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Févarosi [tél6tabla
8.Pkf...../2019/29.

A Févarosi [tél6tabla a Szakécs és Talas Ugyvédi Iroda (...., iigyintéz6: dr. Talas K. Jozsef iigyvéd)
¢s a Danubia Szabadalmi és Jogi Iroda Kft. (...., ligyintézd: Molnar Imre szabadalmi ligyvivd) altal
képviselt felperes neve (...) kérelmezének a Germus és Tarsai Ugyvédi Iroda (...., ligyintézd: dr.
Germus Gabor ligyvéd) és a Somfai és Tarsai Iparjogi Kft. (...., ligyintézd: Giber Janos szabadalmi
igyvive) altal képviselt alperes neve (.....) ellenérdekii fél ellen a benyujté szabadalom
megsemmisitése iranti kérelemnek helyt ad6 hatdrozatanak megvaltoztatasa irant inditott ligyében a
Févarosi Torvényszék 2019. januar 30. napjan kelt 3.Pk...../2018/17. szamu végzése ellen a
kérelmez6 18. sorszam alatt eldterjesztett fellebbezése folytan meghozta az alabbi

vegzeést:
A Fovarosi [té16tabla az elséfoka birdsag végzését helybenhagyja.

Kotelezi a kérelmezdt, hogy az ellenérdekli félnek 15 napon beliil fizessen meg 1.000.000
(Egymillio) forint + afa Osszegli ligyvédi €s szabadalmi iigyvivoi munkadijbol all6é masodfoku
eljarasi koltséget.

A végzés ellen nincs helye fellebbezésnek.

Indokolas

A kérelmezd a jogosultja a ...... 10-1 és ...... 12-1 elsdbbségt, ...... lajstromszamu, ,,Fulvesztrantot
tartalmazd gyogyaszati készitmény" cimli szabadalomnak, aminek 1. féigénypontja a kovetkezo:
Fulvesztrant felhaszndldsa intramuszkuldrisan beadand6, az emld vagy a szaporitd szervrendszer
joindulati  vagy rosszindulati betegségeinek kezelésére szolgald gydgyaszati készitmény
eldallitdsaban, ahol a készitmény ricinoleat hordozoban fulvesztrantot, gyogyaszatilag alkalmazhato
nemvizes €szter oldoszert €s gyodgyaszatilag alkalmazhato alkoholt tartalmaz, és a készitmény a
vérplazmaban legalabb 2 héten keresztiil terdpidsan szignifikdns fulvesztrant-koncentraciot
biztositoan van kialakitva. A 30. féigénypont a kovetkez6: Az 1-29. igénypontok barmelyike
szerinti felhasznalas, ahol a gyogyaszatilag alkalmazhaté alkohol a készitmény Ossztérfogatara
vonatkoztatva 10 tomeg/térfogat % etanol és 10 tomeg/térfogat % benzil-alkohol keveréke, a
készitmény az Ossztérfogatara vonatkoztatva 15 tomeg/térfogat % benzil-benzoatot tartalmaz, és a
ricinoleat hordozo ricinusolaj.

Az ellenérdekti fél 2016. julius 7. napjan a szabadalom teljes terjedelmében valdé megsemmisitését
kérte a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatalatol (a tovabbiakban: Hivatal) a taldlményok szabadalmi
oltalmardl sz616 1995. évi XXXIII. torvény (Szt.) 42. § (1) bekezdése alapjan. Allaspontja szerint a
talallmany az elsObbség napjan nem tett eleget az Szt. 6. § (1) bekezdésben meghatarozott
feltételeknek, mert nem felelt meg a 2. § szerinti Gjdonsag és a 4. § szerinti feltalaloi tevékenység
kovetelményének. Allitasat a D4-D8 szamu iratokkal kivanta igazolni.

Hivatkozott a McLeskey és munkatarsai altal jegyzett ,,Tamoxifen-resistant fibroblast growth factor-
transfected MCF-7 cells are cross-resistant in vivo to the antiestrogen ICI 182,780 and two
aromatase inhibitors" [Clinical Cancer Research, 1998., Vol. 4, 697-711.] cikkre (D4 irat). A cikk
egy injektalhatd kompoziciot ismertet, amely fulvesztrantot = ICI 182,780 tartalmaz 50 mg/ml
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koncentracioban, olyan vivéanyagban eléformdzva, amely 10% etanolt, 15% benzil-benzoatot, 10%
benzil-alkoholt, valamint a fennmarad6 részben ricinusolajat tartalmaz (698. oldal, ,,Drugs" fejezet).
Allitasa szerint ez a kompozicié azonos a tdmadott szabadalom leirasaban szereplé egyetlen kiviteli
példaban emlitett készitménnyel. A D4 az ,Introduction” fejezetben ismerteti a fulvesztrant
alkalmazasat mellrdk esetén, és hivatkozik azokra a vizsgalatokra, amelyekben a tamoxifennel
szemben rezisztenssé¢ valt mellrdkos pacienseknél a fulvesztrantos kezelés pozitiv eredményeket
mutatott. A D4 vizsgalatokban a fulvesztrant készitményt szubkutan uton (a bor ald) adtdk be
egereknek, ami szakember szamara nyilvanvald, egyrészt a ,Jlaza" bdr, masrészt a nagyon aprd
izmok miatt. Emberek esetén a szubkutdn uton beadhatd térfogat elég kicsi, ezért az injekciokat
tobbnyire intramuszkularisan adjak be. A D4 irat nem ismerteti kifejezetten, hogy a fulvesztrant
ricinusolajos formazasa alkalmas a mellrakos paciensek kezelésére. Azonban ismerteti a szabadalom
1. igénypontja szerinti készitményt, valamint azt is, hogy a fulvesztrant (ICI 182,780) hatdsosan
alkalmazhat6 mellrak kezelésére. Az ellenérdekii fél szerint a szakember tovabbi kitanitast kapott a
Howell és munkatarsai altal jegyzett ,,Pharmacokinetics, pharmacological and anti-tumour effects of
the specific anti-oestrogen ICI 182,780 in women with advanced breast cancer" [British Journal of
Cancer, 1996, Vol. 74, 300-308.] cikkbdl (D5). Az irds a mell jo- vagy rosszindulatu betegségének
kielégitd eredményeket mutatd kezelését ismerteti, amelynek soran 19 betegnek ,,egy ricinusolaj-
alapu hordozoanyagban 1év6, hosszan hatd készitményt adtak be havonta, intramuszkularis injekcid
utjan (5 ml) a tomporba", de nem adott kitanitast a készitmény pontos Osszetételére. A fulvesztrant
D5 iratban ismertetett kiprobaldsanak az a tény az alapja, hogy egy ilyen hatdéanyagot tartalmazo
készitmény alkalmazéasa hatdsos volt mellrak kezelésénél. A D4 cikk 19. szamua hivatkozasa
kifejezetten a D5 klinikai kisérletre utal. Ervei szerint a szabadalom nem rendelkezik semmilyen
miuszaki tobblethatdssal a technika allasdhoz képest, vagyis nem elégiti ki a feltalaloi tevékenység
meglétével szemben tamasztott kovetelményeket, hiszen ezen két ellentartds alapjan a formulator
szakember szamara a szabadalom szerinti készitmény az elsdbbség napjan nyilvanvalo volt, mert
alappal varna el, hogy a D4 cikkben ismertetett fulvesztrant készitmény hatasos lesz mellrakban
szenvedd, tamoxifen-rezisztens emberek kezelésénél. A szabadalmas a megsemmisitési kérelem
elutasitasat kérte.

A Hivatal P......./95. ligyiratszaml hatdrozatdval a szabadalmat keletkezésére visszahatd hatallyal
teljes terjedelmében megsemmisitette ¢és a kérelmezot 5.361.000 forint eljarasi koltség
megfizetésére kotelezte. Ugy talalta, hogy mivel a szabadalom féigénypontjai tartalmazzik az
intramuszkularis adagolasi modot és a készitmény terapids alkalmazasat, igy Gjak a D4 irat alapjan.
Azonban a legkozelebb esd technika alldsa, azaz a D5, valamint a D4 iratok kombinacidjaval
szakember eljutna a talalmanyhoz. A foéigénypontokat tekintve a megoldand6 feladat egy olyan
ricinusolaj-alapt fulvesztrant készitmény eldallitdsa, amely alkalmas intramuszkuldrisan beadva a
kivant terapids hatas kifejtésére; és alkalmas legalabb két héten at szignifikdns fulvesztrant-
koncentraciot biztositani a vérben (1. és 2. féigénypont), vagy alkalmas 45 mg/ml fulvesztrant-
koncentracio biztositasara (4., 18., 19., 23., 24. féigénypontok). A D4-b6l megismerhetdk a
készitmény hianyzo jellemz6i, azaz a nemvizes észter oldoszer (benzil-benzoat) és az alkohol
(benzil-alkohol és etil-alkohol) Osszetevok a foigénypontok oltalmi korébe es6 mennyiségben.
Indokolasa szerint, mivel a D5-bdl nem ismert a készitmény pontos Osszetétele, és a D4-bdl nem
vezethetd le, hogy abban a D5 szerinti készitményt hasznalnak fel a kisérletekhez, ezért a szakember
nem allapithatta meg teljes bizonyossaggal, hogy a két ellentartds készitményei azonosak.
Egyetértett azonban az ellenérekii féllel abban, hogy szakember a gyogyszerfejlesztés soran a D5-
ben szereplé készitménnyel kapcsolatban komoly irodalmi kutatdst végzett volna, amely sordn a
kozos szakteriiletre, hatdanyagra és hordozora vonatkozo D4 iratot is megtalalhatta. A szakembert
az azonos terapids teriilet, az azonos és ismert terapids hatast hatdéanyag, az azonos hordozdanyag,
tovabba a megegyez0 hatéanyag-koncentracidé egyértelmiien arra 0sztondzte volna, hogy annak
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ellenére, hogy a D4 6sztrogénrezisztenciat modellezd kisérletében az antidsztrogén készitmény nem
mutatott terapias hatést, és a szokasosnal magasabb alkoholtartalom mellett farmakokinetikai adatok
nélkiill a megfeleld felszabaduldas nem volt teljes bizonyossaggal megjosolhatd, a siker ésszeri
elvarasa mellett kiprobalja a D4 ricinusolaj-alapu fulvesztrant készitményét a D5 szerinti adagolasi
modban a kivant terapias hatas elérése céljabol. Ekként a D4 és DS ismeretében szakember szamara
a féigénypontok szerinti megoldas nyilvanvald. Az aligényponti jellemzdk a 30-31. igénypontok
kivételével a D4 és/vagy DS iratbol megismerhetok. A 30-31. igénypontok tekintetében a D4 nem
ismerteti egyértelmiien, hogy az alkoholok és a benzil-benzoat mennyisége tomeg/térfogat %-ban
van-e megadva. Azonban szakembernek csak két készitményt (tdmeg/térfogat % ¢és térfogat/térfogat
% szerinti mennyiségek) kellett rutin eljarassal kiprobalnia ahhoz, hogy a 30. igénypont szerinti
készitményhez eljusson. A készitmény fecskendOben vagy ampulldban torténd kiszerelése
injektalhatd készitményekkel kapcsolatban szintén a szakember koteles tudasdhoz tartozik.
Mindezek alapjan a D4 ¢és D5 dokumentumok ismeretében a szabadalom 1-31. igénypontjai nem
elégitik ki a feltalaloi tevékenység kovetelményét.

A hatarozat ellen a kérelmez6 terjesztett el6 megvaltoztatasi kérelmet. Elsodlegesen azt kérte, hogy
a birésag az Szt. 100. § (1) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen a Hivatal hatarozatat teljes
terjedelmében valtoztassa meg. Amennyiben a megsemmisités feltételei részben fennallnak, akkor
masodlagosan a hatarozatot akként kérte megvaltoztatni, hogy az Szt. 100. § (1) bekezdésében ¢és
42. § (2) bekezdésében foglaltaknak megfelelden a birdsag a szabadalmat korladtozza olyan médon,
hogy a KSZ/1 szamu mellékleteként csatolt igénypont-sorozattal (Iényegében az eredeti 30.
aligénypontot foigénypontnak tekintve) tartsa azt fenn.

Az 10j igénypontok a kdvetkezOk: 1. Fulvesztrant felhasznalasa intramuszkuldrisan beadando, az
eml0 vagy a szaporitd szervrendszer joindulatd vagy rosszindulati betegségeinek kezelésére
szolgdlo gyogyaszati készitmény eldallitdsaban, ahol a készitmény fulvesztrantot, a készitmény
Ossztérfogatara vonatkoztatva 10 tomeg/térfogat % etanolt, a készitmény Ossztérfogatara
vonatkoztatva 10 tomeg/térfogat % benzilalkoholt és a készitmény Ossztérfogatara vonatkoztatva 15
kialakitasahoz elegendd mennyiségli ricinole4dt hordozot tartalmaz. 2. Az 1. igénypont szerinti
felhasznalas, ahol a készitmény Ossztérfogata 6 ml vagy annal kevesebb. 3. Az 1. vagy 2. igénypont
szerinti felhasznalas, ahol a készitmény 250 mg vagy ennél kevesebb fulvesztrantot tartalmaz, és a
készitmény Ossztérfogata 6 ml vagy annal kevesebb. 4. A 3. igénypont szerinti felhasznalés, ahol a
készitmény 250 mg fulvesztrantot tartalmaz, és a készitmény Ossztérfogata 5 - 5,25 ml. 5. Az 1-4.
igénypontok barmelyike szerinti felhasznalds, ahol a ricinoleat hordozo ricinusolaj. 6. Az 1-5.
igénypontok barmelyike szerinti felhasznalds, ahol a készitmény fecskenddben vagy ampulldban
van. Az ellenérdekii fél a megvaltoztatasi kérelem elutasitasat inditvanyozta.

Az elséfoku birdsag végzésével a megvaltoztatasi kérelmet elutasitotta és kotelezte a kérelmezdt,
hogy 15 nap alatt fizessen meg az ellenérdekii félnek 5.533.183 forint eljarasi koltséget. Hatarozatat
az Szt. 42. § (1) bekezdés a) pontjara, 6. § (1) bekezdés a) pontjara, 1. §-ara, 2. § (1)-(2)
bekezdéseire és 4. §-ara alapitotta.

Kifejtette, miszerint tekintettel arra, hogy a kérelmezé megvaltoztatasi kérelmében az 1.
foigénypont korldtozasara tett javaslatot, ezért elegendd volt az oltalomképességet a korlatozott
igénypont-sorozatra megvizsgalni, hiszen, ha az oltalom feltételei a sziikebb oltalmi kdrre nem
teljesiilnek, akkor a megadott tagabb oltalmi korre sem teljesiilhetnek. Rogzitette, hogy a talalmany
az ICI 182,780, nemzetk6zi szabadnevén fulvesztrant felhasznalasara vonatkozik, intramuszkularis
injekcid formajaban beadhato, az emld vagy a szaporitd szervrendszer joindulati vagy rosszindulata
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betegségeinek kezelésére szolgald gyogyaszati készitmény eldallitasdban. A talalmany targya egy
adott hatdanyagot tartalmazd gyodgyszerkészitmény meghatirozdsa. Kozelebbrol, a fulvesztrant
felhasznaldsa intramuszkuldrisan beadandd, a fenti indikdcioju gyoégyaszati készitmény
mennyiségli ricinoleat hordozoban oldva tartalmazza, ahol a készitmény Ossztérfogatara
vonatkoztatva 10 tomeg/térfogat % etanolt, 10 tomeg/térfogat % benzil-alkoholt és 15
tomeg/térfogat % benzil-benzoatot is tartalmaz (szabadalmi leiras, KSZ/1).

Az elséfoku birosdg a Hivatal vizsgdlati modszerével, dontésével és nagyrészt indokaival is
egyetértett, hidnyolta azonban, hogy nem azonositotta azt a szakembert, akinek tuddsa alapjan a
kérdés megitélendd, ezért ezt potolta. Utalva a szabadalmi leirasra, ami kitér ra, hogy a fulvesztrant
erdsen lipofil molekula és vizoldékonysaga rendkiviil csekély, 10 ng/ml koriili érték, a torvényszék a
megoldandd problémat abban hatarozta meg, hogy a fulvesztrant hat6anyagot hogyan lehet
kezelésre alkalmas injekcids gyogyszerkészitménnyé formuldzni, ugy hogy a kezelés sordn ne
legyen szilikség nagy (és fajdalmas) injekcid beadasdra a paciensnek, kozvetleniil az izomba,
ugyanakkor a terapidsan értékes felszabadulési sebesség eléréséhez sziikséges fulvesztrant a beteg
szervezetébe jusson. Minthogy a leirds olyan problémafelvetést, célkitlizést és megoldast ismertet,
amelyek egyértelmiien és kizardlag a gyogyszerformuldlds tudoményteriiletét jelolik ki, igy az
érintett szakteriilet a formulalds, amelynek szakembere a formulator, illetve olyan team, melyben a
formulator a szakmai dontéshozd, 6 az, aki az onkoldgus klinikai tapasztalatai alapjan eldonti, hogy
milyen valtoztatasokat kell eszk6zolni a formulalasban magaban. A szabadalmi leiras nem kozdl a
gyogyszerformulalds targykorén kiviil es6é, terapids (hatékonysagi, biztonsagi) vizsgalati
eredményeket, vagy kellden részletes informaciot a terapias hatas vonatkozasaban, ezért tévesen
érvelt a kérelmezd azzal, hogy a védett megoldas egy gydgyaszati felhasznalas, és szakember a
klinikai onkolégus. A korlatozott igénypont a gyogyszerkészitmény meghataroz6 komponenseit €s
mennyiségeit adja meg, de nem tiinteti fel a vérplazmaban kialakitott fulvesztrant-koncentracio
terapias értékét. Ezért sulytalannak tartotta a kérelmezd azon allaspontjat, hogy a feltalaloi
tevékenység korében azt is értékelni kell, hogy a korlatozott igénypontokban meghatarozott
Osszetétel toleralhatdsagot és a hosszu hatason kiviil a terapids vérszintet folyamatosan biztositd
egyenletes felszabadulast, vagyis biztonsagos, hosszan tartd és hatékony mellrdk elleni terapiat
biztosit. A torvényszék ramutatott, hogy egy hatdanyag gyoégyszerré valo alakitasa, az ezzel
kapcsolatos problémafelvetések, célkitlizések és megoldasok, illetve ezek igénye logikusan csak azt
kovetéen meriil fel, ha a készitmény klinikai alkalmazhatdsaganak redlis esélyét a relevans
szakteriileten mar belattak. A targybeli formulalassal kapcsolatos szabadalom tehat sziikségképpen
implikalja azt az elofeltevést, hogy a fulvesztrant alkalmas lehet biztonsagos, hosszan tartd és
hatékony mellrdk elleni terapidra. A jelen esetben a cél mindossze annak a konkrét készitménynek,
azaz a hatdanyag megfeleld formuldldsanak megtaldlasa, amely a kivant célhoz vezet. Tehat a
feltalaloi tevékenységet biztositd, nem vart, meglepd felismerésnek ebben a sziikk problémakorben
kell felmeriilnie ahhoz, hogy a talalmany oltalomképes legyen.

A feltalaloi tevékenység kizarasara felhozott anterioritdsokat elemezve megallapitotta, hogy a D5
cikk tamoxifen-rezisztens emlérakban szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgélatokat ismertet.
Kozelebbrdl, a fulvesztrant (ICI 182,780) farmakokinetikai, farmakoldgiai €és tumorellenes
hatasanak 19 elérehaladott mellrdkban szenvedd, tamoxifen-rezisztens paciens vizsgalata soran
kapott pozitiv eredményekrél szamol be. Annak ellenére, hogy a dokumentum nem ismerteti
részletesen az alkalmazott készitmény pontos Osszetételét, azaz az alkohol és benzil-benzoat
Osszetevoket €s az ezek mennyiségére vonatkozo jellemzoket, az azonos indikacidé és az azonos
hatéanyag miatt a D5 irat megfeleltetheté a legkozelebbi technika allasdnak. A kérelmezd is
megfogalmazta, hogy a D5 iratbol a szakember megtudja, hogy létezhet olyan gydgyaszati
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felhasznalas, amely alkalmas tamixofen-rezisztens mellrakos betegek kezelésére. A D5 azonban
nem ismerteti az alkalmazott, fulvesztrant tartalmazé készitményt reprodukalhat6 modon. A D4
dokumentum - ami a D5-re 19-es referenciaként kozvetleniil hivatkozik - egy olyan injektalhato
készitményt ismertet, amely nem vitdsan azonos a korlatozott 1. igénypont szerinti készitménnyel:
50 mg/ml fulvesztrant-tartalmt, mig az igénypontban legalabb 45 mg/ml szerepel, az alkoholok
(etil- és benzil-alkohol) és benzil-benzoat pedig azonos mennyiségben vannak jelen. A torvényszék
sem talalta lényeges eltérésnek, hogy az igénypontokban tomeg/térfogat % szerepel, mert a
szakembernek csak két készitményt (tomeg/térfogat % ¢és térfogat/térfogat % szerinti mennyiségek)
kell rutin eljarassal kiprobalnia ahhoz, hogy az igényelt készitményhez eljusson. Tovabba a D4
hivatkozik azokra a vizsgéalatokra, amelyekben a tamoxifennel szemben rezisztenssé valt mellrakos
pacienseknél a fulvesztrantos kezelés pozitiv eredményeket mutatott (,,Abstract" és ,,Introduction"
cimu fejezetek). Egyetértett az eljart birosdg a Hivatallal abban is, hogy noha a D4 nem emliti az
intramuszkularis adagoldsi modot, azonban szakember szamara nyilvanvalo, hogy mig a D4 szerint
a készitményt az egereknek szubkutdn moédon adjak be, addig a ricinusolaj-alapu készitményt
embereknek intramuszkuldrisan. Mindezt értékelve a torvényszék osztotta azt a hivatali
kovetkeztetést, hogy a D4 dokumentumbol megismerhetdk az igényelt készitmény DS5 iratbol
hianyzo jellemzoi.

A végzés okfejtése szerint a feltalaloi tevékenység lényege abban all, hogy a feltalalo eldtt csak a
megoldandé probléma ismert, a valaszt neki kell megtalalnia. Nem az a kérdés tehat, hogy a D5 és
D4 iratok egyiittesen a talalmany szerinti készitmény valamennyi jellemzdjét megemlitik-e, hanem
az, hogy a feltalalonak a téle elvarhaté szakmai tudasa alapjan, az iigy Osszes koriilményét
figyelembe véve volt-e ésszerll indittatasa arra, hogy e két iratot a felvetett probléma megoldasa
céljabol kombinalja. Utalva a Médszertani Utmutatéra kifejtette, hogy mivel a D4 iratban kozvetlen
utalas talalhato a D5 iratra (References: 19.) a két iratot tigy kell tekinteni, mintha egyetlen
dokumentum részei lennének, tehat a Hivatal sziikségteleniil vizsgalta, hogy szakember szdmara
nyilvanvalo volt-e a D4 és D5 kombinacioja az els6bbség idopontjdban, mert a hivatkozas miatt
nyilvanvald a kombindlasuk. De kozvetlen hivatkozas nélkiil is nyilvanvald lenne az iratok
kombinalasa, mert k6z0s szakteriiletre esO publikaciokrol van széd: a D4 a Clinical Cancel Research
cimi, a D5 pedig a British Journal of Cancer cimii tudomanyos folydiratban jelent meg, melyek az
onkoldgiaval kapcsolatos klinikai  kisérletekrol, farmakoldgiai kutatasokrol, a klinikai
vizsgalatokhoz vezetd 1 gydgyszerek és molekulakkal foglalkoz6 allatkisérletekrdl, a daganatos és
a metasztatikus betegség mechanizmusainak tanulmanyozasardl sz6ld publikéacidkat jelentetnek
meg. Emellett mindkét cikk azonos hatdanyaggal, a fulvesztranttal (ICI 182,780) és azonos

crer

Lényegtelennek tekintette, hogy a D4 allatmodellen (egereken) végzett, nem Osztrogénfiiggd tumor
alapkutatasra vonatkozik. A D5 ¢és a D4 azonosan ricinusolajat alkalmaz, melyrdél ismert, hogy
alkalmas nyujtott hatéanyag-leadasu parenteralisan, kiilondsen intramuszkularisan beadhato
készitmények hordozdanyagaként (D7). Mivel a segédanyagok jol ismertek a human gyogyaszat
teriiletén, szakember kizarna azt, hogy a D4 szerinti készitmény kizarolag allatoknal alkalmazhato.
Az azonos fulvesztrant-koncentraci6 alkalmazasa és az, hogy mindkét készitmény ricinusolaj-alapu
a szakembert a D4 szerinti készitmény D5-ben ismertetett terapids felhasznalasanak iranyaba
vezették. Helyesen mutatott rd a Hivatal miszerint az, hogy a D4 iratban 50 mg/ml fulvesztrantot
tartalmazd készitményt alkalmaznak, arra utal, hogy a formuldzas lehetové tette ilyen nagy
hatéanyag-koncentracid elérését. Az a tény, hogy a tamoxifennel szemben rezisztens embereknek
,»csak" 30-40%-a mutat pozitiv hatdst a fulvesztrantos kezelésre, nem kérddjelezi meg a hatéanyag
hatasossagat, hanem megerdsiti, hogy annak van terapias hatdsa (D5), a 30-40 % pedig rakterapia
esetében nem elvetendd arany. A D4 nem kérddjelezi meg altalaban a hatdéanyag terapias hatasat az
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emlorakos betegek korében, hanem egy specifikus betegcsoport antidsztrogén rezisztencidjanak
mechanizmusat kivanja feltarni. A szakember nem kovetkeztethetett arra, hogy a fulvesztrant nem
hatasos, vagy hogy a D4 szerinti készitmény alkalmatlan a rakellenes hatas kifejtésére. Szakember
szdmara az intramuszkularis beaddsi mdéd a szubkutdn beadas nyilvanvald alternativdjanak
tekinthet6 human alkalmazas €s olajos hordozd esetén, tovabba nyilvanvalo, hogy 5 ml-es injekciot
terapias célbol nem adagolnak szubkutdn uton, ezért szakember a D4 szerinti készitményt a D5
szerinti intramuszkularis beadasi mdédon alkalmazta volna. Helytallonak talalta az els6foku birosag
azt is, hogy szakembert a magas alkoholtartalom nem tanécsolta volna el a D4 szerinti készitmény
alkalmazasatol.

Mindezek értékelésével a torvényszék arra a megallapitasra jutott, hogy a D4 és D5 ismeretében
szakember szdmara a korlatozott igénypontok szerinti megoldas nyilvanvalo volt. Az aligényponti
jellemzok is megismerhetok a D5 dokumentumbol, tekintettel arra, hogy az 5 ml 6ssztérfogata 250
mg fulvesztrantot tartalmazo készitményt ismertet. A készitmény fecskendében vagy ampullaban
torténd kiszerelése (6. igénypont) pedig injektalhatd készitményekkel kapcsolatban szakember
koteles tudasahoz tartozik. Mivel a sziikebb oltalmi korti korlatozott 1-6. igénypontok tekintetében a
D4 és D5 dokumentumok ismeretében megallapithaté a feltalaloi tevékenység hianya, a tagabb
oltalmi korii eredeti igénypontok sem alapulhatnak feltalaloi tevékenységen. Erre tekintettel részben
eltér6 indokolassal a hivatali hatdrozat megvaltoztatasara irdanyuld kérelmet az els6fokt birdsag
elutasitotta.

A végzés ellen a kérelmezd fellebbezett, elsddlegesen a megvaltoztatdsat és a megsemmisitési
kérelem elutasitasat, masodlagosan szintén a megvaltoztatasat és az oltalom korlatozott igénypontok
szerinti fenntartasat kérte, harmadlagosan a hatalyon kiviil helyezését inditvanyozta.

Allaspontja szerint a térvényszék szamos tényt nem vett figyelembe és elmulasztotta a feltalaléi
tevékenység helyes elemzését. fgy nem vizsgalta a megadott szabadalmi igénypontok azon,
sarkalatos elemét, hogy a készitménynek a vérplazmaban legaldbb két héten keresztiil terapidsan
szignifikans fulvesztrant koncentraciot kell biztositania, e tekintetben az indokolds hidnyos. Nem
vizsgalta a feltalaloi tevékenységet a technika allasdhoz képest biztositott eldny feldl, mivel
figyelmen kiviil hagyta az intramuszkularis beadas utan a toleralhatdsag és a hatdanyag egyenletes
felszabadulasa jelentette, megjosolhatatlan elénydket. Figyelmen kiviil hagyta, hogy a készitmény
onkologiai terapias alkalmazasra szolgal, ekként alapvetd eleme, hogy megfeleld hatast nyujtson a
beteg szervezetben. A birdsdg hibdsan hatarozta meg a szakember céljait, mert figyelmen kiviil
hagyta, hogy a formuldtor célja a terapiat eredményesen megvalositani képes készitmény
biztositdsa. Hibasan hatdrozta meg a megoldand6 problémat, mert a taldlmany az oldhatésagon tul a
terapids hatéas, biztonsdgossdg ¢s hatds-idOtartam jelentette problémat is megoldotta, tovabba
helyteleniil értelmezte az e korben a leirasban foglalt kitanitast. A torvényszék a D4 iratban
bemutatott ricinusolaj alapt készitménynek tévesen olyan hatdsokat tulajdonitott, amelyeket az irat
nem tamasztott még utalas szintjén sem ald. Ervelésének 1ényege szerint a talalmany harom terapias
problémat - hatékonysag, hosszan fennallo hatés, biztonsagossag - old meg. A szabadalom megadott
igénypontjaibol egyértelmii, hogy olyan készitményt kell eléallitani, ami a vérplazmaban legalabb
két héten keresztiil terapiasan szignifikans fulvesztrant- koncentraciot biztositd hatas kivaltasara
képes. Ez a hatds 1ényegében leirasra keriil a D5 dokumentumban, a szakembernek azonban a D4
kutatasban szerepld készitményekrol nincsen olyan ismerete, ami alapjan nyilvanvalo lenne, hogy
azok barmelyike képes a D5 szerinti hatas kivaltasara. De a kérelmezd szerint egyértelmiien
kovetkezik ez abbdl is, hogy a D4 a ricinusolaj alapt készitmény egyes komponenseit csak %-osan
emliti meg, anélkiil, hogy meghataroznd, hogy az tomeg vagy térfogat %-ként értendd, és egyaltalan
nem kozol informacidt az alkalmazott készitmények hatdsarol, sem a biztonsagossagukrol, sem
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arrdl, hogy a hatéanyag eljut-e a vérplazmaba, és milyen leadasi gorbe szerint szabadul fel, és ezt
megerdsitette a D4 irat szerzdje is. Ezzel szemben a feltaldlok felismerték, és a szabadalmi leiras
bemutatja, hogy a készitmény izomba beadva a vérplazmaban a gyogyitashoz megfeleld hatéanyag
szintet hosszutavon, biztonsdgosan és irritacid (hatdanyagkivalds nélkiil) tudja biztositani, ami
pusztan az elézményi iratokbol nem volt megjosolhatd. A nyilvanvalosag hianyanak alatamasztasara
hivatkozott az altala felkért maganszakértd, Dr. R. P., elismert gyogyszerformulator FSZ/1 alatt
csatolt nyilatkozatara. Mindebbdl kdvetkezden tévedett a birdsag, amikor azonosnak tekintette a D4
szerinti és a szabadalom szerinti készitményt, és arra a megallapitasra jutott, hogy a formulator
szakember szamara a D4 és D5 cikkek kombinaldsa alapjan a megadott szabadalom szerinti
megoldas nyilvanvalo lenne. Dontése tehat nem az elsObbség iddpontjaban szakember szaméara
megismerhetd tényeken, hanem utélagos éleslatason alapul.

Kifogasolta, hogy a végzés nem tartalmaz indokoldst az elsOdleges megvaltoztatasi kérelme
vonatkozasdban. Okfejtése szerint, akkor sem melldzhetd az eredeti és a korlatozott igénypont-
sorozat Osszehasonlitd vizsgalata, ha a birdésag azt gondolja, hogy a KSZ/1 alatt javasolt igénypont-
sorozat valoban sziikkebb. Sérelmezte, hogy nem volt megfeleld a torvényszék anyagi pervezetése,
mert tekintettel arra, hogy a Hivatal elmulasztotta a relevans szakember kilétének a meghatarozasat
alapvetd lett volna, hogy a birdsag a sajat allaspontjat e tekintetben kifejtse, €s hogy arra a felek
reagalhassanak. Ezért e vonatkozasban az itélétablanak kell az anyagi pervezetést elvégeznie ¢€s
lehetdséget adni a feleknek nyilatkozataik, bizonyitékaik eldterjesztésére, ideértve az FSZ/1 alatti
nyilatkozat befogadasat is. Amennyiben ez a nyilatkozat nem vehetd figyelembe, ugy a
nyilvanvalosag kérdésében kérte bizonyitasi eljaras lefolytatdsat, a masodfokd birdsdg hidnyzo
miuszaki szakértelmét potlando szakértdi vélemény beszerzését.

Az ellenérdekli fél észrevétele a végzés helybenhagydsara iranyult, annak helyes indokaira
tekintettel. Utalva a birdsagi nemperes eljardsokban alkalmazand6 szabalyokrol szolo 2017. évi
CXVIIIL. torvény (Nemperestv.) 1. § (8) bekezdésére, valamint a Pp. 373. § (1) bekezdésére az
elkésetten eldterjesztett maganszakértdi nyilatkozatot az elbirdlas korébol kérte kirekeszteni, és
sziikségtelennek tartotta szakérd kirendelését is.

A masodfoktl birdsag 19. sorszamu végzésével eseti szakértoként kirendelte Dr. Z. R.
gyogyszertechnologus, szakgyogyszerész és formulalalasi szakembert, akit annak megvalaszolasara
kért fel, hogy a formulator szakember szdmara a ,Fulvesztrantot tartalmazd gydgyaszati
készitmény" cimii szabadalom szerinti megoldas a D4 és DS iratok alapjan nyilvanvalé volt-e az
elsébbség napjan. A szakérté véleményének Osszegzésében ugy foglalt allast, hogy a D4 ¢és D5
kozlemények alapjan a szabadalom kiviteli péld4janak Osszetétele konnyen megadhatd, azaz a
formulator szakember szdmara nemcsak utolag nyilvanvalo.

A kérelmezo fellebbezését valtozatlanul fenntartotta, a szakvéleményt hianyosnak és aggalyosnak
tartotta, ezért inditvanyozta a szakértd idézését és meghallgatasat, vagy a szakvélemény
kiegészitésének elrendelését. Sérelmezte, hogy nem vélaszolta meg a felek altal feltett kérdéseket,
illetve homalyos és pontatlan vélaszt adott. Alldspontja szerint értelmezésre szorulnak a szakértd
altal hasznalt Iényegileg azonos, lehetséges mikodo Osszetétel, mikodd Osszetétel
megfogalmazasok. A nyilatkozat iratellenes is, mert nem létez tartalmat tulajdonit a D4 cikknek,
hiszen az elsdbbségi nap elott nem létezett olyan informacié, hogy a D4-ben szerepld, ricinusolaj-
alapu, fulvesztrantot tartalmazé készitmény hatasosan alkalmazhaté mellrdk kezelésére. Ramutatott,
hogy nehezen remélheté miikodonek egy készitmény, aminek nincs terdpids hatdsa, ha mégis van, az
kiszamithatatlan, de legaldbb irritacidét okoz. Hangsulyozta, hogy a szabadalom nem a példaban
bemutatott készitmény 6sszetétel, hanem egy mellrak elleni terapia biztositasa, ekként a szakértonek
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azt kellett volna vizsgalnia, hogy a fdigénypont jellemzdinek kombindcidja altal biztositott
megoldas nyilvanvalé volt-e. Megadott mennyiségi adatok hidnyaban valtozatlanul vitatta, hogy a
D4 iratban alkalmazott fulvesztrantot és ricinusolajat tartalmazé készitmény lényegileg azonos
lenne a leirasban szerepld kiviteli példaval, illetve a D5 kisérletben hasznalt készitménnyel.
Nyomatékositotta, miszerint a D4 egyértelmiivé teszi, hogy a vizsgalt rdkmodell rezisztens volt a
fulvesztrantra. Ervei szerint, mivel a szakember tisztaban volt azzal, hogy nem minden ricinusolaj-
alapt fulvesztrant készitmény alkalmas mellrak kezelésére, ahhoz, hogy vizsgalatsorozatot épitsen
egy bizonyos ricinusolaj-alapu fulvesztrant készitményre, motivaciora lett volna sziiksége.
Elfogadta, hogy a timadott megoldas a szupramolekularis kapszulazas gyakorlati megvaldsitasa, de
megjegyezte, hogy a talalmanynak nem célja és nem is oltalmazhatdsagi feltétel az optimalis
komplex-Osszetétel biztositdsa vagy szerkezeti magyarazata. Ellentmondéasosnak talalta, hogy a
szakérté miutan kifejtette, hogy a talalmany szerinti megoldas meglepd, mégis kézenfekvonek
mindsitette a megoldashoz vezetd vizsgalat-sorozat elvégzését, miként ellentmondasosan itélte meg
a készitmény igéretessége korében tett megallapitasat is. Ervelése szerint nyomatékos kétség fér a
szakértoi nyilatkozat helyességéhez is, mert azzal, hogy el0szor a szabadalmi megoldast elemezte,
¢s azutan kereste meg azt, hogy az ellentartdsokban mi tamaszthatja ald a szabadalom szerinti
megoldas nyilvanvald voltat az utélagos éleslatas hibajaba esett. Allaspontjanak alatimasztasara a
kérelmez6 FSZ/7 alatt csatolta Dr. R. P. ujabb szakvéleményét.

Az ellenérdekii fél a kirendelt szakértd véleményével maradéktalanul egyetértett, a kérelmezo
tovabbi bizonyitasi inditvdnyanak mell6zését kérte. Osztotta, hogy a szakteriileten jartas formulator
szamara a szabadalom péld4jaban rogzitett miiszaki megoldas a D4 és D5 anterioritdsok fényében
nyilvanvalo. Az FSZ/7 alatti beadvany kapcsan hivatkozott annak hatalytalansagara.

A fellebbezés nem alapos.

Az els6foku birésag dontésével €s indokaival a masodfokt bir6sdg mindenben egyetértett, ezért sem
a végzés megvaltoztatasara, sem hatdlyon kiviil helyezésére nem latott okot, kizardlag a
fellebbezésben foglaltak miatt az alabbiakat fejti ki.

Az oltalomképességgel kapcsolatos iparjogvédelmi targyu iligyekben, igy a jelen eljarasban is
specialis helyzetet teremt, hogy a bir6sag nem csak a felek altal elétte el6adott tények, bizonyitékok
¢s jogi érvek alapjan hataroz, hanem annak feliilbiralatat kell elvégeznie, hogy a felek hatdsag elott
tett nyilatkozatai, illetve az ott lefolytatott bizonyitas tiikrében a jogszabalyoknak megfeleld dontést
hozott-e a Hivatal. Emiatt 1ényegében a hivatali eljards szabja meg a birosagi eljaras kereteit, €s
ehhez igazodik az anyagi pervezetés is. Jollehet kifejezetten nem fogalmazta meg a Hivatal, hogy a
nyilvanvalosag megitélésénél milyen szakértot tekint relevansnak, de hatarozatdnak indokaibol
kideriil, hogy ez a gyogyszerformulator, azaz az ellenérdeki fél érvelését fogadta el, szemben a
kérelmezdvel, aki az onkologust allitotta ilyennek. Az elsdfokt birdsag anélkiil korrigalta a hivatali
mulasztast, hogy a feleket tdjékoztatta volna, hogy a jogvita elbirdlasanal mely szakértd szaktudasat
tartja iranyadonak. Ezért a kérelmezo csak a dontésbol szerzett tudomast arrol, hogy a formulator az
iranyad6 szakember és csak a fellebbezésben adhatta el6 az ezzel kapcsolatos érveit, terjesztette eld
az altala felkért formulator szakvéleményét. Ez azonban az eljarasban nem volt értékelhetd, mert
helyesen hivatkozott rd az ellenérdekii fél, hogy a Nemperestv. 1. § (8) bekezdése a jelen eljarasban
kizarja maganszakértd alkalmazasat, ami egyuttal azt is jelenti, hogy a jelen {ligyben nem
érvényesiilhet a Pp. azon szabdlyozasa, amely a magénszakértdi vélemény benyujtasat rendeli
foszabalynak. Ezért az itélotabla szilikségesnek latta gyogyszerformulalasban jartas szakértod
kirendelését, ezt az is indokolta, hogy a masodfokon itélkezd tandcs nem rendelkezik azzal a
felsofokt muiszaki végzettséggel, aminek alapjan megallapithatnd, hogy a bejelentés idopontjaban a
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technika allasa és koteles tudasa alapjan a formulator szamara nyilvanvald lehetett-e az ellentartasok
ismeretében a késébb oltalmat nyert taldlmanyi megoldds, aminek az -ellenérdeki fél a
megsemmisitését kérte.

Nem latta ugyanakkor szilikségét a szakvélemény irasbeli vagy szobeli kiegészitésének. Nem vitasan
a Pp. 307. § (2) bekezdése értelmében a fél tehet inditvanyt a megvalaszoland6 kérdésekre, €s a
kérelmezo fel is tett 11 kérdést a szakértonek, amelyekre nem adott valaszt. A méasodfoku birdsag
ezt nem itélte olyan hidnyossagnak, ami tovabbi vizsgalddast igényelne. A jogvitdnak a szabadalmi
megoldas nyilvanvalosaga volt a kozponti kérdése, ami az ellentartasokon keresztiil volt
megitélhetd. A felek a leirds példdjaban, a D4 és DS iratokban szerepld ricinusolaj-alapu,
fulvesztrantot tartalmazoé készitmények egymashoz vald viszonyaval kapcsolatosan nyilatkoztak és
bizonyitottak, ezt vizsgalta a Hivatal és errdl foglalt allast az els6fokt birdsag is. Ezért a masodfoku
birosag is erre koncentralta a szakértd vizsgalatat, amikor annak megvalaszolasat tlizte feladataul,
hogy a formulétor szakember szdmara a ,,Fulvesztrantot tartalmaz6 gyodgyaszati készitmény" cimii
szabadalom szerinti megoldas a D4 és D5 iratok alapjan nyilvanvalo volt-e az els6bbség napjan. A
kérelmezd érvelése szerint kérdései azért relevansak, mert a feltaldloi tevékenység megitélése
szempontjabol olyan dontési pontokra vilagitanak ra, amelyekkel a szakember az els6bbség napjan
szembesiilt. A masodfoka birdsdg meglatdsa szerint a szoban forgd kérdések azokat a
részproblémakat feszegetik, amivel a szakember menet kézben talalkozhat, de az iigyben nem
ennek, hanem annak van jelent6sége, hogy végiil is feltalaloi tevékenység nélkiil eljuthatott-e a
formulald szakember a szabadalom szerinti vegyiilethez, ezt pedig a szakértd egyértelmiien és
meggy6zéen megvalaszolta.

[25]hianyolta a fellebbezés, hogy az elsdfoku birdsag nem vonta vizsgalat ald a megadott és a birdsagi
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szakban korlatozott igénypont-sorozatokat, azokat nem viszonyitotta egymashoz, és nem tett
megallapitast arrdl, hogy a KSZ/1 alatt javasolt oltalmi kor valdoban sziikebbnek tekinthetd-e. A
korlatozas célja és Iényege éppen az oltalmi kor sziikitése, abbol, hogy e tekintetben a torvényszék
nem végzett részletes, feltdrd elemzést egyenesen kovetkezik, hogy sziikitésnek fogadta el a
kérelmezd részérdl meghatarozott 1j igénypontokat, és mivel az ellenérdekii fél sem tette ezt vitassa,
ezért ez a kérdés nem igényelt kiilon vizsgaldédast vagy megallapitast. Helyes volt az a
megkozelitése is az els6foku birosagnak, hogy amennyiben a korlatozott igénypontok esetében nem
allnak fenn a szabadalmazhatdsag feltételei, ugy azok a korlatozas eldtti tdgabb oltalmi kor
tekintetében sem teljesiilhetnek. Tekintettel arra, hogy a vizsgalodas eredményeképpen a
torvényszék a szlikitett tartalommal sem taldlta fenntarthatonak a szabadalmat, igy nem mulasztott
azzal, hogy nem vizsgalta a megadott szabadalmat. Eljarasat kovetve a masodfoka birdsag is
eszerint jart el, igy figyelemmel az alabbiakban foglaltakra nem foghatott helyt a kérelmezd
elsddleges fellebbezési kérelme.

A kérelmezo fellebbezésében kiemelte, hogy a tdmadott szabadalom nem egy Gsszetételt biztosit,
hanem harom terapids igényt elégit ki, vagyis azt a problémat oldja meg, hogy hogyan kell a
fulvesztrantot alkalmazni intramuszkularisan hatékony, toleralhatd és hosszan tarté emldrak elleni
terapia biztositasara. Az ellenérdekii fél helytallban mutatott rd, hogy a kérelmezd az eredeti tdgabb
oltalmi korre fokuszal, és olyan terapias jellemzoket hangsulyoz, mint hatasossag, biztonsag,
elnyqjtott hatds, amelyek nem is szerepelnek a korlatozott igénypontokban, és amelyekre a leirds
sem ad kell6 kitanitast vagy vizsgalati eredményeket. A javasolt 0j igénypontokban a készitményt
alkotd vegyliletek, OsszetevOk €és azok mennyiségei vannak megadva, de nem tartalmazza a
vérplazméaban 1étrejové fulvesztrant-koncentracid terapias értékét, aminek pedig a kérelmezd
kiemelt jelentdséget tulajdonitott. Az 0 igényponti megfogalmazas miatt a kérelmezd altal felhozott
terapias jellemzok a feltalaloi tevékenység korében nem értékelhetok.
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A fentiek okan az elséfokl birdsdg megfelelden definialta a taldlmany targyat egy fulvesztrantot
tartalmazo gyogyszerkészitmény meghatarozasaban, ezt igazolja a szabadalom cime is, ami szerint a
talalmany ,Fulvesztrantot tartalmazd gyogyaszati készitmény"-re vonatkozik. A fulvesztrant
szabadalmi leirasban is ismertetett kedvezdtlen oldékonysagi tulajdonsaga miatt a megoldando
feladatot az képezte, hogy hogyan lehet a hatdanyagot a célzott indikacidban intramuszkuldrisan
beadhat6, kezelésre alkalmas injekcios gyogyszerré alakitani, vagyis egy konkrét hatdanyag
megfeleld formulalasat kellett megtalalni. A problémafelvetés kijeloli az érintett szakteriiletet, és ez
a gyogyszerformulalds, aminek a formulator a szakavatott ismerdje. Utdbb a kérelmezod is ehhez
igazitotta érvelését.

Az Szt. 4. § (1) bekezdése értelmében feltalaloi tevékenységen alapul a taldlmany, ha a technika
allasahoz képest szakember szamara nem nyilvanvalo.

A megsemmisitési kérelem folytdn az volt a kérdés, hogy igényelt-e a tamadott szabadalom
kidolgozésa feltalaloi tevékenységet, ahogy azt az Szt. ismertetett szabalya megkivanja. Ennek
megdontésére hivatkozott az ellenérdekli fél az elsdbbségi id6 elott publikalt DS cikkre, ami 19
tamoxifen-rezisztens emlérakban szenvedd betegen végzett olyan klinikai vizsgalat eredményeirdl
szamol be, ahol hatoanyagként fulvesztrantot hasznaltak ricinusolaj-alapu hordozdban, ugy, hogy az
5 ml készitményt tartalmazd injekciot havonta a tomporba adtdk be. Hivatkozott tovabba a D4
publikaciéra, ami a tamoxifen rezisztencia mechanizmusat vizsgalta, ahol a felhasznalt anyagok
kozott volt egy olyan formulacid is, ami 50mg/ml fulvesztrantot tartalmaz és hordozdjanak
Osszetétele 10% etanol, 10% benzil-alkohol, és 15% benzil-benzoat. A D4 19-es referenciaként
kozvetleniil hivatkozik a D5 cikkre, leirva, hogy a tamoxifennel szemben rezisztenssé valt mellrakos
pacienseknél a fulvesztrantos kezelés pozitiv eredményeket mutatott.

Az els6foku birosag helyesen értékelte ugy, hogy a legkozelebbi technika allasanak tekintheté D5
irat kelléen 0sztondzhette a szakembert arra, hogy kutatast végezzen az azonos vagy szomszédos
miuszaki teriileten és eljusson a feladat megoldasahoz felhasznalhaté masodlagos forrasokhoz, s
ezen keresztiil a tdmadott megoldashoz. Ezt kiilondsen aldtdmasztja a D4 iratban tett kozvetlen
hivatkozas, ami miatt a két iratban talalhaté ismeretanyag kombindcidja nyilvanvalo. A D5
publikaciobol a szakember megtudja, hogy a fulvesztrant hatéoanyag alkalmas lehet tamoxifen-
rezisztens mellrakos betegek kezelésére, a lehetséges Osszetételre nézve pedig értékes informaciot
nyer a D4 iratbdl. Utobbi nem a gyogykezelésrdl, hanem a tamoxifen-rezisztencia kialakulasarol,
mechanizmusardl szol, aminek kutatdsa soran tobbek kozott kiprobaltak egy fulvesztrantot
ricinusolaj-alapu hordozdban tartalmazo6 vegyiilet egyiittest, aminek megadjak a pontos aranyait. A
két iratbol megtudhatd informéciok birtokaban a szakember megfelelé motivaciot kapott ahhoz,
hogy a siker reélis reményében rutin eljarassal kiprobalja a D4-ben pontosan megjeldlt hatd- és
hordozbanyagok tomeg/térfogat %, illetve térfogat/térfogat % szerinti elegyitését, aminek
eredményeként eljuthatott a szabadalom egyetlen kiviteli példajaban megadott Osszetételli
készitményhez. Vagyis a két dokumentumbol megszerezhetdé volt minden informacio, ami a cél
eléréséhez, azaz a mellrdk gydgyitdsdban felhaszndlhaté fulvesztrant hatéanyag alapu
gyogyszerkészitmény eldallitasdhoz  sziikséges. Az intramuszkularis beadds, a magas
alkoholtartalom miatt varhatd kicsapddas, a fulvesztrant, mint specifikus szteroid antidsztrogén
alkalmazasatol varhato pozitiv hatés, illetve a tovabbi, 2-6. igénypontok vonatkozasaban kifejtett
indokokkal az itél6tabla teljes mértékben egyetértett, ezért azokra megismétlésiik nélkiil csupan
visszautal. A kérelmez6 a masodfokon tartott meghallgatason hangsulyosan hivatkozott az Eurdpai
Szabadalmi Hivatal Miszaki Fellebbviteli Tandcsdnak a .............. lajstromszamu  eurdpai
szabadalommal kapcsolatos hatarozatdra, ami ugyanugy a PCT/01/....... szamu nemzetkozi
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szabadalmi bejelentésen alapul, mint a kérelmez6 szabadalma, és amiben szintén a D4 ¢és D5
ellentartas volt a vizsgalat targya. Ezen érveléssel szemben a masodfoku birdsdg ramutat, hogy az
ESZH dontései a tagéallami szabadalmi hivatalokat nem kotik, nem zarjak ki, hogy a nemzeti
hivatalok a sajat gyakorlatuk, illetve a nemzeti sajatossagok alapjan eltéré eredményre €s dontésre
jussanak.

A D4 ¢és D5 publikaciok feltalaloi tevékenység megdontésére vald alkalmassaga korében kifejtett
hivatali ¢és elséfoku birdsagi megallapitdsokat aldtdmasztotta a kirendelt szakérté is. A
szakvéleményt a masodfoku birdsag nem talalta aggéalyosnak, megallapitasai vilagosak, 1ényegre
toréek és logikusak volta, ezért azokat a dontésnél figyelembe vette. A szakértd helyes modszertant
alkalmazott, el6szor ismertette a szabadalmi megoldas és az ellentartasok iratokban foglalt 1ényegi
tartalmat, majd hozzaflizte sajat meglatasait és végiil az Osszefoglaldsban levonta a konkluziot. A
szakértd a leirast idézve tett emlitést a talalmany szerinti megoldas meglepd voltarol, ez nem a sajat
véleménye volt, tehat e korben nem tartalmaz ellentmondast a szakvélemény. A birdsdghoz
hasonldan a szakértd is megallapitotta a D4-ben leirt kompozicid és a szabadalmi leirasban szerepld
kiviteli példa azonossagat, ami az Osszetevok rutin eljarassal vald vegyitésével a fentiek szerint
elérhetd volt. A D4 Osszetételt a szakértd annak az informacionak a birtokaban, hogy hatdsosan
alkalmazhat6 mellrdk kezelésére lehetséges miikodo Osszetételnek mindsitette, és ugy talalta, hogy
mivel a kiviteli példa Osszetétel-kiprobalas, és nem optimalizalas eredménye, igy kézenfekvo volt
egy mukodo Osszetételre épiteni a vizsgalatsorozatot. A masodfoku birésagban nem meriilt fel
kétely a miikodo Osszetétel jelentését illetden, mert egyértelmii, hogy a szakértd ezalatt a célzott
hatas kivaltasara alkalmassagot értette. Ezt pedig egyrészt az alapozza meg, hogy egy konkrét
hatdanyag gyogyszerré alakitasanak igénye €s problematikdja csak akkor meriilhet fel, ha az érintett
szakteriileten mar belattdk a hatéanyag klinikai alkalmazhatosdganak a redlis esélyét, masrészt az
adott esetben erre volt referencia példa a D5 szerinti klinikai alkalmazas folytan. A szakértd végiil
ugy foglalt allast, hogy a D4 kozlemény a szakember szdmara egyértelmiivé teszi, hogy a D5
cikkben leirt klinikai vizsgéalatban szerepld vizsgalati készitmény Osszetétele 1ényegileg azonos a D4
iratban szerepld Osszetétellel, igy a szabadalom kiviteli példdjanak 6sszetétele konnyen megadhato,
azaz a formulator szakember szamara véleménye szerint nemcsak utdlag nyilvanvalo. Ez teljes
mértékben Gsszhangban 4ll az els6foktt birdésdg nyilvanvalosag vonatkozasdban tett
megallapitdsaval, ezért a masodfoka birdsag is arra az alldspontra helyezkedett, hogy az adott
esetben a talalmany targya nem alapul feltalaloi tevékenységen, emiatt nincs lehetdség az igénypont
korlatozéasara, és nem tarthatd fenn a megadott szabadalom sem. Ezért figyelemmel az Szt. 42. § (1)
bekezdés a) pontjara, 6. § (1) bekezdés a) pontjara, valamint 4. §-ara a szabadalom teljes
terjedelemben torténd megsemmisitésérdl szold hivatali hatarozat, és az azt feliilbiralo els6foku
birdsagi dontés helytallo.

A szakértd kirendelése folytan a hatalyon kiviil helyezésre nem volt ok, a hatdrozat megvaltoztatasa
pedig nem volt indokolt, ezért a Févarosi [tél6tabla az Szt. 88. és a Pp. 389. §-ain keresztiil iranyadd
Pp. 383. § (2) bekezdése szerint az elséfoku birésag érdemében és indokaiban is helyes végzését
helybenhagyta.

Az eredménytelen fellebbezés folytan a Pp. 83. § (1) bekezdése alapjan a kérelmezd koteles
megfizetni az ellenérdeki félnek a fellebbezés miatt felmeriilt és a Pp. 81. § (5) bekezdése szerint
felszamitott masodfoku eljarasi koltségét. Ennek Osszegét az itéldtabla a 32/2003. (VIIIL. 22.) IM
rendelet 2. § (2) bekezdése, 4/A. § (1) bekezdése, illetve a 24/2004. (VI. 30.) IM rendelet 2. § (3)
bekezdése szerint a szamlaval igazolt 5.792.289 forint helyett 6sszesen 1.000.000 forint + afa
Osszegben hatdrozta meg, mert ez allt ardnyban az eljaras 600.000 forint pertargy értékével,
valamint a ténylegesen kifejtett tigyvédi, illetve szabadalmi ligyvivoi tevékenységgel.
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