LABANCZ ANDREA"

Az innovativ gyogyszerek szabadalmanak
gazdasagra gyakorolt hatasa

1. Bevezetés

Eurépa gazdasagi helyzetére a felfelé iveld, tudas kdzpontu fejlédés, a novekedés volt
jellemz6 a 2000-es évek kozepéig. A 2008-as gazdasagi vilagvalsadg hatasara az addig
elért teljesitmények visszaesése mintegy dsszeroppantotta a kontinens gazdasagat.! Eb-
ben a helyzetben 11j irdnyvonalak meghatarozasa valt sziikségess¢, amelyeken keresztiil
Eurdpa a korabbinal biztosabb alapokon allhat, és ennek segitségével ismét a gyarapodas
korszakaba léphet. A gazdasagi valsagon valo feliilemelkedés iddszakaban az Eurdpai
Uni6 a megoldas felé halad: az unids novekedés és a biztonsagos, stabil gazdasagi hattér
kiépitése az egységes gondolkodason és cselekvésen keresztiil megvalosulni latszik.

Az Eurdpa 2020 stratégia keretében keriilt kidolgozasra a gazdasagi fellendiiléshez
sziikséges cselekvési terv, amely az intelligens, fenntarthatd és a gazdasagot atfogd no-
vekedést tlizi ki célul.? Tekintettel azon stratégiai szintli célkitlizésre, miszerint Eurdpa
az unids torekvések tagallami célként valdo megfogalmazasan keresztiil, csak egységes
fellépéssel 1éphet ki a valsagbol, minden tagallam a prioritasi teriileteknek megfeleld
nemzeti célokat nevesitett.

1. A kutatasi cél

Jelen kutatas az Europa 2020 stratégia prioritasai koziil az Intelligens ndvekedés: tuda-
son és innovacion alapulo gazdasag kialakitasanak témakorével foglalkozik, a dolgozat
magjat az innovacio helyzete képezi.

Tekintve, hogy az innovativ megoldasok leginkabb az iparra jellemz6 sajatossagokat
takarnak, a kutatds az innovacion alapuld gazdasag kiépitését az ipar egyik aladgazata, a
gyogyszeripar teriiletén vizsgalja. Bodrogi és Kalo az Eurdpai Unid sikerességét azon

* Szegedi Tudomanyegyetem Allam- és Jogtudomanyi Kar

! A Bizottsag kozleménye — EUROPA 2020. Az intelligens, fenntarthaté és inkluziv névekedés stratégiaja,
COM (2010) 2020 végleges.

2 A Bizottsag kozleménye — EUROPA 2020. Az intelligens, fenntarthat6 és inkluziv novekedés stratégiaja,
COM (2010) 2020 végleges.
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iparagak tamogatasaban latjak, melyek képesek arra, hogy bevételeik tobb, mint 3%-at
kutatasba forgassak vissza. Kiemelik a gyogyszeripar ezen tulajdonsagat, tekintve, hogy
az OECD 2010-es statisztikai szerint 16,5%-0s kutatasi raforditas-cladas rataval rendel-
kezik. Ezen szektor a forgalma jelentds részét K+F-re kolti, igy nagymértékben novel-
heti akar nemzeti, akar regionalis szinten a versenyképességet, ennek okan pedig a
gyogyszeripar timogatasa kiemelt Eurépai Unios cél.’

Az innovacié tamogatasa jellemz8en szabadalmi oltalommal valosul meg,* a gyogy-
szeripari szabadalmak tehat a gazdasag fellendiilésének eszkdzei lehetnek.

A gybgyszeripari talalmanyokat szabadalmi oltalom védi, amelyeket késobb értéke-
sitésre keriilnek, igy végsé soron az iparjogvédelem és a versenyjog 0sszefonodasa tor-
ténik meg. A tudomanyos munkak jellemzden a versenyjog ¢és a kdzgazdasagtan oldala-
ol vizsgdljak a gyogyszeripar tulajdonsagait. Jelen kutatas ugyanakkor elsdsorban ipar-
jogvédelmi megkozelitést alkalmaz.

A dolgozat 6t fejezetre oszthatd. A torténeti hattér bemutatasat kdvetden, a II. feje-
zetben ismerteti az innovacioé iparjogvédelmi és versenyjogi szerepét, megadja a teriilet-
specifikus invencio €s az ahhoz kapcsol6dé szabadalom fogalmi keretét, majd a III. fe-
jezetben az aggalyos teriileteket tarja fel. Ezek kiszoritasara tesz de lege ferenda javas-
latokat a I'V. fejezetben, amelyeken keresztiil a nemzet — és az Europai Unio — gazdasagi
fejlodése elérhetové valhat. Az V. fejezetben 6sszegz6 jellegli megallapitasokkal zarja a
vizsgalodast.

2. A kutatas modszertana

A kutatas — a jelenlegi szabdlyozas gyogyszeripart érint6 hidnyossagainak feltardsan ke-
resztiil — megoldasi tervek kidolgozésara torekszik a gyodgyszeripart érintd problémak
visszaszoritasa érdekében. Ezen kettds cél eléréséhez a problémak feltarasahoz jogeset
szempontu kutatdsi médszert alkalmaz.

Habar a kutatas iparjogvédelmi szemléleti, interdiszciplinaritas jellemzi, igy érinti a
versenyjog, az Eurdpa-jog, kdzvetve pedig az alkotmanyjog teriiletét is.

A kutatas a jogszabalyok elemzése mellett szakirodalmi attekintést is alkalmaz.

Tekintve, hogy Magyarorszag 2004 6ta az Eurdpai Uni6 tagallama, sziikségszerii az
agazatra vonatkozo eurdpai unios jogszabalyokon keresztiil torténd vizsgalodas.

3. A kutatds magyarorszagi vetiilete
Magyarorszagon a Kormany az unios torekvésekkel 0sszhangban az 1666/2013. (IX.

23.) szamu hatarozataval fogadta el a szellemi tulajdon védelmére iranyul6é nemzeti stra-
tégiat. A Jedlik-tervnek nevezett dokumentum (a tovabbiakban: Jedlik-terv) a gazdasagi

3 BODROGI JOZSEF — KALO ZOLTAN: Innovdcié a gydgyszeriparban In: Keserli Gyorgy Miklos (szerk.): A
gyogyszerkutatas kémidja. Akadémiai Kiado, Budapest, 2011. 44. p.

4 SzUcs GERGELY: A szabadalmak megkérddjelezett hasznossdga. Vezetéstudomany 2014/11. 55. p.
http://unipub.lib.uni-corvinus.hu/1740/1/vt_2014n11p55.pdf [2016. 09. 01.]
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ndvekedést stimulalo eszkdzként és az innovaciot oltalmazo folyamatként fejezi ki a szel-
lemi tulajdon védelmének fontossagat.’ A Jedlik-terv a szellemi tulajdont a ,,gazdasagi-
tarsadalmi fejlédés eldmozditasara, a nemzet gyarapodasanak biztositasara™® alkalmas
eszkozként hatarozza meg. A kidolgozott stratégia a beavatkozasi teriiletek négy pillérét
nevesiti; annak elsé pillére: az ,, [parjogvédelemmel a nemzetgazdasdg felemelkedéséért.””

Az iparjogvédelem kiemelkedd teriilete a szabadalmi rendszer, amelynek azonban a
gazdasagi-technologiai fejlédés miatti atalakulasa figyelheté meg. Noha a szabadalmak
a szellemi tulajdon védelmének eszkdzei, a Jedlik-tervben is kiemelésre keriil, hogy
azok klasszikus oltalmi szerepe mara bizonyos ipari teriiletek sajatossagava valt, igy
példaul a gyogyszeriparé.®

A gyogyszeripar a XIX. szazad masodik felében torténd keletkezését kdvetden szig-
nifikans fejlédésen ment keresztiil, amelynek kovetkeztében a gydgyszeripar napjainkra
az egyik legeredményesebb ipari dgazatta valt.’ A Jedlik-terv szerint a hazai 6sszes K+F
raforditas 20%-a gyogyszeripari fejlesztés, amely az ipari kutatas-fejlesztési rafordita-
sok mintegy 40%-at teszi ki, a foglalkoztatottak szdma pedig tobb, mint 13 ezer, ezzel a
gyoOgyszeripar a magyarorszagi K+F huzéadgazatanak szamit.'

1. Innovacio és iparjogvédelem — alapfogalmak és kovetkeztetések

1. Az innovacio

A gyogyszeriparra jellemz6 tobbalanyu kapcsolat kulcsa az innovacid, innovativ meg-
oldasok segitségével ugyanis szélesebb korben tudja a gyogyszeripar a fogyasztok érde-
keit is kiszolgalni. Bodrogi és Kalo ennek megfeleléen az innovaciét a gazdasagi fejlo-
dés eszkdzeként nevesitik.!!

Az innovacio kiinduldépontja mindig egy uj otlet, amely az oltalomszerzési folyamat
soran a szabadalom targyava valik. Mindez azt jelenti, hogy az innovacié nem azonos
az invencioval (a talalmannyal), de szoros kapcsolatban allnak — az innovacié magaban
foglalja az invenciot, vagyis minden invencio sziikségszeriien innovativ, de nem minden
innovacié eredménye lesz invencidé. Ezen Gsszefliggésekre tekintettel megallapithato,
hogy az innovativ 6tlet megtestesiilése jogi megkdzelitésbdl a talalmany. 2

5 Jedlik-terv 13. p.

¢ Jedlik-terv 10. p.

7 Jedlik-terv 11. p.

8 Jedlik-terv 26. p.

ANTALOCZY KATALIN: 4 magyar gyégyszeripar versenyképessége — adatok, hipotézisek, toprengések. In:
Chikan Attila (szerk.): A ,,Versenyben a vilaggal” — A magyar gazdasag versenyképességének mikrogazda-
sagi tényez6i c. kutatdsi program miihelytanulmany sorozata. Budapest, 1997. 5. p. http://edok.lib.uni-
corvinus.huw/213/1/MT _17_Antal%C3%B3czy.pdf [Utolsé letoltés: 2016. 04. 17.]

Jedlik terv, 66. p.

" BODROGI - KALO 2011, 41. p.

V6. SZABO KATALIN: Az invenciotol az innovacioig. In: Hamori Balazs — Szabo Katalin (szerk.): Innovaci-
6s verseny — Esélyek és korlatok. AULA Kiado Kft., Budapest, 2012. 22-29. pp.

s
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Az OECD Oslo Kézikonyve szerint az innovaciod egy uj vagy tovabbfejlesztett ter-
mék vagy eljaras megvalositasat, marketing- vagy szervezési modszer iizleti, munkahe-
lyi vagy kiils6 kapcsolatokban torténd végrehajtasat jelenti.'> A tudoményos kutatasrol,
fejlesztésrol és innovaciordl szolo 2014. évi LXXVI. térvény (a tovabbiakban: Innotv.)
is innovaci6 esetében a jovedelmezd, gazdasagos, hatékony tarsadalmi-kornyezeti hata-
sok elérésére alkalmas Uj vagy Iényegesen modositott termékrol, eljarasrol, szolgaltatas-
rol rendelkezik.'*

2. A gyogyszeripari innovdcio sajdtossdagai

Fentiek értelmében a gyogyszeripari innovacié K+F tevékenység keretében megvaldsu-
16 quasi ujdonsdg, amelynek eredménye az ipardgban addig nem ismert taldlmany —
amelyet szellemi tulajdonjog védhet. Az innovacié azonban nem kizarélag tudomanyos,
illetve szervezési folyamatokban 6lt testet, hanem gazdasagi, kereskedelmi folyamatok
is sziikségesek a hatékony tdrsadalmi hatdsok eléréséhez. Mindez azt jelenti, hogy az
innovativ talalmany létrehozatala beruhazasként értelmezhetd, amelyhez kiadasok téar-
sulnak — az innovativ termék vagy eljaras kifejlesztése soran felmeriilé koltségek kom-
penzélasahoz pedig sziikség van a versenyjog altal biztositott fellépésre is. '

Bureth és szerzétarsai tanulmanyukban a gyogyszeripart egyfajta kivételként emlitik
az ipar mas agazatai alol. Ebben az 4dgazatban ugyanis a védelem szabadalmakon ke-
resztiili elérése gyakran az tligylet Iényegét adja. Az 0j gyogyszerek bevezetése mogott
magas koltségek és hosszu id6 all. Mindemellett egy 1j gydgyszer piaci megjelenését ko-
vetden, védelem hidnyaban kdnnyii annak versenytarsak altali masolasa. A gyodgyszeripari
szabadalmak ezért hatasos és sziikséges eszkdzei a versenytarsak elleni fellépésnek.'®

Kozgazdasagi megkozelitésbdl az innovacid védelmét biztositd szabadalom, iddle-
ges monopdliumot’” teremt az azt létrehozd gyartd szamara, elésegitve a befektetett
pénzeszkdzok megtériilését.

Az innovaci6 az arak megfelel6 képzésén és a terapids igényeknek valo megfelelé-
sen keresztiil kapcsolodik a fogyasztokhoz. Innovacié mint szellemi tevékenység nélkiil
nem jonne létre monopdlium, vagyis a verseny sziik kdrben lenne értelmezhetd, a fo-

13 OECD: Oslo Manual — Guidelines for Collecting and Interpreting Innovazion Data, OECD Publishing
2005. 46. p. http://www.keepeek.com/Digital-Asset-Management/oecd/science-and-technology/oslo-manual
9789264013100-en#. WaBfgVFL{IU#page47 [Utolsé letoltés: 2016. 07. 01.]

4 Innotv. 3. § 6.) pont

15 V§. KINGSTONE, WILLIAM: Why patents need reform and some suggestions for it. In: Arup, Christopher —
Van Caenegem, William (ed): Intellectual Property Policy Reform — Fostering Innovation and Develop-
ment. Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, UK, 2009. 11-13. pp.

1 BURETH (et al): Strategic Reasons for Patenting: Between Exclusion and Coordination Rationales. In:
Cozzi, Roberto Guido (ed): Intellectual Property, Competition and Growth. Palgrave MacMillan UK, Ba-
singstoke, 2007. 24. p.

17 Kozgazdasagi megkodzelitésb8l monopoliumrél akkor beszélhetiink, ha a termék nem- vagy csak olyan ta-
voli termékkel helyettesithetd, amelynek arvéltozasa a monopol termék keresletére nincs befolyassal. Ebbél
kovetkezden a monopolista egyediili eladdja az adott terméknek, versenytarsai nincsenek. V6. SAMUELSON,
PAUL A. — NORDHAUS, WILLIAM D.: Kézgazdasagtan. Akadémiai Kiado, Budapest, 2012. 152—-153. pp.
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gyasztoi igények pedig kielégiiletleniil maradnanak, éppen ezért fontos az invencié mint
szellemi termék védelme. '

A gyogyszeripar a K+F beruhazasok teriiletén a legnagyobb beruhazok kozé tarto-
zik,'"® értelemszertien sziikséges az invenci6 oltalma is. Belényi és szerzétdrsai az ipar-
jogvédelmet a vallalat piaci helyzetének optimalizalé eszkdzeként hatdrozzak meg.
Mindez azt jelenti, hogy a vallalati tudas, az innovacié ezen meghatarozott teriiletének
védelme, kiemelkedd jelent6séggel bir, mind a versenyképesség, mind a piaci helyzet
szempontjabol. A szabadalmi oltalom ugyanis atsorolja a vallalat szellemi termékeit
gazdasagi értékkel rendelkezd vagyontargyakka.?

3. A gyogyszeripari innovdcio jogi védelme

A gybgyszeripari innovacié védelme az invencié védelmén keresztiil valosul meg. A ta-
lalmanyt iparjogvédelmi szabadalmakon keresztiil oltalmazza a jog.

Hazankban az els6 szabadalmi torvény még kizarta az oltalom aldl a gyogyszereket,
azonban az eljaras, mely ezen készitmények el6allitasanal hasznalatos, szabadalmaztat-
hat6 volt,?! vagyis invencié ekkor még kizardlag gyogyszeripari eljaras lehetett.

A tdrvény indokolasa alapjan is ezen szabadalmi oltalom kdzvetett oltalomként ér-
telmezhetd, tekintve, hogy kozvetleniil nem a talalmany volt az oltalom targya, hanem
az eljaras, amelynek soran keriilt 1étrehozasra a gyogyszer. Konnyen észrevehetd, hogy
a termék megalkotasanak a modjat és ilyen modon lényegében magat a terméket is véd-
te a jog, azzal, hogy lehetdséget biztositott mas eljarasi forma kivitelezésével ugyanazon
eredmény megvalositasara, mas feltalalok szdmara is. Ez a rendszer kizarta annak lehe-
t0ségét, hogy az eljarasi folyamatot bitoroljak, de lehetdséget teremtett arra is, hogy a
mar védett gyartasi folyamatokt6l mint szellemi tulajdontdl eltéréd modon akér ugyanar-
ra a megoldasra jusson més feltaldld.??

Ez a helyzet allt fenn a tdrvény 1994-es modositasaig, amikor is Magyarorszag egy
nemzetkodzi kotelezettségének eleget téve? az egyes iparjogvédelmi és szerzdi jogi torvé-
nyek modositasarol szoldo 1994. évi VIL. torvénnyel lehetévé tette a gyogyszerkészitmé-
nyek kdzvetlen oltalmat, amelynek kovetkezményeként a gyogyszer mint termék is jogi
védelemben részesiil. Ezzel egyidejiileg a szabadalmi rendszer reformja is megvalosult.

18 V. Sloan, Frank A. — Hsieh, Chee-Ruey: Introduction. In: Sloan, Frank A. — Hsieh, Chee-Ruey: Pharmaceutical
Innovation — Incentives, Competition and Cost-Benefit Analysis in International Perspective. Cambridge Univer-
sity Press, Cambridge, 2007. 10-14. pp.

19 PAZMANY TAMAS: Kutatds-fejlesztés és innovdcio szerepe a gyogyszeripari fejlesztésekben. In: Pérzse Ga-
bor (szerk.): Innovaciomenedzsment, Semmelweis Kiado, Budapest, 2008. 116-117. pp.

2 BELENYI (et al.): Az innovdcié és a szellemi tulajdon-védelem. In: Iparjogvédelem. Szellemi Tulajdon
Nemzeti Hivatala, Budapest, 2012. 221-222. pp.

21 1895, évi XXXVIL torvényczikk a taldlmanyi szabadalmakrol 2. §.

221994, évi VIL torvény az egyes iparjogvédelmi és szerzdi jogi szabalyok modositasarol, eléterjesztdi indokolas
(forras: jogtar.hu)

2 Magyarorszag a World Trade Organization tagjaként kotelezettséget vallalt a Magyarorszagon az Altalanos
Vam- és Kereskedelmi Egyezmény (GATT) keretében kialakitott, a Kereskedelmi Vilagszervezet 1étrehozo
Marrakesh-i Egyezmény és mellékleteinek kihirdetésérol szolo 1998. évi IX. térvénnyel kihirdetett, a The
Agreement of Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights (a tovabbiakban: TRIPS) szerinti meg-
felel6 nemzeti jogalkotasra.
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4. A szabadalmak

Magyarorszagon a taldlmanyok jogi védelmét a talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz6-
16 1995. évi XXXIII. torvény (a tovabbiakban: Szt.) hivatott biztositani. Eszerint ,,sza-
badalmazhaté6 minden uj, feltalaloi tevékenységen alapul6, iparilag alkalmazhat6 talal-
many a technika barmely teriiletén.”?* Az ezen meghatarozott feltételeknek megfeleld ta-
lalmany — kizar okok? hidnyéban — szabadalmi oltalomban részesiilhet. Az oltalom id6-
tartama a bejelentéstdl szamitott 20 év, amelynek ideje alatt a szabadalmasnak kizarolagos
jogot biztosit a talalméany hasznositasara,?® ezzel abszolut jellegli jogviszonyt létrehozva.
Az oltalom terjedelmét az igénypontok hatérozzak meg,?’ vagyis kizarolag az all oltalom
alatt, ami igénypontként megfogalmazasra keriilt a szabadalmi bejelentésben.

4.1. Az invencio

A talalmany fogalmat a térvény nem adja meg, annak feltételei és a torténeti fejlodés
alapjan azonban meghatdrozhat6 a definicid. Eszerint talalmany a miszaki szellemi al-
kotas, amelynek fontos jellemzdje a technikai fejlodést jelentdsen elémozditd, magas
szellemi tevékenységet megvalosité jellege.”® A miiszaki szellemi alkotas lehet termék,
illetve eljaras.?

Termék esetében anyagrol, anyagkeverékrol, targyrol, 1étesitményrél, berendezésrol
vagy ¢l6lényrdl, mig eljaras alatt az eldallitando termék eléallitasi modjat, az alkalma-
zott technologiat kell érteni,®® amelynek eredményeként olyan ipari, mez6gazdasagi
termék jon 1étre, amely hasznosithatd ezeken a teriileteken. !

Az Szt. ezzel egyidejlileg meghatarozza a talalmany, illetve a szabadalmazhatdsag
korébal kizart elemeket is.

4.2. Ujdonsag

Az Szt. szerint ,,4j a talalmany, ha nem tartozik a technika allasdhoz. A technika al-
lasahoz tartozik mindaz, ami az els6bbség iddpontja el6tt irasbeli kozlés, szobeli ismer-
tetés, gyakorlatbavétel utjan vagy barmilyen mas modon barki szamara hozzaférhetéve
valt.”33 Ezen korlattal a térvény az ujdonsagrontd tények fogalmi korét hatdrozza

2 Szt 1. § (1) bekezdés.

5 Szt. 1. § (2) bekezdés, 6. § (2)-(4) bekezdés, (10) bekezdés.

¢ Szt. 18.-19. §, 21. §.

7 Szt. 24. §.

2 V5. BEIER, FRIEDRICH-KARL: The inventive Step in Its Historical Development. In: Goldstein, Paul —
Trimble, Marketa (ed.): International Intellectual Property Law, Cases and Materials, 3rd edition. Foun-
dation Press, New York, 2012. 437-449. pp.

» PUSZATHELYI REKA: Iparjogvédelem. In: Bird Gyorgy (szerk.): Altalanos tanok és személyek joga. Novot-
ni Alapitvany, Miskolc, 2013. 442. p.

30 PUSZATHELYI 2013, 442. p.

31 PUSZTAHELYI 2013, 444. p.

32 Szt. 1.§ (2) bekezdés és 6. § (3)—(10) bekezdés.

3 Szt. 2. § (1)—(2) bekezdések.

(SR
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meg.>* Az ujdonsagrontis vizsgalatakor viszont nem csupan a hazai, hanem a nemzet-
kozi, vilagviszonylatban torténd vizsgalatot helyezik el6térbe. Az elsébbség szempont-
jabdl generalis jelleggel bir a bejelentés napja (bejelentési elsébbség), azonban az unids
els6bbség és a belsd elsdbbség idépontja ez aldl kivételt teremt.>

A torvény hivatkozott rendelkezése alapjan a barki szamara barmely médon hozza-
férhetové valt talalmany is jdonsagronto tényként fogalmazhatdé meg. A hozzaférhetd-
ség jellemzben nyilvanossagot jelent, azonban a tdrvényi megfogalmazasbol arra a ko-
vetkeztetésre lehet jutni, hogy nem kell, hogy egyének meghatarozott csoportja szamara
valjon nyilvanossa a talalmany. Elég, ha akar egy, a feltalalon kiviili mas személy az
ismeret birtokéban van, vagy erre a lehetésége adott, az els6bbségi idépont elbtt.3

4.3. Feltalaloi tevékenység

Az Szt. alapjan ,,feltalaloi tevékenységen alapul a taldlmany, ha a technika allasdhoz
képest szakember szdmara nem nyilvanvald.”3” Ezen rendelkezésnek azért van jelentd-
sége, mert a szabadalmak korében lehetdség nyilik arra, hogy egy kordbban nem meg-
valosithatonak itélt talalmanybol — vagyis mar hozzaférhetd ismeretbdl kiindulva — eset-
leges véltoztatasokkal quasi 0ttérd jellegli taldlméanyt hozzon létre a feltaldld.’® Az is
adott ennek korében, hogy mar ismert elemeket felhasznalva hozzon 1étre szabadalmaz-
»olyan miiszaki tobblethatast eredményez, amelynek a felismeréséhez és megvalosita-
sahoz a szakembert6l elvarhato tevékenységet meghalado alkoto jellegli miikddésre volt
sziikség.”

4.4, Ipari alkalmazhatosag

,Iparilag alkalmazhat6 a taldlmany, ha az ipar vagy a mez6gazdasag valamely aga-
ban eldallithato, illetve hasznalhat6.”*® A KSH besorolasa alapjan a banyaszat, a feldol-
gozodipar, illetve villamos-energia-, gaz-, gbz-, vizellatas,*! valamint ezek aldgazatai tar-
eléallithatonak vagy hasznalhatonak lennie. A besorolas alapjan a gyogyszeripar a fel-
dolgozoipar egyik alagazata.

3 PUSZTAHELYI 2013, 442. p.

35 CORREA, CARLOS M.: Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights — A Commentary on the TRIPS
Agreement. Oxford University Press, Oxford, 2007. 275. p.

3 V5. VEKAS GUSZTAV: Iparjogvédelem. In: Faludi (et al): Magyar polgari jog: Szerzéi jog és iparjogvéde-
lem. E6tvos Jozsef Konyvkiado Bt., Budapest, 2012. 212. p.

37 Szt. 4. § (1) bekezdés.

38 Pusztahelyi 2013, 444. p.

3 Legfelsébb Birosag Pfv. IV.20.101/2007/11. sz. (forrés: birosag.hu), Févérosi Torvényszék Pk..29.059/2005/17.
sz. (forras: birosag.hu)

40 Szt. 5. § (1) bekezdés.

4 Az ipar dltal eléallitott hozzdadott érték iparagak és teriileti egységek szerint 2007, KSH http://www.ksh.hu/
docs/hun/xtabla/deldun/tabldd0905_01.html [Utolso letoltés: 2016. 08. 31.]
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5. A szabadalmazhatosag kritériumai a gyogyszerek esetében

Ahhoz, hogy a gyogyszer gydgyszeripari talalmanyként a szabadalmi jog altal bizto-
sitott oltalomban részesiilhessen, a szabadalmazhatésag anyagi jogi feltételein tul az
iparag sajatos jellemzdinek is meg kell felelnie, ezek ugyanis az invenciot tobblettarta-
lommal ruhazzak fel.

Ennek megfeleléen az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szold 2005. év XCV. torvény (a
tovabbiakban: Gytv.) célja tobbek kozott az, hogy a nemzetkdzi és eurdpai unios szaba-
lyok alapjan meghatarozza a gyogyszerekkel kapcsolatos alapvet6 rendelkezéseket.*?

5.1. A gyogyszer fogalma

A Gytv. szerint a ,, a gyogyszer olyan anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi
betegségek megeldzésére vagy kezelésére alkalmazhatoé termékként jelenitenek meg,
vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy me-
tabolikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallita-
sa, javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi diagnoézis felallitasa érdekében az emberi
szervezetben vagy emberi szervezeten alkalmazhatok (...).”* A térvény tovabbi rendel-
kezései kozott felhatalmazast ad az egészségiigyért felelés miniszternek, hogy rendelet-
ben hatdrozzon a torvény hatalya ala tartoz6 gyogyszerek tipusairol.

5.2. A referencia-gyogyszer €s a generikus gyogyszer fogalma

A gyogyszerek tipusait tekintve az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek forga-
lomba hozatalarél sz6ldé 52/2005 EiiM rendelet az emberi alkalmazasra keriilé gyogy-
szerek forgalomba hozatalarél (a tovabbiakban: 52/2005 EiiM rendelet) ad egzakt foga-
lom-meghatarozast. A rendelet a gyogyszer mint termék két tipusat nevesiti.

Ezek egyike a referencia-gyogyszer, vagyis valamely tagallam altal mar forgalomba
hozatalra engedélyezett gyogyszer, és a generikus gyogyszer, amely ,,a referencia-
gyogyszerrel a hatdoanyagok tekintetében azonos mindségi és mennyiségi dsszetételd, il-
letve azonos gyogyszerformaju gyogyszer, amelynek a referencia-gyogyszerrel valod
bioegyenértékiiségét megfeleld biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltak (...).”*

Ezek alapjan a generikus gyogyszer olyan gyogyszer, amely a referencia-
készitménnyel igazoltan azonos hatéanyagu €és formaji. Mindebbdl az kovetkezik, hogy
a generikus gyogyszer quasi masolata az innovativ gydgyszernek.

A referencia-gyogyszer valamely tagallamban mar forgalomba hozott innovativ*®
gyogyszer, amelynek birnia kell a Gytv.-ben meghatarozott gydgyszerfogalom jellem-

42 A szabadalmazhaté gyogyszeripari eljaras részletes bemutatasa jelen kdrnyezetben nem indokolt, tekintve,
hogy a generikumok mint gyogyszertermékek piacra keriilése all a kutatas kdzéppontjaban.

4 Gytv. 1. § 1.) pont.

4 Gytv. 32. § (5) bekezdés b) pont.

4552/2005 EiiM rendelet 2. § (1) bekezdés 20. pont.

4 Az 52/2005 EiiM rendelet alapjan a forgalomba hozatali engedély megadésa soran vizsgalni kell az ujdon-
sag tényét, amelyhez meghatarozza az ujdonsag jellemzéit. Uj a gyogyszer, ha azt Magyarorszagon ember-
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z06ivel is és, amely meghatarozott jellemzdihez képest mindsiilhet egy masik készitmény
generikumnak. A forgalomba hozatal 1épéseit a torvény szabdlyozza, igen szigoru krité-
riumrendszer felallitasaval.’

A contrario kovetkezik a fent ismertetett generikum-fogalombol is, hogy referencia-
gyogyszer olyan készitmény lehet, amely a generikum piacra 1épéséhez képest korabbi
id6ben keriilt eldallitasra, meghatarozottak és ismertek a hatdanyagai, illetve gyogyszer-
formaja. A meghatarozott és ismert hatéoanyagok, az idépont kérdése szorosan kapcso-
lodik a szabadalomhoz, tekintve, hogy a gyogyszer szabadalmaztatasi eljarasa soran
sziikséges ezen koriilményeknek valéo megfelelés ahhoz, hogy oltalomban részesiilhes-
sen a készitmény.

A szakirodalom originalis- vagy innovativ gyogyszernek*® nevezi azokat a referen-
cia-gyogyszereket, amelyek a fenti kritériumoknak megfelelnek, és szabadalmi oltalmat
kaphatnak, igy védelemben részesiilhetnek.

5.3. Az oltalom alatt allé gyogyszer

Tekintettel arra, hogy a gyogyszerek két tipusa keriilt meghatarozasra (az innovativ
gyogyszer és a generikus gyogyszer), fontos annak vizsgalata, hogy ezek koziil melyik
allhat oltalom alatt. Az Szt. anyagi jogi feltételeinek valé megfelelés korében az inven-
cioénak olyan ujdonsagnak kell lennie, amely feltalaloi tevékenységen alapul és iparilag
alkalmazhat6. Ehhez tarsul még kovetelményként a Gytv.-ben és az 52/2005 EiM ren-
deletben talalhato specialitas.

Osszefoglalva és kiemelve, a gyogyszer akkor 4llhat szabadalmi oltalom alatt, ha:

a) a gyogyszer hatdéanyaga, vagyis a ,,gyogyszer gyartasara szant barmely anyag

vagy azok keveréke”* az alapja lehet

b) olyan gyogyszernek, amelyet még nem engedélyeztek embergyogyaszati fel-

hasznélasra vagy tulajdonsagai alapjan az engedélyezett gyogyszertl eltér™® és

c) a gyobgyszeripari K+F eredményeként

d) a gyogyszeriparban torténd eldallitasa, illetve hasznalata megvalosul azzal, hogy

a gyartas soran azon készitmény aktiv sszetevéjéveé valik, amelyet ,,farmakolo-
giai, immunologiai vagy metabolikus hatas kivaltasara szannak valamely élettani
funkci6 fenntartasa, helyreallitasa, javitasa vagy modositasa, illetve orvosi diag-
nozis felallitdsa érdekében™!

gyogyaszati felhasznalasra még nem engedélyeztek vagy a mar engedélyezettdl eltéré alkalmazasi modja,
gyogyszerformaja, hataserdssége, eldallitdsahoz hasznalt segédanyaga van vagy adagolasa, javallata vagy
gyartasanak modja attol eltér; illetve az 0j gyogyszer-kombinacié. Mindezekbdl azt a kovetkeztetést lehet
levonni, hogy a legelsé referenciakészitmény egyben innovativ készitmény is.

47 V6. BORUZS HEDVIG: Generikus gydgyszerek térzskinyvezése Magyarorszdgon az iparjogvédelem szemszi-
gébol. Iparjogvédelmi és Szerz6i Jogi Szemle 1999/4. http://www.sztnh.gov.hu/hu/kiadv/ ipsz/199908/
boruzs.html [Utolso letoltés: 2016. 10. 13.]

4 SHARGEL, LEON — KANFER, ISADORE: Generic Drug Product Development and The Therapeutic Equiva-
lence. In: Shargel, Leon — Kanfer, Isadore (ed): Generic Drug Product Development, Solid Oral Dosage
Forms. Marcel Dekker Inc., New York, 2005. 1. p.

4 Gytv 1. § 1.) pont.

952/2005 EiiM rendelet 4. § a) pont.

St Gytv. 1. § 38. pont.
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e) vagy a hatéanyagok olyan csoportja, amelyet egyetlen kozds talalmanyi gondolat
kapcsol dssze,? tehat adott esetben hatdanyag(ok) gyogyszerként torténd alkal-
mazasa.

Fenti jellemzdk és az innovaci6 fogalma alapjan szabadalmi oltalomban a referen-
cia-készitmény részesiilhet, annak elsd forgalomba hozatali engedélyekor.® Az oltalmi
id6 elteltével nyilik lehetdség az innovativ gyogyszer immar generikus megfeleldjének
gyartasara és forgalomba hozatalara.

6. A piac

A gybgyszeriparban a piac klasszikus értelemben™ a gyogyszerek mint termékek koré
Osszpontosul, amelynek kindlati oldaldn a gyogyszergyartd vallalatok allnak, amelyek
két altipusa kiilonbdztethetd meg: az innovativ (mas néven originalis) gyartok és a ge-
nerikus gyartok.>> A K+F tevékenység jellemzben az innovativ gyartok oldalan valosul
meg; termékeiket, eljarasaikat szabadalmi oltalommal védi a jog. Az innovativ gyartok
termékei innovativ gyogyszerek, amelyekre vonatkozo oltalmi id6 eltelte utan nyilik
meg a lehetség a generikus gyartok szamara, hogy az eredeti készitmény quasi masola-
tanak gyartasaba kezdjenek és belépjenek a piacra.’

Az innovativ gyogyszerek piacon valo megjelenésekor a szabadalom biztositotta ab-
szolut jellegli jogviszony monopdliumot hoz Iétre.

A kutatas azt a feltevést veszi alapul, miszerint a monop6lium kizarja a generikus
verseny meglétét. A kozgazdasagi megkdzelités szerint versenyrdl ugyanis akkor be-
szélhetiink, ha az érintett piacon legalabb két, egymassal versenyhelyzetben 1évo valla-
lat van jelen. Versenyhelyzetben akkor vannak egymassal a vallalatok, ha termékeik
egymassal helyettesithetéek.’” A szabadalom biztositotta monop6lium esetében azonban

52 Szt. 59. §.

33 Az els6 forgalomba hozatali engedély kdrében a nemzeti-, centralizalt- és decentralizalt eljarasnak lehet re-
levanciaja, ha azon altaldnos gyogyszeripari célt, miszerint az 0ij készitményeket forgalomba is kivanjak
hozni, elfogadjuk.

5% Tekintettel arra, hogy a kutatds targya a gyogyszeripari szabadalmak oltalméanak elteltét kovetd generikus
piacra Osszpontosul, igy a klasszikus értelemben vett gyogyszereken az emberi felhasznalasra szant gyogy-
szerek olyan korét érti, amelyek nem mindsiilnek biotechnolégiai talalmanynak.

55 A tipizalas alapja az altaluk folytatott tevékenység és annak eredménye. Az innovativ gyartok K+F tevé-
kenységének keretében megvalosulo innovacié eredménye a gyogyszeripari invencio, a generikus gyartok
K+F tevékenységének eredménye az innovativ készitménnyel hatdsossagat, biztonsagossagat és mindségét
tekintve ekvivalens generikum. A tipizalas alapjan latszolag kiilonbség tehetd originalis és generikus piac
koz6tt, azonban a piac ilyen szemponti megkiilonboztetése kizarolag elméleti alapon értelmezhetd, az ol-
talmi id0 elteltét kovetéen mar nincs jelentsége. Az oltalom eltelte utdn ugyanis mintegy azonos készit-
mények jelennek meg a piacon és a védelem sem all fenn a tovabbiakban, ennek megfeleléen nincs mihez
viszonyitani a generikus piacot. Erre tekintettel a kinalati oldalon szerepld vallalatok fent meghatarozott al-
tipusainak nevesitése indokolt az érintett piac vizsgalatakor, tovabbi jellemz6ik vizsgalatara azonban e kor-
ben nincs sziikkség. V. Gazdasagi Versenyhivatal — Versenyhivatali Fiizetek 6.: 4 gyogyszerpiac szabalyo-
zasanak versenypolitikai kérdései, Budapest, 2003. 34. p. http://www.gvh.hu//data/ cms1022090/ert 6 fu-
zet_Gyogyszer 2003 _jul _m.pdf [Utolsé letdltés: 2016. 10. 13.]

¢ Gazdasagi Versenyhivatal — Versenyhivatali Fiizetek 6. 2003. 34. p.

57 SAMUELSON — NORDHAUS 2012, 153. p.
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a monopolista kizarolagos jogot élvez a termék hasznositdsara, ennek korében a gyar-
tasra és értékesitésre is, anélkiil, hogy ugyanolyan vagy akar hasonlé termékkel més
vallalat is jelen lenne a piacon. A szabadalom megléte alatt értelemszertien originalis és
generikus gyartok kozotti versenyrl nem lehet beszélni, a heterogén verseny kizart;
originalis gyartok kozotti (quasi homogén) verseny azonban megvalosulhat.

A keresleti oldalon a betegek mint fogyasztok allnak, hozzajuk kapcsolodik az
egészségbiztositasi rendszeren keresztiil az allam.

A foldrajzi piacot a szabadalmak értelmezésén keresztiil lehet meghatarozni, mivel a
jelenlegi szabadalmi rendszerben nemzeti, illetve nemzetkozi szabadalmakrol beszélhe-
tiink. Ennek megfelelden a vizsgalando piac kiterjedhet kizarolag egy adott orszag terii-
letére, vagy akar tobb orszag egyiittes teriiletére is. Jelen kutatas altal vizsgalt piac a
magyarorszagi szabadalmakon keresztiil meghatarozott teriiletre fokuszal.

7. Generikumok

A szabadalmi id§ elteltét kdvetéen nyilik meg a lehetdség mas gyartok szamara, hogy ki-
indulva az innovativ gyogyszer hatéanyagainak ismeretébdl, belépjenck a piacra a generi-
kumokkal. Az 52/2005 EGM rendelet alapjan a valamely tagallam altal mar forgalomba
hozatalra engedélyezett gyogyszer referencia-gyogyszernek mindsiil. Ez a referencia-
gyogyszer a generikumok gyartasanak tekintetében azt jelenti, hogy mar létezik egy olyan
gyogyszer, ami a jogszabalyi feltételeknek megfelel, szabadalmi oltalom alatt mar nem all,
igy a helyettesitése megoldhat6. Generikus gyogyszerként a rendelet a referencia-
gyogyszerrel a hatdéanyagok tekintetében azonos mindségi- és mennyiségi dsszetételd, il-
letve azonos gydgyszerformaju gyogyszert jeloli meg, amelynek a referencia-gydgyszerrel
vald bioegyenértékiiségét megfeleld biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltak.

A generikumok tehat azonosak (bioekvivalensek) egy mar meglévo készitménnyel
annak kiszerelési formajaban, biztonsdgossagat, hatasossagat, mindségét tekintve,
amely azonossag a bels6 hasznalatban ¢és annak {6 tulajdonsagaiban nyilvanul meg.

Ahogyan azt az FDA tajékoztatdja is kiemeli, az azonossag ellenére az eredeti ké-
szitmény eladasi ara alatti 6sszegen keriilnek értékesitésre. Egy generikus gyogyszernek
ugyanazon aktiv Osszetevoket kell tartalmaznia, mint az innovativ gyogyszernek, azzal,
hogy az inaktiv &sszetevok eltérdek lehetnek. Azonosnak kell viszont lennie erejében,
kiszerelésében, ugyanazon hasznalati utasitas szerint kell alkalmazni, azzal bioegyenér-
tékiinek kell lennie. Meg kell felelnie az azonossag értelmében a tisztasag, és a mindség
tekintetében meghatarozott kovetelménynek. A generikumok ezen azonos tulajdonsaga-
ik miatt felcserélhetdek az eredeti készitménnyel, az innovator engedélye nélkiil kertil-
nek gyartasra a szabadalmi id6 eltelte és az esetlegesen fennallod kizardlagossag eltelte
utan.

8 Generic Drug Facts, U.S Food and Drug Administration https://www.fda.gov/drugs/resourcesforyou/ consu-
mers/buyingusingmedicinesafely/understandinggenericdrugs/ucm167991.htm [Utolso letdltés: 2017. 08. 25.]
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Jelentdségiik abban all, hogy a kisérletezési szakasz kihagyasaval, mar meglévo ada-
tok alapjan keriilnek gyartasra, vagyis jelentds koltségek megtakaritasaval 1épnek a pi-
acra, ami végs6 soron a fogyasztoi arak tekintetében is érvényesiil.*

7.1. A bioegyenértékiiség

Az innovativ készitmények szabadalmanak lejartat kdvetéen forgalomba hozhatoak
a generikus készitmények is, amelynek azonban el6feltétele, hogy a generikus készit-
mény molekuldjanak a referenciakészitménnyel azonos kémiai és biologiai hasznositha-
tosaga a gyarto altal igazolast nyerjen, vagyis a bioegyenértékiiség.®

Az 52/2005 EiM rendelet 1. szamu melléklete szerint a forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelemnek klinikai dokumentaciot is tartalmaznia kell, amelynek legfontosabb
teriiletei a vizsgalati készitmény relativ artalmatlansaga a szokasos alkalmazasi koriilmé-
nyek kozott, az dsszeférhetdsége és a hatasossaga.®! A generikum bioegyenértékiisége azt
jelenti, hogy a generikum nem teljes masolata az originalis készitménynek, de ugyanazon
¢lettani hatas kivaltasara alkalmas az emberi szervezetben és gyogyitasra alkalmas.

A rendelet szerint a bioegyenértékiiséget nem kell biohasznosulasi vizsgélatokkal
bizonyitani, ha a kérelmezd igazolni tudja, hogy a generikus gyogyszer az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet altal meghatirozott kovetelmé-
nyeknek eleget tesz,% vagyis a bioegyenértékiiség dokumentacio alapjan is igazolhato.

Mindennek azért van jelentdsége, mert ezen rendelkezés megalkotasaban a jogalko-
tonak a generikumok minél hamarabbi forgalmazasi szandéka tiikroz6dik.%

7.2. A generikumok szerepe

Figyelemmel arra, hogy az allami pénzek gyogyszerekre meghatarozott aranya ala-
csony, illetve korlatozott,* a generikumok megjelenése okozta piaci helyzet kiemelt je-
lent6séggel bir.

A generikumok piacra keriilése egyfajta eszkoz az allami koltségvetés visszafogasa-
hoz (azok alacsonyabb arazasa miatt), de ezzel egyidejlileg a fogyasztok részére is lehe-
tdséget biztosit a dragabb, originalis gyogyszerrel ekvivalens készitményhez valé hozza-
jutashoz. Megjelenésiik miatt a kdzkiadasok értelemszeriien csokkennek, az igy felszaba-
dulo allami pénzek pedig az innovacios tevékenység tamogatasaba forgathatoak vissza.
Az innovaci6 ilyen formaju tamogatasa fontos, tekintve, hogy innovativ készitmények
nélkiil generikumok sem johetnének létre, vagyis allami kdltségesokkenés sem. Mas meg-
kozelitésbol a generikumok olyan modon 6sztonzik a szabadalmazast, hogy az arképzési

% Gazdasagi Versenyhivatal — Versenyhivatali Fiizetek 6, 2003. 57-60. pp.

8 KAPOCSI JUDIT: Klinikai farmakolégiai ismeretek. In: Tulassay Zsolt (szerk.): A belgyogyaszat alapjai.
Medivina Konyvkiad6 Zrt., Budapest, 2016. 122. p.

61 52/2005 EiiM rendelet 1. sz. melléklet.

62 52//2005 EiiM rendelet 7. § (6) bekezdés.

% V5. CORREA 2007, 304-311. pp.

% 4 gyogyszer th-tamogatdsba befogaddsa és a tamogatas megdllapitisa, Orszégos Egészségbiztositasi Pénz-
tar http://www.oep.hu/felso_menu/rolunk/kozerdeku_adatok/tevekenysegre _mukodesre_vonatkozo_adatok
/a_hatosagi_ugyek intezesenek rendjevel kapcsolatos/gyogyszer tb tamogatas befogadas [Utolso letdl-
tés: 2016. 08. 31.]
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¢és piaci folyamatokon keresztiil az innovativ gyartok K+F tevékenységre kényszeriilnek a
piaci fenntarthat6sag érdekében. A generikumok gyartasa és a fogyasztok szamara széles
korben torténd elérhetdvé tételének szerepe jelentékeny erdvel bir, ugyanis azok sokkal
alacsonyabb &ron érhetéek el, mint azok alapjaul szolgalo innovativ gydgyszerek.®

Magyarorszagon ugyanis az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar altal korlatozot-
tan- vagy nem tamogatott gyogyszerek megléte azzal a karos kdvetkezménnyel jar,
hogy azok a betegek, aki nem engedhetik meg maguknak a magasabb art (innovativ)
készitmények megvasarlasat, a piacrdl mintegy kiszorulnak, annak ellenére, hogy ezen
betegek termékek iranti kereslete fennall.

A generikumok megjelenésével egyidejlileg ugyanis az arérzékeny fogyasztok piaci
magatartdsa megvaltozik,’ az olcsobb, de hatasos és biztonsagos, az eredeti készit-
ménnyel a terapids haszndlatban felcserélhetd készitmény vasarlasara torekednek, ami-
vel az innovativ készitmények kereslete aranyosan csokken.

Konnyen belathato, hogy azok gyartasara elsdésorban gazdasagi okok miatt van sziik-
ség, tehat az elsddleges cél nem iparjogvédelmi jellegli. Kozvetetten azonban hatdssal
vannak az innovativ gyartok K+F tevékenységére, vagyis a generikumnak kdszonhetden a
versenyjog vetiiletén keresztiil képesek az iparra serkentd hatast gyakorolni.

A probléma a generikus €s innovativ gyartok kozott azonban mégis az innovatorok
oldalan mutatkozik meg azzal, hogy ezt a versenyt, igy kdzvetve az innovaciot is ipar-
jogvédelmi eszkdzokkel probaljak lassitani.®” Lehman szerint azonban mindez nem a
szabadalmi rendszer, hanem a piaci tényezék eredménye.®® Habér a generikus verseny
az allam ¢és a fogyasztok oldalardl elonyds, nem az az innovativ gyartoknak, ezért a be-
vételesokkenés megakadalyozasa érdekében szabadalmi stratégiakhoz nytlnak.®

1II. Az aggalyos teriiletek feltarasa

Az el6z6 fejezetben megfogalmazasra keriilt, hogy a generikumok 6sztonzéleg hatnak a
szabadalmazasi tevékenységre, emellett az allami kiadasok visszafogasanak is megfele-
16 eszkozei lehetnek. A kutatas itt azt vizsgalja, hogy a generikumok piacra 1épését mi-
lyen jogintézmények akadalyozzak.

A dolgozat ezen fejezete az idobeliség kérdését helyezi kozéppontba és azonositja
azon intézményeket, amelyek a taldlmany védelmi idejének arte legis egyoldalu meg-
hosszabbitasara alkalmasak.”

% V&. BODROGI— KALO 2011, 52. p.

% V. SAMUELSON — NORDHAUS 2012, 81-84. pp.

7 CORREA 2007, 277. p. és MOIR, HAZEL V.J.: What are the costs and benefits of patent system? In: Arup,
Christopher — Van Caenegem, William (ed): Intellectual Property Policy Reform — Fostering Innovation
and Development. Edward Elgar Publishing Limited, Cheltenham, UK, 2009, 32. p.

% LEHMAN, BRUCE: The Pharmaceutical Industry and The Patent System. 2003. 8. p. https://users.wfu.edu/
mcfallta/DIRO/pharma_patents.pdf [Utolsé letdltés: 2016. 08. 31.]

% SZONYEI TIBOR: A generikus gydgyszerek piaci forgalmdanak problémdi. Jogi Tudosité 2009/1. 8-9. pp;
DOMOTORFY BORBALA TUNDE: Ertékdtruhdzdssal jaré szabadalmivita-rendezés a gyégyszeriparban:
. ésszertiség” kontra cél szerinti versenykorlatozas? Versenytiikor 2015/1. 5-6. pp.

™ Jelen kutatds azokat az intézményeket vizsgélja, amelyek igénybevételére egyoldaluan, a torvény erejénél
fogva van lehet6ség, ezen szabalyok valtoztatasaval ugyanis gyorsabb valtozas érhet el. A kutatas ennek
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Az id6beli védettség indokolatlan meghosszabbitasat biztositod jogintézmények atfo-
g0 attekintése fontos részét képezi jelen kutatasnak, tekintve, hogy a gazdasag fellendii-
1ésének utjaban allnak azzal, hogy ellehetetlenitik a generikumok hozzéaférhetdségét,
ilyen mdédon pedig a szabadalmazas alapjat szolgald innovacios tevékenységet. Ezen
technikak a szabadalmak biztositotta exkluzivitast igyekeznek kihasznalni.

Ahogyan azt Lehman is megfogalmazza, egy gyartd szamara a cél minden esetben
ugyanaz: maximalizalni a profitot. Ahhoz ugyanis, hogy kereskedelmi értékkel birjon az
invencio, sziikséges egy olyan piac megléte is, amelytdl a fejlesztések koltségeinek megté-
riilése varhato. A piacokra viszont jellemzd, hogy egyazon elven alapulnak, a hiany elvén.
Azok a termékek, amelyek elérhetbsége sziikos, nagyobb aron értékesithetéek.”!

A szabadalmazasi stratégiak kidolgozasa tehat bevétel elérésére iranyul. Ezen straté-
giak felallitdsa azonban mar a versenyre fokuszal, vagyis az iparjogvédelem és a ver-
senyjog negativ irdnyt Osszefonodasa figyelhetd meg a gyogyszeripar teriiletén. Olyan
¢életciklus-ndveld megoldasok jellemzdek ezen ipardgra, amelyek a két jogteriiletet dssze-
mossak és végsd soron az iparjogvédelmet a monopolhelyzet fenntartdsara, vagyis a ver-
seny csokkentésével a bevételek maximalizaldsara hasznaljak fel — minél hosszabb ideig.”

1. Az alapszabadalmak

A szabadalmak korében nemcsak hazai, hanem vilagviszonylatban is ismeretes a kii-
16nbségtétel az alapszabadalmak és a masodlagos szabadalmak kozott. Az alapszabada-
lom a 469/2009/EK rendelet szerint ,,olyan szabadalom, amely magat a terméket, a ter-
mék elballitasara szolgalo eljarast vagy a termék alkalmazasat oltalmazza (...).”" Alap-
szabadalomként tehat egy meglévd szabadalom szolgélhat, vagyis olyan termék, eljaras
vagy alkalmazasi mod lehet a szabadalom targya, amelyet a szabadalmi bejelentésben
megjeldltek. Tekintettel az Szt. szabadalmakra vonatkoz6 anyagi jogi feltételeire és a
Gytv. rendelkezéseire, megallapithato, hogy a gyogyszeripari szabadalom targya lehet a
gyogyszer, annak hatéanyaga vagy eldallitasi, alkalmazasi modja.

Fenti eldirasok értelmében a gyogyszeriparban alapszabadalom védheti:

a) 1j hatéanyagot,

b) uj eldallitasi modot,

c) az eloallitasra alkalmas 11j berendezést,

d) 4j gyogyaszati alkalmazast.

megfelelden nem vizsgalja a megallapodasokat, mint példaul a pay-for-delay szerzédéseket, tekintve, hogy
azok mind az innovativ, mind a generikus gyart6 egyez6 akaratat jelentik. Habar ezen szerzédések is aka-
dalyozzak a generikumok piacra lépését, a szerzGdéses viszony miatt nem azonosithatdak egyoldaliian
hasznalhato eszkdzként.

" LEHMAN 2003, 5. p.

2 ULLRICH, HANS: Strategic Patenting by The Pharmaceutical Industry: Towatds A Concept of Abusive
Practices of Protection. In: Drexl, Joseph — Lee, Nari (ed): Pharmaceutical Innovation, Competition and
Patent Law — A Trilateral Perspective. Edward Elgar, Cheltenham, UK, 2013. 241-244. pp.

3 469/2009/EK rendelet 1. cikk c) pont.
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A gyobgyszer fenti szabadalmak egyikének hatalya alatt alldsat azonban kutatasi és
fejlesztési szakaszok és a forgalomba hozatali engedély megadéasara vonatkozo eljarés
eldzik meg.”* A gyodgyszeripart ugyanis az a specialitas jellemzi, hogy a szabadalmas a
talalmany hasznositasat forgalomba hozatali engedély birtokdban kezdheti meg.”® Fi-
gyelemmel azon érvekre, amelyek szerint az innovativ gyodgyszerek piacra kertilését
megel6z6 ujdonsagkutatas, majd a gyogyszer piaci megjelenése kb. 12-14 évet és nagy-
jabol 1 Mrd USD-t vesz igénybe,’® amivel az innovativ gyartok szamara a megtériilési
koltségek a minimalisra cs6kkenhetnek,”” megalkotésra keriilt a kiegészitd oltalmi tant-
sitvany intézménye.

2. A kiegészito oltalmi tanusitvany

A kiegészitd oltalmi tanusitvanyra vonatkozd szabalyokat az Europai Parlament és a
Tandcs a gyogyszerek kiegészitd oltalmi tanusitvanyardl szolo, 469/2009/EK Rendelete
(2009. majus 6.) (a tovabbiakban: 469/2009/EK rendelet) hatirozza meg, amely ha-
zénkban az Szt. utal6 szabalyaiban 61t testet. A 469/2009/EK rendelet szerint azért van
sziikség a tanusitvanyra, mert a szabadalmi bejelentés és a forgalomba hozatali engedé-
lyezés kozotti idétartam olyan mértékben elhuzodhat, hogy az nem all aranyban a kuta-
tasra forditott befektetés megtériilésével. Ennek kikiiszobolése érdekében a tanusitvany
bevezetésével a tagillamoknak egyezd szabalyokat kell alkalmazniuk.”® Rogziti a
469/2009/EK rendelet a tanusitvany id6étartamat is, amelyet els6sorban altalanos jelleg-
gel hatdroz meg mint ,,megfeleld és hatékony védelem”” nyujtasara alkalmas id6tartam,
masodsorban az oltalom fels6 hatarat szabja meg.

Tekintettel arra, hogy a 469/2009/EK rendelet elsésorban generalis jellegli védelmi
id6t hataroz meg, és csak masodsorban szab meg sziikitd jelleggel limitalt id6tartamot,
fontos vizsgalat ald vonni, mit is jelentenek ezek a fogalmak.

Tanusitvanyt a bejelentést kdvetden lehet megadni olyan gyogyszerre, amely forga-
lomba hozatali engedéllyel rendelkezik és az alapszabadalmat megkapta,® maximum 5
évre, azzal, hogy az engedélyezés id8pontjatol szamitott 15 év még nem telt el.®! Ki-
emeli a 469/2009/EK rendelet, hogy a forgalomba hozatalnak a Kozdsségben kell tor-
ténnie.®? Fentiek alapjan a gyakorlati megvaldsulas legkevésbé optimalis esete a kovet-
kezoként torténhet:

" FACKELMANN, CHRISTIAN R.: Clinical Data, Data Exclusivity and Private Investment Protection in Europe.
In: Drexl, Joseph — Lee, Nari (ed): Pharmaceutical Innovation, Competition and Law — A Trilateral
Perspective. Edward Elgar Publishing, Cheltenham, UK, 2013. 143-150. pp.

5 A kiegészité oltalmi tamisitvany (SPC). Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala, 2016. http:/www.sztnh.gov.hu/
hu/szakmai-oldalak/szabadalom/kiegeszito-oltalmi-tanusitvany-spc [Utolso letoltés: 2016. 10. 13.]

7 MATYUS PETER: Egyetemi gydgyszerkutatds: dbrand, lehetSség vagy sziikségesség? In: Porzse Gabor
(szerk.): Innovaciomenedzsment, Semmelweis Kiad6, Budapest, 2008. 111-114. pp.

77 BOROS ISTVAN — BUZASNE NAGY ZSUZSANNA — CSUTORAS LASZLONE: Az SPC-bejelentések elsé magyar-
orszagi tapasztalatai. Iparjogvédelmi és Szerz6i Jogi Szemle, 2005/6. 14-15. pp.

78 469/2009/EK rendelet (4) bekezdés és (8) bekezdés.

7 469/2009/EK rendelet (9) bekezdés.

80 C-130/11. Neurim Pharmaceuticals Ltd. v Comptroller-General of Patents [ECLI:EU:C:2012:489]

81 469/2009/EK rendelet 13. cikk (1) bekezdés és (2) bekezdés.

82 469/2009/EK rendelet (9) bekezdés.
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a) A bejelentés idopontjat kovetd 20 évre oltalmat szerezhet a talalmany.

b) A bejelentést kovetd 20. évben kap forgalomba hozatali engedélyt, ezzel azon-
ban az oltalom megszilinne.

c¢) A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetd 5 évre tanusitvanyt szerez,
ezzel az oltalom kitolodott 5 évvel, legfeljebb 25 év hosszusagu.

Fentiekbdl kitlinik, hogy a tanusitvany olyan szabadalmi eszkdz, amely az oltalmi
id6 meghosszabbitasara alkalmas. A tanusitvany nyutjtasa kivételes, tekintve, hogy a
szabadalmi oltalom elteltét kovetd ilyen utodlagos védelemre gyogyszerek és ndvényvé-
d& szerek esetében van lehetéség.®

2.1. A jogi aggaly

Felmeriil azonban a kérdés: vajon megengedhet6-e egy ilyen specialis védelmi esz-
kdz az oltalmi id6 meghosszabbitasara és nem ellentétes-e a tanusitvany a szabadalmi
joggal? Figyelemmel arra, hogy a tanUsitvany az oltalmi idé meghosszabbitasanak esz-
koze, képes-e a generikumok piacra 1épését akadalyozni, ilyen moédon pedig a gazdasag
novekedését lassitani?

Tovabbi kérdésekre adhat okot az, hogy a Rendelet a K6zosségben torténd forga-
lomba hozatalrdl rendelkezik. Az Unidhoz valé csatlakozas miatt az ijonnan csatlakozo
tagallamok tekintetében eltéré szabalyokat ad meg a Rendelet, azonban Magyarorszag-
rol nem rendelkezik. Felmeriil tehat a kérdés,: a tandisitvany nyujtasa soran a nemzeti
forgalomba hozatal idopontjat kell alapul venni vagy az Uni6 barmelyik tagallamaban
megadott engedélyt?

3. Az evergreening

Ahogyan azt Collier megfogalmazza, a gydgyszeriparban, ha az innovativ gyartok va-
16di Gjitast nem — csupan valtoztatast — végeznek, evergreening tevékenységrol (6rok-
z06ldesitésrol) beszélhetiink. Olyan gyakorlatrol, amelynek kovetkeztében jelentds valto-
z4s a gydgyaszatban nem valosul meg, célja ugyanis a gazdasagi elénydk kiaknazasa.?*

Az innovativ gyartok ilyen szabadalmi stratégiak kidolgozasaval igyekeznek a ver-
senyt megeldzni. Teszik ezt akként, hogy egy mar szabadalmi oltalomban részesiilt
vagy részesithetd termék, kiilonbozd tulajdonsdgai alapjan ujabb szabadalmat igényel-
nek, vagyis akar a szabadalom, akar a gyogyszer tulajdonsagainak részeire bontasaval
ujabb szabadalmi bejelentést tesznek, aminek a megadasa esetén jabb 20 éves védelmi
id6t szerezhetnek egyazon készitménnyel kapcsolatban.

8 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs a novényvédd szerek kiegészité oltalmi tanusitvanyénak bevezetésérdl
52016 1610/96/EK rendelete (1996. julius 23.) értelmében a névényvédo szerek tekintetében is igényelhetd
kiegészitd oltalmi tanusitvany.

8 COLLIER, ROGER: Drug patents: the evergreening problem. CMAJ, 2013/9. 385. p. https://www.ncbi.nlm.
nih.gov/pmc/articles/PMC3680578/pdf/185¢385.pdf [Utolso letoltés: 2015. 10. 25.]

8 A Bizottsag kozleménye — Osszefoglalé a gydgyszeriparra iranyuld agazati vizsgalatrol COM (2009) 351
végleges. http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_hu.pdf [Utolsé
letoltés: 2016. 02. 28.]
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A szabadalom biztositotta idéleges monopolhelyzet fenntartasa érdekében ,,masodik
generacios termékekre vonatkozé életciklus-stratégiak™®® kidolgozéasara keriil sor. Ilyen
példaul az AstraZeneca Losec nevii kapszulajat kovetd, tabletta formajia Losec MUPS®
vagy a Pfizer altal gyartott Effexor, ami utan a hatéanyag tovabbfejlesztésével tovabbi ké-
szitményekre (Effexor-XR, Pristiq) is szabadalmat nyert.®® Ezen készitmények jellemzd-
je, hogy egy oltalmazott gyogyszeren végzett tovabbfejlesztések eredményei, vagyis ma-
sodik vagy sokadik generacios kdvetdi az alapszabadalommal védett gyogyszernek.

Ezen masodik generacios termékek jellemzden masodlagos szabadalmakon alapulnak.

3.1. Masodlagos szabadalmak

Az Eurdpai Bizottsag osszefoglaloja is ramutat, hogy a szabadalmak korében kii-
16nbségtétel tehetd elsddleges- vagy alapszabadalmak és masodlagos szabadalmak ko-
z6tt. Els6dleges szabadalom esetében az oltalom a gydgyszer id6ben elsé megadott sza-
badalmara vonatkozik. Az alapszabadalmakhoz képest értelmezhetd a masodlagos sza-
badalmak kore; a mésodlagos szabadalmak ugyanis tovabbi kutatds-fejlesztés korében
elért eredmények védelmét biztositjak és egy alapszabadalomhoz kapcsolédnak. Meg-
jegyzendd, hogy ezen kifejezések csupan a megértést konnyitd, logikai uton levezethetd
terminologia részei, quasi a jogtudomany fejlédésével jottek 1étre az idébeliség folya-
maténak abrazolasa és megértése érdekében, és nem mindsitést tartalmaznak.

3.2. Tobb szabadalom egy bejelentésben

Az evergreening jogalapjat hazai jogunkban az Szt.-nek azon f6szabaly aldli kivételt
megfogalmazé rendelkezése teremti meg, amely szerint egy szabadalmi bejelentésben
tobb taldlmanyra — talalmanyok csoportjara — igényelhet oltalmat a bejelentd akkor, ha
azok egyetlen altalanos taldlméanyi gondolatra épiilnek.”® Mindez azt jelenti, hogy az
originalis gyartok egyazon gyogyszerkészitmény tekintetében tobb szabadalmi bejelen-
tést tehetnek, igy arra lehet kdvetkeztetni, hogy egy készitményt tobb szabadalom ol-
talmazhat. A gyogyszeriparban ugyanis az egyetlen altalanos talalmanyi gondolat kiin-
dulépontjat valamely betegség gyogyitasara alkalmas gyogyszer adja. A gyogyszer
azonban hatéanyagok kombinacidja, amelyek meghatarozott eljarassal és berendezések
altal keriilnek eléallitasra.

Ahogyan Veékas megfogalmazza, a szabadalmazas megvalosulhat akként, hogy a
gyartd amellett, hogy a termékre — itt a bevezetni kivant gyogyszer hatdanyagaira

8 A Bizottsag kozleménye — Osszefoglalé a gydgyszeriparra iranyuld dgazati vizsgalatrol COM (2009) 351 végleges.

87 T-321/05 AstraZeneca v Bizottség [ECLI:EU:T:2010:266]

8 DEAN, LAURA: Comparing Antidepressants, PubMed Clinical Q&A, National Center for Biotechnology In-
formation (US), 2013. 61. p. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/PMH0014923/pdf/PubMed He-
alth_ PMHO0014923.pdf [Utolsé letoltés: 2016. 10. 12.]

% A Bizottsag kozleménye — Osszefoglald a gydgyszeriparra iranyuld agazati vizsgalatrol COM (2009) 351
végleges.

% Szt. 59. §
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egyenként — tesz bejelentést, a bejelentésben megjeldlheti még az eldallitdsara vonatkozo
eljarast és azt a berendezést is, amellyel a gyartasi folyamat megvalosult.®!

3.3. Az egyes masodlagos szabadalmak

Lényegében a piacon valo kizarélagos jelenlét meghosszabbitasanak eszkdzeként fi-
gyelhetiink meg bizonyos szabadalmi stratégidkat a gyogyszeriparban. Ahogyan azt az
Eurdpai Bizottsag gyogyszeriparra iranyulo agazati vizsgalatarol szolo kozlemény is le-
szdgezi, az innovativ gyartok nyilvanvalo torekvése, hogy a szabadalmi oltalom kereteit
sajat lépéseikkel szélesitsék az altaluk kidolgozott szabadalmaztatasi stratégiak alkal-
mazasaval. Ilyen a méasodlagos szabadalmak megszerzése.*?

Az SZTNH-nak a szabadalom megadésara iranyul6 eljarasat leird rendelkezései sze-
rint szabadalmi oltalomban részesiilhet a termék, amelyen beliil értelmezhetd a berende-
zés is, illetve az eljaras, amely megvaldsulhat alkalmazasként is.%?

Mindebbdl kiindulva masodlagos szabadalmak kdre is jelenthet:
a) a termékoltalmat biztosito-,

b) eljarasi-,

¢) berendezésekre vonatkozo-,

d) illetve a gyogyaszati alkalmazasra vonatkozé szabadalmakat.

A korabban ismertetett szabadalmazhatdsag kritériumok alapjan megengedett, hogy
a termék oltalomban részesiilhessen. A termék fogalma alapjan els6édleges szabadalom
megadhaté a hatéanyagra, hatéanyagok kombindcidjanak megvaltoztatdsira vagy a
gyogyszerre. Ehhez képest Dardczi szerint masodlagos szabadalom adhat6:*

a) a hatdanyag tovabbfejlesztéseire®

b) vagy intermedierekre,®

¢) illetve gyogyszerkészitményekre.”’

1 VEKAS 2012, 246. p.

% A Bizottsag kozleménye — Osszefoglalé a gydgyszeriparra iranyuld agazati vizsgalatrol COM (2009) 351
végleges.

A szabadalmi tigyintézés modszertani utmutatéja. Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala, 2016. 51. p.
http://www.hipo.gov.hu/sites/default/files/files/professional/iiierdemivizsgalatmegadas.pdf [Utolso letoltés:
2016. 07.23.]

DAROCZI KLARA: Trendek és taktikak — iparjogvédelem a gyogyszeriparban. 2009. 15. dia http://www.mie.
org.hu/eloadasok 2009 konf/Daroczi_Klara ea.pdf [Utolsé letoltés: 2016. 10. 10.]

V6. MIKLO KATALIN: Gyogyszeripari hatéanyagok uj kristalyformdinak szabadalomképessége. Iparjogvédel-
mi és Szerz6i Jogi Szemle 2008/5. 64-65. pp. https://www.sztnh.gov.hu/kiadv/ipsz/200810-pdf/05-miklo.pdf
[Utolso letoltés: 2016. 10. 13.] Lasd még: Gilead Colorado, Inc., Abbott GmbH & Co. KG, Metabolites and
derivatives of ambrisentan , Szerz4: Weymann, Jiirgen (et al.) Eur6pai szabadalmi bejelentés EP 2183223 A2,
2010. maj. 12. és EPO T-0192/88 ICI PLC v Bayer AG [ECLI:EP:BA:1989:T019288. 19890720]

BETZ LASZLO (et al): Szabadalmi jog. In: Iparjogvédelem. Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala, Budapest,
2012. 41. p.; Lasd még: EPO T-1048/92 PFIZER INC. [ECLL:EP:BA:1994:T104892.19941205]

Allphamed Arzneimittel Ges Mbh, Verfahren zur Herstellung von Brausetabletten und Brausetabletten.
Szerz6 neve: Horst Machoczek, Eurdpai szabadalmi bejelentés EP 0687464 A3, EP 19950109188. 1996.
okt. 30. és Friulchem SpA, N-acetylcysteine effervescent tablet and its therapeutical applications. Szerzd
neve: Perri, Lidia and Coppi, Germano, Eur6pai szabadalmi bejelentés EP 2574333 Al, EP20110182999.
2013. aprilis 3.
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A termék mellett az eljards is szabadalmi oltalomban részesiilhet. Az eljarast védo
szabadalmak tekintetében az eléallitandé termék eldallitasi modjat, az alkalmazott tech-
noldgiat védheti oltalom, amelynek eredményeként olyan ipari termék jon 1étre, amely
értékesithetd ezeken a teriileteken.”® Mindez azt jelenti, hogy eljarasi szabadalom esetén
is masodlagos szabadalomrol van sz6, ha az egy alapszabadalomhoz kotédik. A termék-
oltalmi szabadalmakat alapul véve ez kiilondsen:

a) hatoanyag eldallitisara®

b) intermedierek elallitdsara,'”

c) illetve gyogyszerkészitmény eldallitasara adhatd szabadalmat jelenthe

0
t 101

Berendezések az Szt. altalanos rendelkezése alapjan szabadalmi oltalomban részesit-
hetéek. A termékoltalmi- €s eljarasi szabadalmakat alapul véve a berendezésnek alkal-
masnak kell lennie:

a) a hatdanyag vagy annak tovabbfejlesztésére valo eldallitasara,

b) vagy intermedierek eldallitasara,

"oy

c) illetve gyogyszerkészitmények eldallitasara.

Szabadalmi oltalomban részesiilhet a mar ismert anyagok vagy keverékek (hato-
anyag, hatdanyag-kombinacid) gyogyaszati alkalmazdsa, ha azokat korabban a
gyogyaszat teriiletén még nem alkalmaztak (elsé indikacio),'*? példaul ugy, hogy a
gyartd felismeri, hogy az altala gyartott allatgyogyaszati készitmény emberi felhaszna-
lasra is alkalmas.!® Adott a lehetéség a mar ismert készitmény korabbitol eltérd alkal-
mazasanak szabadalmazasara akkor, ha annak alkalmazasa az eredeti céltol eltérdéen
mas betegség gyogyitasara is hasznalhato (mésodik indikaci6).'® Ez megvaldsulhat ak-
ként, ha felfedezi a gyartd, hogy egy korabban altala gyartott hatéanyag vagy gyogyszer
nem kizarolag egy betegséget gyogyit, hanem egy attdl eltérd mas betegség kezelésére
is alkalmas, igy a kés6bbiekben az eredetitdl eltérd gyogyaszati alkalmazasa lehetsé-
ges. 105

8 A szabadalmi iigyintézés modszertani iitmutatdja. Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala, 2016. 52-53. pp.

% Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd., Antitumor active substance, process for preparing the same, drug contai-
ning the substance, gene coding for the substance, vector containing the gene and recombinant microor-
ganism. A szerz neve: Yoshikatsu, Hirai (et al.), Eurdpai szabadalmi bejelentés EP 0187991 A2, EP
19850116344. 1986. jul. 23. és Teva Pharmaceutical Industries Ltd, 4 process for preparing a pharma-
ceutical active ingredient with high specific surface area. A szerzé neve: Guy Samburski, Eurdpai szaba-
dalmi bejelentés EP 1511470 A2, EP 20040758472, PCT/US2004/009447. 2005. marc. 9.

19" Sanofi, Process for preparation of dronedarone using amide intermediary compound. A szerz8 neve: Hu-

szar Csaba (et al.), Nemzetk6zi szabadalmi bejelentés WO 2013014480A1, PCT/HU2012/000065. 2013. jan.

31. és Schering Ag, Method for the preparation of intermediary compounds of carbacyclin. A szerzé neve:

Helmut Vorbruggen, Német szabadalmi bejelentés DE 3274645 D1, DE 19823274645. 1987. jan. 22.

Universite D’angers, Ethypharm S.A, Nanocapsules lipidiques, procede de preparation et utilisation

comme medicament. A szerz6 neve: Benoit, Jean-Pierre. Eurdpai szabadalmi bejelentés EP 1265698A1,

EP20010911828. 2002. dec. 18.

A szabadalmi tigyintézés modszertani utmutatoja. Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala, 2016. 45. p. és 66. p.

13 C-130/11. Neurim Pharmaceuticals Ltd. v Comptroller-General of Patents [ECLI:EU:C:2012:489]

1% CORREA 2007, 274. p.

195 Novartis AG v. Sun Pharmaceutical Industries (Europe) B.V., Court of Appeal The Hague No. 200.1
50.713/01 és Warner-Lambert Company, LLC v Actavis Group Ptc EHF & Ors England and Wales High
Court, No: HC-2014-001795
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3.4. A jogi aggaly

Ezen esetekben az oltalmazott terméken végzett fejlesztések kovetkeztében meglévd
vagy Uj eljarassal ugyanazt vagy hasonld terméket allitottak eld, amely termék vagy el-
jaras ismételten oltalomban részesiil. Tekintve, hogy minden termék vagy eljaras vala-
mely gyogyszerhez kapcsolodik, az ilyen masodlagos szabadalmak eredménye az, hogy
az eredeti gyogyszerhez kapcsolddo oltalmi id6 legalabb 20 évvel meghosszabbodik,
igy a gyogyszer generikus valtozatanak forgalmazdsara nincs lehetdség.!%

Fentebb ismertetettekbdl kitlinik, hogy az evergreening stratégiak céljukra is figye-
lemmel, valdjaban nem iparjogvédelmi eszkdzok, még ha olyan hatast is keltenek. Egy-
fajta 6sszekapcsolasa figyelheté meg az iparjogvédelemnek és a versenyjognak, amely-
lyel quasi a két jogteriiletet 6sszefogod torzulasok jonnek létre.

Ugyanis amig a szabadalom kizarolagos jogot biztosit a szabadalmasnak a hasznosi-
tasra, addig a versenyjog a felhasznalas tisztességtelenségét hivatott visszaszoritani.'%”

A kérdés tehat az: hogyan lehet visszaszoritani az evergreeninget? Iparjogvédelmi
vagy versenyjogi, esetleg mas jogagbeli szabalyok alkalmasak erre?

4. Adatkizarolagossag, piaci kizarolagossag

A gyogyszeripari talalmanyok jogi védelmét nem csupan a szabadalmak biztositjak, hanem
az eurdpai unioés normaknak megfeleléen mas jogi eszkdzok is. Ezen jogintézmények szoro-
san a szabadalmakhoz tapadnak. Ezek: az adatkizar6lagossag és a piaci kizarolagossag.

Shargel-Kanfer 6sszefoglaloja alapjan megallapithato, hogy az adatkizarolagossag
és a piaci kizarolagossag egyfajta kizardlagos védelmet biztositanak a gyogyszer gyar-
tdja szamara. A szabadalmi id6 elteltét kovetden, az adatkizarolagossag intézménye —
annak idGtartama alatt — védelemben részesiti az innovativ gyartot, azzal, hogy késlelteti
a generikus gyartok belépését a piacra. Ezen két védelmi eszkoz lényege abban all, hogy
az innovativ gyartd szamara a piaci helyzetének fenntartasat biztositsa, mintegy erdsitse
azt, tekintettel a fejlesztési-, beruhazasi id6 és koltségek magas aranyéra.!%®

Az adatkizarélagossag Europai Unios kovetelményként jelenik meg. Az Eurdpai
Parlament és a Tandacs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol
sz616 2001/83/EK iranyelv mddositasardl szold 2004/27/EK iranyelve (2004. marcius
31.) alapjan, (a tovabbiakban: 2004/27/EK iranyelv) — az 52/2005 EiM rendelet értel-
mében — Magyarorszagon a forgalomba hozatalra mar engedélyezett generikus gyogy-
szer csak akkor hozhat6 ténylegesen forgalomba, ha a referencia-gyogyszer forgalomba

196 Novartis v Union of India&Others Civil Appeal No. 2706-2716 of 2013, The Supreme Court of India Civil
Appellate Jurisdiction; és Schering v Geneva Pharmaceutical, No. 02-1516 United States Court of Appeals
for the Federal Circuit; valamint Pfizer, Inc. v. Dr. Reddy’s Labs., Inc. No. 04 CV 13, United States Court
of Appeals for the Federal Circuit

197 BACHER GUSZTAV: 4 tisztességtelen verseny tilalma. In: Boytha Gyérgyné — Toth Tihamér (szerk.): Versenyjog.
PPKE-JAK, Budapest, 2010. 84. p.

198 SHARGEL — KANFER 2005, 11-12. pp.
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hozatali engedélyét kdvetd tiz, illetve tizenegy év mar eltelt.!? Az Iranyelv és a rendelet
az adatkizarolagossag idétartamat hivatottak szabalyozni, amely tartalma szerint azt je-
lenti, hogy a forgalomba hozatali engedély megadasat kovetd 8 éves idGtartam alatt a
generikus gyarté nem hivatkozhat bioegyenértékliségre. Az ezt kovetd 2 éves idotartam
alatt a generikus gyartdé mas hivatkozhat az originator preklinikai- és klinikai vizsgélata-
inak eredményeire, de nem léphet be a piacra olyan gyogyszerrel, amely az eredetivel
ekvivalens hatasu, vagyis az innovativ gyogyszer generikus valtozataval. Végso soron a
10 éve letelte utan kap lehetdséget a generikus gyartd a piaci belépésre, de csak akkor,
ha az innovativ gyarto nem kér még 1 év védelmet.''?

4.1. A jogi aggaly

Kizarolagossag esetében olyan jogintézményrdl van szo, amely szorosan a gyogy-
szeripari szabadalmakhoz tapad, azonban a gyogyszeripar teriiletén kiviil nem biztosit
védelmet mas talalmanynak.

Mindemellett hangstlyozandé az is, hogy az adatkizarélagossag meglétével az ori-
ginalis gyart6 tobboldalti védelemben részesiil,!!! mig a generikus gyartd szamara ilyen
védelem nem 4ll fenn.

A legkevésbé optimalis esetben ugyanis eléfordulhat az, hogy az innovativ gyogy-
szerre a gyarto a szabadalmi bejelentés napjatol szamitott 20. évben kap forgalomba ho-
zatali engedélyt. Ekkor a gyogyszer oltalmi ideje mar eltelt, vagyis — elméletben — a pi-
acon megjelenhetnének a generikus gyogyszerek is. A piaci megjelenés azonban nem
torténhet meg, mivel a forgalomba hozatali engedély megadasat kovetéen még 11 évig
kizarolagossag védheti a gyartot.!'? Mindez azt jelenti, hogy az innovativ gyarté mono-
pol helyzete a szabadalmi bejelentés napjatol szamitott akar 31 évig biztositott lehet.

A kérdés is hasonlo: vajon nem all-e ellentétben a szabadalmi joggal az adatkizaro-
lagossag jogintézménye? Mennyiben tarthat6é fenn egy olyan rendszer, amely — ha koz-
vetetten is, de — a megbillent piaci egyensuly fenntartasara és nem annak helyreallitasa-
ra torekszik?

1V. Megoldasi javaslatok

Mig az el6z6 rész célja olyan gyogyszeripari technikdk azonositasa, amelyek a generi-
kumok piacra 1épését, ezen keresztiil a valddi értékkel bird invencidok szabadalmazasat,
¢és igy a gazdasagi novekedést késleltetik, addig a kutatds ezen részében a feltart prob-
lémakon keresztiil olyan megoldasi javaslatok kidolgozasara keriil sor, amelyek alkal-

19°52/2005 EiiM rendelet 16/A §.

10 T-140/12 Teva Pharma BV and Teva Pharmaceuticals Europe BV v European Medicines Agency [
ECLLEU:T:2015:41]

" Szabadalmi oltalomban részesiil a talalmany, amely mellett a gyartojat az adatkizarélagossag védi. Tekint-
ve, hogy a szabadalmas a gyarto, iparjogvédelmi eszkozokkel felléphet a szabadalmat bitorléval szemben,
kaphat kiegészit6 oltalmi tanusitvanyt és adatkizarolagossag védheti.

112 V. FACKELMANN 2013, 166-169. pp.
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masak lehetnek a gazdasag iparjogvédelmen keresztiili €lénkitésére. Ezen célkitlizés
megval6sitasdhoz elsdsorban az iranyado6 rendelkezések 0sszevetése sziikséges.

crer

hogy az iparjogvédelem és a versenyjog kozotti kapcsolat!!'® egymassal rivalizald vagy

egymast kiegészitd jellegli-e. Minderre azért van sziikség, mert a szabadalmak helyzetét
mind a polgari jog, mind a versenyjog szabalyozza. Noha a gazdasagi ¢élet legtobb terii-
letén a szabalyok parhuzamosan, egymast kiegészitve élnek, a szabadalmak — és igy a
polgari jog — biztositotta monopolhelyzet nem feltétleniil egyeztethetd ssze a verseny-
jogi szabalyokkal.

Tekintve ugyanis, hogy mig a versenyjog alapelve a jogellenes monopolhelyzet kiza-
rasa vagy megszintetése, addig az iparjogvédelem a szabadalmak nyujtasan keresztiil a
monopolhelyzet fenntartasaval igyekszik a piaci szereplOket, a szabadalom jogosultjait
védelmezni.!!*

Ezen helyzet feloldasa csoportmentesitési rendeletekkel torténik. A mentesitések a
szabadalmakat jellemzéen megéllapodasokon, vagyis kétoldalu kapcsolatokon keresztiil
érintik,''® nem szabalyozzak viszont azt a helyzetet, amely a gyogyszeripari originalis
¢és generikus gyartok kozott kapcsolatot jellemzi. Az innovativ gyartok ugyanis a szel-
lemi tulajdonjoguk védelmére alkalmas — leginkabb a szabadalmi jog altal biztositott —
eszkozoket hasznaljak fel annak érdekében, hogy piaci jelenlétiiket meghosszabbitsak.

Annak ellenére, hogy a szellemi tulajdonjog védelme a gazdasagi fellendiilés szem-
pontjabol kiemelt jelentdséggel bir, a gyakorlatban a helyzet kikiiszobolése jellemzden,
de nem kizardlag versenyjogi eszkdzokkel torténik. Mindez Tattay szerint is a jogal-
kalmazas teriiletén fellépd ellentétekhez vezetett.''

Abbol, hogy az Szt. jogosultsagot biztosit a szabadalmakon keresztiil, igy gazdasagi
er6folényes helyzetet teremt, és, hogy a tisztességtelen piaci magatartas és a verseny-
korlatozas tilalmardl szolo 1996. évi LVII. torvény (Tpvt.) nem ennek a helyzetnek a
meglétét, hanem kizarélag az azzal vald visszaélést szankciondlja, kitlinik, hogy a ver-
senyjog az iparjogvédelem — mintegy — tamogat6 szabalya.

A két torvény Osszevetésével €s azok rendelkezéseinek a gyogyszeripari szabadal-
makra koncentralasaval az allapithaté meg, hogy a gyogyszeripari szabadalmaknak
olyan védelmi eszkoznek kellene lenniiik, amelyek a miiszaki fejlédés, a korszerii tech-
nika ¢és a feltalalok szellemi tulajdonjoganak elsddleges védelmén keresztiil masodlago-
san biztositjak a gazdasagi verseny tisztasagat és szabadsagat is, azzal hogy minden
olyan magatartas kikiiszobolésére torekednek, amely tisztességtelenséget valosit meg.'!”

A két jogdg egymdashoz valo viszonya és a feltart problémak alapjan elsédlegesen az
iparjogvédelmi szabalyokat erdsitése sziikséges, tekintettel arra, hogy szellemi tevé-
kenység, az iparjogvédelem nélkiili innovativ tevékenység hidnyaban a verseny fel-
tételei sem allndnak fenn, nem alakulhatna ki olyan védendd ujdonsag, amely tovabbi

113 V. MISKOLCZI BODNAR PETER: 4 versenyjog és az tj Ptk. Versenytiikor 2014/1. 86-90. pp.

14 V. BELENYI (et al.) 2012, 238. p.

TATTAY LEVENTE: 4 szellemi alkotdsok jogvédelme az Eurépai Unioban. Pazmany Press, Budapest 2014.
115-137. pp.

TATTAY LEVENTE: A4 szellemi alkotasok és a versenyjog az Eurdpai Unio belsé piacan. Magyar Jog,
2013/4.213-214. pp.

Szt. és Tpvt. Preambulum.
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fejlesztésekre sarkalna a piaci szereploket, végs6 soron a fogyasztoknak biztositandd
eldnyok sem valoésulnanak meg.

Minderre tekintettel olyan hosszl tdva stratégia kidolgozéasa sziikséges, amely az
iparjogvédelem ¢és a versenyjog elveinek és a megvaltozott gazdasagi helyzetnek is
megfelel.

A kutatasi cél ezen stratégiak kidolgozasara iranyul. A stratégia alapjat a feltart
problémak adjak; azok a technikak és jogszabaly adta lehetdségek, amelyek a szaba-
dalmi oltalom meghosszabbitasara iranyulnak.

Ezek kiilonosen:

a) a tanusitvany,

b) az evergreening

c) és az adatkizardlagossag.

A kovetkezdkben a kutatds — a fejezet céljanak megfelelden — ezek attekintésére és
megoldasara koncentral.

1. A tanusitvany

A tanusitvany esetében felmeriil6 elsé kérdés, hogy az nem all-e ellentétben a szaba-
dalmi joggal. Maga a Rendelet is azt rogziti, hogy a gydgyszeripari kutatasok a koz-
egészség javitasanak fontos részei. A kozegészség javitasara tekintettel a fejlesztések
tdmogatasa sziikséges, figyelemmel arra, hogy a kdzegészség alapvetd (szocialis) jog,!'8
ilyen médon guasi prioritast élvez.

Az egészséghez vald jog mint alapjog korlatozasa hazankban az Alaptdrvény szerint
is csak alapvetd jog érvényesiilése vagy valamely alkotmanyos érték védelme miatt val-
hat sziikségessé.'!” Tekintve, hogy a tantsitvany a taldlmanyt védi, amely egyben a be-
tegségek gyogyitasara alkalmas eszkoz is, megallapithatd, hogy az az egészséghez vald
jog maganjogi megnyilvanulasa. Mindebbdl arra lehet kdvetkeztetni, hogy a tanusitvany
bevezetése nem ellentétes a szabadalmi joggal, tekintve, hogy az egészséghez vald jog
korlatozasa azzal nem valosul meg,'?’ ugyanis a gyogyszerek annak ideje alatt hozza-
férhetdek, és a tanusitvany nem biztosit olyan hosszll oltalmat, mint a szabadalom.
Ugyanakkor tantsitvany biztositotta piaci védelem hianyaban fél6, hogy az innovativ
gyartok mas modon igyekeznének egyediili piaci jelenlétiiket fenntartani, amivel végsé
soron a generikumok piacra lépése még késdbb kovetkezne be.

A tanusitvanyra specialis rendelkezések vonatkoznak, fontos kiemelni, hogy alkal-
mazasanak korlatai is rogzitésre keriiltek, annak adéasa szigort idobeliséghez kotodik.
Jelenlegi formaban torténd fenntartdsanak indokat megerdsiti az, hogy a meghosszabbi-

18 V5. KOZMANE SZIGETI ANDREA: A szocidlis jogok eurdpai egyezménye és végrehajtsa. Jog — Allam —
Politika 2009/4. 91-94. pp., 96. p. Lasd még: 2009. évi VL. torvény L rész 11. és 13. pontok, és Alaptor-
vény — Szabadsag és felelosség — XX. cikk.

19 Alaptdrvény — Szabadsag és feleldsség — L. cikk (3) bekezdés.

120 V. HARACOGLOU, IRINA: Competition Law and Patents — A Follow-On Innovation Perspective in the Bi-
opharmaceutical Industry. Edward Elgar Publishing, Cheltenham, UK, 2008. 70-98. pp.
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tott védelmi id6 kérhetd, az nem automatikusan jar és a vonatkozo6 szabalyokat a birdsa-
gok is szliken értelmezik.

A Rendelet is elvi éllel kiemeli, hogy a tantsitvany idejének a korlatozasardl is gon-
doskodni kell akkor, ha az alapszabadalom oltalménak iddétartama mar meghosszabbi-
tasra keriilt.'”! A Rendeletben meghatarozott esetekben és feltételekkel tanusitvany ad-
haté minden olyan termékre, amely szabadalmi oltalom alatt all valamely tagallam terii-
letén, és amelynek gyogyszerként torténd forgalomba hozatalat 2001/83/EK Iranyelv
(2) szerint lefolytatott hatosagi engedélyezési eljaras elézte meg. A 4. cikk szerint az ol-
talom targya csak olyan termék, illetve annak gyogyszerkénti alkalmazésai lehetnek,
amelyek mar szabadalmazva vannak, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkeznek.

Az Eurodpai Birosag itélkezési gyakorlata alapjan a kiegészité oltalmi tantsitvany
annak iddtartama alatt alkalmas eszkoz arra, hogy a szabadalom jogosultja fellépjen
harmadik személlyel szemben.'?> Azonban tanusitvany kizarolag azzal a hatéanyaggal
kapcsolatban adhaté6 meg, amelyre egy érvényes alapszabadalom mar vonatkozik, nem
lehet kiterjesztéen értelmezni.'??

A gyakorlatban a problémat az okozza, hogy a Rendelet a K6zosséghez valo csatla-
kozas kovetkeztében eltérd szabalyokat allapit meg Kiegészito rendelkezései kozott az
ujonnan csatlakozo tagallamok tekintetében, nem nevesiti azonban mindegyiket. Ilyen
modon a tanusitvany targyi hatalya kérdésessé valik. Tekintettel azonban arra, hogy a
Kiegészité rendelkezések a Kozosség bovitésével fliggnek dssze, azok nem alkothatnak
zart taxaciot, vagyis a tanusitvany megadasara a K6zosség barmelyik tagallamaban el-
s6ként megadott forgalomba hozatali engedély id6pontja kell, hogy iranyadé legyen.!?*
Ezt tAmasztja ald a Rendelet 19. cikke, ami szerint ahol nem keriilt megallapitasra elja-
rasi szabaly, ott a tagallami rendelkezések lesznek iranyadok.

1.1. Megoldasi javaslat

Annak ellenére, hogy a tanusitvany az oltalmi id6 meghosszabbitasara alkalmas, an-
nak fenntartasa indokolt. Megfeleld kiegészité védelem hianyaban ugyanis tovabbi sza-
badalmi stratégiak kidolgozasa varhato az innovativ gyartok részérdl.

Habar a tanusitvany arra hivatott, hogy a talalmanyt oltalmazza, az azzal vald visz-
szaélések visszaszoritasat kezelendd, érdemes lenne az Eurdpai Unid tagallamaiban
centralizalt eljarason alapulod, egységes hatalyu kiegészitd oltalmi tanusitvanyt bevezet-
ni. A tanusitvany bevezetése a nemzeti (tagallami) tantisitvanyok harmonizaciojat kove-
téen, unids jogalkotdson alapulhatna. Mindehhez tarsfeltételként a tanusitvany alapjaul
szolgald forgalmi engedélyek centralizaciojat is meg kellene valositani.

Egyebekben a tanusitvany fenntartasa indokolt, tekintve, hogy az elsésorban a meg-
billent piaci egyensuly helyreallitdsara torekszik, illetve fent ismertetettekbdl is kitiinik,

121 469/2009/EK rendelet (11) bekezdés.

122 C-442/11 Novartis AG v Actavis UK Ltd. [ECLI:EU:C:2012:66].

123 C-630/10 University of Queensland és CSL Ltd v Comptroller General of Patents, Designs and Trade
Marks [ECLLEU:C:2011:780] és C-443/12 Actavis Group PTC EHF, Actavis UK Ltd v Sanofi
[ECLI:EU:C:2013:833].

124 Kdria Pfv.21012/2010/3 sz. (forras: birosag.hu).
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hogy szigoru szabalyok szerint kertilhet kiadasra, és jogvita esetén a birdsagok is sziiken
értelmezik az arra vonatkozoé rendelkezéseket.

2. Evergreening

Evergreeningrél akkor beszéliink, ha a mar meglévo talalmannyal kapcsolatban valodi
ujitas nélkiil, csupan kiilonboz6 valtoztatasok eszkozlésével torténik a szabadalmazas. A
szabadalmi oltalom idejének meghosszabbitasa érdekében a gyartok un. ,,alvo szaba-
dalmakat”'? hoznak létre.

Jelentds valtozast a birdsagi uton torténd jogérvényesités nem hozhat, mivel eseti
jellegii, egyedi iigyekben hozott dontésekrél van sz6. Habar a birdsagok dontéseikben
megallapithatjadk az evergreening meglétét, mégis kifogasolhaté megoldas annak ido-
igényessége és koltségei miatt.

2.1. Megoldasi javaslatok — A szabadalmi rendszer reformja

Az evergreeningre vonatkozo szabadalmi stratégidk alapjat a tdbbes szabadalmazas
torvényi lehetdsége biztositja. A termékoltalmi és az eljarasi, masodlagos szabadalmak
korében adott a lehetéség a kettds oltalmazhatosagra, tekintve, hogy a termék mindig
egy eljaras eredményeképpen keriil eldallitasra, vagyis potencialisan duplan élvezhet
védelmet. Aggalyos a fent emlitett szabalyozasi hattér tagra szabasa, figyelemmel arra,
hogy mindezzel az iparjogvédelem célja kérddjelezodik meg.

Ahhoz, hogy az életciklus-stratégidk visszaszoruljanak, a kozvetett oltalom visszaal-
litdsa indokolt — a jelenlegi piaci viszonyokhoz igazitasaval.

Kiemelend6, hogy a gyogyszeripar jellemzden siirtin veszi igénybe a szabadalma-
kat,'26 ezért sziikséges olyan szabalyozas megalkotéasa, amely ezt is figyelembe veszi.

A szabadalmakra is kiterjedd TRIPS minimumszabalyai szerint szabadalmazhaté min-
den talalmany, akar termék, akar eljaras legyen az.!?’” A TRIPS — és az Szt. — nem adja
meg azonban a talalmany fogalmat, annak ellenére, hogy a szabadalmazasnak el6feltétele
annak tisztizasa. Hazdnkban az Szt. Preambulumabol!?® azonban megallapithato, hogy a
talalmanynak olyan miiszaki szellemi alkotasnak kell lennie, amely a technikai fejlodést is
jelentdsen eldmozditja. Mindebbdl viszont megallapithato az is, hogy amennyiben jelentds
technikai eldrelépést nem valosit meg a megoldas, nem mindsiilhet talalmanyként.

Célszerti lenne, ha az innovativ gydgyszeripari gyartok szamara elssorban az elja-
rasi szabadalom lehetdsége olyan mddon lenne biztositva, hogy az eljarassal eldallitott
vagy ahhoz hasznalt, szabadalmazhat6 termék is a szabadalom hatalya alatt allhatna. A
termék ebben az esetben azonban lehetne gyogyszer.

Amennyiben a szabalyok olyan médon keriilnének valtoztatasra, hogy az eljarasi
szabadalmakat helyezik eldtérbe, de ezzel egyidejlileg termékoltalmat is biztositanak, a
TRIPSnek megfeleld rendelkezések sziiletnének. Gyakorlati megvaldsitasa korében je-

125 870ics 2014, 62. p.

126 KOLKER, PETER L.: TRIPs AGREEMENT — Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property
Rights, Patent Protection, European Communities, Italy, 2000. 16-17. pp.

127 TRIPS Art 27.

128 Szt. Preambuluma.
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lent6s modositasokra sem lenne sziikség, annak alapjat a szabadalmi bejelentés képez-
né. A szabadalmi bejelentésre iranyadd szabalyok szerint ugyanis a szabadalom terje-
delmét az igénypontok hatdrozzak meg. Szabadalom hatdlya alatt tehat csak az igény-
pontok altal megjeldlt talalmany allhat. Ennek értelmében ahhoz, hogy az eljarassal el6-
allitott termék is szabadalom hatalya alatt alljon, az igénypontnak meg kell jeldlnie ma-
gat a terméket, vagyis a gyogyszert is. Mindezt az Szt. is megerdsiti, amikor a szaba-
dalmi oltalom terjedelmén beliil vélelmet allit fel akként, hogy a szabadalmazott eljaras-
sal eléallitottnak kell tekinteni a terméket, ha valdszintisithetd, hogy azt a szabadalma-
zott eljarassal allitottak el6 és a szabadalmas Uj eljarast annak eléallitdsara nem tud
meghatarozni.'” Mindebbdl azt a kdvetkeztetést lehet levonni, hogy az eljarési szabada-
lom helyzetét kivanta erdsiteni a jogalkoto is, tekintve, hogy eljaras nélkiil termék sem
jOhetne létre. Ezzel a generikus gyartok adott gydgyszerre vonatkozé eléallitdsi modot
megismerhetik, amely ismerete birtokdban a generikus gyartds megindulhat.

Az eljarasok mellett vagylagosan allhatna oltalom alatt a termék is, azzal, hogy ameny-
nyiben a termék a fenti eljarasi szabadalom hatalya alatt all, kiilon termékoltalmat nem sze-
rezhetne. Ekkor a bejelentd eldonthetné, hogy eljarasi- vagy termékoltalmat kivan szerezni.

Termékek korében értelmezhetdek lehetnének a berendezések, gydgyszerek és a ha-
toanyagok, amennyiben megfelelnek a szabadalmazhato talalmanyi kritériumoknak.

A berendezések technikai fejlodést megvalosito, talalmanyi jellege a fennalld szaba-
lyok alapjan tovéabbra is élhetne, mig a termékek korében a gyogyszer szabadalma akkor
valosulhatna meg, ha az eléri a taldlmanyi szintet, vagyis olyan készitmény esetében,
amely 1j hatéanyagot tartalmaz. A szabadalmazhat6 talalmanyi hatéanyag olyan gyogy-
szer-hatdanyag kifejlesztését jelentheti, amely valamely betegség kezelésére addig nem
allt rendelkezésre.

A TRIPS szerint a talalmanyi szintet eléré megoldasok szabadalmazhatoak, az igé-
nyelhetd oltalmi id6 pedig nem lehet rovidebb 20 évnél.!>°

Az 11j hatéanyag mint taldlmany nyilvanvaléan megfelel az ujdonsag és feltalaloi te-
vékenység szabadalmazhatdsagi kovetelményének, kérdéses azonban az ipari alkalmaz-
hatdsaga. Fontos és nem elhanyagolhato kdvetelménye ugyanis a szabadalmazott talal-
manynak, hogy hasznosithato legyen, vagyis kereskedelmi értékkel birjon. Habar exp-
ressis verbis a gazdasagi érték mint kritérium nem jelenik meg a tdrvényben, a szabada-
lom terjedelmébdl — amely a hasznositast jelenti — és a hasznositasi kényszerengedélyek
szabalyaibdl arra a kovetkeztetésre lehet jutni, hogy a talalmanynak gazdasagi értékkel
kell birnia ahhoz, hogy szabadalom 6vja.

Azzal azonban, hogy az Szt. szerint a termék anyag lehet, a Gytv. szerint pedig a ha-
toanyag olyan anyag vagy azok keveréke, amely valamely — tagan értelmezett — beteg-
ség kezelésére alkalmas, a hatéanyag korlatozottan, feltételhez kototten értelmezhetd
anyagként, végso soron szabadalmazhato termékként — talalmanyként. Csupéan akkor valik
de facto, feltétel nélkiili anyagga, ha eljut a betegekhez. !> A betegségek gyogyitdsa

129 Szt. 19.§ (1) bekezdés.

130 TRIPS Art 33.

131 Ennek értelmében: csak ugy felel meg a szabadalmazhatosag feltételeinek, ha iparilag alkalmazhaté lesz.
Iparilag akkor lesz alkalmazhato, ha ott eldallithato, hasznalhat6. A hasznalhatdsag feltételének akkor felel
meg, ha piaci forgalomba keriil, vagyis egyfajta iizletszerliség jellemzi. A forgalomban megjelenése pedig
lehet6séget biztosit a betegekhez valo eljutasahoz.
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ugyanis nem alapulhat elméleti jellegt tételeken, igy az azok gyogyitasara val6 alkalmas-
sagot sem lehet gyakorlati hasznalat, vagyis a gyartas megkezdése nélkiil értelmezni.

Erre tekintettel célravezetd lenne, ha Gjonnan kifejlesztett hatdanyagokra vonatkozé
— gyogyszeripari termékoltalomi — szabadalom a bejelentés kozzétételével keletkezne,
az oltalom hatalya visszahatna a bejelentés napjara. A bejelentéssel keletkez6 oltalom
viszont ideiglenes lenne. Véglegessé akkor valna és a talalmanyra szabadalmat a beje-
lenté akkor kapna, ha a termék forgalomba hozatala is megtorténik. igy végleges szaba-
dalom esetében biztositott lenne szamara a 20 éves oltalom mint TRIPS kdvetelmény.

2.2 Megoldasi javaslat — Unids szerepvallalas

Az innovativ gyartok altal kidolgozott szabadalmi stratégidk a hosszabb idejli olta-
lom megszerzésére iranyulnak, amelynek oka a beruhazési-fejlesztési koltségek megté-
ritése. Eppen ezért 6sztonz6 erdt kell biztositani szamukra ahhoz, hogy a szabadalmak-
kal ne az oltalmi id6t meghosszabbitasara torekedjenek, hanem innovativ tevékenységet
folytassanak. Ennek alapjat a jogszabalyi hattér modositasa biztosithatja, vagyis az 6sz-
tonzd erd unids — és allami — beavatkozason'3? alapulhat, tekintve, hogy a nemzeti jog-
szabalyok az unids szabalyoknak megfelelden keriiltek megalkotasra. A jogszabalyi val-
toztatas'33 legmegfeleldbb eszkize unids szinten a rendelet vagy irdnyelv, hazai szinten
pedig torvény lehet. A jogszabalyi motivacié iranyat tekintve kettds lehet: negativ és
pozitiv. Negativ motivacio esetén pénzbirsaggal kell szamolnia a gyartonak, mig pozitiv
0sztonzeés esetén a gyartd tobbletbevételekhez juthat akar nemzeti-, akar unios tamoga-
tasok révén. Az optimalis csomag ketts hatast: birsagolo jellegli a szabalyokkal vis--
szaélés esetén, tamogato jellegli azok betartasa esetén.

Ennek megfelelden unids/allami tdmogatasban részesiilhetne az a gyogyszeripari
gyartd, amelyik szabadalmazott taldlmanya az Eurdpai Unid éves bevételéhez la. 0,002
%-kal vagy a nemzetgazdasag éves bevételéhez la. 0,1%-kal hozzajarul.!** Az a gyogy-
szeripari gyartd, amelyik a szabadalmi bejelentésben szerepld talalmanyanak hasznositasat
a bejelentés napjatol szamitott 4 éven belill nem kezdené el, pénzbirsaggal'>® valna sujtha-
{6va és a szabadalomért kapott unids/allami tdmogatas visszafizetésére lenne kdteles.'3®

3. Az adatkizarolagossag

132 Az é4llami beavatkozas sziikségességét kozgazdasagi, empirikus kutatdsok is megerdsitik. V&. DOMOTOR
ERIKA — MATYAS LASZLO — BALAZSI LASZLO: Gazdasagi novekedés, valsag és szabalyozds. Kozgazdasa-
gi Szemle, 2016/5. 528-531. pp.

133 Jogszabalyi szintii valtoztatas értelmezhetd mindkét szinten, tekintve, hogy a csoportmentesitések erre le-
het6séget adnak a tagallami szintli tamogatasok versenyjogi korlatozasok hatalya aloli kiemelésével. V6.
Tattay 2014, 120-121. pp.

134 A pontos szazalékértékek kidolgozasa kozgazdasagi kérdés, fenti adatok ajanlas jellegiiek.

135 A pénzbirsag savosan progressziv modon keriilhetne meghatarozasra. Az egyes savértékek a gyartd éves
bevételét és a gazdasagnak okozott hatranyt egyarant figyelembe vehetnék.

136 Szabadalmat ezzel azonban nem vesziti el, igy a kés6bbiekben a taldlmanyt a szabadalmi jog szabalyai
szerint hasznosithatja.
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Az adatkizarolagossagi szabalyok bevezetésére a tagallamok szabadalmi joganak hia-
nyossagaira tekintettel keriilt sor. Az adatkizardlagossagi szabalyokat jelenleg a
2004/27/EK iranyelv hatarozza meg, amely a koradbbihoz képest eltérd (lényegében
hosszabb) id6tartamti kizarolagossagi id6t biztosit. A gyogyszert mint talalmanyt
ugyanis a szabadalom védi, amelynek id6tartama generalis jelleggel 20 év. A szabada-
lom mellett az europai unids szabalyoknak megfelelden a szabadalmi id6 elteltét kove-
tden automatikusan a kizardlagossadgi id6 mint jogintézmény hivatott biztositani a
gyogyszergyarto piaci-gazdasagi érdekeit.

Aggalyos a jelenlegi szabalyozas valtozatlan formaban torténd fenntartasa, tekintve,
hogy a technologiai tényezdk fejlddése nem indokolja a hosszabb idétartamtl védelmet.
A tal hosszu id6étartam adott esetben nem hat dsztonzden, empirikus kutatasok szerint
is!¥7 sokkal inkabb arra torekednek a gyartok, hogy azt fenntartsak, ahelyett, hogy a
K+F-et — igy az innovaciot — erdsitenék.

Az adatkizardlagossdg, a piaci kizardlagossag és a szabadalmi oltalom kapcsolata-
tiv gyartok szamara, olyan taldlméanyok tekintetében, amelyek rendelkeznek az ujdon-
sag—nem egyértelmiiség—hasznalhatosag harmas feltételekkel. Ezzel szemben, az adat-
kizarolagossag és a piaci kizardlagossag a talalmannyal kapcsolatban felmeriilt kiilon-
b6z6 beruhazasok miatti védelemre koncentral, figyelemmel a befektetett id6 és a sziik-
séges pénziigyi forrasok felhasznalasara annak érdekében, hogy az 1j talalmany bizton-
sagos ¢és hatasos legyen.

Ahogyan azt a WHO kiadvanya leszdgezi, az adatkizarolagossag olyan fiiggetlen, a
szellemi tulajdon targyanak védelmét szolgald eszkdz, amely lényegében a talalmany
piaci védelmét biztositja azzal, hogy gatat szab a védelmi id6 alatt a generikus gyartok-
nak a taldlmany piacon torténé felhasznalasara. Elvi éllel kiemelésre keriil azonban,
hogy az adatkizardlagossagot nem szabad Osszekeverni mas védelmet biztosité jogi
eszkozokkel, kiilondsen nem a szabadalmakkal.'*®

Az innovaci6é szempontjabol sziikséges, hogy a talalmany védelme biztositott le-
gyen, tekintettel a gyogyszeripar specialis jellegére is. A K+F és innovacios folyamatok
ugyanis olyan jelentds erdvel birnak, amelyeknek nem csupan a gazdasag, de a tudo-
many teriiletén is serkentd hatasuk van. A tudomanyos eldrelépések pedig az egész tar-
sadalom érdekét szolgaljak, hiszen ezeknek kdszonhetden elérhetd a folyamatos fejls-
dés, végso soron alkalmasak nemcsak adott nemzet, hanem Eurdpa gazdasagi fellendii-
Iésének elomozditasara.

Mindazonaltal nem szabad 6sszemosni, végsd soron Osszekeverni a gyogyszeripari
fejlesztéseket érintd két nagy jogteriiletet, az iparjogvédelmet és a versenyjogot. Amig a
szabadalom és a kiegészit oltalmi tanusitvany mindenképpen iparjogvédelmi eszkdzok,
addig az adat- és piaci kizarolagossag mar nem értékelhetdek tisztan iparjogvédelmi esz-
koznek, azok célja ugyanis az oltalom targyanak piaci védelme, vagyis a versenyt érintik.

37 Szucs 2014, 58-61. pp.

138 World Helath Organisation: Encouragement of New Clinical Drug Development: The Role of Data Exclu-
sivity. International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations, Geneva, 2000. 1. p.
http://www.who.int/intellectualproperty/topics/ip/en/DataExclusivity _2000.pdf?ua=1 [Utols6 letoltés:
2016. 10. 10.]
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3.1. Megoldasi javaslat

A megoldast jelentheti, ha ezek a szabalyok egyaltalan nem vagy szlikebb iddtar-
tamban élnének. A kizarolagossagi id6 megjelenésének oka az innovativ gyartok piaci
érdekeinek védelme, azonban a 8+2+1 éves formula (11 év) talzottan hosszu id6.

Az Eurdpai Unids szabalyokhoz hasonloan szintén megtalalhatoé a kizarolagossag
mint védelmi eszkdz az Amerikai Egyesiilt Allamok jogrendszerében is, azzal a kiilonb-
séggel, hogy ot a kizarolagossagnak négy tipusat kiilonboztetik meg.!* A Trans-
Pacific Partnership megallapodasban részes allamok legalabb 5 évben allapitottdk meg
az adatkizarolagossag idtartamat, !4

Osszehasonlitva a jelenlegi eurépai kovetelményeket mas allamok szabalyozasi rend-
szerével, megallapithatd, hogy az adatkizardlagossag kizardlag a verseny fenntartadsa miatt
fontos, azonban az annak leteltét kdvetd 2 (+1) éves piaci kizarolagossag mar olyan lehe-
toségek, amelyek kizarolag az innovativ gyartok érdekeit tartjak szem eldtt, a generikus
versenyt azonban mindenképpen korlatozzak. Aggalyos a generikumok piacra Iépésének
ilyen iranyu korlatozasa, tekintettel arra is, hogy az allami kiadasok csokkentéséhez és a
fogyasztok érdekeihez a generikumok minél korabbi hozzaférése lenne sziikséges.

Ennek kikiiszobolésére kiinduldpontként a jelenlegi kizarolagossagi szabalyok ujra-
gondolasa és az Amerikai Egyesiilt Allamokban megtalalhat6 rendszerhez hasonl sza-
balyozas kiépitése lenne indokolt.

Megfontolandd lenne Eurdpaban is az adatkizardlagossag tekintetében kiilonb6zd
csoportok felallitdsa, meghatarozott kizarolagossagi idével tgy mint:

a) arva gyogyszerre'4!

b) gyermekgyogyaszati célokra

¢) uj hatéanyagra

d) Uj indikaciokra, ha az nélkiildzhetetlen és sziikséges.

A kizardlagossag idétartama esetében a maximum 8 év lehetne irdnyado, de az egyes
csoportokon beliill a szabalyozéds eltérd idétartamot is megadhatna. Fentiekhez a
2004/27/EK iranyelv kizarolagossagra vonatkoz6 szabalyainak médositasa lenne indo-
kolt, végsd soron a nemzeti szabalyok ilyen rendelkezéseinek modositasaval.

Az arva gyogyszer és a gyermekgyogydszati célok védelme kiemelt jelentdségi,
azért azok nevesitett védelme indokolt.

A mar ismert gyogyszerhez kapcsolodo uj hatoanyag oltalma olyan lehetdség,
amellyel a generikumok piacra kertilése nagyban gatoltta valik, ezért olyan rendelkezé-
sek sziikségesek, amelyek alkalmasak ennek kikiiszobolésére. Célravezetd lenne, ha az
alvo szabadalmak kiszlirésére alkalmas szabaly keriilne megalkotasra, példaul ugy,

139 SHARGEL — KANFER 2005, 345-350. pp.

140" Comparative Table of Data Exclusivity Provisions in U.S. Free Trade Agreements and U.S. Proposal to the
Trans-Pacific Partnership (TPP) Agreement https://www.citizen.org/sites/default/files/dataexclusivitytable
2wrdfinal.pdf [Utols6 letoltés: 2016. 10. 12.]

141 Ritka betegségek gyogyitdsara alkalmas gyogyszer.
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hogy a mar ismert gyogyszerhez kapcsolodo Uj hatdanyag — figyelemmel annak feltétel-
hez kotottségére — csak rovid idejli, idéleges védelemben, ilyen kizardlagossagban ré-
szestlilhetne. Ha ez az anyag valamely gyogyszer tényleges hatdanyagaként gyartasra,
majd piaci forgalmazasra keriil, szabadalmat kaphatna mint gyoégyszer. Ezzel a kiinduld
gyogyszer oltalmi ideje eltelne, a generikum gyartdsa megindulhatna, amivel egyidejti-
leg az innovativ gyarto az 0j gyogyszerre védelmet szerezhetne.

Mig a hatoanyag szabadalma feltételes keretek kozott, ideiglenesen megadhato, addig
a gyogyaszati alkalmazas szabadalmazasa esetében olyan lehetdségrol van szo, amely a
szabadalmazasi kdvetelményekkel ellentétes. Ilyenkor ugyanis mar ismert alapmegoldas-
o6l van sz6, amely adott esetben hatalyos szabadalom alatt is all, értelemszertien az ujdon-
sag ténye nem allhat fenn. Mindemellett az ij indikacio szabadalmazasa ellentétes azon
kovetelménnyel is, miszerint a szabadalmi bejelentésben a talalmanyt fel kell tarni.

A gyogyaszati alkalmazasok szabadalmazhatdsdga leginkabb az oltalmi korbdl ki-
zart felfedezéssel allithatd parhuzamba, amely esetében egy, a természetben mar meglé-
v0 anyagra talalasrol van sz6. Analogia felallitdsaval megallapithatd, hogy a terméknek
mas betegségen valod alkalmazasa olyan felfedezés, amely soran a felfedezdje egy, a
kornyezeti-gazdasagi viszonyok valtozatlansaga mellett, eleve adott hasznositasi lehet6-
ségre bukkan.'*?> Megfontoland6 ezen § hatalyon kiviil helyezése, tekintve, hogy ilyen
modon egy akar mar lejart szabadalom éleszthetd 1jj4, iddben korlatlanul, ilyen médon
szabadalmak végtelen lancolatanak biztositva lehetdséget.

Megjegyzendd, hogy a TRIPS alapjan sem all fenn semmilyen nemzetkdzi kotele-
zettsége hazanknak arra, hogy a gyogydszati alkalmazast is oltalmazza.'*3

Célszerl lenne, ha ehelyett az 0j gyogyaszati eljarast mas modon jutalmazna a jog-
alkoto, példaul egyszeri allami timogatassal, esetleg ado- vagy mas tipust kedvezmény
nyujtasaval.

A piaci kizarolagossag olyan intézmény, amelynek megléte és egyaltalan igénybe
vétele mar a versenyjog megkozelitésébdl is aggalyos, mivel olyan monopolhelyzetet
teremt, ami a piaci koriilmények kozott felesleges. A versenyt olyan mértékben korla-
tozza, ami legfeljebb az innovativ gyartok szamara eldonyds, de sem az allamnak, sem a
fogyasztoknak nem az. Ilyen esetekben ugyanis az innovativ gyartok gazdasagi eréfolé-
nyliket kihasznalva ¢élnek a kizarélagossag adta versenyelénnyel, akkor is, ha azt a jog
biztositja szamukra. Figyelemmel arra, hogy a versenyjog célja a verseny védelme, a ki-
zarolagossagi rendelkezések azonban megakadalyozzak a versenyt, megkérddjelezhetd
a jelenlegi kizarolagossagi klauzulak valtozatlan formaju fenntartasa.

Fentiek alapjan az adatkizardlagossagi szabalyok sziikebb korben jelenleg fenntart-
hatéak, a piaci kizdrélagossdg megsziintetése azonban indokoltta valt.

V. Osszegzés

Jelen kutatas kdzéppontjaban a nemzetgazdasagi €s unios fejlédés innovaciot biztositd
gyogyszeripari szabadalmak felhasznaldsan keresztiili elérése all. A kutatas azonositotta

142 V§. UNCTAD — ICTSD: Resource Book on TRIPS and Development — An authoritative and practical guide
to the TRIPS Agreement, Cambridge University Press, Cambridge, 2005. 356-357. pp.
143 UNCTAD — ICTSD 2005, 356-357. pp.
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a cél elérését akadalyozé folyamatokat és azok kikiiszobdlésére megoldasi alternativa-
kat kinal. A dolgozat ezen fejezetében Osszegzésre keriilnek mindazon megéllapitasok,
amelyek a fenti torekvés megvaldsitasara alkalmasak lehetnek.

1. A cél a gazdasagi fellendiilés

A gazdasag fellendiilése nemcsak unios, hanem nemzeti szinten is kiemelt jelentdséggel
bir, amelyhez hosszu tavon is elénydket biztositd stratégia kidolgozasa sziikséges. Ha-
zankban az Unios kotelezettségeinek eleget téve a Kormany meghatarozta ezeket a stra-
tégiai célokat, amely egyik szegmense az iparjogvédelmi szabalyozas atstrukturaldsa,
piaci viszonyokhoz igazitdsa, a szellemi tulajdon védelmi eszkozrendszerének erdsitése.
Az ipari agazatokban, kiilondsen a gydgyszeripar teriiletén a szabadalmi rendszer jelenti
azt az eszkoOztarat, amely az ipari — innovativ — talalmanyok jogvédelmét ellatja.

2. A generikumok szerepe az innovdcios tevékenységben

A gybgyszeripar teriiletén kiilondsen jelentds a szabadalmazasi tevékenység, bevéte-
leik nagy részét visszaforgatjak K+F-be. Ennek ellenére az elmult évek statisztikai ada-
tai alapjan a szabadalmak szdma csokken. Jelen kdrnyezetben az innovativ gyartok a
szabadalmakat leginkabb a piaci helyzetiik fenntartasara hasznaljak, alvd szabadalmakat
hozva létre. Minderre jogszabalyok biztositotta lehetdségiik van. Ezen stratégidk a hosz-
szabb idejli védelem megszerzésére iranyulnak, amelynek oka a beruhazasi-fejlesztési
koltségek megtéritése és a generikus gyartok piacrol valo kiszoritasa. A generikumok
azonban az arképzési folyamatokon keresztiil alkalmasak az innovacios tevékenység, a
szabadalmazas és ilyen modon a gazdasagi fejlodés dsztonzésére. Ebbdl kovetkezdleg
piacrol kiszoritasuktol a fejlédés lassulasa varhato.

A védelmi id6 meghosszabbitasara egyoldaltian, arte legis hasznalhatd eszkozok: ki-
egészito oltalmi tanusitvany, a kizarolagossagi szabalyok €s az evergreening technikak.

3. A jogszabalyi hattér modositasdanak sziikségessége'*

A tantsitvany fenntartasa végsé soron indokolt, arra a tovabbiakban is szigortl szaba-
lyok vonatkoznanak.

Ahhoz, hogy a szabadalmi rendszer és az iparjogvédelem ne a versenyhelyzet fenn-
tartasara legyen felhasznalva, a jelenlegi rendszer reformjara van sziikség.

Eurdpa gazdasaga és versenyképessége a tagallamok helyzetét6l nagyban fligg. Erre
figyelemmel Unids €s ezen keresztiil allami jogalkotas sziikséges, figyelemmel az inno-
vacié gazdasagra gyakorolt hatdsara. A nemzeti jogalkotast mindenképpen meg kell
eldznie az uniods szabalyok valtoztatdsanak, azokon sikerrel nem lehet valtoztatni unios
szintlli moédositas nélkiil, tekintve, hogy egyrészt az unids szabalyok a tagallami szaba-
lyok alapjat képezik, masrészt dsszhangban kell allniuk egymassal.

14 V6. KOOS GABOR: Az unids joghdl eredd kitelezettségek megsértésének szankcidi a nemzeti joghan — Ob-
Jjektiv szankciok és ,,méltanyos objektiv szankciok.” Jogtudomanyi Ko6zlony 2016/2. 106-108. pp. és SAN-
DOR LENARD: Az emberi jogok és az iizlet vilaganak nemzetkozi jogi kérdései. Jogtudomanyi Kozlony
2016/1. 214-223. pp.
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Az unids szintll jogalkotas optimalis esetben a rendelettel torténd valtoztatast veszi ala-
pul, figyelemmel arra, hogy az kozvetlen hatallyal bir. A fennallé adatkizarélagossagi és pi-
aci kizédrolagossagi rendelkezéseknek normaszintli szabalyozésa részben feleslegessé valt,
aggalyos azok jelenlegi kornyezetben vald fenntartasa. A legcélravezetdbb a piaci kizarola-
gossag intézményének teljes megsziintetése, emellett az adatkizardlagossag sziikre szabasa.

A rendelet normaszovegének negativ €s pozitiv iranyu szankciot egyarant tartalmaz-
nia kell.

Magyarorszag mint az Eurépai Uni6 tagallama akként jarulhat hozza az innovacio
0sztonzéséhez, hogy az orszag teriiletén a generikus gyartast szélesebb korben védelme-
zi. Erre tekintettel a piaci helyzethez igazitott szabadalmi rendszer felallitdsa lenne in-
dokolt a gyogyszerek vonatkozasaban azzal, hogy az eljarasi- és termékoltalmi szaba-
dalmak megreformalasra keriilnének. '+

A szabadalmi stratégiak ilyen médu kiszoritasaval az innovativ gyartok varhatdan j
megoldasokra 0sszpontositanak majd — a biotechnologiai fejlesztésekre és szabadalma-
zésra —, ilyen modon a generikumok piacra keriilhetnek.

4. Zaro gondolatok

Osszességében megallapithato, hogy a szabadalmi rendszer a gydgyszeripar teriiletén az
innovacié védelmének fontos kelléke, a szabadalmi oltalom és az iparjogvédelem hely-
zete azonban elhanyagolt. Udvdzlendd lenne, ha a nemzeti jogalkotas nemcsak a ver-
seny oldalarol kozelitené az innovaciot — és az iparjogvédelmet nem felhasznalna a ver-
seny fokozasara, hanem elsésorban a talalmanyok oltalman keresztiil a tudomanyos at-
torések védelmére torekedne.

Minden unids és nemzeti térekvés mottodjanak lényege, hogy iparjogvédelemmel a gaz-
dasag fellenditése kivitelezhetd. A kivitelezés soran azonban az iparjogvédelem kihasznala-
sa és nem céljanak megfelel6 hasznalata torténik; mert hidba — Goethét idézve — nem elég a
tudas akarat és cselekvés nélkiil; verseny sem létezne tudason alapuld innovacié nélkiil.

ANDREA LABANCZ

THE ECONOMIC EFFECT OF THE PATENT OF INNOVATIVE
MEDICINES

(Summary)
The world economic crisis in 2008 has evidenced that the EU economy shall necessarily

go through fundamental changes. The Europe 2020 strategy has been developed by the
European Union in order to reach and sustain economic stability. Among many areas of

145 V&, LOSONCZ MIKLOS: Az EU-csatlakozds és a magyar kutatds-fejlesztési és technoldgiai innovdcios stra-
tégia. Kozgazdasagi Szemle 2008/2. 169-181. pp.
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interventions named in this strategy, this paper is dealing with the priority called Smart
growth: developing an economy based on knowledge and innovation.

This paper is investigating the opportunity of building an innovative economy pertaining
to the area of the pharmaceutical industry due to its highly innovative power. The essence
of pharmaceutical innovation is the pharmaceutical invention, called the innovative
medicine which has a potential to make a huge profit to innovators. Beside this, and it
has a positive effect on the economic growth of the European Union. Based on these
characteristics, the economic support of innovative medicines is indeed well-founded and
is typically granted in the form of patents. Though, according to recent researches, there is
a tendency showing that pharmaceutical patents are used in an abusive ways by innovators
in order to keep up market exclusivity. This method can have a bad influence on the eco-
nomy of the European Union and the nations.

Taking into consideration the economic background mentioned above, the aim of
this research is to identify the problematic parts of the patent system and provide a pro-
posal that might be appropriate to establish a system, based on legality, equality, and
scientific and technological development.

For this reason, after defining basic concepts, the research analyses the attitude of
market players which infringes intellectual property law and names obstacles that are in
the way of progress. Second of all, offer a de lege ferenda legislation that might be suita-
ble to remove these obstacles from the patent system. Finally, some summarizing state-
ments can be found in the final part of this paper.



