az SZTNH ,,déntését
csak olyan tényekre és bizonyitékokra alapozhatja, amelyekkel kapcsolatban az iigyfélnek
médjaban dllt nyilatkozatot tenni (...)”. 2% A kozegészségiigyi kényszerengedélyekkel
Osszefliggd eljarasi szabalyok pedig eldirjak, hogy ,,a hidnypdtidsra, illetve nyilatkozattételre
legaldbb tizenét, de legfeljebb harminc napos hataridét kell kitiizni (...)”,*'® tovabba az
SZTNH-nak a kérelem beérkezésétdl szamitott nyolc napon beliil értesitenie kell a kérelemmel

érintett szabadalom jogosultjat arr6l, hogy taldlménya tekintetében kényszerengedély

207 Alaptorvény XXIV. cikk (1) bekezdés.
208 Uo. [45] bekezdés.
2093311/2018. (X. 16.) AB hatarozat.
210 3434/2023. (X. 25.) AB hatarozat [62] bekezdés.
2113223/2018. (VIL 2.) AB hatarozat.
212.3434/2023. (X. 25.) AB hatarozat [63] bekezdés.
213 Uo. [64] bekezdés.
2143434/2023. (X. 25.) AB hatérozat [70] bekezdés.
215Gt 47, § (3) bekezdés.
216 Gt 83/1. § (1) bekezdés.
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megadasa irant kérelmet nyujtottak be.?!” Mindezekbdl levezette az Alkotmanybirosag, hogy
az Szt. nem zéarja ki az Akr. 10. §-ban foglalt tigyfélfogalmat, mi tobb az egyértelmiien
megallapithato,?!® hiszen akinek a szabadalom hasznositasira vonatkozé kizarolagos joganak
feloldasat célozza az eljaras, annak jogat vagy jogos érdekét az iigy kozvetleniil érinti.?*®
Raadasul a kizarélagos hasznositasi jog ideiglenes elvondsara iranyuld kezdeményezés az
igyféli mindség megalapozasan til, még ellenérdekii felekké is teszi a szabadalmast és a
kérelmezd felet.??® Az Alkotméanybirosig azt is kifejtette, hogy az iigy kériilményeibol
fakadoan sem allt fenn olyan érdek, ami indokoltta tette volna, hogy a szabadalmas
nyilatkozattétel jogat teljes mértékben megvonjak.

A harom éven at tartdo pereskedést kdvetden, megallapitotta az Alkotmanybirésag a
2023. oktdber 10. napjan kelt dontésében, hogy mind az SZTNH kozigazgatasi eljarasa, mind
a birosagi fellebbezési szakaszok megsértették Magyarorszag Alaptorvényét??!  és
megsemmisitette az ligyben hozott dontéseket. Az Alkotméanybirdsag egyértelmiivé tette, hogy
kényszerengedély kiaddsara csak a szabadalmas tigyféli jogainak gyakorlasa kovetkeztében
kertilhet sor. Az iratmegismerési, nyilatkozattételi jogdt nem lehet okvetleniil kizarni és a

fegyverek egyenldségének elvét is mindig biztositani kell.??2

217 Szt. 83/1. § (5) bekezdés.
218 3434/2023. (X. 25.) AB hatarozat [71] bekezdés.
219 Akr. 10. § (1) bekezdés.
220 3434/2023. (X. 25.) AB hatarozat [71] bekezdés.
2213434/2023. (X. 25.) AB hatarozat [81], [84], [86] bekezdés.
22 BRRD & BIRD: Bird & Bird successfully represents Gilead in Hungarian compulsory license matter.
Twobirds.com, 2023.10.20. Elérhetd: https://www.twobirds.com.
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6. KONKLUZIO

A kozegészségiigyi kényszerengedély egy kiilondsen Osszetett €s egyediilalld jogintézmény.
Legtobb feladata megtaldlni azt a rendkiviil keskeny hatarvonalon huzodé egyensulyt, amely
képes egyszerre kielégiteni a kozérdek siirgetd igényeit €s megdvni a szabadalom jogosultjanak
jogait.??® Ezen vékony mezsgyén haladva mindkét irAnyba kénnyen elbillenhet a szabalyozas,
egyik vagy masik fél igényeinek rovasara, hiszen lathattuk, hogy a két polus érdekei nem
mindig allnak 6sszhangban egymassal, gyakran ellentétesek.??*

A tllzottan engedékeny szabalyozds a szabadalom tulajdonosainak kizarélagos
hasznositasi joganak indokolatlan sértését, a szabadalmi oltalmak megkertilését eredményezné
¢s esetleges visszaéléseknek adhatna okot. A szabadalmi jogok altal biztositott exkluzivitas
megsziinésével pedig egy id6 utan abbamaradna a kutatas és fejlesztés, indokolatlanna vélna a
feltalalok részérdl a rengeteg rafordités, befektetett id6 €s energia. A szabadalom altal nytjtott
Osztdnzés hianyaban megsziinne az alkotomunka és igy végtére az ipari fejlodés is.??® Erre
tekintettel kifejezetten cafolom azon allaspontokat, miszerint a szellemi tulajdonjog gatat képez
az oltalommal védett taldlmanyok hozzaférhetdségében, ugyanis az Onkéntes hasznositési
engedély egy igen kedvezd megoldas mind az originator, mind a felhaszndlo szamara.

A fent kifejtett visszaéléseknek helyt ado szabalyozassal szemben a kényszerengedély
rendkiviil szigoru keretek koz¢ szoritdsa pedig nem tudna biztositani a jogintézmény céljat,
alkalmatlannd vélna a kozegészségiigyi valsadghelyzet gyors és hatékony kezelésére. A
megfelelé egyensily érdekében fontos kiemelni, hogy kizardlag ultima ratio®®® jelleggel lehet
a kozegeészségligyl kényszerengedélyt igénybe venni, igy a jogintézmény értékelése sordn ez
végig szem elott tartando.

A megfeleld szabalyozas kialakitasat az is megneheziti, hogy a kozegészségiigyi
kényszerengedély elrendelésére ritkan keriil sor.??” A TRIPS megallapodas igyekezett, minden
eshetdség figyelembevételével, eldrelatoan egy igazan rugalmas, a minimumstandardokat
magasabb szintre emelé nemzetkdzi szabalyozast megalkotni. A COVID-19 altal eldidézett
vilagjarvany azonban ravildgitott arra, hogy ez a nagyfoku flexibilitas — amely a legkevésbé

fejlett, illetve fejlddod orszagok életmentd gydgyszerekhez vald hatékony hozzaféréséhez kivant

22 Peter LEUNG: Compulsory Debate at India Forum. Managing Intellectual Property, 2013/228. p. 48.
224 Guo i. m. (2016) 205-211.
225 Dominique GUELLEC: Patent sas an Incentive to Innovate. In. The Economics of the European Patent System,
Oxford Academic, 2007, Oxford. p. 46—84.
226 UJHELYI i. m. (2022) 67.
227 Carsten MENEBROCKER — Rogier de VREY — Thomas HIRSE — Tom SCOURFIELD: The Compulsory Licensing
E-Guide. CMS Law Tax, 2021 .februar. Elérhetd: https://cms.law/en/media/expert-guides
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lehetdséget biztositani — a gyakorlatban inkabb bizonytalansagot eredményezhet. Az egyik,
visszaéléseknek teret engedd hidnyossdga a fogalmak pontos definidlasanak elmulasztésa.
Kiilonosen az orszagos sziikséghelyzet (national emergency), egyéb rendkiviili siirgdsségi

228 ¢s a jogosultnak jaré megfeleld dij

korilmény (other circumstances of extreme urgency
(adequate remuneration)?*® vonatkozasaban. A WTO — a fejletlen és fejlédd orszagokat érintd
helyi jarvanyok vonatkozéasaban, igy a HIV/AIDS vagy malaria kapcsan — deklaralta, hogy a
nemzetek jogosultak maguk megéllapitani, hogy mi mindsiil orszagos sziikséghelyzetnek vagy
egyéb rendkiviili siirgdsségi koriilménynek.?® Egy olyan szintii, globalis pandémia esetében,
mint a COVID-19, a fogalom szubjektiv értelmezése magaban rejti a kényszerengedélyek
alaptalan megadasanak veszélyét.?3! A vakcinak tényleges sziikséghelyzet nélkiili esetekben
torténd kényszerengedélyeztetése olyan megndvekedett keresletet generalhat, amely
megnehezitené az orszagok kozotti méltanyos elosztdst. Definicid hidnydban az sem
egyértelmii, hogy sziikséghelyzet idején mely készitményekre adhaté kényszerengedély.?®
Eldontendd, hogy kizardlag az életmentd, legnagyobb hatékonysaggal bird vagy a tiinetek
enyhitésére alkalmas gyodgyszerek is idetartoznak, ugyanis orszagonként eltéré lehet a
hatékonysdg megitélése. Bizonyos esetekben az egyszerlibben, alacsonyabb koltséggel
legyarthatd, lakossdghoz  konnyebben eljuttathatdé  gydgyszerek  alkalmasabbnak
bizonyulhatnak a jarvany kezelésére, mint a virus legydzésében egyébként klinikailag
hatékonyabb készitmények, mivel szélesebb korben lehet azokhoz hozzaférni.?*® Tovabba
lathattuk, hogy ugyanazon hatéanyag felhaszndlhato kiilonbozd betegségek kezelésére,?3
kérdéses, hogy a kényszerengedélyezett termék alkalmazhatd-e egyazon idében tobb, eltérd
jarvany orvoslésara.

Egy egységes fogalommeghatarozds azonban azt eredményezné, hogy a torvényi

eléirasok csupan az orszagok egy sziik korére lennének alkalmazhatoak, hiszen figyelmen kiviil

hagynak a helyi, sajatos koriilményeket. A fogalom pontos meghatdrozasanal a szempontok

228 TRIPS megallapodas 31. cikk (b) pont.
223 TRIPS megallapodas 31. cikk (h) pont.
230 Declaration on the TRIPS agreement and public health, WT/MIN(01)/DEC/2, 2001.11.14. Quatar, Doha.
Elérhetd: https://www.wto.org.
281 Donald HARRIS: TRIPS After Fifteen Years: Success or Failure, as Measured by Compulsory Licensing. Journal
of Intellectual Property Law, 2011/18. p. 387-391.
232 Cynthia M. HO: Patent Breaking or Balancing?: Separating Stands of Fact from Fiction Under Trips. Law &
Commons, 2009/34. p. 405
233 Stanley PLOTKIN — James M ROBINSON — Gerard CUNNINGHAM — Robyn IQBAL — Shannon LARSEN: The
complexity and cost of vaccine manufacturing - An overview. National Institute of Health,2017/35. p. 4064-4071.
234 Ahogyan a VEKLURY-ban taldlhaté remdesivirt is az Ebola kezelésére fejlesztették ki elészor.
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kivalasztasa is nehézséget okozna.?*® A fertézottek szamat, halalozasi aranyt, egészségiigyi
ellatas fejlettségét vagy ezek kombindaciodjat kellene-e figyelembe venni.

Az esetek egyedisége, sziikségletek kiilonbozOsége miatt lehetetlen volna egy
hatékonyan miikddd, minden igényt kielégito egységes fogalomrendszert kialakitani, azonban
egy modszertan megalkotasa igen célravezetd lenne a bizonytalansagok elkeriilése végett. A
jogosultnak jar6 megfeleld dij meghatarozasaban ugyancsak zsindrmértékként szolgald
iranymutatasra volna sziikség, melyet vilagszerte alkalmazhatndnak a hivatalok, ezzel is
egyseégesitve az eljarast. Ez egyfajta kiszamithat6sagot biztositana a szabadalmasok ¢és az
orszagok szadmara egyarant, igy a nemzetkozileg elfogadott és alkalmazott utmutatod
eredményesen visszaszorithatnd azon kényszerengedélyek megadasat, melyek kizardlag a
gyogyszerek nyomott aron torténd hozzaférését célozzak.>®® Miutin a gydgyszerek
kényszerengedély altali beszerzése nem jelentene szdmottevd koltségeldnyt, az allamok
motivaltabbak lennének hasznositasi szerzddések megkotésére €s ténylegesen csak végsd
esetben nyulnanak ezen jogi eszk6zhoz.

A szabadalmast ért esetleges karok tekintetében pedig megfontolandd egy
kompenzacids rendszer kialakitasa. Ezen rendszer nem pénzbeli ellentételezésre irdnyulna —
hiszen gyakran pont amiatt keriil kényszerengedélyeztetésre egy termék mert a szegényebb
orszagok szdmara megfizethetetlen a piaci dra —2*' hanem a kizarélagos hasznositasi jog
felfiiggesztésének lejarta utan a kényszerengedély idOtartamaval meghosszabbodhatna a
szabadalmi oltalom idétartama.?®® Ezen intézkedés lehetdséget nyujtana a kényszerengedély
miatt keletkezett veszteségek csokkentésére a szabadalmas monopoliumanak kiterjesztésével.

Az Eurépai Unid a silirgds gyogyszerellatds biztositdsa érdekében a 2013-ban
megalkotott  egészségligyi  ellenintézkedésekre  vonatkozd  kozds — kdzbeszerzési

t239

megallapodast?® hivta eld. A Bizottsag kifejtette kozleményében,?*® hogy ez a megallapodis

elsdsorban egy késziiltségi eszkdz és nem alkalmas a fennallo valsag kezelésére. A rendszer

235 Alexandra H. FARQUHAR: Redefifining 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, 2020/22. p. 276.

Z6BARSOUMIAN i. m. (2012) p. 814.

237 Gorik OOMS — Johanna HANEFELD: Threat of compulsory licences could increase access to essential medicines.
BMJ Publishing Group, 2019.05.28. Elérhet6: https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC6598651/.

238 FARQUHAR i. m. (2020) 281.

239 3 hatarokon atterjed6 sulyos egészségiigyi veszélyekrol és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérdl
sz616 Europai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU Hatarozata.

240 Communication From the Commission to the European Parliament, the Council, the European Economic and
Social Committee and the Committee of the Regions Building a European Health Union: Reinforcing the EU’s
resilience for cross-border health threats. Elérhetd: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0724.
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elsddleges célja ugyanis hatarokon atnyuld sulyos fenyegetések enyhitésére szolgalod
felkésziiltség elomozditasa és az ehhez sziikséges erdforrasok ésszerii aron, igazsadgosan és
biztonsagosan torténd elosztasa. A Sziikséghelyzeti Tamogatasi Eszkoz is aktivalasra keriilt,
hogy a sziikségleteket 6sszehangolt, europai szintii kezelésével segitse a tagallamokat a jarvany
lekiizdésében.?t Az intézkedéseknek koszonhetden vitathatatlan, hogy keriilt egészségiigyi
termék az Unidba, azonban valsadgkezelés szempontjabol igazan nagy attorést véleményem
szerint egyik sem eredményezett. Az Eurdpai Bizottsag végiil 2023-ban, harom évvel a
COVID-19 megjelenése utan javaslatot tett a valsagkezelési célu kényszerengedélyezés
kezdeményezésére. A bizottsdgi javaslat célja az volt, hogy az EU egységes
kényszerengedélyezési keretre timaszkodhasson a valsagkezelés soran.?*? A Bizottsag javaslata
jarvanyiigyi szempontbol igencsak megkésettnek bizonyult és az Eurdpai Parlament elso
olvasatara is csak 2024 elején keriilt sor. Mindamellett, hogy a pandémia 4altal tdmasztott
kihivasokra nem sikeriilt id6ben reagalniuk egy egységes kényszerengedélyezési rendszerrel, a
bizottsagi javaslat szdvege is igen sok kérdést vetett fel a szabalyozds gyakorlati
alkalmazhatdsagat illetden. Ilyen volt tobbek kozott a kényszerengedély elrendelését kivaltd ok
egyértelmii meghatarozasara vagy a bérgyarto kijelolésére vonatkozé szempontok hianya.?* A
Parlement némileg orvosolta az aggdlyos részeket a 2024-es tervezetében, majd a Tanacs altal
is elfogadasra kertilt a kompromisszumos szdveg a belga elndkség alatt 2024. junius 26-an, igy
hivatalossa téve az allaspontjat. Ennek kovetkeztében az elndkség felhatalmazast kapott arra,
hogy megkezdije a trilogus targyaldsokat.?** A kompromisszumos szovegjavaslat elfogadasara

véarhatéan a lengyel elnokség?*®

alatt kertil majd sor.

Az emlitett hianyossagok ellenére azonban kijelenthetd, hogy a TRIPS megéllapodas
alapvetéen megfeleld rendelkezéseket tartalmaz a kozegészségiigyi valsagok kezelésére.
Végtére is a 816/2006/EK rendelet hatalya ald tartozé kényszerengedély a megéllapodas 31°%,
mig a hazai, hidnypotldo kozegészségligyl kényszerengedély szabédlyozédsa a 31. cikkének
jogalapjan és azoknak megfeleltetve keriiltek megalkotasra. A magyar hatosagok vitathatatlanul
gyorsan tudtak reagalni a kozegészségligyi valsaghelyzetre ezek segitségével €és tobb mint ezer

t,246

koronavirus-fert6zott szamara biztositottak gyogyszerellatas amivel igy hozzajarultak a

241 Sziikséghelyzeti Tamogatéasi Eszkoz. Elérhetd: https:/commission.europa.eu

242 Az Bur6pai Uni6 Tanacsa: Valsaghelyzetekre valo felkésziilés: a Tanacs elfogadta a kényszerengedélyezésrdl

sz616 rendeletre vonatkozoé allaspontjat. Elérhet6: https://www.consilium.europa.cu

243 HaLASz Balint: EU valsagkezelési céli kényszerengedély tervezet. MIE konferencia, 2024.05.07.

24 Victor Garcia LOPEZ, Corin GITTINGER: New era for European compulsory licensing ont he horizon?

Freshfields, 2024.09.25. Elérheto: https://technologyquotient.freshfields.com.

245 Az Bur6pai Uni6 Tanacsa: Az EU Tanacsanak elndksége. Elérhetd: https://www.consilium.europa.eu.

246 GABAY Balazs: 1500 beteg kaphatott eddig hazai remdesivirt. Index.hu, 2020.12.23. Elérhetd: https://index.hu.
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kozérdekhez. A Gilead Sciences szabadalmai kapcsan megadott kényszerengedélyek és ezek
mentén felmeriilt jogvita is arra mutatott ra, hogy a probléma nem az anyagi jogi
rendelkezésekben rejlik, hanem az eljards hektikussdgdban, melyet tovabb nehezitett a
precedens hianya®*’ és a jarvany kezelésének siirgeté igénye. Az iigy kozponti kérdése annak
meghatarozasa volt, hogy a szabadalmas rendelkezik-e nyilatkozattételi joggal, illetve
egyaltalan iigyfélnek mindsiil-e az eljaras soran. Az SZTNH és a harom birdi forum egyetértése,
majd az Alkotmanybirdsag eltérd allaspontja az Szt. kiillonbozd értelmezésébdl fakadt, mely
arra enged kovetkeztetni, hogy az esetleges jovObeni eljarasok zokkenOmentes, az
eldrelathatdsag kovetelményének is minél inkdbb megfeleld mddon vald lefolytatasa érdekében
hasznos volna egy nemzeti szinti utmutat6 kidolgozéasa. Ezen, soft law tipusu eszkdz a mar
lefolytatott eljaras gyakorlati tapasztalatai és a birésagok megallapitasai alapjan a részt vevo
hatdsagok és vallalkozasok szdmara iranymutatoként szolgalhatna az eljards soran felmeriild
kérdésekben — ideértve az ligyféli pozicio €és a nyilatkozattételi jog értelmezését is, ezaltal a
késobbi kozegészségiigyi kihivasok kezelésében is hasznos alapként szolgalhatna (még akkor
is, ha erre csupan — reményeink szerint — évtizedek multan kertilne sor).

Hasonlo valsadghelyzetekben ugyanakkor tovadbbra is az Onkéntes engedélyezések
Osztonzésének, kozos kutatas és fejlesztés, illetve gyartasi tevékenységek eldsegitésének és a
gyartasi kapacitasok fejlesztésének kellene elsObbséget €élveznie, hogy a kozegészségiigyi
kényszerengedélyt ténylegesen csak ultima ratio jelleggel lehessen alkalmazni. A szabadalmas
érdekében is inkdbb ezen intézkedések érvényesitése 4all. Ugyanis indokolatlan volna a
hasznositasi szerz6dést visszautasitania, hiszen annak kovetkeztében, egy kényszerengedély
elrendelése soran kikeriilne kozvetlen ellendrzése alol a termékek legyartasdhoz sziikséges
védett ismeret (know-how) és korlatok nélkiil a generikus gyogyszergyartd tudomasara jutna.
Ezzel szemben a jogosult szdmara az az eldnyds, ha kontrolladlhatja a védett ismereteinek
megosztasat, igy biztositva versenyeldnyét, fenntartva piaci részesedését €s minimalizélva a
technolégiai masolasat.248

A 2020. elején megjelent jarvany remekiil felhivta a figyelmet arra, hogy kiemelkedden
fontosak az éveken at inaktiv jogintézmények és igenis sziikséges hangsulyt fektetni a
kidolgozésukra, hogy esetleges alkalmazasuk sordn képesek legyenek betolteni azon fontos

szerepliket, amire hivatottak.

247 BIRD&BIRD: Bird & Bird successfully represents Gilead in Hungarian compulsory license matter.
Twobirds.com, 2023.10.20. Elérhet6: https://www.twobirds.com.
248 Y AsS Laszlo Adam: A szabadalmi oltalom és a know-how egyes osszefiiggéseirdl. In: SMUK Péter: Az dllam és
Jjog alapvetd értékei I. — Széchenyi Istvan Egyetem Allam- és Jogtudomdnyi Doktori Iskola konferencidja.
Széchenyi Istvan Egyetem, Gydr, 2010. p. 302-310.
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