Févarosi [tél6tabla
8.Pkf...../2015/55.

A Fovarosi [télétabla a Sar és Tarsai Ugyvédi Iroda (fél cime, {igyintéz6: Dr. Talas K. Jozsef
iigyvéd) és a Danubia Szabadalmi és Jogi Iroda Kft. (fél cime, ligyintéz6: Lengyel Zsolt szabadalmi
iigyvivo) altal képviselt felperes neve (....) kérelmezének a Szecskay Ugyvédi Iroda (... iigyintézo:
Dr. Szecskay Andras ligyvéd) altal képviselt .rendl alperes neve (I.rendii alperes cime) I. rendi, a
Germus és Tarsai Ugyvédi Iroda (fél cime 1, iigyintézé: Dr. Germus Gabor iigyvéd) altal képviselt
I.rendii alperes neve (IL.rendii alperes cime) II. rendii, a Knight Bird & Bird Ugyvédi Iroda (....,
igyintéz6: Dr. Haldsz Balint iigyvéd) és a Somfai ¢és Tarsai Iparjogi Kft. (fél cime 2, ligyintézo:
Giber Janos szabadalmi tigyvivo) altal képviselt III. rendi alperes. (....) III. rendt és IV.rendi
alperes neve (...) IV. rendl ellenérdekli felek ellen a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala
szabadalmat megsemmisit0 hatdrozatdnak megvaltoztatdsa irant inditott ligyében a Fovarosi
Torvényszék 2013. oktdber 9. napjan kelt, 3.Pk...../2013/25. szamu végzése ellen az 1. rendi
ellenérdeki fél 27., a II. rendi ellenérdeki fél 26. és a III-IV. rendl ellenérdekii felek 28. sorszam
alatt el6terjesztett fellebbezései folytan meghozta az alabbi

vegzeést:

A Févarosi [télétabla az elséfokn birdsag végzését részben megvaltoztatja, és akként rendelkezik,
hogy 15 napon beliil az 1. és II. rendi ellenérdekii felek kiilon-kiilon 1.000.000 (Egymillio) forint,
mig a III. és IV. rendl ellenérdekii felek egyiittesen 2.000.000 (Kétmillio) forint elséfoku eljarasi
koltséget kotelesek megfizetni a kérelmezének. Mell6zi a feleket tovabbi illeték lerovasara kotelezo
rendelkezést, egyebekben helybenhagyja.

A felek a méasodfoku eljarassal felmertilt koltségeiket maguk viselik.
A végzés ellen nincs helye fellebbezésnek.
Indokoléas

A kérelmez6 jogelddje ....9-1 unids elsébbséget igényelve nemzetkozi szabadalmi bejelentést tett a
»Pirazolo-pirimidinon szarmazékok impotencia kezelésére" ciml taldlményra. A nemzeti
szabadalom engedélyezésére iranyul6 eljaras 1995. junius 29. napjan indult. A Szellemi Tulajdon
Nemzeti Hivatala (a tovabbiakban: Hivatal) megismételt eljarasban hozott 46. sorszamu jogerds
hatrozatdval ......... szam alatt korlatozott igényponttal az ,5-[2-etoxi-5-(4-metil-1-
piperazinilszulfonil)-fenil]-1-metil-3-n-propil-1,6-dihidro-7H-pirazolo-[4,3-d] pirimidin-7-on
alkalmazdsa férfi merevedési zavarok kezelésére alkalmas gydgyszer eldallitasara" cimiire
valtoztatott szabadalmat lajstromozta. A vegyiilet nemzetkozi szabad neve a szildenafil.

A megadott taldlmanyi féigénypontok az alabbiak:

1.  5-[2-etoxi-5-(4-metil-1-piperazinilszulfonil)-fenil]-1-metil-3-n-propil-1,6-dihidro-7H-pirazolo-
[4,3-d]pirimidin-7-on vagy gyogyaszatilag elfogadhatd sdja alkalmazasa férfiak merevedési
zavarainak oralis adagolassal torténd kezelésére €s megeldzésére szolgaldo gyodgyszer eldallitasara
vonatkozik,

2. az 1. igénypont szerinti alkalmazas, szublingvalisan beadhat6 gyogyszer eldallitasara,

3. igénypont az 1. igénypont szerinti alkalmazas, bukkalisan beadhat6 gyogyszer eldallitasara szol.
A szabadalom oltalmi ideje 2014. majus 14. napjan lejart.



Az ellenérdeki felek altal kezdeményezett eljarasban hozott ....... /142. ligyiratszamu hatarozataval a
Hivatal a targyi szabadalmat a keletkezésére visszahato hatallyal megsemmisitette. Indokolasaban -
egyebek mellett - megallapitotta, hogy a taldlmany szerinti megoldas nem felel meg az 1995. évi
XXXIII. torvény 115/U. § (5) bekezdésén keresztiil alkalmazand6, a taldlményok szabadalmi
oltalmarol szolo 1969. évi II. torvény (RSzt.) 2. §-dban foglalt ijdonsag kovetelményének, tovabba
a szabadalmi leirds nem tesz eleget a feltaras RSzt. 41. § (1) bekezdésében eldirt feltételeinek.
Valamennyi fél jogorvoslattal €It a hatarozattal szemben.

A Fovarosi Torvényszék a kérelmezO megvaltoztatasi kérelmét alaposnak, az ellenérdekii felekét
megalapozatlannak talalta. Ezért 3.Pk....../2013/25. szamu végzésével a szabadalmat megsemmisitd
hivatali hatarozatot megvaltoztatta ¢és az ellenérdekii felek megsemmisitési, valamint
megvaltoztatasi kérelmeit elutasitotta. Leletezés terhével kotelezte a kérelmezdt 220.000 forint, az
ellenérdekii feleket pedig kiilon-kiilon 239.500 forint illeték lerovasara. Végiil akként rendelkezett,
hogy az I. rendl ellenérdekii fél 9.160.755 forint, a II. rendii ellenérdeki fél 8.591.610 forint, a III.
¢s IV. rendli ellenérdekii felek kiilon-kiilon 4.532.925 forint eljarasi koltséget kotelesek a
kérelmezonek megfizetni.

Megallapitotta, hogy az elsdbbség idopontjaban a megoldashoz a technika allasdhoz legkozelebb
allo anterioritasban, az Un. B.-szabadalomban a szildenafil feltarasra keriilt, ebbdl kiindulva, R.
1992-ben kozolt konkrét kutatasi eredményei, valamint M. attekintd jellegli, 1993 aprilisaban
megjelent cikkében feltartak ismeretében a szakember feltalaloi tevékenység nélkiil tekinthette a B.-
szabadalombol megismert vegyiileteket olyan inhibitoroknak, amelyek a zaprinasthoz hasonlo PDE
szelektivitassal rendelkeznek, igy potencidlis HCC (human corpus cavernosum) relaxansként ED
(erektilis diszfunkcid, merevedési zavar) kezelésére lehetnek alkalmasak. Az els6bbség napjat
megeldzden rendelkezésre allo ismeretek alapjan ugyanakkor szakember szdmara az ED kezelésére
nem taldlta nyilvanvaldnak a szildenafil oralis alkalmazhatdsagat. A B.-szabadalom ugyanis nem ad
elegendd informacidt a kifejezetten célhoz kotott oralis alkalmazésra, és a technika allasdban sem
volt olyan kozvetlen adat, ami szerint a cGMP PDE inhibitor oralisan adva szelektiv hatast valt ki a
HCC-ben mellékhatas nélkiil. Ekként szakember szdmara csak az volt nyilvanvald, hogy a
szildenafilt i.c. (intraciszternalis, testiiregbe adott) adagolassal érdemes ED kezelésére tesztelni,
remélve, hogy a B.-szabadalomban leirt egyéb fiziologiai hatasok a lokalis adagolassal elkeriilhetok.
A felhozott dokumentumokbdl (1992-ben tartott nemzetkdzi urologiai konferencia, NIH 1993-ban
irasban megjelent anyaga) arra sem lehetett kovetkeztetni, hogy szakember szdmara kézenfekvo
célkitlizés volt a lokdlisan beadott injekcio kivaltdsa oralis adagoldssal. Az els6foku birdsag tgy
itélte meg, hogy az oralis alkalmazési mdodhoz a vizsgalt ellentartdsok rutinszeri kombinalasaval a
szakember nem juthatott el, ezért a timadott megoldas feltalaloi tevékenységen alapul €s az RSzt. 2.
§ (1) bekezdése értelmében megalapozza a taldlmany Gjdonsagat.

Az elsofoku birosag értékelése szerint a targyi szabadalmi leirds megfelel az RSzt. 41. § (1)
bekezdésében eldirtaknak, mert annak alapjan a szakember a koteles tudasa alapjan a technika
akkori allasanak figyelembevételével képes volt a taldlmany megvaldsitasara. A leirds a Szabadalmi
Ugyintézés Mddszertani Utmutatdjaban eldirt elvarasoknak is megfelel. Az elséfok birdsag nem
értett egyet a Hivatal azon alldspontjaval, miszerint a leirdsnak olyan bizonyitékot is tartalmaznia
kell, amely hitelt érdemlden igazolja az oralis alkalmazas veszélytelenségét €s hatasossagat, mivel
azok nem miuszaki intézkedések, ezaltal ismeretik a taldlmany megvalositdisdhoz nem
elengedhetetleniil sziikséges. Kifejtette, hogy sem jogszabaly, sem a kialakult joggyakorlat nem
tamaszt olyan kovetelményt a masodik indikacidés szabadalommal szemben, hogy a megadott
klinikai farmakologiai adatoknak un. Fazis-II. vizsgalatokbdl kell szdrmaznia. A leirasban



ismertetett, onkéntes pacienseken elvégzett vizsgalatok pedig a joggyakorlat altal megkovetelt
farmakologiai tesztnek (Fazis-1. vizsgalat) megfelelnek. Mindezekre tekintettel az elséfoku birdsag
a szabadalmi oltalom fenntartasat indokoltnak latta.

Az ellenérdekii felek fellebbezése folytan eljart Foévarosi [télStabla 8.Pkf...../2014/18. szamu
végzésével az elsdfoku birdsag végzését részben megvaltoztatta és a kérelmezd megvaltoztatasi
kérelmét elutasitotta, valamint rendelkezett az eljarasi koltség és illeték viseléséral.

A masodfoki birdsag hidnyolta, hogy a leirds nem tartalmaz tapasztalati tényeken alapuld,
ellendrizhetd, szdmszerusitett adatokat és nem ad megfeleld itmutatast a szakembernek a gyogyszer
eloallitasahoz. A leirasban megadott dozisérték talzottan altalanos, a széles tartomany nem ad
hasznalhat6 informaciot a szakember szdmara, igy csak kisérletekkel juthat el a kivant gyogyaszati
hatashoz sziikséges hatdoanyag mennyiséghez. Ezért az itélotabla arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a bejelentési els6bbség idOpontjaban a leiras nem felelt meg az RSzt. 41. § (1) bekezdésében foglalt
kovetelményeknek, abbol a szakember a talalmany targyat megvalodsitani nem tudta. A masodfoku
birdsdg emellett az elséfoku birdsagtol eltérden a feltalaloi tevékenységet és ezen keresztil a
talalmany Rszt. 2. §-a szerinti ujdonsagat sem talalta megallapithatonak.

A kérelmez6 feliilvizsgalati kérelme folytan eljart Kuria Pfv.IV....../2015/18. szamu végzésével a
jogerOs végzést hatadlyon kiviil helyezte és a masodfoku birosdgot 1j eljarasra és 10 hatarozat
hozatalara utasitotta. A kérelmez6 feliilvizsgalati eljarasi koltségét 335.000 forintban, az 1. és II.
rend ellenérdekil felekét személyenként, a II1. és I'V. rendi ellenérdekii felekét egyiittesen 300.000
forintban allapitotta meg.

A Kuria az Gjdonsag kérdését érdemben biralta el és arra az allaspontra helyezkedett, hogy az
elséfoku birdsag a relevans iratok és az azokbol megszerezhetd ismeretek alapjan okszertien és a
logika szabalyainak megfelelden jutott arra a kovetkeztetésre, hogy a taldlmany szerinti
gyogyszerkészitmény oralis adagolésa feltalaloi tevékenységen alapul, ezért megfelel az RSzt. 2. §-a
alapjan az ujdonsag kovetelményének.

A feltaras megfeleldsége korében azonban a jogerds végzést nem talalta feliilvizsgalhatonak.
Kifejtette miszerint annak megitélése, hogy szakember a kdoteles tuddsa €s a szabadalmi leirasban
kapott ismertetés alapjan az elsObbség idopontjaban képes volt-e a talalmany targyat megvalositani,
olyan kiilonleges szakértelmet igényel, amellyel a masodfoka birdsdg nem rendelkezik. Ezért nem
lett volna mell6zhetd igazsagiigyi szakértd kirendelése. Erre tekintettel a jogerds végzést hatalyon
kiviil helyezte és a masodfoku birdsagot 11j eljarasra €s 0 hatdrozat hozatalara utasitotta. Eldirta,
hogy az 1 eljarasban a masodfoku birdsagnak a Pp. 3. § (3) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen
tajékoztatnia kell a feleket a bizonyitasra szoruld tényekrdl, ezen beliil a szakértéi bizonyitas
sziikségességérol, a bizonyitasi teherrdl €s a bizonyitas sikertelenségének, illetve elmaradasanak
kovetkezményeirdl. Erre irdnyuld bizonyitasi inditvany esetén sziikséges - célszertien farmakologiai
ismeretekkel rendelkezd - igazsagiigyi szakértd kirendelése annak megitélése érdekében, hogy az
igényelt elsdbbség idépontjaban (1993. junius 9.) a megadott szabadalomhoz tartozd (moédositott,
végleges) leirasban - klinikai vizsgalati eredmények bemutatasa nélkiil - az oralis adagolashoz
rendelkezésre bocsatott informaciok ¢és szamadatok alapjan szakember képes volt-e olyan
gyogyszerkészitményt reprodukélni, amely a leirdsban ismertetett terapias hatast valtja ki az adott
indikécioban.

A megismételt eljarasban az itélétdbla a kuariai hatdrozatban megfogalmazott fenti kérdés
megvalaszolasara a Pp. 177. § (1) bekezdése alapjan szakértoként kirendelte az Orszagos



Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetet (OGYEI), amely testiilet valaszt adott a felek
altal feltett kérdésekre is.

A szakvélemény kiemelte, hogy eltéré kovetelményrendszer érvényesiil a gydgyszer-hatdanyag
szabadalmazhatdsaga €és a gyogyszerkészitmény engedélyezése tekintetében. A szabadalmazashoz
bizonyitani kell, hogy a megoldas nem kovetkezik szakember szaméra a technika akkori allasabdl,
ez gyogyszerek esetében allatkisérletek, bioldgiai-biokémiai tesztek bemutatdsat jelenti, az
alkalmazhat6saghoz kozlik a hatéanyag reprodukalasanak modjat, megjelolik (becslik) a készitmény
formajat, adagolasi tartoméanyat és a beadas modjat, de ezeket csak altalanosan, nem feltétel a
klinikai vizsgéalat. Ezzel szemben a gydgyszerkészitmények engedélyezésének részletes, klinikai
vizsgalatokra is kiterjedd, szigort feltételeit kiilon jogszabaly hatdrozza meg. Mindezek
elérevetitése utan a szakértd az itélotabla fenti kérdésére nemmel valaszolt. Kifejtette, hogy a
gyogyszer-kifejlesztés szakma, amit multidiszciplinaris munkacsoport végez, a reprodukalas soran a
hatéanyag-gyartas lizemesitése, a készitmény engedélyezéséhez sziikséges allatkisérletes, majd
klinikai vizsgéalatok kore 1993-ban szakember szdmara oly mértékben ismert volt, hogy a
vizsgalatok megfeleld kombinécidit kivalaszthattdk. Bizonyos részletek (a pontos adagolés, a
mellékhatasok gyakorisadga, sulyossaga) pedig kizarolag a széleskorti klinikai vizsgélatok soran
hatarozhatok meg, ezeket a szabadalmi leirds nem is tartalmazhatta.

A kérelmezd a szakvéleménnyel igazolva latta, hogy a szabadalmi leiras kielégiti a feltarassal
szemben tamasztott kovetelményeket. Ennek megerdsitésére - figyelemmel a III. és IV. rendi
ellenérdeki felek altal beszerzett Prof. C.P.-féle szakvéleményre is - parhuzamosan csatolta dr. B.P.
szakvéleményét.

Az 1. rendii ellenérdekii fél allaspontja szerint az OGYEI - a gyoégyszerek forgalomba hozatalanak
engedélyezését szabalyozo kozigazgatasi szabalyokbol tortént téves kiindulasa kovetkeztében -
tévesen allapitotta meg, hogy a leiras alapjan szakember képes volt a taldlmany szerinti terapias
hatas kivaltdsara alkalmas gyogyszerkészitményt reprodukalni. Ramutatott, hogy az OGYEI
szakvéleménye végig gyogyszer-hatdanyagra Osszpontositott, mikdzben a szabadalom targya és
lényege egy mar ismert hatéanyag uj gyogyaszati alkalmazasa, masodik indikacidja, nevezetesen a
szildenafil oralis titon torténd alkalmazasa férfiak ED zavarainak kezelésére. A targyi ,,svajci tipusa"
igénypont esetén ezért a kirendelt szakértonek azt kellett volna vizsgalnia, hogy a szakteriileten
jartas szakembertdl az elvarhatod ismeretekkel egyiitt a leiras adott-e elegendd mértékii és vilagos
ismertetést a tdmadott indikéacios taldlmany megvalositdsdhoz. Az 1. rendii ellenérdekl fél
fenntartotta, hogy a leiras az ordlis alkalmazas hatdsossagat és biztonsagat klinikai vizsgalatokkal,
mérési eredményekkel kellden nem tarta fel. Kifejtette, hogy a talalmany szakember Aaltali
megvaldsithatosagat értékelhetd human vizsgalati eredményekkel ¢és a dodzistartomanyok
megadasaval kellett volna valdszintisiteni. Ennek alatamasztasara csatolta K. A. felkérésére készitett
szakvéleményét. A kirendelt és a felkért szakértd véleménye kozotti ellentmondéasok feloldasara
inditvanyozta a szakértok meghallgatasat.

A 11. rendii ellenérdekii fél az OGYEI szakvéleményét megalapozatlansiga okan nem fogadta el, az
I., HI. és IV. rendii kérelmezdk részérdl beszerzett szakvéleményekben foglaltakkal egyetértett.
Kifogasolta, hogy a testiilet a szabadalmi jogi megkozelités helyett a gydgyszer-hatdanyag
szabadalmazhatdsagat, valamint a gyogyszerkészitmény engedélyezésének feltételrendszereit vetette
Ossze és igy a svdjci tipusi gyodgyszer szabadalmakkal kapcsolatban kialakult joggyakorlattal
ellentétes megallapitasokra jutott. Ervei szerint a masodik indikaciés szabadalmak esetében is
bizonyitani kell a hatasossagot, a kelld feltaras alapvetd kovetelmény, ehhez megfeleléen
dokumentalt eredmények és adatok sziikségesek, ilyenek azonban a leirasban nem talalhatok.



A 11 és IV. rendii ellenérdekii felek az OGYEI szakvéleményét megeldz8en csatoltdk Prof. C.P.
szakvéleményét, aki szerint a leiras elégtelen informaciot tartalmaz ahhoz, hogy egy biztonsagos és
hatékony, szildenafilt tartalmazo, férfiak ED zavarainak oralis adagolassal torténd kezelésére
szolgald gyogyszerkészitmény reprodukalhaté legyen. A szakértd szakvéleményét, illetve
kiegészitését az OGYEI vélemény tiikrében is helytallonak talaltik és az ellentmondasok feloldasara
inditvanyoztak személyes meghallgatdsat. Az OGYEI szakvéleményét a jogvita eldontésére
alkalmatlannak tartottdk és figyelmen kiviil hagyasat kérték, mert a szakértd félreértelmezte a
feladatat, ugyanis nem farmakoldgusként, hanem gyogyszer-forgalmazasi és szabalyozasi
szakemberként adott valaszt, a hatéanyag eldallitdsaval, lizemesitésével kapcsolatos kérdéseket
elemez, pedig a szabadalomnak nem ez a targya, hanem egy masodik indikéaciés alkalmazas,
tovabba 0Osszekeveri a gyogyszer forgalmazhatdsdg és a szabadalmazhatdsag feltételeit, illetve
tagadja a klinikai tesztek sziikségességét. Erveik szerint a testiilet nincs tisztaban a kelld feltaras és a
megvalosithatosdg fogalmaval, Osszekeveri a hasznositas, illetve a reprodukcid kifejezéseket, a
szabadalmi jogtol eltérden értelmezi a biztonsagos €s hatasos jelzoket, és valasz nélkiil hagyja a
végzésben feltett kérdéskort. Megjegyezték, hogy az OGYEI szakvéleménye a birdsagot nem kéti és
utaltak olyan jogesetekre, ahol az itélotabla a felek altal felkért szakértd megallapitasait fogadta el a
kirendelt igazsagiigyi szakértdi véleménnyel szemben. A III. és IV. rendli ellenérdekii felek
fenntartottdk, hogy éppen az 1jdonsagot jelentd jellemzé nincs kellden feltarva, mivel
szamszerUsithetd, Osszehasonlithaté és az adagolds modjara vonatkozé in vivo klinikai kisérleti
adatok helyett a leirds az oralis alkalmazéssal kapcsolatban csak egyszer emliti az impotenciaban
szenvedd betegeken végzett in vivo vizsgalatsorozatot, de maga a vizsgalatsorozat nincs ismertetve,
igy gyakorlatilag semmilyen informécidt nem ad a szakember szamara. Kifogésoltak, hogy az uj
hatast és a mellékhatas hianyat legalabb Human-Fazis-I. kisérlettel sem mutatta ki a kérelmezd a
leirasban.

A masodfoku birdsag a kérelmezonek a tanacsiilés 2017. februar 2. napjat kovetden érkezett 56. €s
57. sorszamu el6készitd iratait figyelmen kiviil hagyta.

Az ellenérdeki felek fellebbezése a feltaras elégtelensége korében nem alapos, a megallapitott
elséfoku eljarasi koltség tekintetében részben alapos.

Az eljaras jelen szakaszdban mar csak az vart elbirdlasra, hogy a tdmadott szabadalomban k&zolt
kitanitas megfelel-e az Rszt. 41. § (1) bekezdésében megfogalmazott kdvetelménynek, aminek
értelmében a leirasnak lehetévé kell tennie, hogy szakember a taldlmany targyat a leiras és a rajzban
foglaltak alapjan megvalosithassa. Ennek megvalaszolasara a megismételt eljardsban a masodfoku
birosag igazsagiigyi szakérdi véleményt szerzett be, aminek tiikrében az elséfokt birdsdg dontését
¢s indokait is helytallonak fogadta el.

Az itélétdbla nem tartotta alkalmatlan vizsgalati modszernek, hibas megkozelitésnek, hogy a
szakértd az engedélyezési eljarast és a szabadalmazhatosagot litkoztette és abbol vezette le
kovetkeztetéseit, mert tul azon, hogy ebbdl egyértelmiien kitlint, hogy az el6bbi l1ényegesen
sz¢élesebb kori elvarasokat tamaszt a kérelmezdvel szemben, az megallapithatd volt, hogy a
taldlmany oltalmazhatosaga érdekében a szabadalmast milyen jellegli bizonyitasi, illetve milyen
mélységl adat és ismeret kozlési kotelezettség terheli a feltaras terén. Sajat kiilonleges szakértelem
hianyaban dontését a mdasodfoku birdsdg donté mértékben a fels6foku miiszaki végzettséggel
rendelkezd birakbol allo, iparjogvédelmi tligyekre szakosodott elséfoku birdi tanacs érvelésére
alapozta, amit az OGYEI szakvéleménye megerdsitett, az ellenérdekii felek altal beszerzett,
tudomanyos szintli, elsdsorban az ismertetett adatok mennyiségét elégtelennek allitd



szakvélemények pedig nem tettek aggalyossa. Kiegészitd szakvélemény kérését vagy a szakértok
meghallgatasat a masodfoku bir6sag nem latta sziikségesnek, ennek folytan az ellenérdekii felek erre
vonatkoz6 inditvanyat nem teljesitette.

A tamadott talalmany Iényege a férfiak merevedési zavarainak oralis uton vald kezelése a mar
ismert szildenafil hatdanyaggal, ezért az volt a kérdés, hogy a targyi mésodik indikacios
talalmanyban az oralis adagolds moédja, kivitelezése olyan részletességgel van-e bemutatva, hogy a
talalmanyt szakember kiilonosebb nehézség, feltalalodi tevékenység nélkiil is megvaldsithassa. Az
elséfoku birosadg helyesen mutatott rd, hogy az RSzt. nem hatdrozza meg a ,,masodik indikacios
talalmany" fogalmat és nem ad kiilon szabélyt a feltirasahoz sem, a Modszertani Utmutaté azonban
kitér erre, amikor eldirja, hogy a vegyiilet(ek) j hatasat farmakologiai teszttel kell igazolni. A
masodfokl birdsag azzal is egyetértett, hogy ennek az elvarasnak a leirds eleget tesz. A szildenafil
hatoanyagot ¢s eldallitasat a ....... €s ...... szamu eurdpai szabadalmi leirasok ismertetik, az ismert
gyogyaszati hatdsok felsoroladsra keriiltek, ezek mechanizmusa, beleértve a cGMP PDE gatlast is
azonositott, tovabba vilagosan tartalmazza a HCC-n végzett in vitro farmakologiai tesztet és annak
eredményeit, kiilondsen a PDEV-re vonatkoztatott ICsg értéket.

A megoldashoz sziikséges és elégséges miiszaki intézkedések is adottak. A targyi esetben a miiszaki
intézkedés maga az oralis adagolas kivitelezése, ez részben a hatdanyagbodl oralisan beadhato
készitmény eldallitisanak modjaval, masrészt a terapids dozistartomany megadasaval
konkretizalhato. Az orélisan beadhato készitmény eldallitdsa a szakember koteles tudasdhoz, rutin
tevékenységéhez tartozik, kiviteli példa csatoldsara pedig nem volt sziikség, mert a hatdéanyagot
feltar6 B.-szabadalom errdl kitanit. Megvaldsult a masik kdvetelmény is, mert a kérelmezé megadta
az indikacio kivaltasara alkalmas ajanlott oralis ddzistartomanyt (5-75 mg/nap) az eredetileg
benyujtott leirdsban, €s vilagos az is, hogy e ddzistartomany merevedést idéz eld onként vallalkozé
impotens személyeknél (klinikai Fazis- I. vizsgélat). Tévesen allitottak az ellenérdekii felek, hogy a
szabadalmi leirasnak olyan bizonyitékot is tartalmaznia kellene, ami hitelt érdemlden igazolja az
oralis alkalmazas veszélytelenségét és hatasossagat. Megfelelden értékelte ugyanis az elséfokt
birésag, hogy ezek nem a talalmany megvaldsitdsdhoz elengedhetetleniil sziikséges miiszaki
intézkedések, hanem az alkalmazids kapcsan jelentkezd jelenségek, emellett a leirds kitanit a
hatdanyag hatékonysagarol, toxicitasarol is. Ez a megitélés kiolvashaté az OGYEI-nek az 1. rendii
ellenérdekil fél 2., illetve a II. rend ellenérdekii fél 3. kérdésére adott valaszaibol is. Az sem
jelenthet oltalmazhatosagi akadalyt, hogy a klinikai Fazis-II. vizsgalatok csak a bejelentést kdvetoen
kezdddtek meg, mert a rendkiviili idéigényre és a nyilvanos gyakorlatbavétellel vald ujdonsagrontas
fokozott kockazatara tekintettel sem a jogi szabalyozas, sem a joggyakorlat nem kivanja meg, hogy
a masodik indikécios szabadalmakban megadott klinikai farmakoldgiai adatok Fazis-1I. vizsgalatbol
eredjenek. Ezt cafold érveket a fellebbezések és a maganszakértéi vélemények sem fejtettek ki.
Emellett az Onkéntes pacienseken elvégzett vizsgalatok eredményei a reprodukalashoz kelld
mértékben feltarjak a talalmanyt. Azt is helytalloan jegyezte meg az elsdfokt birdsag, hogy mivel a
Viagra 1998-ban gybdgyszerhatosagi engedélyt kapott, tehat az oltalom 2012. évben tortént
megadasanak idOpontjdban a szildenafilnak az oralis adminisztraci6 soran keletkezd klinikai
hat4sossaga - immaron a Féazis-II. kutatas eredményei alapjan is - kellden dokumentalt volt.

Mindezekbdl a maésodfoku birdésag azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a leirasban megadott
informaciok és sajat koteles tudasa alapjan az elsébbség idOpontjdban szakember szdmara magatol
értetddden kovetkezik a megvalositds konkrét modja, vagyis a kitanitds elegendd a taldlmany
megvaldsitasahoz, tehat a leiras megfelelt az RSzt. 41. § (1) és (2) bekezdésében foglaltaknak. Ezért
nincs akadalya az oltalom fenntartdsanak, helyesen dontott a torvényszék, amikor az ellenérdekii
felek megsemmisitésre, illetve a hivatali hatarozat megvaltoztatasara iranyul6 kérelmeit elutasitotta.



Alaposan kifogasoltak ugyanakkor a fellebbezések az elséfoku eljarasra megallapitott illeték és
részben az eljarasi koltség mértékét is.

A jelen nemperes eljarasban a pertargy értéke nem allapithatdé meg, mivel a kérelem a hivatali
hatarozat megvaltoztatasara iranyul. Ezért az illeték meghatarozéasanal az elséfoku eljarasban az Itv.
39. § (3) bekezdés b) pontja és 42. § (1) bekezdés g) pontja iranyado, azaz az illeték szamitasanak
alapja a torvényszék elétt elsé fokon indult nemperes eljarasban 350.000 forint, mértéke 3%. Ekként
valamennyi megvaltoztatasi kérelmet eldterjesztd félnek a hivatali hatarozatban meghatarozottak
szerinti 10.500 forintot kellett az iraton leréni. Mivel a II. rendi ellenérdekii fél nem ¢t
megvaltoztatasi kérelemmel, 6t illetékfizetési kotelezettség nem terhelte. Tévedett az els6foku
birdsdg, amikor a meg nem hatdrozhatd pertargyérték helyett a parhuzamosan folyd bitorlasi
perekben biztositékul adott 0sszeget vette az illetékszamitas alapjaul. Erre jogszabalyi lehetdség
nincs. Ezért a masodfoku birésag a végzést ebben a részében megvaltoztatta, meghatarozta a
sziikséges mértéket és melldzte a tovabbi illeték fizetésére vonatkozd rendelkezést.

A masodfoku birdsag az elséfoku dontést a fotargy vonatkozasaban nem valtoztatta meg, ezért
tovabbra is az ellenérdekii felek tekinthetok vesztes félnek, igy a Pp. 78. § (1) bekezdése folytan
Oket terheli az eljarasi koltség megfizetésének kotelezettsége. A kérelmezo altal 25/K/4. szam alatt
csatolt szamlakat a szabadalmi ligyvive allitotta ki, igy a dijmérték megallapitasanal a 24/2004. (VI.
30.) IM rendelet 2. §-a volt iranyadd. A masodfoki birdsag egyetértett az ellenérdekii felekkel
abban, hogy a kérelmezé 26 milli6 forintot meghalad6 igénye jelentdsen eltilzott. Az eljarés
pertargy értéke a fentiek szerint ezt nem indokolhatja. Ugyanakkor a kiilonleges szaktudast igénylo,
nehéz megitélésii, bonyolult iigyben a kérelmezd képviseldje szamos beadvanyt terjesztett eld €s a
birésagon is megjelent. Ezért figyelemmel a mas ligyekben szokdsosan alkalmazott mértékre is a
masodfokl birésag ugy talalta, hogy a rendelkezd részben meghatarozott dsszeg all aranyban a
ténylegesen kifejtett szabadalmi ligyvivoi tevékenységgel, erre tekintettel mérlegelés eredményeként
az eljarasi koltség Osszegét valamennyi ellenérdekii fél esetében leszallitotta. A megallapitott dij
magaban foglalja a kérelmezd részérol lerott eljarasi illetéket is, azonban szamla hidnyaban nem
tartalmazza a forditasi koltséget.

A Kkifejtettek alapjan a FOvarosi Itél6tabla a Pp. 259. §-an keresztiil iranyadé Pp. 253. § (2)
bekezdése alkalmazasaval a rendelkez0 részben foglaltak szerint hatarozott.

A fellebbezések folytan a jogkérdésben hozott dontés nem valtozott, ebben a részben az ellenérdeki
felek vesztesnek mindsiilnek, viszont a masodfokl birosag jelentds mértékben csokkentette a
fizetendd els6foku eljarasi koltség Osszegét, aminek vonatkozasaban a kérelmez6 tekinthetd vesztes
félnek. A masodfokt birésag a felek vesztességének és nyertességének aranyat lényegében
azonosnak tekintette és figyelemmel az eldlegezett koltségekre, beleértve a masodfoku eljarasban az
ellenérdekii felek altal eldlegezett szakértéi dijat is a Pp. 81. § (1) bekezdése alapjan ugy
rendelkezett, hogy a felek felmeriilt koltségeiket maguk viselik.

A masodfoku birosag tajékoztatja az ellenérdekli feleket, hogy mivel a sziikséges 9.000 forintot
meghalado¢ illetéket réttak le fellebbezésiikon, ezért az Itv. 80. § (1) bekezdés i) pontja, valamint 79.
§ (4) bekezdése alapjan az adohatosagtol az addzas rendjérdl szold torvény adod visszatéritésre
vonatkoz6 szabalyai szerint visszaigényelhetik a sziikségteleniil megfizetett illetéket, de arr6l a
masodfoku birésag hataskor hianya miatt nem rendelkezhet.

Budapest, 2017. februar 2.
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