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Tisztelt Alkotmanybir6sag!

alatt csatolt cegkivonattal es Jenny klin Hartrum torvenyes kepviseleti jogat tanusité kiilon okirattal,
valamint I/2 alatt csatolt ligyvédi meghatalmazéssal igazolt jogi képviseletében — jogi képvisels neve:
Siegler Bird & Bird Ugyvédi Iroda;

inditvanyoz6 I/1

dr. Haldasz Bdlint;  e-mail-cim:

BN cli0 igyvéd:

balint.halasz@twobirds.com ~ az Alaptorvény 24. cikk (2) bekezdés d) pontja és az
Alkotmanybirdsagrol szolé 2011. évi CLI. toérvény (,Abtv.”) 27. §-a alapjan az alabbi

alkotmanyjogi panaszt

terjesztjiik el a Kiria Pfv.IV.21.466/2021/10. szamu végzésével (,Karia Vé.gzé_se”') szember.

Kérjiilk a tisztelt Alkotmanybirésagot, hogy a Kiria Végzését és a Kuria Végzésével

;;;;;

pontja és e cikk (3) bekezdésének b) pontja, az Abtv. 27. §-a, valamint az Abtv. 43. § (1) és
(4) bekezdései alapjan — mint alaptorvény-ellenest — semmisitse meg.

A Kiria Végzésével feliilvizsgalt birésagi dontések a Févarosi {tél6tabla 8.Pkf.25.538/2021/6. szimi
végzése (,Masodfoka Végzés”), a F4varosi Torvényszék 3.Pk.20.225/2021/18. (20. sz. végzéssel
javitott) szdmu végzése (,ElsGfokia Végzés”). A Kuria Végzésével feliilvizsgalt hatésagi dontés a
Szellemi Tulajdon Nemgzeti Hivataldnak (,SZTNH") E15797205/10. sz&mu hatérozata (,SZTNH
Hatarozat”).

1.

AZ INDITVANY LENYEGENEK BEMUTATASA

Az inditvdnyozé a jelen beadvanyban bemutatja, hogy (i) az SZTNH eljirasban sériilt az
Alaptorvény XXIV. cikk (1) bekezdésében rogzitett, tisztességes hatésagi eljarashoz valé alapjog.
Ezen tdl (ii) az SZTNH Hat4rozatanak felilvizsgalatira irdnyul6 birésagi jogorvoslati eljarasban
sériilt az Alaptorvény XXVIIL. cikk (1) bekezdésében rogzitett tisztességes birdsigi eljarashoz
fiz8d8 jog, valamint az Alaptérvény XXVIII. cikk (7) bekezdésében rogzitett jogorvoslathoz
fiz6d8 alapjog. Az inditvanyozd hangsilyozza, hogy jelen alkotméanyjogi panaszban feltart

//////

Feltéve, de meg nem engedve, hogy helyes a Kuria alldspontja, az azt jelenti, hogy a inditvanyozé
szabadalmas szdmara lehetetlen lenne a kozegészségligyi kényszerengedély elrendelésének
vitatdsa, akir annak megaddsa el6tt, akar azt kvetGen barmilyen jogorvoslati eljarasban.

A jelen alkotményjogi panaszban az inditvanyozé nem azt kéri a tisztelt Alkotménybirdsagtdl,
hogy vizsgalja feliil, hogy a Kuria Végzése indokoldsban megjelolt bizonyitékok mérlegelése és a
megjelend érvelés megalapozott-e, vagy azt, hogy a konkrét iigyben a biréi mérlegelés
eredményeként megéllapitott tényallas megalapozott volt-e. Az alkotméanyjogi panasz targya az
fenti 1. bekezdésben nevesitett alapjogok sérelme.

Az alapjogi sérelem bemutatdsidhoz feltétleniil sziikséges mértékben elGszor bemutatjuk az
inditvdnyozét, annak szabadalmat és termékét, az ellenérdekid felet és a kozegészségiigyi
kényszerengedély megadésdnak elézményeit, majd a kozegészségiigyi kényszerengedélyre
vonatkozé jogszabalyi rendelkezéseket. Ezt kovetSen bemutatjuk a kozegészségligyi
kényszerengedélyt megadisidhoz vezet§, SZTNH elbtti eljarast és a hatdsag altal hozott SZTNH
Hatéarozatot, majd az inditvanyozo6 éltal az ez ellen kezdeményezett jogorvoslati eljarést, és az
ebben hozott biréi dontéseket. Végiil bemutatjuk, hogy az SZTNH Hatarozata és az ezt végss
soron helybenhagyé bir6i dontés, azaz a Kiria Végzése miért alaptorvény-ellenes.

Az inditvinyoz6 alldspontja, hogy mind az SZTNH el6tti eljarasban megfosztottak az ligyféli
jogallasatdl, a fegyverek egyenlGségébdl fakadd jogoktdl, a kontradiktérius eljarasban biztositott
garancialis jogoktdl, ezéltal a tisztességes hatdsigi eljarashoz fliz6d 4§ alapvetd jogatol. A jogsértés
a biréséagi eljardsban is fenndll, mert az inditvinyoz6t megfosztottdk a tisztességes birdsagi
eljarashoz és a jogorvoslathoz fiz6d6 alapvetd jogatdl, ugyanis (i) az inditvanyozo nem tehetett
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nyilatkozatot és nem adhatta el§ tigyét az SZTNH el6tti eljardsban; (ii) az SZTNH nem biztositott
szamdra iratbetekintési jogot; (iii) az SZTNH nem értesitette hatiridében az SZTNH
Hatarozatrél; (iv) a jogorvoslati eljarasban a birésidgok az alkalmazandd jogszabalyok
alaptorvény-ellenes értelmezésével lényegében jogot alkottak, amikor megallapitottak, hogy a
»KOtott bizonyitasi rendszer” miatt az inditvinyoz6 nem vitathatja az SZTNH Hatarozat alapjaul
szolgalé adatszolgaltatast.

Az inditvanyozénak az SZTNH el6tti eljardsban nem volt lehetGsége részt venni, nem
gyakorolhatta iigyféli jogait, kiilondsen a nyilatkozattétel jogat, amely jogokat mas
kontradiktérius hat6sagi eljirasban az ellenérdekii fél az Alaptérvénybdl eredd médon
gyakorolhat. Az inditvinyozd egyetlen lehetdsége az tligye elGadésara az SZTNH Hatdrozataval
szemben a megvaltoztatasi kérelem benyijtisa volt, azaz az, hogy a birdsagtol kérje az SZTNH
Hatérozat érdemi feliilbiralatat.

Az SZTNH Hatérozattal szembeni biroséagi feliilvizsgélat ugyan formalisan adott volt, de nem
allitotta helyre az alapvetd jogok sérelmét. A Févarosi Torvényszék és a FGvarosi [tél6tabla Ggy
értelmezték az irdnyadd jogszabélyokat, hogy a kozegészségligyi kényszerengedély megadasa
irAnti eljards egy olyan kotott bizonyitdsi rendszer Aaltal jellemzett eljdrds, mely nem
kontradiktérius és ahol nem érvényesiilhetnek az ligyfél jogok. Ezt kovetden a Kiria hidba
ismerte el az inditvanyoz6 tigyféli jogait, az SZTNH Aaltal okozott jogsérelmet a kotott bizonyitasi
rendszerre hivatkozva nem Aallitotta helyre. A birdsigok egyrészt megtagadtak alkalmazni a
kontradiktorius eljarasokra vonatkozd szabalyokat, mésrészt jogalkalmazés helyett, gyakorlatilag
jogot alkottak a gyOgyszerészeti allamigazgatasi szerv, azaz az Orszdgos GyoGgyszerészeti- és
Elelmezés-egészségligyi Intézet (,OGYEI”) igazolasa (,OGYEI Nyilatkozat”) bizonyito
erejével kapcsolatban. A bir6sigok az ezt szabalyozé jogszabalyi keretrendszer hidnydban is
megalkottak a kotott bizonyitasi rendszer fogalmat. Az ligyben eljart birosagok ezaltal figyelmen
kiviil hagytdk a hatalmi 4gak megosztisinak alapelvét, igy sériilt az Alaptorvény C) cikk (1)
bekezdésében rogzitett alapelv.!

Az eljarasban sériiltek az inditvanyozé Alaptorvény altal biztositott jogai, igy kiilondsen a
tisztességes hat6sagi eljardshoz valé joga, a tisztességes birdsagi eljarashoz vald joga és a
jogorvoslathoz val6 joga. Az SZTNH-nak lett volna lehetGsége arra, hogy az Alaptorvénnyel
osszhangban értelmezze az irdnyadd jogszabalyokat, de ezt nem tette meg. A birésagoknak
tgyszintén lett volna a lehet§sége arra, hogy helyreallitsik az SZTNH Hatéarozat altal okozott
jogsérelmet azaltal, hogy az Alaptorvény rendelkezéseivel 6sszhangban értelmezzék az iranyado
jogszabalyokat, azonban a jogorvoslati eljdrdsban ennek az ellenkezdje tortént: jogalkalmazis
helyett jogot alkotva jartak el, és nem allitottadk helyre az inditvanyozét ért jogsérelmet.

Az inditvanyozénak nem maradt més valasztisa, minthogy a tisztelt Alkotménybirésighoz
forduljon, és kérje annak megallapitasat, hogy a Kiaria Végzése alaptorvény-ellenes, és azt, hogy
az keriiljon megsemmisitésre.

A RELEVANS TENYEK, JOGSZABALYOK ES A MEGELOZO ELJARASOK ROVID
BEMUTATASA

AZ INDITVANYOZO SZABADALMA ES AZ ANNAK ALAPJAN FORGALMAZOTT REMDESIVIR
HATOANYAGU GYOGYSZER

Miel§tt kifejjlik az alkotményjogi panaszt és annak indokait, sziikségesnek érezziik hangsulyozni
azt, hogy az inditvinyozd, és az inditvinyozd cégesoportjdba tartozd tovabbi vallalatok
elkotelezettek az emberek egészségének javitisa érdekében azéltal, hogy kutatds és fejlesztés
révén allitanak el§ gydgyszereket olyan tertileteken, amelyeken kordbban nem allt rendelkezésre
megfelel§ terapia. Az inditvanyozé ismét hangsilyozza, hogy jelen alkotméanyjogi panaszban
alkotmanyjogi panasz célja, hogy az inditvdnyoz alapvetd jogai az Alaptérvénynek megfelelGen
biztositva legyenek.

t Lasd a lenti 129-130. bekezdésekben.
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Kétségtelen, hogy a COVID-19, a SARS-CoV-2 {j tipust koronavirus altal okozott megbetegedés
korabban nem latott globalis egészségligyi krizist okozott. Az inditvanyozd és az inditvanyozé
cégesoportjidba tartozé tovabbi véllalatok elhivatottak annak érdekében, hogy a COVID-19
megbetegedéssel diagnosztizalt betegek hozzajuthassanak az allapotukat javit gyogyszerekhez.
Eurépidban és Magyarorszdgon mindez az Eurépai Unié és az inditvanyozé kozott
megallapodasok megkdtése utjan keriilt elérésre, mely megallapodasok koziil néhanyat els§
alkalommal alkalmaztak. Amint azt a Févarosi Torvényszék, a Févarosi [télstabla és a Kiiria elStt
folyamatban volt eljardsokban benyijtott beadvianyainkban hangstlyoztuk, a jelen eljaras célja
nem a gybgyszerekhez valé hozzaférés megakadalyozisa vagy korlatozasa, és nem is pénzbeli
igények érvényesitése. Egyrészr6l az inditvdnyozd nyilvanvalova tette, és az altala benyGjtott
bizonyitékok is azt tAmasztjak ala, hogy képes volt és szindékaban is 4llt a magyar allam részére
a Termék2? biztositdsa, aminek eleget is tett, tehat Magyarorszdgon nem volt kielégitetlen
sziikséglet. Masrészrdl az inditvanyozé visszavonta az SZTNH altal megallapitott hasznositasi dij
mértékével kapcsolatos megvaltoztatasi kérelmét.

Az inditvinyozé a jogosultja a Magyarorszagon hatalyositott, EP3212174 lajstromszamu, az
SZTNH altal E039231 lajstromszamon nyilvantartott eurépai szabadalomnak (,Szabadalom”).
A Szabadalom cime: ,Eljdrdsok Filoviridae virusfertizések kezelésére”.

Azinditvinyozd Szabadalma a VEKLURY 100 mg koncentratum oldatos inflizidhoz és VEKLURY
100 mg por oldatos infizidhoz valé koncentratumhoz elnevezési termékét (,Termék”)
oltalmazza, amely EU/1/20/1459/001 és EU/1/20/1459/002 szdm alatt kapott forgalomba
hozatali engedélyt.

A Termék forgalomba hozatali engedélyének jogosultja az inditvanyozéval azonos cégesoportba
tartozd

Az SZTNH Hatéarozat keltekor a Termék az egyetlen olyan szabadalommal védett remdesivir
hatéanyagot tartalmazé gyogyszer volt, amelyet az Europai Gydgyszeriigynokség a 2019-es
koronavirus-betegségben (,,COVID-19”) szenved{ olyan felndttek és 12 éves vagy annal id8sebb,
legaldbb 40 kg-os testtomegd serdiilék kezelésére teljes mértékben javallott, akik kiegészitd
oxigénkezelést — alacsony vagy magas adramlasi oxigén vagy méas nem invaziv 1élegeztetés a
kezelés elején — igényld tiidGgyulladdsban szenvednek.3

A7 INDITVANYOZO ES AZ EUROPAI UNIO, ILLETVE MAGYARORSZAG KOZOTT LETREJOTT
MEGALLAPODASOK A TERMEK SZALLITASARA

2020 nyaran az Eurépai Bizottsig sziikséghelyzeti timogatisi eszkoz beszerzése kérében
szerzGdést kotott az inditvanyozéval, illetve a GijjjEgcsoporttal a Termék biztositasara. Ezen
beszerzésnek Magyarorszig is kedvezményezettje volt és részesiilt a Termékbdl. Egészen
pontosan az inditvdnyozé cégcesoportjanak tagja, a [JJJJl] az alabbi termékmennyiségeket
szallitotta Magyarorszagra a Termékbdl:

Rendelt Az Eurdépai Bizottsagtol
mennyiség kapott megrendelés Teljesités
(fiola idépontja
93 2020. augusztus 5. Kézbesitve augusztus 12. napjan
54 2020. augusztus 24. Kézbesitve augusztus 26. napjan
137 2020. szeptember 1. Kézbesitve szeptember 8. napjin

Meghat4rozasat lasd a lenti 13. bekezdésben.

3 A terapias javallatok kiegészitése a lent jelzett délt betiis résszel 2020. december 22. napjan tértént meg: a
Termék, vagyis a Veklury a 2019-es koronavirus-betegségben (COVID-19) szenvedd olyan felnéttek és (12 éves
és annal id8sebb, legalabb 40kg-os testtomegli) serdiildk kezelésére javallott, akik kiegészitd oxigénkezelést
(alacsony vagy magas dramldsu oxigén vagy mds nem invaziv lélegeztetés a kezelés elején) igényl§
tid6gyulladasban szenvednek.
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300 2020. szeptember 21. Kézbesitve szeptember 24. napjan

794 2020. szeptember 21, Kézbesitve szeptember 28. napjan

419 2020. oktéber 2. Kézbesitve oktdber 12. napjan

OSSZESEN: 1.797 fiola keriilt leszallitAsra Magyarorszag szamara 2020. oktéber
12-éig

Ezt kovetben 2020. oktdber 7. napjan 36 szerz6do fél — igy tobbek kozott az Eurdpai Bizottsag,
valamennyi EU-s tagallam, igy Magyarorszig is — egy kozOs kozbeszerzési keretszerzGdésts
(,Keretszerz6dés”) irt ala

ngedélyének jogosultjat, a |k is, @ Termék 500.000
terapiads adagban torténd beszerzésérdl, tovabba az 500.000 terapiis adagon feliili készletek
beszerzésének lehetdségéril. A Keretszerz6désrél szol6, az Eurdpai Bizottsag altal 2020. oktéber
8. napjan kozzétett sajtokézleményt I/3 alatt, mig magénak a Keretszerzédésnek a kivonatolt
példanyat és annak egyszer(i magyar forditasat 1/4 alatt csatoljuk.

A Keretszerz6dés alapjan valamennyi szerz8d6 orszag kozvetleniil az inditvanyozdénals adhatja le
a rendelését a Termék beszerzéséhez. Ez azt jelenti, hogy a KeretszerzGdés alapjan a Termék
biztositidsa a szerz6dé allamok éaltal megrendelt mennyiségek alapjan, illetve szlikség esetén a
Klinikai sziikségletek figyelembevételével torténik. A megrendelt Termék mennyisége azonban
soha nem haladta meg il gy6gyszeripari vallalatcsoport, mint beszallit6 kapacitasat. Tehat,
amennyiben Magyarorszag megrendeli a sziikséges mennyiséget, az inditvanyozo és Jjjjjjjjj 2zt
a mennyiséget tudta volna biztositani.

Osszefoglalva, a Keretszerz6dés alapjan folyamatosan elérhetSek és nyitottak az ellatasi
csatornak a magyar Aallam szdmdara, ahhoz, hogy megrendelhesse a hazai sziikségletek
kielégitéséhez megfelel§ mennyiségii, remdesivir hatéanyagi Terméket az inditvanyoz6tdl.

2020. oktéber 12. napjin a Magyar Allam onélléan is egyeztetéseket kezdeményezett az
inditvanyozdval egy, a Keretszerz6désen alapuld egyedi megallapodés alairasa érdekében. Ezen
egyeztetések soran a magyar allam kifejtette, hogy ,[a] korhazi ellatasra szorulé COVID-19-ben
szenvedd betegek dsszes U esete (eldfordulds)” alapjdn a kovetkezd mennyiségeket kivanja
megrendelni a Termékbdl:

a) 3.500 fiola 2020. okt6berre;

b) 7.000 ficla 2020. novemberre; és

) 3.500 fiola 2020. decemberre.

Ezen egyeztetéseket kovetGen, az inditvanyozd és a magyar 4llam tisztaztak a magyarorszagi havi

mennyiségekkel kapcsolatos kérdéseket, és a kozottiik 2020. oktéber 16. napjan lezajlott
egyeztetésrdl késziilt feljegyzés tantisiga szerint a kovetkezGket rogzitették:

() A cégcsoport garantalta, hogy Magyarorszdg mindenféle fels§ korlat vagy felosztés
nélkiil tud rendelni, ha megjeldli a minimum mennyiséget a kovetkez§ 6 hénapra.

(i)  Magyarorszagtobbet is rendelhet, amennyiben sziikséges, de a | gcsoport a magyar
allam altal megjeldlt minimum mennyiség leszallitdsara vallal kotelezettséget. AJJEN

4

Az inditvanyozd 2022. jilius 19-én 0j kozos kozbeszerzési megallapodast irt ald az Eurdpai Bizottsaggal a
Veklury®-ra (Remdesivir) vonatkozéan, hogy tovabbra is lehetévé tegye a Veklury-hoz vald gyors és méltanyos
hozzéaférést a COVID-19 betegek szdméara az EU és az EGT orszagaiban.

Tekintettel arra, hogy az inditvadnyozd, mint szabadalmas felhatalmazasa és engedélye alapjan az inditvanyozé
cégesoportjahoz tartoz6 G Termék forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, a Termék beszerzésével
és biztositdsdval kapesolatban az inditvanyozéra vonatkozéd el6adasok alatt a [Jlevékenységét is
megfelelGen érteni kell.
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cégesoport szdmara a minimum mennyiség megjeldlése az elérejelzés és szallitds, azaz az
ellatasbiztonsag érdekében fontos.

(iii) Magyarorszig 3.500 fiolat rendelt oktéberre, és kifejtette, hogy megfeleld mennyiség 4ll
rendelkezésre novemberre és decemberre, de a megallapodast egy vagy harom hénapra
fogja megkdtni az egészségiigyért felel§s miniszter dontése alapjan.

Az egyeztetést kovetSen a magyar allam képviseletében eljaré Allami Egészségiigyi Ellaté
Kozpont egyedi szerzddést kotott a [l vel a Keretszerz6dés végrehajtasara (a tovédbbiakban:
»Egyedi Szerz4dés”; I/5 alatt csatolva), 3.500 fiola megrendelésére, 2020. oktéber hénapra.

Az Egyedi SzerzGdés alapjian a magyar allam irdsos megrendelést adott valamennyi beszerzés
esetén, és az Egyedi Szerz4dés értelmében a Terméknek e mennyiségeit a [l 2 Termék

24 27

megrendelésének atvételétdl szamitott 30 napos hataridén beliil vallalta leszallitani.

2020. november 23. napjin a Magyar Allam megerdsitette a 3.500 fiola kézhez vételét a |
részére, és az 4j, megrendelni kivint mennyiségek alapjin kérte a novemberre és decemberre
vonatkozé szerz8dések megkotését. 2020. december elején, egy, a novemberre és decemberre
vonatkozé 10.500 fioldra sz6ld tijabb Egyedi Szerz6dés keriilt megkiildésre a magyar allam
részére. Ezt kovet8en a magyar allam 2020. december 8. napjan megrendelte a 10.500 fiolat,
amelyet a inditvanyozd 2020. december 14. napjan teljesitett. A fentieket alatdmaszté okiratokat
a jelen inditvanyhoz I/6 alatt csatoljuk.

A fent hivatkozott, a kozos kozbeszerzési Keretszerz§dés keretében létrejott két Egyedi Szerz6dés
alapjan, 2020 oktéberétsl 2020 decemberéig a Magyar Allam a Termékre vonatkozé igényét
0sszesen 14.000 fiolaban hatdrozta meg. Ha ehhez hozz4dadjuk a 2020 augusztusa és oktébere
kozott mennyiségeket, akkor a magyar 4llam minddsszesen 15.797 fiolat igényelt a Termékbdl.
Ezen mennyiséget a il cégcsoport az inditvinyozo részére maradéktalanul leszéllitotta.

A szAllitotta a Terméket a magyar 4llamnak 2020 decembere és 2021 februarja kozétt is,
azaz az SZTNH A&ltal megadott kozegészségiigyl kényszerengedély érvényességi ideje alatt is.
Sajtéértesiilések szerint e harom hénapos idStartam alatt az egyetlen rendelkezésre 4116 ellatasi
csatorna az inditvanyozé és a [l volt.¢ A |l villalatcsoport, ideértve az inditvanyozot a
mai napig folyamatosan kielégiti a Magyar Allam igényeit, és a Magyar Allam részérél soha nem
érkezett olyan jelzés, hogy a [l nem tudta volna kielégiteni ezen igényeket.

A KOZEGESZSEGUGYI KENYSZERENGEDELY JOGI SZABALYOZASANAK ROVID BEMUTATASA

A taldlmanyok szabadalmi oltalméardl sz616 1995. évi XXXIII. térvénybe (,Szt.”) 2020. jinius 18-
i hatallyal, a veszélyhelyzet megsziinésével Gsszefiiggé dtmeneti szabdlyokrél és a jarvanytligyi
késziiltségrdl sz6l6 2020. évi LVIIL. torvény (,Modosité tv.”) 295. §-aval keriilt beiktatasra az
un. kozegészségligyi kényszerengedély jogi szabélyozasa.

Az Szt. ezen Gjonnan beiktatott, 33/B. § (1) bekezdése a kovetkezSképpen szabalyozza a
kozegészségiigyi kényszerengedélyt:

33/B. § (1) A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala az egészségiigyrdl szol6 1997. évi CLIV.
torvény 228. § (2) bekezdése szerinti egészségligyi vdlsaghelyzettel (a tovabbiakban:
egészségligyi vdlsaghelyzet) Osszefiiggl belfoldi sziikségletek kielégitése, illetve mds
orszagban felmeriil8 kbzegészségiigyi probléma kezelésére szolgalé kényszerengedéllyel (a
tovabbiakban: kiilfoldi kényszerengedély) Osszefliggé exportcélii hasznositas céljabol

6 Az inditvdnyozd a megvaltoztatasi kérelméhez F/17 melléklet alatt csatolta az index.hu hirportalon 2020.
november 24. napjan megjelent cikket, amelyben JJta] gyartott remdesivir-HU termék el8allitasat
koordinalé | v'il2 tkozott errdl.



29.

30.

31.

32,

kozegészségiigyi kényszerengedélyt (a tovabbiakban: kizegészségiigyi kényszerengedély)
ad

a) szabadalmi vagy kiegészité oltalom alatt allé gydgyszer, hatéanyag vagy vizsgdlati
készitmény, szabadalmi oltalom alatt Gllé orvostechnikai eszkdz (a tovabbiakban egyiitt:
egészségligyi termék), vagy

b) egészségligyi termék elballitasGhoz sziikséges, szabadalmi oltalom alatt Gll6 eljaras,
berendezés vagy eszkoz

hasznositdsdra.

A Mobdositd tv.-hez flizott elGterjesztéi indokolds vildgosan rogziti, hogy kozegészségligyi
kényszerengedély megadasara csak abban az esetben keriilhet sor, ha a szabadalmas maga nem
képes kielégiteni a sziikséges termékmennyiséget:

LAz élet- és wvagyonbiztonsdgot veszélyeztet6 to6meges megbetegedést okozé
humdnjarvannyal Osszefiiggésben bizonyos, adott esetben szabadalmi vagy kiegészits
oltalom alatt Gll6 egészségiigyi jellegii taldlmanyokon (pl. gyégyszerek, hatéanyagok,
diagnosztikai vagy orvostechnikai eszkozok, Id. az orvostechnikai eszk6z6krél sz616 4/2009.
(II1. 17.) EiM rendeletet, illetve az egészségiigyrdl sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 3. § h)

pontjat) alapuld termékek tekintetében ellfordulhat, hogy a szabadalmasnak nem 4ll
rendelkezésére olyan kapacitds, hogy azokat a sziikséges mértékben el6 tudja allitant,

ugyanakkor az dllampolgarok egészségének és életének megdévdsa megkéoveteli azt, hogy
ezen termékek megfelel6 mennuiségben elérhetbek leqyenek.”?

A Mobdosité tv.-hez flizdtt elbterjesztfi indokolasbdl egyértelmi, hogy kozegészségligyi
kényszerengedély alapfeltételérdl, miszerint a szabadalmasnak nem all rendelkezésére olyan
kapacités, hogy a kérdéses gybgyszertermékeket a sziikséges mértékben el tudja allitani, csak a
szabadalmas nyilatkoztatisaval lehet megbizonyosodni.

Az Szt. szintén Gjonnan beiktatott 33/C. §-a rendelkezik arrél, hogy az SZTNH a kozegészségligyi
kényszerengedélyt az OGYEI adatszolgéltatasa alapjan allitja ki:

33/C. § (1) A kézegészségligyi kényszerengedély idStartamat a Szellemi Tulagjdon Nemzeti
Hivatala

a) belfoldi hasznositas esetén a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szerv igazolasa alapjan az
egészségligyi valsaghelyzet kezelésére alkalmas sziikségletekre tekintettel, de legaldbb 6
hénap idétartamban [...] dllapitia meg.

(2) A 33/B. § (2) bekezdés b) pontja és az (1) bekezdés a) pontja szerinti igazolast a
gyodgyszerészeti dllamigazgatadsi szerv sajat hataskérben - a rendelkezésre Gllo készletek
mennyiségére vonatkozo informdaciok elemzésével, illetve kockazatértékelés alapjan - dllitja
ki. Az igazolds kidllitGsGhoz sziikséges tovabbi adatok beszerzése érdekében a
gyogyszerészeti Gllamigazgatasi szerv az Allami Egészségligyi Tartalék kezelGjéhez vagy az
egészségligyért felel§s miniszter Gltal vezetett minisztériumhoz is fordulhat adatszolgaltatds
irant.

A fenti jogszabalyhely nem rendelkezik arrél, hogy az OGYEI Nyilatkozatot milyen eljirasi
szabalyok alapjan, milyen tartalommal, milyen hataridében, milyen forméban adja ki. Ahogyan
azt a Kuria Végzése helyesen megéllapitotta, jogszabalyi rendelkezés hidnydban nem mindstil az
OGYEI Nyilatkozat sem szakhat6sagi allasfoglalisnak, sem elGzetes szakhatdsagi
4llasfoglalasnak.8 Sem az OGYEI Alapit6 Okirata9, sem a Szervezeti és M(ikodési Szabalyzata
(62/2016. (XII. 29.) EMMI utasitis), sem az OGYEI szervezeti és mikodési
szabalyzatarol sz6l6 28/2015. (II. 25.) Korm. rendelet nem tartalmaz ilyen rendelkezéseket,
ezekben a kozegészségligyi kényszerengedéllyel kapcsolatos feladat nem keriil emlitésre. Azaz, az

7

9

Kiemelés az inditvanyozotél.
Kiria Végzése [44] bekezdés.
Lasd: https://ogvei.gov.hu/dvnamic/ogvei ao_egys z.pdf




33.

34.
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36.

37-
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39-

OGYEI Nyilatkozat jogilag nem definialt, mind anyagi jogi, mind eljirasjogi tekintetben
szabélyozatlan dokumentum.

AMobdosité tv.-vel az Szt.-be iktatott Szt. 83/1. és 83/J. §-os szabalyozzak, hogy az SZTNH milyen
eljarasrend mellett jogosult kozegészségiigyi kényszerengedélyt adni. A kozegészségligyi
kényszerengedéllyel kapcsolatos eljarasban az Szt. rendelkezéseit az alabbi — jelen alkotmanyjogi
panasz szempontjabol relevians — eltérésekkel kell alkalmazni: (i) az SZTNH soron kiviil jar elo;
(ii) a hidnypbtlasra, illetve nyilatkozattételre legalabb tizenot, de legfeljebb harmine napos
hataridét kell kitdizni, valamint hatarid§-hosszabbitas csak kiilonésen indokolt esetben adhatd;
(iii) az SZTNH targyalés tartasa nélkiil hatiroz a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasaroél
vagy a kérelem elutasitasarél, amely dontésrdl az SZTNH a szabadalmast a dontés
meghozatalatél szamitott nyolc napon beliil értesiti. .

A Szt. tehat nem tartalmaz olyan rendelkezést, amely megtiltja az SZTNH szdmadra, hogy adott
esetben révid hataridGvel nyilatkozattételre hivja fel a szabadalmast (jelen ligyben az
inditvanyoz6t) a dontés meghozatala el6tt. Az Szt. szintén nem tartalmaz olyan rendelkezést,
amely alapjdn a szabadalmas ne lenne jogosult nyilatkozni az eljarasban, illetve, hogy a
nyilatkozatat — ha nyilatkozott — ne kellene figyelembe vennie az SZTNH-nak.

A Mbdosité tv.-vel az Szt.-be iktatott Szt. 53/A. § [Jogorvoslatok] (3) bekezdésének f) pontja,
tovabba az erre hivatkozo 85. § (1) bekezdés a) pontja, valamint a M6dosité tv.-vel az Szt.-be
iktatott (2a) pontja alapjan a SZTNH kozegészségiigyi kényszerengedélyt megadé hatirozata
ellen megviltoztatasi kérelemmel lehet élni, amelynek azonban halasztd hatélya nincs.

A jogorvoslattal kapesolatban a Modosité tv. elSterjesztéi indoklasa azt tartalmazza, hogy

Jla] kozegészségiigyi kényszerengedély vonatkozasdban SZTNH dont, jogorvoslatra
birésag elstt van lehetdség, ugyanakkor a meguvdltoztatdsi kérelemnek a kozegészségiigyi
kényszerengedéllyel kezelend§ helyzet természetére tekintettel halaszté hatdlya nincs.”

A szabadalmas szaméra a Szabadalom kizarélagos hasznositasi jogot biztosit, tehit szabadon
eldontheti, hogy azt maga hasznositja vagy annak hasznositdsira masnak felhasznélasi engedélyt
ad.2 A kzegészségiigyi kényszerengedély mint jogintézmény arra szolgal, hogy ha a szabadalmas
maga nem kivanja vagy tudja a gyogyszerészeti targyu szabadalmat hasznositani — pl. mert nincs
meg a sziikséglet kielégitésére alkalmas kapacitiasa —, de kozegészségiigyi szempontok miatt
szlikség van az adott termékre, akkor a kényszerengedély pétolja a szabadalmas felhasznélasi
engedélyét.

Ebben az esetben a kényszerengedélyes altal megvalésitott hasznositas, az abban meghatarozott
mértékben és id6tartamban nem lesz szabadalombitorld, azaz e hasznosités ellen a szabadalmas
nem tud fellépni. A kényszerengedély elrendelésének sziikségessége nem meriilhet fel addig,
amig a szabadalmasnak rendelkezésére 4ll kapacitis a kérdéses gyogyszertermék sziikséges
mértékben torténd elGallitisdra. Ha viszont nincs megfelel§ kapacitisa (amelyrdl csak a
szabadalmas nyilatkoztatasaval lehet meggy6z3dni), és a szabadalmas kereskedelmi alapon sem
ad felhasznalasi engedélyt, akkor keriilhet sor a kényszerengedély elrendelésére. Ha rendkiviili
siirgésség miatt nines mdd arra, hogy a kereskedelmi alapon megprébaljak beszerezni téle a
felhasznalasi engedélyt (mert az ilyen targyaldsok a kényszerengedélyezés folyamatat
elnyujthatjdk), akkor a kényszerengedély pétolja a felhasznéilisi engedélyt, a hidnyzd
sziikségletek kielégitése mértékéhez és idtartamahoz igazoddan.

Osszefoglalva, a szabadalmasnak az adott gybgyszertermék tranzakcids alapon torténd
biztositasara vald képtelensége (kapacitdshiiny), és az, hogy rendkiviili stirg6sség indokolja azt,
hogy a szabadalmast6]l nem kell megprébalni beszerezni a szabadalom hasznositasira vonatkozé
felhasznélasi engedélyt, két kiilon, egymdsra épiil§ eléfeltétele a kozegészségligyi
kényszerengedély szabadalmas nyilatkoztatasa nélkiil torténd elrendelésének. Az els§ feltétel

Szt. 83./1 § (1) bekezdés. A soron kiviili eljaras egy iligyviteli fogalom, amely azt jelenti, hogy az iigy elbiralasat
minden mas ligy el6tt el kell intézni.

Lasd a Szt. 83./J § (1) bekezdését.

Szt. 19. § (1) A szabadalmi oltalom alapjan a szabadalom jogosultjinak - a szabadalmasnak - kizarélagos joga
van a talalmany hasznositisara.
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40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

(kapacitashiany) igazolasa eléfeltétele a masodik feltétel (rendkiviili siirgdsség miatt nincs id6 a
kereskedelmi licencia beszerzésére) alkalmazisanak.

OZEGESZSEGUGYI KENYSZERENGEDELY IRANTI KERELME ES

ENNEK ELOZMENYE

A Magyarorszag egyik legnagyobb gyogyszergyarté vallalata.
Az aldbbiakban dsszefoglaljuk, hogy a nyilvanosan hozzaférhetd informaciok alapjan a |l és
més személyek, szervek milyen tevékenységet végeztek. Ezen informaciok forrdsat, illetve az
ezeket tartalmaz6 dokumentumnokat az inditvinyozé megjelolte, illetve benytjtotta az SZTNH
Hatarozat elleni jogorvoslat soran'3. A [l ezen informécidkat nem vitatta.

A M 2 hasznositdsra valé felkésziilést mar 2020 mérciusdban, nyolc hénappal a
kozegészségiigyi kényszerengedély irdnti kérelem benyijtisa elGtt megkezdte a magyar kormany
megrendelése alapjan. A Mobdosité tv. elGterjesztdi indokolasban is megjelenik, hogy ,a
hasznositdsi engedély minimdlis idétartama 6 hénapban keriil megdllapitdsra, hogy a
gyarténak legyen ideje a hasznositashoz sziikséges el6késziiletek megtételére is.” Ebbél lathatd,
hogy a jogalkotéi szandék szerint a gyarté a kozegészségiigyi engedély megadasit kovetSen
kezdheti meg a felkésziilést a hasznositasra. A jelen ligyben azonban ez éppen forditva tortént, a
B 2 Magyar Allam (a kormény) megrendelése alapjan 2020 marciusiban megkezdte a
hasznositasra valé felkésziilést, és csak nyole honappal késébb nytjtotta be a kozegészségiigyi
kényszerengedély iranti kérelmet.

Az inditvdnyoz6 Szabadalmat érint§ kényszerengedélyeztetési eljaras lefolytatasa iranti kérelem
elSterjesztésére azonban csak 2020. november 20. napjan keriil sor. Ismeretlen, hogy a |
miért pont ekkor kérelmezte a kényszerengedélyeztetési eljaras lefolytatasat. A il sziméara
a 2020 mairciusa és 2020 novembere kozotti nyole hénapos id8szakban megfelels id6 4llt
rendelkezésre annak érdekében, hogy a kereskedelmi engedély megszerzése érdekében 1épéseket
tegyen, azaz 2020 novemberében semmilyen rendkiviili siirg6sség nem allt fenn, amely azt
indokolta volna, hogy az inditvdnyozé Szabadalma vonatkozdsiban a kozegészségligyi

kényszerengedély elrendelésére az inditvanyozé nyilatkoztatasa nélkiil kertiljon sor.

2020. november 20. napjan a [l az inditvinyozé Szabadalmat és Termékét érintd
kozegészségligyi kényszerengedély iranti kérelmet nytjtott be az SZTNH -hoz.

A 2 kérelméhez 1. sz. mellékletként csatolta az Szt. 33/C. § (2) bekezdése szerint az OGYEI
Nyilatkozatot. Az OGYEI Nyilatkozatot a jelen inditvAnyunkhoz I/7 alatt csatoljuk. Ezen
nyilatkozatban az OGYEI kijelentette, hogy az inditvanyozé Termékébsl Magyarorszagon
rendelkezésre 4116 mennylseg nulla fiola; és a Termékbél a magyarorszagi szuksegletek kielégitése
céljabél megrendelt és még nem leszalhtott mennyiség 24.000 fiola, amire az OGYEI mint
Ltervezetten beérkezd készletek” hivatkozott4.

A 2z Emberi Eréforrasok Minisztériumétdl beszerzett adatokra is hivatkozott, miszerint
a remdesivir iranti hozzavet8leges belf6ldi sziikséglete 85.500 fiola/hé, amely 514.800 fiolat
jelent 6 honapra. Ennek alapjan, az OGYEI arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a magyarorszagi
sziikséglet magasabb, mint amennyi a Termékbdl Magyarorszag rendelkezésére fog allni.’s A
a kozegészségligyl kényszerengedély irdanti kérelmében a sajat kapacitdsaként 100.000
fiolat emlit,¢ de azt nem jeloli meg, hogy ez a mennyiség milyen id&tartamra vonatkozik.

Az SZTNH 2020. november 23. napjan kelt, a kérelmez§ részére 2020. november 30. napjan
postazott, és az inditvanyoz6 altal 2020. december 1. napjan kézhez vett értesitésével tajékoztatta
az inditvanyoz6t arrdl, hogy a Szabadalmat érint§ kozegészségligyi kényszerengedély iranti
kérelem keriilt benyGjtasra. Az SZTNH ebben az értesitésben semmilyen tovabbi informéciot
nem szolgaltatott, még a [l mint benydjté nevét, a kényszerengedély irédnti kérelem f&bb

13 Lasd a lenti I1.6. fejezetben

14 Lasd az OGYEI Nyilatkozat 2. oldal 3-4. bekezdéseit.

15 Csupan a teljesség kedvéért jegyezziik meg, hogy az OGYEI és a Minisztérium adatszolgaltatasaibol nem deriil
ki kétséget kizardan, hogy az adatszolgaltatas val4jaban milyen idépontra vonatkozé és pontosan milyen adatok
alapjan tortént.

16 Lasd a [l kozegészségiigyi kényszerengedély iranti kérelme I1. bekezdésének d) pontjat.
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adatait — igy kiilondsen a sziikségletre vonatkozé adatokat —, illetve a ] 4ltal benytjtott
kérelem masolatat sem kiildte meg az inditvanyozé részére. Az SZTNH ezen értesitését I/8 alatt
mellékeljiik.

Az SZTNH HATAROZATA

Az SZTNH 2020. december 1. napjan kelt (az SZTNH e-iratbetekintés adatbazisa alapjan 2020.
november 30. napjan kelt és 2020. december 1. napjan keriilt postazasra) és az inditvanyozo altal
2020. december 2. napjan kézhez vett SZTNH Hatarozatdban a [l részére belfoldi
sziikségletek kielégitése céljabol kozegészségligyi kényszerengedélyt adott 6 hoénapos
id6tartamra. Az SZTNH Hatarozatot a jelen inditvinyhoz I/9 alatt mellékeljiik.

Az SZTNH Hatérozat rogzitette, hogy a [l kérelme tartalmazza az Szt. 83/1. §-a szerinti
kételezd tartalmi elemeket, valamint ahhoz csatolasra keriilt az OGYEI Nyilatkozat, amely
igazolja, hogy a |l rendelkezik a sziikséges gyartdi kapacitssal.

A szaméra kozegészségligyi kényszerengedélyt biztosité SZTNH Hatarozat az SZTNH e-
iratbetekintés adatbazisa alapjan 2020. november 30. napjan kelt és 2020. december 1. napjan
keriilt postazasra, Ggy, hogy az inditvinyozo csak 2020. december 1. napjan (azaz az SZTNH e-
iratbetekintés adatbazisa alapjan az intézkedés keltét kdvetd napon) szerzett arrél tudomast,
hogy a Szabadalmara és a Termékére vonatkozé kozegészségiigyi kényszerengedély megadasat
kérelmezték az SZTNH-n4l, tehat ugyanazon a napon, amikor az SZTNH Hatérozat is postazasra
kertilt.

Azinditvanyozo szaméra mar az SZTNH Hatérozat kézhezvételekor vildgossa valt, hogy a || R
szdmara kozegészségligyi kényszerengedély megadisdnak nem lett volna helye, ugyanis a
Termékb6l sziikséges mennyiséget az inditvinyozd maga is tudnd biztositani, tehéat
Magyarorszagon nem volt kielégitetlen szlikséglet a Termékbdl.

AZ INDITVANYOZO MEGVALTOZTATASI KERELME

Az inditvinyozd — élve a jogorvoslati lehetdségeivel — 2021. janudr 4. napjan az Szt. XI.
fejezetében szabilyozott megvéltoztatisi kérelmet terjesztett el§ az SZTNH Hatarozattal
szemben (,Megvaltoztatasi Kérelem”; I/10 alatt csatolva).7

Az inditvidnyozd a Megvaltoztatasi Kérelmében az SZTNH Hatarozatat eljarasi és anyagi jogi
okokbdl is tdmadta. E helyiitt réviden annyit kivinunk régziteni, hogy az inditvinyozé mar a
Megvaltoztatasi Kérelmében is részletesen kifejtette, hogy az SZTNH Hatérozata tobbek kozott
azért jogszabalysértd, mert

(i) azinditvdnyozé nyilatkoztatisa nélkiil, de facto ex parte adott kényszerengedélyt a ||
részére, ekként pedig alapjaiban sériiltek az inditvanyoz6 tigyféli jogai;

(i) az SZTNH nem vizsgalta, hogy az inditvanyozé maga képes lenne-e a Magyarorszagon
szlikséges mértékben biztositani a remdesivir hatéanyagi Terméket, méarpedig
kozegészségiigyi kényszerengedély megadésinak csak akkor lehet helye, ha a belféldi
sziikségleteket az inditvAnyoz6 mint szabadalmas sajat maga nem tudja kielégiteni; és

(iij) az SZTNH is felismerte, hogy a [l kérelmében szerepl§ adatok alkalmatlanok arra,
hogy az éaltala kért egy éves id&tartamra Kkeriiljon elrendelése a kozegészségligyi
kényszerengedély, ezért annak idébeli hatalyat a jogszabélyi minimum idGszakban,8 azaz
fél évben hatarozta meg.

Az el8z8 bekezdés (ii) alpontjahoz kapcsoléddan e helyiitt is rogzitjiik, hogy az inditvanyozé mar
a Megviltoztatasi Kérelemben is rogzitette, hogy sem az OGYEI, sem barmely mésik magyar

7 Az inditvanyozé a Megvaltoztatasi Kérelmében elsddlegesen azt kérte, hogy az SZTNH Hatarozatot az SZTNH
sajat hataskdrében vonja vissza. Masodlagosan azt kérte, hogy a Févarosi Torvényszék az SZTNH Hatarozatot
valtoztassa meg és a kdzegészségiigyi kényszerengedély irAnti kérelmet utasitsa el. Harmadlagosan azt kérte,
hogy a Févarosi Torvényszék az SZTNH Hatarozatot helyezze hatalyon kiviil és az SZTNH-t utasitsa @j eljarasra.

18 Szt. 33/C. § (1) bekezdés.



54.

I1.7.

55.

56.

allami szerv nem kereste meg azzal a kérdéssel vagy megrendeléssel, hogy képes-e biztositani a
Terméket a fenti 45. bekezdés szerinti, a magyarorszigi betegek kezeléséhez sziikséges
mennyiségben, amit a [l sem vitatott.

E korben értelemszertien kiemelt relevancidval bir, hogy az inditvinyoz6 mér a Megvaltoztatasi
Kérelemben rogzitette és ennek bizonyitaséra kiilon okiratot is esatolt, hogy tényszertien képes
az SZTNH Hatéarozatban meghatirozott belfoldi sziikséglet kielégitésére.9 Az inditvadnyozo6 e
korben hangsilyozta azt is, hogy a Termék magyarorszagi forgalmazasara egy létezé jogi
keretrendszer is rendelkezésre 41l a JJjjij és a magyar allam kozott, amely alapjan Magyarorszag
akar a fenti 45. bekezdés szerinti mennyiségnél joval tobbet, 1ényegében fels korlat nélkiili
mennyiséget rendelhetne a Termékbdl az inditvinyozdtdl, illetve a [JJl] cégesoporttdl. Az
inditvinyoz6 a Megvaltoztatisi Kérelemben, illetve a Fellebbezésben, valamint a rendkiviili
jogorvoslati eljards sordn a Feliilvizsgilati Kérelemben jelezte tovibbi a jelen alkotményjogi
panasz alapjaul szolgald, a jelen alkotmanyjogi panasz IV. fejezetében kifejtett, a tisztességes
hat6sagi eljarashoz val6 jog, valamint a tisztességes birbsagi eljarashoz valé jog és a
jogorvoslathoz val6 jog sérelmét eredményez§ eljarasi szabalysértéseket.

A7 ELSOFOKU VEGZES

A Févarosi Torvényszék a 2021. aprilis 14. napjan kelt, I/12 alatt csatolt Els6foka Végzésével az
inditvanyozé Megvaltoztatdsi Kérelmét elutasitotta. Az Els6fokd Végzés jelen alkotmanyjogi
panasz szempontjabol relevians megéallapitisait az aldbbiakban foglaljuk Gssze:

(i) az a koriilmény, hogy az inditvinyozd nyilatkoztatdsa nélkiil, még azt megel6zGen
meghozatalra keriilt az SZTNH Hatarozata, hogy egyaltalan a [Jjjjjjij dltal kezdeményezett
eljards megindulasarél az inditvinyozé tudomést szerzett volna, nem valésit meg
jogszabélysértést;20

(ii) az SZTNH el6tti eljardsban az inditvanyozé még csak nem is mindsiilt az Akr. szerinti
iigyfélnek, igy irasbeli nyilatkozattételi joga sem volt;2!

(iii) az Els6fokii Végzés szerint is ténykérdés, hogy kozegészségiigyi kényszerengedély
megadasanak csak akkor lehet helye, ha az inditvinyozé nem képes a Termék
magyarorszagi sziikségleteinek kielégitésére;22

(iv) az Szt. ugyanakkor egy kotott bizonyitisi rendszert allit fel, amelyben az OGYEI
Nyilatkozat megléte esetén kotelezd a kozegészségligyi kényszerengedélyt megadnia az
SZTNH-nak;23

(v) sem az SZTNH-nak, sem a birésignak nincsen joga arra, hogy az OGYEI Nyilatkozat
megfeleldségét, valosigtartalmat feliilmérlegelje, és ekként a birdésagnak arra sincs joga,
hogy azt mérlegelje, az inditvinyozénak van-e képessége arra, hogy a belfoldi
sziikségleteket maga elégitse ki; 24

(vi) annak megitélése, hogy ez az eljarasi szabdlyok O6sszhangban dllnak-e az Alaptorvénnyel,
kiiléndsen annak a jogorvoslathoz, a tisztességes eljarashoz és a magéntulajdonhoz vald
jogot garantal6 rendelkezéseivel, a jelen eljaras kereteit meghaladja, ezért a birdésdg nem
latta okat, hogy megkeresse a tisztelt Alkotmanybirdsigot, mert a kozegészségiigyi-
jarvanylgyi helyzet csak késlekedés nélkiil, azonnali intézkedéssekkel kezelhetd.2s

A fentiekbdl 1athato, hogy a Févarosi Torvényszék az SZTNH Hatarozat feliilvizsgalata sordn nem
orvosolta az SZTNH Hatarozat altal az inditvinyozénak okozott jogsértést, nem allitotta helyre
lgyféli statuszat, nem oldotta fel a tisztességes eljarashoz fiz6d6 joganak sérelmét, nem

19 Ezt az okiratot a jelen inditvanyunkhoz I/11 alatt csatoljuk.
20 Lasd az Els6foku Végzés [51]-[64] bekezdéseit.

21 Lasd az Els6éfoka Végzés [51]-[64] bekezdéseit.

22 13sd az Elsdfokt Végzés [70]-[71] bekezdéseit.

23 Lasd az Els6foka Végzés [76]-[82] bekezdéseit.

24 Lasd az Els6foka Végzés [761-[82] bekezdéseit.

25 Lasd az Els6foka Végzés [62] bekezdését.
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IL.8.

58.

59-

60.

IL9.

61.

tulajdonitott jelentdséget annak, hogy a kontradiktérius eljaras szabalyait az SZTNH nem vette
figyelembe. Emellett a Févarosi Torvényszék Oj jogsértést is elkovetett, amikor a jogalkoto
jogkorét elvonva, a hatalmi 4gak megosztiasanak elvét megsértve, jogszabalyi rendelkezés nélkiil
megalkotta a kozegészségligyi kényszerengedély megadasa iranti eljarasban irdnyadd kotott
bizonyitasi rendszer fogalmat, amelyben a vitathatatlan tartalmi OGYEI Nyilatkozat megléte
esetén kotelez8 a kozegészségligyl kényszerengedélyt megadnia az SZTNH-nak, eziltal az
inditvinyozé tisztességes birdsagi eljarashoz és jogorvoslathoz fliz8d4 jogat megsértette.26

Az Els6fokti Végzéssel szemben az inditvdnyozd 2021. méajus 19. napjan fellebbezést
(,Fellebbezés”) terjesztett eld.

A MASODFOKU VEGZES

A Févérosi [tél6tabla a jelen inditvanyhoz I/13 alatt csatolt Masodfokti Végzésével a Févarosi
Torvényszék Els6fokii Végzését helybenhagyta. A Masodfokii Végzés jelen inditvany
szempontjabdl relevans indokai a kivetkez8k voltak:

(1) azinditvinyoz6 a |l Altal kezdeményezett kozegészségiigyi kényszerengedély iranti
eljarasban nem mindsiilt igyfélnek, ekként nyilatkozattételi jog sem illette meg;27

(ii)  az OGYEI Nyilatkozat birésag altali feliilvizsg4latara nincsen lehet&ség;28

(ifii) ugyancsak nincs arra lehet8ség, hogy a bir6sag azt vizsgalja, az inditvinyozé maga képes
lett volna-e kielégiteni a belf6ldi sziikségleteket.29

A Févarosi [tél6tabla ugyanazt a megkozelitést alkalmazta, mint a Févérosi Torvényszék,
nevezetesen a jogorvoslatot kizarélag a SZTNH Hatarozat formaélis jogszeriiségének megitélésére
korlatozta, és az inditvanyozot ért jogsértést nem orvosolta.

Az inditvdnyoz6 a Masodfoka Végzéssel szemben a polgari perrendtartasrdl széld 2016. évi
CXXX. torvény (,Pp.”) 409. § (1) bekezdése és 406. § (1) alapjan feliilvizsgilat engedélyezése
irdnti és egyattal felilvizsgalati kérelmet terjesztett el 2021. december 2. napjan
("Feliilvizsgalati Kérelem”). Azonban e feliilvizsglat engedélyezésérdl (Pp. 411. §) a Kiria
nem hatérozott a Masodfokd Végzéssel szemben el8terjeszthet, az Abtv. 30. §-a szerinti hatvan
napos hataridén beliil, ezért az inditvinyoz6 2021. december 17. napjan benytjtotta a Masodfoka
Végzéssel és az azt megel6z§ eljardssal szembeni alkotményjogi panaszit (,Els§
Alkotmanyjogi Panasz”)3°. Ezt kovetSen a Kuria azelStt befogadta a Feliilvizsgélati Kérelmet,
hogy az inditvidnyozd visszavonhatta volna az Els§ Alkotményjogi Panaszt, erre tekintettel a
tisztelt Alkotméanybirdsig az IV/82-2/2022 ligyszdmu tigyben az Els§ Alkotmanyjogi Panaszt a
Kuria eldtt a Feliilvizsgilati Kérelem alapjdn folyamatban 1évd eljirasira tekintettel, egyéb
vizsgélat nélkiil 2022. februdr 10. napjan visszautasitotta (,,Visszautasité Végzés”).

A KORIA VEGZESE

A Kiaria a jelen inditvidnyhoz I/14 alatt csatolt Karia Végzésével a Masodfoku Végzést
helybenhagyta. A Kdria azt vizsgalta (i) eljirasi szempontbél, hogy az inditvanyozot megillette-e
az ugyfél jogallasa az SZTNH el6tti eljarasban, és ehhez képest alappal sérelmezte-e a
nyilatkozattételi jogatél valé megfosztasat; (ii) érdemben pedig azt, hogy fennéllt-e a
kozegészségiigyi kényszerengedély megadasinak az a feltétele, amely szerint annak a belfgldi
szitkségletek kielégitésének céljat kell szolgélnia, és ezzel kapcsolatban miféle bizonyité ereje van
az OGYEI Nyilatkozatnak, mint a kényszerengedély irdnti kérelemhez mellékelend§ igazolasnak,

26 1asd jelen alkotmanyjogi panasz II1.2. fejezetében kifejtetteteket.

27 Lasd a Masodfokd Végzés [31]-[34] bekezdéseit.

28 Lasd a Masodfoka Végzés [35]-[36] bekezdéseit.

29 Lasd a Masodfokd Végzés [42]-[46] bekezdéseit.

30 A Masodfokt Végzéssel szembeni feliilvizsgalati kérelem elSterjesztésekor — a Pp.-ben foglalt f6szabalytél
eltérGen — a Pp. 409. §-a alapjan befogadasi kérelem elbterjesztése kotelezd volt. Igy az ElsG Alkotmanyjogi
Panasz el6terjesztése idején az inditvanyozd még nem rendelkezett informaciéval arra vonatkozodan, hogy a
Feliilvizsgélati Kérelem alapjan a feliilvizsgalati eljarast annak érdemében befogadja-e a Kiiria.
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HI.

62.

63.

64.

annak tartalma koti-e az SZTNH-t. A Kiria Végzése jelen inditvany szempontjabél relevans
indokai a kovetkez6k voltak:

(i)  ellentétben az Elséfoki Végzés és a Masodfoka Végzés megallapitasaival az inditvanyozé
az SZTNH el6tti hatésagi eljarasban tigyfélnek mindsiil, tigyféli jogallas illeti meg, ennek
ellenére a Méasodfokti Végzést hatalydban fenntartotta;3:

(if)  azinditvinyozo6t azért nem illette meg a nyilatkozatéttel joga az SZTNH el6tti eljarasban,
mert az inditvanyozé nyilatkoztatisara nincsen sziikség az Szt. rendelkezései szerint.32

(itt) a kényszerengedély megadasihoz sziikséges feltételek fennallisdnak vizsgalatakor az
SZTNH mérlegelési lehetdség nélkiil, kotott bizonyitdsi rendszer szerint kizartlag az
OGYEI Nyilatkozat tartalmat veheti figyelembe, ugyanis az OGYEI Nyilatkozat
kizarélagosan igazolja a kozegészségligyi kényszerengedély megadésa feltételeinek
fennallasét;ss

(iv) ennélfogva az OGYEI Nyilatkozat birésag altali érdemi feliilvizsgalatara, az inditvanyozé
belfoldi sziikségletek kielégitésére vald képességének vizsgalatara nincsen lehetdség, az
engedélyezés feltétele fennilldsdnak vizsgalatakor az SZTNH a kotott bizonyitasi rendszer
miatt az OGYEI Nyilatkozat tartalmatél nem térhetett el;34

(v)  az OGYEI Nyilatkozat bizonyité erejének értékelésekor nem relevans, hogy az azt kiallit6
OGYEI, amely az egészségiigyért felel§ miniszter iranyitdsa ald tartozé kozponti
koltségvetési szerv részt vett az adott egészségligyi termékkel kapesolatos engedélyezésben
és szabélyozasi intézkedésekben, kovetkezésképpen az OGYEI jogét vagy jogos érdekét a
kozegészségiigyi kényszerengedély iigye kdzvetleniil érintiss; a Kiria Végzése szerint ez
ezért nem relevans, mert az OGYEI Osszeférhetetlenség miatti kizarasa jogszabaly alapjan
fel sem meriilhet, 1évén kizarélagos hataskorrel jar el az OGYEI Nyilatkozat kibocsatdsaval
kapcsolatban, és ezért nincs kijeldlhetd masik, azonos hataskort hatoség.36

AZ INDITVANY BEFOGADHATOSAGA

Ajelen III. fejezetben az inditvanyunk befogadhatdsagara vonatkozé érveinket adjuk el§ az Abtv.-
nek a befogadas korében relevans rendelkezései tiikkrében.

Az Abtv. 27. § (1) bekezdés a) pontjaban foglalt feltétel: a Karia Végzése — és a Ktria Végzésével

feliilvizsgalt Masodfoka Végzés és az ElsGfoki Végzés, valamint az SZTNH Hatéarozat — a lenti
IV.1. fejezetben kifejtettek okan sérti az inditvanyozd Alaptorvény XXIV. cikk (1) bekezdése
szerinti tisztességes hatésagi eljarashoz val6 jogat, a IV.2.1. fejezet értelmében az Alaptorvény
XXVIII. cikk (1) bekezdése szerinti tisztességes birdsigi eljarashoz vald jogat, tovabba lenti
IV.2.2. fejezet szerint az Alaptérvény XXVIIL. cikk (7) bekezdése szerinti jogorvoslathoz vald
jogét. Az inditvanyozé a Kuria Végzésével érintett személynek mindsiil, hiszen fél volt a Kiria
Végzése alapjaul szolgalé eljarasban

Az Abtv. 27. § (1) bekezdés b) pontjdban foglalt feltétel:

1) Az inditvanyozd a jogorvoslati lehet§ségeit kimeritette, ugyanis a Masodfokt Végzéssel
szemben fellebbezésnek nem volt, a Kiria Végzésével szemben feliilvizsgalatnak vagy
barmely mas jogorvoslatnak nincs helye, ahogyan ez az adott dontés rendelkezd részébdl
is kittinik.

(ii) Jelen alkotményjogi panasz elSterjesztésének alapjaként hivatkozunk az Ugyrend 32. §
(2) bekezdés a) pontja alapjan arra, hogy a Kuria Végzése alkotményjogi panasszal

32
33
34
35

36

Lasd a Kiria Végzése [38]-[40] bekezdéseit.

Lasd a Kiria Végzése [41] bekezdését.

Lasd a Kiria Végzése [44]-[46] bekezdéseit.

Lasd a Kiria Végzése [44] bekezdését.

Akr. 23. § [A kizarasi okok] (3) ,Az ligy elintézésébdl kizart az a hatbésdg, amelynek jogat vagy jogos érdekét
az ligy kozvetlentil érinti. [...]”

Lasd a Kiria Végzése [45] bekezdését.

12



65.

66.

67.

68.

69.

70.

megtamadhatd, ugyanis az egyrészt az ligy érdemében hozott és a birdsigi eljarast
befejezd dontésnek mindsiil, masrészt (i) a Karia Végzése hatdlydban fenntartotta a
Miasodfoki Végzést, valamint (ii) az Els6 Alkotmanyjogi Panaszt a tisztelt
Alkotmanybirésdg a Feliilvizsgélati Kérelem alapjan indult feliilvizsgalati eljarasra
tekintettel utasitotta vissza és hozta meg a Visszautasit Végzést.

(1) Az inditvinyozé azon okbdl is kimeritette a jogorvoslati lehetGségét, mert amint erre
lehet8sége nyilt, azaz a Megvéltoztatasi Kérelemben, majd a Fellebbezésben, véglil a
rendkiviili jogorvoslati eljards sordn a Feliilvizsgalati Kérelemben jelezte az eljaré
birésagoknak a jelen alkotméanyjogi panasz alapjaul szolgéld, a jelen alkotmanyjogi
panasz IV. fejezetében tsszefoglalt, a tisztességes hatdsagi eljarashoz valé jog, valamint
a tisztességes birdsagi eljirashoz vald jog és a jogorvoslathoz vald jog sérelmét
eredményezd eljardsi szabalysértéseket, azonban az eljart rendes birésdgok nem
orvosoltdk az eljarasi szabalyok alkotményos jelentGségli megsértését. Ezaltal jelen
alkotmanyjogi panasz megfelel a tisztelt Alkotmanybirésdg altal alkalmazott
gvakorlatnak.s”

Az Abtv. 29. §-4ban foglalt feltétel: a biréi dontést érdemben befolyasolé alaptérvény-ellenesség
ajelen iigyben abban 4ll, hogy a lenti IV. fejezetben kifejtettek szerint a Kdria Végzése — és a Ktiria
Végzésével feliilvizsgalt Masodfoka Végzés és az Elséfoka Végzés, valamint az SZTNH Hatarozat
— sért az inditvinyozd Alaptorvény XXIV. cikk (1) bekezdés szerinti tisztességes hatosagi
eljardshoz val6 jogat, az Alaptorvény XXVIII. cikk (1) bekezdés szerinti tisztességes birdsagi
eljardshoz vald jogét, valamint az Alaptorvény XXVIIL, cikk (7) bekezdés szerinti jogorvoslathoz
vald jogat. A bird dontés ellentétes tovabba az Alaptorvény C) cikk (1) bekezdésében rogzitett
alapelvvel, amely a hatalmi 4gak megosztdsanak alapelvét rogziti.

Az Abtv. 53. § (5) bekezdésében rogzitett feltétel: kiemeljiik, hogy jelen alkotmanyjogi panasz
eléterjesztése nem esik az Abtv. 53. § (5) bekezdése szerinti tirgykorbe, hiszen az Elsd

Alkotményjogi Panasz alapjin a tisztelt Alkotmanybirésig nem folytatott le eljarast, azt nem
biralta el érdemben, és egyéb feltételek vizsgalata nélkiil hozta meg a Visszautasité Végzést.
Ennek megfelelGen rendelkezett a Visszautasitd Végzés Ggy, hogy a ,feliilvizsgdlati eljarads sordn
hozott déntést kévetden az alkotmdnyjogi panasz elSterjesztésének lehetdsége tovdbbra is
nyitva dll az inditvanyozé szamara”.

Az Abtv. 30. § (1) bekezdésében foglalt feltétel: a jelen alkotményjogi panaszt a Karia Végzésének
2022. julius 4-1 kézhezvételét kdvetd hatvan napon beliil terjesztjiik el6.

Az inditvanyoz6 e helylitt rogziteni kivanja, hogy a jelen inditvdnya nem iitkozik az un.
negyedfokd jogorvoslat tilalméiba. Az inditvdnyoz6 tisztdban van azzal, hogy a birdi dontés
alaptorvény-ellenességének vizsgilata sordn az Alkotméanybirdsig tartézkodik attél, hogy a
rendes birésigok feliilbirdlati jogkoréhez tartozd, bizonyiték mérlegelési, szakjogi vagy kizardlag
torvényértelmezési kérdésekben allast foglaljon.38 Az Alkotménybirésag gyakorlata értelmében a
tényallds megallapitésa, a bizonyitékok értékelése és mérlegelése az eljarasi jogi szabalyokban a
jogalkalmazd szdmadra fenntartott feladat.39 A jelen inditviny azonban nem ezen koriilmények
vizsgalatdra irdnyul, hanem annak megéllapitasira, hogy a Karia Végzése — és a Kiria Végzésével
feliilvizsgalt Masodfoktl Végzés és az Els6fokd Végzés, valamint az SZTNH Hatédrozat — sértette
az inditvinyozé tisztességes hatdsigi eljarashoz valé jogat, a tisztességes birdsagi eljarashoz vald
jogat és a jogorvoslathoz valé jogit.

Az inditvanyoz6 e tekintetben rogziti, hogy a Feliilvizsgélati Kérelemben &ltala az Alaptérvény
megsértésével kapesolatosan elGadottakat a Karia nem vizsgélta, azzal az indokkal, hogy ,,a Kiiria
[...] nem vizsgdlhatja, hogy a jogerds itélet sérti-e az Alaptérvényt, mert erre kizdrélag az
Alkotmdanybirésag jogosult az Alaptérvény 24. cikk (2) bekezdés d) pontja alapjan”.+°

Figyelemmel arra, hogy az Alkotmanybirésig az Alaptérvény a XXIV. cikk (1) bekezdése és
XXVIIL cikk (1) és (7) bekezdésében foglalt szabaly értelmezésekor irdnyadénak tekinti a

Lasd a 3015/2015. (1. 27.) AB végzés, Indokolis [14] bekezdését.

Lasd példaul a 3028/2014. (1. 17.) AB végzés [12] bekezdését.

Lasd a 3012/2016. (1. 25.) AB végzés [20] bekezdését.

Lasd a Kiria Pfv.V.21.965/2018/8. (BH 2020.324.)]-t és a Kiiria Végzése [37] bekezdését.
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71.

72,

73-

74.

IV.1.

75:

76.

tisztességes eljarashoz f{z6d6 alapvetd joggal kapcsolatban kimunkalt korabbi
alkotmanybirésagi gyakorlatot4, jelen alkotmanyjogi panaszban az Alaptoérvény hatilyba lépése
el6tti, a tisztelt Alkotmanybirésig altal kimunkalt Alkotmanybirdsagi gyakorlatra is hivatkozunk.

A KURIA VEGZESENEK ALAPTORVENY-ELLENESSEGE

A tisztelt Alkotménybirdsag gyakorlata szerint a tisztességes eljarashoz val6 jog olyan abszolit
jog, amellyel szemben nem létezik mérlegelhetd mas alapvetd jog vagy alkotményos cél, mert mar
maga is mérlegelés eredménye.42 Erre tekintettel rogzitjiik, hogy a Ktria Végzéseben alapul vett
egészségligyi valsaghelyzet és arra tekintettel mérlegelés nélkiil, soron kiviili eljarasban torténd
jogalkalmazas sem szolgalhatott (volna) alapul az inditvanyozd tisztességes eljardshoz vald
jogénak teljes kiliresitéséhez.

A tisztességes eljaras kovetelménye az eljarasjogi garancidk érvényesiilését is feloleli, és egy olyan
mindséget jelent, amelyet az eljaras egészének és koriilményeinek figyelembe vételével lehet
csupadn megitélni. EbbSl kdvetkezéen egyes részletszabalyok hidnya miatt éppigy, mint
valamennyi részletszabédly megalkotisinak dacara lehet egy eljards méltanytalan, igazsagtalan
vagy nem tisztességes.43

A tisztességes birdsagi eljardshoz vald jog érvényesiilésének megitélése tartalmi vizsgélatot
igényel, mely magéiban foglalja a jelen alkotmanyjogi panaszban éallitott alapjogi sérelem
jogszabalyl kérnyezetnek, a Kiiria Végzésének, az iranyadé szabalyozas céljanak és a konkrét igy
tényallasanak és mindezek 6sszefliggéseinek vizsgalatat.44

Figyelemmel a fenti alapvetd szabalyokra, jelen alkotmanyjogi panasz targya mind a tisztességes
hatbsagi eljarashoz valé jog, mind a tisztességes birdsigi eljirdshoz valé jog, mind a
jogorvoslathoz valo jog alaptorvény-ellenességet elérd szint(i sérelme. Ez a sérelem az SZTNH
eljarasanak, valamint az Els6fokt Végzés, a Masodfok(i Végzés és a Kuria Végzése alapjaul
szolgald valamennyi birdsagi eljaras lefolytatasa soran kiilon-kiilon és egymassal dsszefliggden is
megmutatkozott, az alaptérvény-ellenesség a hatdsagi eljarastél egészen a birdsagi eljarasi
szakaszig megallapithat6. Ezért kérjiik a tisztelt Alkotménybirdsagot, hogy jelen alkotményjogi
panaszban elfadott, a Kuria Végzése alaptorvény-ellenessége kapcsidn elGadott eljarasi
szabalysértéseket a Kiria Végzését megelz8 birosigi és hatdsigi eljarasokban elkdvetett eljarasi
szabalysértések alkotmanyos jelent§sége szerint, azzal Gsszefliggésben sziveskedjen vizsgalni, az
alabbiakban részletezettek szerint.

AZ ALAPTORVENY XXIV. CIKKE SZERINTI TISZTESSEGES HATOSAGI ELJARASHOZ VALO JOG
SERELME

Az Alaptorvény XXIV. cikk (1) bekezdése alapjan ,[m]indenkinek joga van ahhoz, hogy tigyeit a
hatbésdgok részrehajlas nélkiil, tisztességes médon és ésszerii hatdridén beliil intézzék”.

A tisztelt Alkotméanybirdsig gyakorlata4s szerint ,jogdllami keretek kozétt a »tisztességes«
karakter minden kézhatalom erejével felruhdzott eliarassal szemben kovetelmény. [...] amely
kovetelményeket az alapjogi jogalanyisdggal rendelkezé tigyfeleknek alanyi jogként, végsé
fokon alapjogként ki kell tudni kényszeriteni. E jogok érvényesithetésége a hatésag
mitkddésének korlatja, jogszerii eljardsanak pedig mércéje. [...] A fentiek szerinti jogdallami
kovetelményrendszernek a megnyilvanuldsa az, hogy az Alaptérvény XXIV. cikke ondllo,
az ligyintézés alapjogaként ismeri el a fair hatésagi eljardshoz valé jogot.”

4v Lasd a 7/2013. (I11. 1.) AB végzés, Indokolas [24] bekezdését.

42 Lasd a 14/2004. (V. 7.) AB hatarozat, B.3.1. bekezdését.

43 Lasd a 6/1998. (III. 11.) AB hatarozat II.5. bekezdését.

44 Lasd a 20/2017. (VII. 18.) AB Hatarozat [17] v bekezdését és a 3102/2017. (V. 8.) AB hatarozat, Indokolés [18]
bekezdését.

45 Lasd a 3223/2018. (VII. 2.) AB hatarozat [28]-[29] bekezdéseit.
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Az Alkotméanybir6sag tobb korabbi hatirozataban rogzitette tovabba azt is, hogy a kozigazgatasi
szervek eljarasdnak meginduldsa, a hatarozatok kozlése és a kozlés moddja is alapjogi

A jelen alkotminyjogi panasz egyik alapjaul szolgilé SZTNH Hatirozat az inditvinyozé
tisztességes hat6sagi eljarashoz vald jogat az alabbiak okan tobbszorosen és silyosan sértette.

Az inditvanyoz6 csak azt kdvetlen szerzett tudomdst az SZTNH-tdl arrdl, hogy a Szabadalmat
érint§ kozegészségligyl kényszerengedély irdnti kérelmet terjesztettek elS, amikor mar maga a
kényszerengedély is megadasra kertilt (az SZTNH Hatdrozat 2020. november 30. napjan kelt és
2020. december 1. napjan keriilt postizasra, az inditvinyoz) 2020. december 1. napjan szerzett
rola tudomaést). Az inditvinyozdé a Szabadalmat érint8 kényszerengedélyeztetési eljarasba
semmilyen médon nem tudott becsatlakozni, ott nem tudott nyilatkozatot tenni vagy sajat
érdekei védelmében felszblalni vagy ligyét barmilyen formaban eladni.

Az Elséfokt Végzés és a Masodfoka Végzés e korben egyezden rogzitette, hogy azon koriilmény,
hogy az inditvidnyozénak nem volt nyilatkozattételi joga az SZTNH é&ltal folytatott eljardsban, nem
valositott meg jogszabélysértést, ugyanis egyfeldl az inditvdnyozo6t ezen eljdrdsban nem illette
meg iigyféli jogallas47, masfelSl az OGYEI Nyilatkozattal szemben a kétott bizonyitasi rendszer
miatt semmilyen vitatasra, ellenbizonyitasra nem volt méd.48

Utbbbi jogértelmezéssel a birésigok 1ényegében jogot alkottak (alaptérvény-ellenes modon),
hiszen nincs olyan jogszabalyi rendelkezés, amely az OGYEI Nyilatkozatban foglaltakkal
kapcsoltban megdonthetetlen vélelmet vagy mas hasonld kotelezd erét hatdrozna meg. Ami az
ligyfél-statusz megtagadasat illeti, a bir6sagok ezzel az SZTNH Hatéirozat alaptorvény-
ellenességét igyekeztek kimenteni. Itt jegyezziik meg, hogy a Févarosi Torvényszék az Elsdfokn
Végzésben kitért arra is, hogy az eljarasa kereteit meghaladja az Alaptorvény rendelkezéseivel,
kiilonosen pedig a jogorvoslathoz és a tisztességes eljarashoz valéd alapjoggal valdé Osszhang
vizsgalata.49 A FGvérosi Torvényszék szerint ennek indoka ,az eljdrdsnak a lehet8 leggyorsabb
menetet biztosité ex parte keretben valé lefolytatasa, akdr annak aran is, hogy a szabadalmas
magdanérdekei ezzel sériilhetnek.” A Févarosi Torvényszék annak ellenére érvelt ezzel, hogy a
jogorvoslati szakaszban mar semmilyen siirgésség nem indokolt, hiszen az SZTNH Hatérozata a
Megvaltoztatasi Kérelemre tekintet nélkiil (el6zetesen) végrehajthatd volt, azaz a kozegészségligyi

A Kiiria a fentiekkel szemben helyesen allapitotta meg, hogy az inditvanyoz6t tigyféli jogallas
illette meg az SZTNH 4altal folytatott eljirdsban is: ,[n]em volt helytdllé ezért az elsGfoku
birésagnak az a megadllapitdsa, hogy a szabadalmas az eljardsnak — ligyféli jogokkal nem

A Kdaria a Kuria Végzéseben ezzel kapesolatban kifejtette, hogy:

WAz Szt.-nek a [...] 45. § (1) bekezdése a Hivatal hataskérébe tartozé szabadalmi ligyekben —
az e torvényben meghatdrozott eltérésekkel és kiegészitésekkel — az Akr. [4ltalanos
kézigazgatisi rendtartisrél szolé 2016. évi CL. torvény (,Akr.”)] szabdlyait rendeli
alkalmazni. Az emlitett eltérések egyike az, hogy az Szt. 45. § (2) bekezdése tételesen
felsorolja az Akr. szabadalmi iigyekben — koztiik [...] kozegészségiigyi kényszerengedéllyel
osszefiiggl iigyekben — nem alkalmazhaté rendelkezéseit. Mivel e kizdrt jogszabdlyi
rendelkezések kozott az iigyfél fogalmdnak meghatdrozasat tartalmazé Akr. 10. §-a nem
szerepel, ezért azt a szabadalmi ligyekben is irdnyadénak kell tekinteni. [...] Az Akr. 10. § (2)
bekezdése nem értelmezhetd akként, hogy a kiilon térvény vagy kormdényrendelet mint lex
specialis automatikusan, kifejezett jogszabalyi rendelkezés nélkiil kizarhatja az Akr. 10. § (1)

77-
relevancidval bir.46
78.
79.
8o.
81.
kényszerengedély mar hatalyban volt.
82.
rendelkez8 — egyéb résztvevdje...” 5°
83.
46

47
48
49
50

Lasd példaul a 6/2017. (IIL. 10.) AB hatarozat [37]-[39] bekezdéseit, a 17/2015. (V1. 5.) AB hatarozat [109]
bekezdését, a 35/2015. (XII. 16.) AB hatirozat [27] bekezdését, valamint a 3311/2018. (X. 16.) AB hatarozat [33]
bekezdését.

Lasd kiilonosen az Els6fokt Végzés [62] bekezdését és a Masodfoka Végzés [32] bekezdését.

Lasd kiildndsen az ElsGfoka Végzés [58]-[59] bekezdéseit és a Masodfoki Végzés [44]-[47] bekezdéseit.

Lasd Els6foki Végzés [63] bekezdését.

Lasd a Kiria Végzése [40] bekezdését.
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bekezdése szerinti iigyfél-fogalom alkalmazasdt {3158/2020. (V. 21.) AB hatdarozat,
Indokolas [16]} .51

84. A Kuria Végzése tartalmazza tovibba, hogy

. A [...] biréi gyakorlat szerint valakinek a jogdt, jogos érdekét az ilgy akkor érinti, ha
kozvetlen és nyilvdnvalé érdekeltsége fiiz6dik az egyébként mdsra vonatkozé jog
(kotelezettség) hatésag dltal valé megallapltasahoz illetve annak tartalméhoz. [...] Az Akr.
10. § (1) bekezdése az emlitett tigyfélfogalmat sziikitette, mert kiegészitetie azt a kozvetlen
érintettség  kovetelményével (Karia Kfv.Ill.37.258/2022/9.). A kézegészségiigyi
kényszerengedély tdargydt képezd egészségiigyi termék szabadalmasa esetében ezek a
Seltételek nem kétségesen teljesiilnek: a szabadalmi oltalom alapjdn fennallé kizarélagos
hasznositdsi jogat [...] a kényszerengedély korldtozza, tehdt jogdt az ligy kozvetlentil érinti.
Ez az ligyféli jogdllas ugyan [...] szitkebb tartalmii, de ebb8l nem kivetkezik, hogy a széban
forgé eljarasban kizdrélag a kozegészségiigyi kényszerengedély kérelmezdje mindsiil
ligyfélnek.”s?

85. A Kuria Végzése tartalmazza azt is, hogy az Akr. 5. § (1) bekezdés iigyfélre vonatkozé alapelve
szerint ,[a]z tigyfél az eljaras sordn barmikor nyilatkozatot, észrevételt tehet”. Az Elséfoka
Végzéstdl és a Masodfoki Végzéstsl eltérden a Kiria tehat megallapitotta, hogy a Szabadalomra
vonatkozban inditott kényszerengedélyezési eljardsban az inditvianyozé ligyfél volt, és hogy az
inditvanyoz6t az SZTNH elStd kényszerengedélyezési eljardsban megillette volna az ligyféli
jogallas.

86. Ebbdl, és az ligy koriilményeibdlss egyértelmi, hogy az SZTNH elétti eljarasban az SZTNH-nak
rovid hataridgvel nyilatkozattételre kellett volna felhivnia az inditvanyoz6t. Mivel erre nem kertil
sor, sériilt az Alaptérvény XXIV. cikk (1) bekezdésében taldlhaté alapelv, miszerint az SZTNH-
nak részrehajlas nélkiil, tisztességes médon kellett volna az ligyet elintéznie.

87. A Kiria Végzése ugyanakkor kimondta, hogy az ind{tvanyoz6

salaptalanul sérelmezte, hogy alz SZTNH] megfosztotta 6t a nyilatkozattétel lehet8ségétsl
[...] Az Szt. 45. § (2) bekezdése szerint ugyanis szabadalmi tigyekben nem alkalmazhaté az
Akr. 5. § (1) bekezdése, amely - az iigyfélre vonatkozé alapelvként - régziti, hogy az iigyfél
az eljards sordn barmikor nyilatkozatot, észrevételt tehet. [...] [A] kozegészségiigyi
kényszerengedélyekkel Osszefiiggé eljardsok esetében [...] az Szt. a szabadalmas tigyféli
Jogositvanyait tovabb sziikiti: az Szt. 83/I. § (5) bekezdése alz SZTNH] szdmdra a
kényszerengedély megaddsa iranti kérelem benyijtdsanak tényérsl valé, a kérelem
beérkezésétdl szamitott nyole napon beliili értesités kotelezettségét irja elb, mig az Szt. 83/J.
§ (1) bekezdése a targyalds tartdsa nélkiili hatdrozathozatalrél rendelkezik, és a szerint a
Hivatalnak a dontést csak a kérelmezdvel kell kézolnie, a szabadalmast arrél nyole napon
beliil értesitenie kell. Kétségtelen, hogy az adott esetben még e kovetelmények sem teljesiiltek
maradéktalanul, mivel a[z SZTNH] a kérelmezét mint a szabadalom jogosultjat csak a

51 Lasd a Kuria Végzése [39] bekezdését.

52 Lasd a Kiria Végzése [40] bekezdését..

53 Ezek a kériilmények a kovetkezdk: (i) a [l hasznositasra valo felkésziilést mar 2020 méarciusdban, nyolc
hénappal a kozegészségiigyi kényszerengedély iranti kérelem benyujtdsa elStt megkezdte a kormany
megrendelése alapjan, (if) az OGYEI mint az egészségiigyért felelGs miniszter iranyitasa ala tartozo koltségvetési
szerv érdekelt volt a [l Altal eldallitott gydgyszertermék ellatisba keriilésében, mert tagja volt annak a
konzorciumnak, amely e termék klinikai kisérlete szponzoranal\ képvisel§je volt; (ifi) a Klinikai kisérlet
szponzora egy masik kormanyzati szerv, az Innovaciés és Technolégiai Minisztérium volt; (iv) az OGYEI
Nyilatkozatbél nem deriilt ki, hogy az inditvanyozét megkeresték-e azzal, hogy l\epes e a sziikségletek
kielégitésére, sem az, hogy a szul\segletek milyen id6tavra vonatkoznak, sem az, hogy mi volt az oka annak, hogy
az OGYEI Nyilatkozat kiallitdsdnak napjan nem 4llt rendelkezésre elegendd mennyiség a gyogyszertermékbdl;
(v) az OGYEI 4ltal megkeresett Allami Egészségiigyi Tartalék kezelGje az Allami Egészségiigyi Ellaté Kozpont
volt, amellyel az inditvanyoz6 rendszeres kapcsolatban volt az 4ltala biztositott gydgyszertermék szallitasaval
kapesolatban, és amely szintén az egeszsegugyert felelés miniszter iranyitisa ala tartozik (lasd az Allami
Egészségligyi Ellato Kozpont szervezeti és miikodési szabalyzatarél szolé 21/2019. (VI. 18.) EMMI utasitas
I./1.7. bekezdését és az Allami Egészségiligyi Tartalékkal vald gazdalkodas szabalyair6l szolé 1/2016. (1. 13.)
EMMI rendelet 2. § (3) bekezdését).
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88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

torvényi hataridén il értesitette a kényszerengedély megaddsa iranti kérelem
benyijtdsarol.”s+

A nyilatkozattételi és az iratbetekintési jogosultsigok gyakorldsa adott idShoz kotott, és az
idémuléssal az adott jogok gyakorolhatdsaganak elmaraddsa nem orvosolhatd, illetve az csak egy
megismételt eljarasban lett volna orvosolhaté.

Akérelemre induld, ellenérdekii fél részvételével zajl6 birdsagi, hatdsagi eljarasokban, igy példaul
egy polgari perben, vagy a jelen inditviny alapjaul szolgald kényszerengedélyeztetési eljarasban
mindig van egy természetes eljirasjogi aszimmetria az eljarast indito fél (felperes, kérelmezg)
javéra az ellenérdekd féllel szemben. Ez abbdl ered, hogy az eljirast indit6 fél hatdrozza meg
tobbek kozott az eljard forumot, az eljaras megindulédsénak id8pontjat, az eljarasba vitt igényt
stb. Ezzel szemben az eljiras masik alanyanak, tehat az alperesnek, kérelmezetinek, jelen esetben
pedig azinditvinyozénak ilyen jogi lehet8ségei nincsenek, ugyanis kotott keretek szerint van csak
joga arra, hogy védekezzen. Ezért van tehat kiemelt relevanciija, hogy olyan eljarasokban, ahol
ellentétes érdekii felek 4llnak szemben — mint jelen esetben a [l és az inditvanyoz6 —, ott a
védekezd félnek is térvényileg szabéalyozott keretek kozott, megfelels joga legyen arra, hogy az 6t
érintd eljarasban megfelelden tudjon védekezni és tigyét eléadni.

Az Alaptorvény XXIV. cikk (1) bekezdés szerinti tisztességes hatdsagi eljarasnak az is része, hogy
a kozigazgatési eljardsokban érintett jogalanyok ne tehetetlen, passziv elszenveddi legyenek az
eljardsoknak, hanem maguk is jogosultak legyenek arra, hogy az 8ket érint8 eljardsokban
allaspontjukat kifejthessék a hatésag el6tt, és azokat a hatdsidg a dontése meghozatala sordn
figyelembe vegye. E korben az Alkotmanybirdsig azt mondta ki, hogy ,az Alaptorvény
emberképével nem Gll 6sszhangban az a hatésagi miikédés, amelyben az iigyfél a hatésag
kozérdekvédelmének »elszenveddje«, avagy amelyben a szubjektiv jogvédelem méltatlanul
hattérbe szorul”.55 Mivel az inditvinyozoénak semmilyen lehetdséget nem biztositott az SZTNH,
hogy jogi érveit elfadja, az inditvanyozd tisztességes hatdsédgi eljdrashoz vald joga sériilt. Az
SZTNH Hatérozat ugyanis ugy adott kozegészségligyi kényszerengedélyt a [Jiilsziméra, hogy
az SZTNH eljarasa az inditvinyoz6 teljes kizdrasa mellett folyt.

Ezt az a koriilmény illusztrdlja a legjobban, hogy az SZTNH maér azt megel6z6en meghozta a
kényszerengedélyt megadé SZTNH Hatarozatot, hogy az inditvdnyoz6 egyaltalan értesiilt volna
az eljarasnak a megindulasarol.

A fentieken tal az SZTNH eljardsa és az SZTNH Végzése a tisztességes hatdsigi eljaras
részjogositvanyat képezd fegyverek egyenl@ségének elvét is megsértette. Ezen alapjogsértés
abban all, hogy mig a [Jillack volt lehet§sége arra, hogy az SZTNH elétt kifejtse, alldspontja
szerint miért Aallnak fenn az inditvinyozé6 Szabadalmira vonatkozd kényszerengedély
megadasanak feltételei, addig az inditvanyozé részére semmilyen lehetdség nem volt biztositva,
hogy az ezzel szembeni allaspontjat kifejtse az SZTNH el6tt.

Tehat, mig a [Jlnck lehetdsége volt arra, hogy felmérje, mely termékekre vagy
szabadalmakra vonatkozban akar kényszerengedélyt kérni, ezen engedély megszerzéséhez
milyen bizonyitékokat kell az SZTNH rendelkezésre bocsitania, és maga volt jogosult
megvalasztani, hogy mikor nytjtja be kérelmét, addig az inditvanyozonak semmilyen lehet8sége
nem volt arra, hogy az SZTNH el6tti eljarasban fellépjen és ellenérveit kifejtse.

Az inditvanyozénak kizarélag arra volt joga, hogy utdlag, reaktiv médon megvaltoztatasi
kérelemmel éljen az SZTNH Hat4rozatdval szemben. Az a koriilmény azonban, hogy az
inditvanyozénak formalisan volt jogorvoslati lehetdsége az SZTNH Hatarozattal szemben, nem
annulélja azt a tényt, hogy az SZTNH el6tti eljardsban — nyilvdnvalé tigyféli jogallasa és anyagi
jogi érintettsége ellenére — egyaltalin nem vehetett részt és ott nem tehetett nyilatkozatot. E
korben hivatkozunk a jelen {igy szempontjabdl relevins Alkotménybirdségi gyakorlatra:

LAz elséfokil eljdrésban az tigyfelet megilletd jogok és az ezek megsértése miatt igénybe
vehetd jogorvoslati jog nem azonos jogosultsagok. Az ligyfelek bevondasa nélkiil lefolytatott
elséfoku eljardst ugyanis énmagdban nem az teszi jogszeriivé és tisztességessé, hogy az

54 Lasd a Kuria Végzése [41] bekezdését.
55 Lasd a 3223/2018. (VII. 2.) AB hatarozat [37] bekezdését.
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95.

96.

97.

98.

99.

100.

tigyfél eléterjesztett fellebbezést és annak alapjan sor keriilt a mdsodfokit eljaras
lefolytatdsdara. A mdsodfokil eljards adott esetben — a teljes feliilbirdlati jogkorbél adédéan
is — korrigdlhatja az elséfokil eljaras hibdit, tévedéseit, azonban ez nem minden hiba esetén
tehetd meg. A konkrét esetben a masodfokit eljarasban fogalmilag kizdart az értesités
elmaraddsdnak korrigdlasa. [...] a kapesolédé iigyféli jogosultsdgok (az inditvdnyozdsi,
észrevételezési jog), nem pétolhatéak a masodfoku eljardsban. A bizonyitassal kapesolatos
inditvdnyozasi és észrevételezési jog éppen azt teszi lehet6vé, hogy mar az elséfokii
eljarasban iitkioztetni lehessen az dGllaspontokat. Ha ez a bizonyitékok iligyféllel valé
megismertetésének elmaradadsa miatt nem torténik meg az elséfoki eljérdsban, a
masodfokit eljarasban ugyan van ra lehetéség a teljes feliilbirdlat okdén, azonban a
masodfokit dontés ellen mar nem lehet jogorvoslatot elSterjeszteni, igy a bizonyitdssal
kapcsolatos érvelés sem kifogasolhaté.”se
Az inditvanyozot a tisztességes hatdsigi eljarashoz fiz8d48, fegyverek egyenléségét is magiban
foglalé Alaptorvénybdl ered§ jogatél az SZTNH teljes mértékben megfosztotta, és a
kontradiktérius eljards szabdlyait figyelmen kiviil hagyva, az inditvinyoz6 tudta és
nyilatkoztatisa nélkiil hozta meg a hatarozatat.

Az Alkotmanybirdsag szerint a fegyverek egyenlGségének elve olyan, alapvetSen a biintet8jogbdl
szarmaz0, a tisztességes eljarashoz valé jog részjogositvanyaként azonosithaté alapjog, amelynek
polgéari perek eseténs? és a kozigazgatési eljarasok soran is érvényesiilnie kell.s8

Ajelen iigyben tovabbi hangsiilyos koriilmény, hogy az inditvanyozénak az Alaptérvénybdél eredd,
a tisztességes hatdsagi eljdrashoz és a fegyverek egyenl@ségéhez vald jogosultsigit nem lehet
elvonni vagy korlatozni még olyan alapon sem, hogy a kozegészségiigyl kényszerengedély irdnti
kérelem elbiralasa adott esetben val6ban rovid hatarid6k mellett kell, hogy megtorténjen.

A tisztelt Alkotmanybirdsig kordbbanse megerdsitette, hogy ,a fegyverek eqyenléségének elve —
mint a tdgabb értelemben vett tisztességes eljdras egyik eleme — [...] nem fligg attél, hogy az
eljarasi egyenlbtlenségbdl szdrmazik-e tovdbbi kimutathaté sérelem; a védelem szdmdara az a
lényeg, hogy megkapjon minden olyan adatot, dokumentumot, amelyek birtokdban
megalapozottan tudja mérlegelni a tovdbbiakban sziikséges lépéseket.” Ez a megallapitas a jelen
ligyben is alkalmazand6é és megallapithatd, hogy az SZTNH eljardsa sordn a fegyverek
egyenléségének elve nem érvényesiilt, ennek kovetkeztében az SZTNH eljirdsa sérti az
inditvanyoz6 tisztességes hatdsagi eljarashoz valé jogat és ennek részét képezd fegyverek
egyenl@ségét.

A fenti 81. bekezdésben bemutattuk, hogy az Els6foka Végzés az SZTNH Hatarozatanak azon
alaptorvény-ellenességét, hogy az inditvdnyozd mint {igyfél nyilatkoztatdsa nélkiil kertilt
meghozatalra, azzal az érvvel prébalta meg kimenteni, hogy az eljards gyors lefolytatisihoz
kozérdek flzédik. A Masodfok( Végzés 1ényegében ugyanezt ismételte meg: ,[az inditvinyozd]
nyilatkozatanak bevdrdsa [...] a kényszerengedélyre vonatkozé eljardas elhiizéddasat
eredményezné, ami a jogintézmény dltal elérni kivdnt jogpolitikai cél - az egészségiigyi
valsaghelyzetben a soron kiviili, minél gyorsabb eljards lefolytatdsa - meghitsuldséhoz
vezetne” .50 Az ElsGfoka Végzés és a Masodfokli Végzés ezen érvelése alaptérvény-ellenes, az
alabbiak miatt.

Az Alkotmanybirdsig rogzitette, hogy a tisztességes hatdsigi eljards kovetelménye egyetlen
hatéségi eljarasban sem sériilhet. Tehét célszertiségi vagy jogpolitikai okok, a kozegeszsegugyl
kényszerengedély gyors megadisidhoz fiz6d8 allitdlagos érdekek nem szolgalhatnak alapul és
nem legitimalhatjak az inditvinyozé Alaptorvényben biztositott joganak teljes megvonasat még
akkor sem, ha a tisztességes hat6ségi eljarashoz valé jogbol fakadd kovetelményrendszer eltérd
lehet az egyes szakigazgatdsi eljardsokban, azok sajatossigaira tekintettel.6* Ugyanis olyan
sajatossag egy hat6sag eljarast sem jellemezhet, mely az inditvanyozé Ggyféli jogéallasat, ezaltal

56 Lasd a 3311/2018. (X. 16.) AB hatarozat [36] bekezdését.

57 Lasd a 15/2002. (II1. 29.) AB hatarozat II.1. bekezdését és 3375/2018. (XII. 5.) AB Hatarozat [35] bekezdését.
58 Lasd a 10/2017. (V. 5.) AB hatarozat {31]-[33] bekezdéseit.

59 Lasd a 17/2005. (IV. 28.) AB hatarozat I11.4. bekezdését.

60 Lasd a Kiria Végzése [38] bekezdését.

61 Lasd a 3223/2018. (VIL. 2.) AB hatarozat [34] bekezdését
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101.

102.

103.

104.

105.

nyilatkozattételi jogat, a hatdsigi dontésrdl hataridében vald értesiilés kovetelményét teljes
mértékben annuldlja.

E korben, alapjogi szempontbél, irrelevans az Els6foka Végzés és a Masodfoka Végzés azon
megallapitasa, hogy az inditvanyoz6 ezen nyilatkoztatisa az eljaras elhiiz6dasit eredményezte
volna, hiszen az SZTNH az inditvinyozét rovid hataridd tlizésével felhivhatta volna arra, hogy
reagaljon a [l kényszerengedély iranti kérelmére. E korben megjegyezziik, hogy az Akr.
adott esetben arra is lehetdséget ad, hogy az eljar6 kozigazgatasi hatdsag 6rdkban allapitsa meg a
hatéridét.62 Marpedig nyilvanvald, hogy egy éridkban vagy adott esetben néhany napban
megszabott révid nyilatkozattételi hatdrid6 nem eredményezte volna az eljards elhtizédésat,
ugyanis az SZTNH Hatarozatot réviddel az inditvinyoz6 nyilatkozattétele utdn is meg lehetett
volna hozni. Sem az SZTNH Hatarozat, sem az Els6foka Végzés, sem a Méasodfoku Végzés nem
mutatja be, hogy milyen kiros hatdsa lett volna ennek, azaz annak, ha adott esetben egy-két
nappal késébb, az inditvanyozd nyilatkoztatasa utdn dontétt volna az SZTNH a kényszerengedély
targyadban. A feltételezett siirglsség kovetkezményeit nem lehet egy masik magéinfélre, azaz
inditvanyozoéra telepiteni, és a tisztességes eljarashoz valé alapvetd jogat elvonni azon az alapon,
hogy a kényszerengedély megadasahoz vagy a megadésra forditott rovid idStartamhoz kozérdek
flizédik.

Ugyan a rendkiviili siirgésség miatt a kozegészségiigyi kényszerengedéllyel kapcsolatos eljarasra
az Szt. rendelkezéseit azzal az eltéréssel kell alkalmazni, hogy a hidnypétlasra, illetve
nyilatkozattételre legalabb tizenot, de legfeljebb harmine napos hatéridét kell kitdizni, valamint
hataridé-hosszabbitis csak kiilonosen indokolt esetben adhaté, illetve az SZTNH soron kiviil jar
el, de sem az Szt. 83./1 § (1) bekezdése, sem mas rendelkezés nem tilja meg az SZTNH-nak, hogy
rovid hataridével nyilatkoztassa a szabadalmast, és hogy figyelembe vegye a szabadalmas
nyilatkozatat.

Kovetkezésképpen az SZTNH-nak igenis lehet§sége lett volna arra, hogy a targyi ligyben révid
hataridgvel nyilatkozattételre hivja fel az inditvanyozét, s6t ez lett volna az Alaptérvénnyel
Osszhangban 1év8 értelmezése a jogszabélyoknak. Az SZTNH azonban ehelyett a soron kiviili
eljaras és az Szt. 83./J § (1) bekezdésében irt tArgyalas tartasa nélkiili dontéshozatal szabalyat gy
értelmezte, hogy az inditvanyozét sem nyilatkozattételi, sem iratbetekintési, sem értesitéshez

fliz5d6 jog nem illet meg, ezaltal az inditvanyozd ligyféli jogait kiiiresitette.

A kényszerengedélyeztetési eljards gyors lefolytatdsa irdnti k6zérdek nem szolgalhat alapul az
inditvinyozd ligyféli jogainak kiiiresitéséhez, az inditvinyozdénak révid hataridg biztositasa
mellett nyilatkozattételi lehet8séget kellett volna kapnia. Ennek elmaradasa alapjaiban sérti az
inditvanyozé tisztességes hatdsagi eljarashoz valo jogét azirdnyadé alkotmanybir6sagi gyakorlat
fényében.

A 15/2021. (V. 13.) AB hatrozatban az Alkotmanybirésig egy konkrét iigyben, de 4ltalanos
érvénnyel azt vizsgilta, hogy a veszélyhelyzet idején alaptorvénybe iitkozik-e az alapjogok
korlatozasa. Az Alkotméanybirdsig aldbbiakban idézett megallapitasai szerint a veszélyhelyzet
nem lehet indoka az alapjogok ardnytalan és a veszélyhelyzet elharitisdval Gssze nem fiiggd
korlatozasanak:

[30] 3. Ezt kévetben az Alkotmanybirésag azt vizsgadlta, hogy az R. tamadott rendelkezése
megfelel-e az alapjog-korlatozas feltételeinek.

[31] E vizsgdlat sordn nem hagyhaté figyelmen kiviil, hogy az R. veszélyhelyzet idején
sziiletett kormanyrendelet. [...]

[33] Az Alaptérvény teleologikus értelmezésébél az kiovetkezik, hogy bar a rendkiviili
helyzet rendkiviili intézkedések meghozataldt teszi lehetbvé, az alkotmdanyozénak nem volt
célja a kiilonleges jogrendi jogalkotét felhatalmazni sem arra, hogy a veszély lekiizdésével
ossze nem fliggd alapjog-korlatozast vezessen be, sem arra, hogy egyes alapjogokat jobban
korlatozzon, mint amennyire a rendkiviili koriilmény indokolja. A korldtlan vagy

62 Lasd az Akr. 52. § (3) bekezdését: ,Az 6rakban megallapitott hataridé az okot adé cselekményt kévetd 6ra elsé
percében kezddédik.”
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106.

IV.2.

107.

108.

1009.

110.

korlatozhatatlan hatalom eleve ellentétes az Alaptorvény szellemiségével, még kiilonleges
Jjogrend idején is.

[34] Az Alaptorvénybdl tehat nem kébvetkezik, hogy veszélyhelyzet idején akdr az dsszes
alapjog automatikusan felfiiggesztheté lenne [...].

[35] [...] A szubjektiv teleologikus értelmezésbél is az kévetkezik, hogy a toérvényhozé a
veszélyhelyzeti kormdnyrendelet intézkedésével szemben elvdrja, hogy az a veszély
elhéritasGhoz sziikséges és a veszéllyel aranyos legyen.

A jelen alkotményjogi panasz targyat képezd iigyben az SZTNH a fenti értelmezéssel ellentétes
megkozelitést alkalmazott: az SZTNH szerint, ha jogszabaly egészségiigyi veszélyhelyzetet rendelt
el, és ha az OGYEI Nyilatkozat azt tartalmazza, hogy indokolt a kozegészségiigyi
kényszerengedély elrendelése, akkor egyéb koriilményeknekss semmilyen jelent8sége sincsen. Ez
a megkozelités nem més, mint az el6bbi AB hatarozatban megjelend korlatlan vagy
korlatozhatatlan hatalom megtestesiilése, mely a tisztességes hat6sagi eljarashoz valé alapvetd
jognak nem csak a veszélyhelyzet miatti korldtozasihoz vezetett, hanem annak teljes mértéki
kiiiresitéséhez. Ezért az SZTNH Hatarozat jogszertiségét a birdsagi dontések feliilvizsgalata soran
nem vitaté Kuria Végzése alaptorvény-ellenes, ugyanis sérti az inditvanyozé Alaptérvény XXIV.
cikk (1) bekezdése szerinti tisztességes hatosagi eljarashoz valo jogat.

AZ ALAPTORVENY XXVIII. CIKKE SZERINTI TISZTESSEGES BIROSAGI ELJARASHOZ ES
JOGORVOSLATHOZ VALO JOG SERELME

IV.2.1. A tisztességes bir6sagi eljarashoz fiz6ddé jog sérelme

Az Alaptorvény XXVIIL. cikk (1) bekezdése alapjin ,[mJindenkinek joga van ahhoz, hogy az
ellene emelt barmely vadat vagy valamely perben a jogait és kételezettségeit torvény dltal
feldllitott, fiiggetlen és pdrtatlan birésdg tisztességes és nyilvanos targyalason, ésszerii
hatdridén beliil biralja el”.

A fentiekben koriilirt, SZTNH eljaras és SZTNH Hatarozat altal okozott alaptorvény-ellenes
allapotot nem orvosolta az Elséfokt Végzés, a Masodfoki Végzés, elfogadva azt a nyilvanvaldan
alaptorvény-ellenes allaspontot, hogy az inditvanyozd Szabadalmara vonatkozban benyudjtott
kényszerengedélyeztetési eljarasban az inditvAnyoz6 mint szabadalmas nem tigyfél, az SZTNH
el6tti eljaras nem kontradiktérius és ekként az inditvanyozénak semmilyen eljarasi joga nincsen.
A Kiria Végzése ugyan elismerte az inditvanyoz6 ligyféli jogallasat, azonban kimondta, hogy
nyilatkozattételi jog nem illette meg, tehat valdjaban nem orvosolta az alapjogi jogsérelmet, az
inditvanyozénak az Alaptoérvényben biztositott tisztességes birdsagi eljarashoz fiz6d§ joganak
sérelmét. Ezéltal, ahogyan azt a IV.2.2, fejezetben részletesen kifejtjlik, az inditvanyozdt iigyféli
jogainak elismerése ellenére valddi, hatékony jogorvoslat nem illette meg az eljarasban, a
jogorvoslati joga teljesen kiliresedett, formalis szintre degradalédott.

Eldljaréban hangstlyozzuk, hogy a Kuria, illet6leg az alsébb fokd birdsagok az SZTNH eldtti
eljaras, valamint az SZTNH Hatérozat értékelése és feliilvizsgalata soran az Alapt6rvényben
biztositott jog — tisztességes hatdsagi eljarashoz fliz6d6 jog és a tisztességes birdsigi eljarashoz
fliz6d6 jog — szempontjabol relevans targyi ligynek az alaptorvényi érintettségére tekintet nélkiil
jartak el, ebbdl kovetkez8en a bir6sagok altal kialakitott jogértelmezés nem all 6sszhangban e jog
alkotmanyos tartalmaval.

Amint erre mar utaltunk, az Elséfoka Végzés egyértelmiien rogziti azt, az Szt. 33/B. §-4hoz flizott
el6terjeszt6i indokolasbdl is kitling tényt, hogy kozegészségiigyi kényszerengedély megadasinak
csak akkor van helye, ha a szabadalmas maga nem képes a sziikségletek kielégitésére: ,[a]
Jjogszabdly indokolasabdl kétségteleniil az olvashaté ki, hogy a jogalkotd a kézegészségiigyi
kényszerengedély lehet6ségét arra az esetre alkotta meg, ha a szabadalmas nem tudja sajat
érdekkérben kielégiteni a belféldi sziikségleteket, igy az allampolgarok egészségének és életének
megdvdsa érdekében ezt mds médon kell biztositani. [...]764

63 gy kiilonésen annak, hogy (i) az inditvanyoz6 rendelkezik-e kapacitissal, és (i) mennyi ideig tartana a
kereskedelmi felhasznélasi engedély beszerzése.
64 Lisd az Els6fokt Végzés [71] bekezdését.
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111. Az inditvinyozb az SZTNH Hatarozattal szembeni Megvaltoztatasi Kérelméhez csatolt — és a
jelen inditvinyunkhoz I/11 alatt ugyancsak csatolt — okiratokkal bizonyitotta, hogy képes az
SZTNH Hatérozatban meghatarozott belfoldi sziikséglet kielégitésére. Ezt sem az SZTNH
Hatarozat, sem a il nem cafolta vagy vitatta. Azt is bemutattuk, hogy a kozegészségiigyi
engedély irdnti kérelem benyujtidsakor, 2020 novemberében semmilyen siirgdsség nem allt
fent.6s

112. Az Els6foku Végzés azonban ezeket a tényeket kizdrta a vizsgéalata korébdl, és lényegében jogot
alkotva arra a megéllapitasra jutott, hogy az OGYEI Nyilatkozat tartalmanak vizsgilatara, azzal
szemben érdemi ligyel6adasra, valamint annak vizsgalatara, hogy az inditvanyoz6 képes lett
volna-e kielégiteni a sziikségleteket, nincsen lehetség, méghozza abbdl az okbdl kifolydlag, hogy
az Szt. allitdlagosan egy olyan kotott bizonyitasi rendszert hatiroz meg, amelyben lényegében
kizarélag az OGYEI Nyilatkozatnak van bizonyité ereje e korben, és mind az SZTNH, mind a
jogorvoslati forumként eljard birdsagok kizarélag ennek alapulvételével hozzak meg dontéseiket:

JAlz Szt. egy kotott bizonyitasi rendszert [...] hatdroz meg a kozegészségiigyi
kényszerengedély megaddsdhoz sziikséges feltételek teljesiilésének bizonyitasara, mert alz
SZTNH] szamdara el6re meghatdrozza, hogy mit kell elfogadnia bizonyitékként, annak
milyen bizonyité erdt koteles tulajdonitani, és az alapjdn hogyan kell dontenie, anélkiil, hogy
a[z SZTNH-nak] ezekben a kérdésekben barmilyen mozgdsteret hagyna mérlegelésre.

Mindezekbdl az kovetkezik, hogy az egészségiigyl kényszerengedély megaddsa irdnti
eljagrasban a[z SZTNH-nak] nincsen lehetésége a OGYEI igazolasédnak tartalmat érdemben
Seliilvizsgdalni még annak esetleges belsé ellentmonddsai esetén sem, mdr ha egydltalan
elvarhaté a[z SZTNH-t61] ezek felismerése.

[...]

Ezek utdn a birésdg tgy értelmezi a Szt. 33/B. (1) bekezdésében szerepld »egészségligyi
valsdghelyzettel [...] dsszefiiggd belfoldi sziikségletek« fordulatot, hogy az az OGYEI-t6l e
célbdl beszerzett igazoldsban dokumentdlt szitkségletek tényét jelenti tekintet nélkiil arra,
hogy ez milyen okbdl Gll fent, illetve fenndlina-e arra is figyelemmel, hogy a[z inditvinyozd]
mint szabadalmas, vagy barki mas esetleg kifejezte azon készségét, hogy kielégiti a teljes
belfoldi sziikségletet.

Ebb4l kovetkezben alz SZTNH] el6tti és a jelen eljagrdsban sincs helye az igazolas
tartalmdanak abbdél a szempontbél valé vitatasdnak, hogy az nem dGll 6sszhangban afz
inditvdnyozénak] a belfoldi sziikségletek sajat erébbl valé kielégitése iranti képességeivel és
akarataval; nincs helye ebbéli ellenbizonyitdsdnak. Ezért a birdsag a feleknek a belfoldi
sziikségletekre vonatkozo érveit és szamitdsait nem iitkGztette.”66

113. Az Els6foki Végzés fentiekben idézett megallapitisaival egyez8 kovetkeztetésre jutott a
Masodfoka Végzés is:

JAlaptalanul hivatkozott tehdt a[z inditvinyozd] mind a megudltoztatdsi kérelmében, mind
pedig a fellebbezésében arra, hogy akdr a[z SZTNH-nak], de legkésébb a megualtoztatasi
kérelem folytan eljart FSvdrosi Torvényszéknek vizsgdlnia kellett volna, hogy a belfoldi
sziikséglet kielégitésére a kérelmezd megfelelé kapacitdssal rendelkezik. Ilyen feltétel
fenndlltat a jogszabaly nem irja els, abban a belfoldi sziikségletek mértékét és az azok
kielégitéséhez sziikséges mennyiségil egészségiigyi termék mértékét kell a gydgyszerészeti
dllamigazgatdsi szervnek vizsgdlnia és arrdl igazolast kiallitani.

{..]

Mindezek kovetkeztében tehat kells alap nélkiil sérelmezte alz inditvanyozd] a
fellebbezésében, hogy nem keriilt vizsgdlatra annak ténye, hogy a[z inditvanyozd], mint
szabadalmas tranzakciés alapon a felmeriilt sziikségleteket ki tudna elégiteni.

[...]

[A] vészhelyzet elharitdsa iranti torekvés soran nem jon szamitdsba annak vizsgdlata, hogy
egyébként a szabadalmas piaci alapokon biztositani tudna és kivanja-e a felmeriilt belfoldi
sziikségleteket. A kényszerengedély megaddsdnak tehdt nem elbfeltétele az, hogy a
szabadalmas képes-e a belfoldi sziikségleteket sajat maga megfelelen kielégitent, ezért sem

65 Lasd a fenti I1.2. és I1.4. fejezetekben elGadottakat.
66 LAsd az Els6foka Végzés [77], valamint [80]-[82] bekezdéseit.
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alz SZTNH-nak], sem az tigyben eljaré birésdgoknak nem kell vizsgdlnia, hogy a
szabadalmas milyen gyartasi kapacitdssal rendelkezik.”67

114. A Karia Végzése az ElsGfokt Végzéssel és a Masodfoka Végzéssel 1ényegében azonos érvelést

tartalmaz:

»--helytdllénak tekinthets az elséfokil birésdgnak az — a toérvényjavaslat indokoldséan
alapul6 —jogértelmezése, hogy ajogalkoté a kozegészségiigyi- kényszerengedély megaddsat
arra az esetre tette lehetévé, ha a szabadalmas a belfoldi sziikségleteket kielégiteni nem
tudja, és ezt mds médon kell biztositani. Helyesen dllapitotta meg [...] azt is, hogy [...] az
engedélyezés feltétele fenndlldsanak vizsgdlatakor a[z SZTNH] a kotétt bizonyitasi rendszer
miatt az OGYEI] dltal kiGllitott igazolas tartalmatél nem térhet el. [...] Ezzel fiigg Ossze,
hogy a térvény az eljarast [...] alz SZTNH] hataskorébe utalja, tovabbd [...] a feltételek
fenndlldsa esetén a Hivatalnak meg kell adnia a kért kényszerengedélyt. [...] a
kényszerengedély megaddasahoz sziikséges feltételek fenndllasanak vizsgdlatakor a Hivatal
kizarélag a[z OGYEI] sajat hatdskérben kigllitott igazoldsénak tartalmat veheti figyelembe.
Ez az igazolds ugyan sem szakhatésdgi dllasfoglaldsnak |[...], sem eldzetes szakhatésagi
allasfoglalasnak [...] nem mindsiil, viszont olyan bizonyitdsi eszkéz, amelynek alkalmazadsa
az adott eljarasban kotelezd. [...] szabadalmi iigyekben szabad bizonyitds elve aldli
kivételként [lehetséges, hogy] térvény vagy kormdnyrendelet kézérdeken alapuld
kényszerits indok alapjén, meghatarozott iigyekben kételez6vé tegye valamely okirat |[...]
bizonyitdsi eszkozként torténd alkalmazdsat. Az elsGfokil birésag ezt a kézérdeken alapulé
kényszeritd indokot helyesen azonositotta a kozegészségiigyi kényszerengedély egyik
szitkséges feltételeként is meghatdrozott egészségiigyt vdlsaghelyzettel. [..] a
kozegészségiigyi kényszerengedély irdnti kérelem kotelezd tartalmi elemeként jeloli meg alz
OGYEI] igazolasat. Az ily médon igazolandé koriilmény pedig [...] az, hogy a kérelmez6 az
egészségiigyi vdlsdghelyzettel 6sszefliggd belfoldi sziikségletek kielégitése céljara alkalmas,
az igazoldsban meghatdrozott sziikséges mennyiségii egészségiigyi termékre kéri a
kozegészségiigyl kényszerengedélyt. Mindez [...] az engedélyezés feltételei fenndllésdnak
igazolasdat jelenti.”8

,[Az OGYEI igazolasatdl az SZTNH] nem térhetett el, mds bizonyitasi eszkozt a ténydllas
megallapitdsa sordn nem vehetett figyelembe, és a kérelmezét nyilatkozattételre sem
hivhatta fel. Ennélfogva a [...] kozegészségligyi kényszerengedély megadasarél kellett
hatéroznia. [...] [az OGYEI] igazoldsnak a kérelmezd éltal indokoltnak tartott tartalmi
Jellegli vizsgdlatara tehdt a[z SZTNH-nak] nem volt lehetésége. Az igazolas bizonyitd
erejének értékelésekor annak a kérelmezd dGltal dllitott ténynek sem tulajdonithatott
jelent8séget, hogy az azt kidllité OGYEI részt vett az adott egészségiigyi termékkel
kapcsolatos engedélyezésben és szabdlyozdsi intézkedésekben. Az igazolds kiallitdsat
ugyanis [...] alz OGYEI] kizdrélagos hatdskorébe utalja, ezért [...] kizardsdnak sem lehet
helye,”s9

»..a mdsodfokil birésag a Pp. [...] rendelkezéseinek megsértése nélkiil hozta meg a kérelmezé
altal feliilvizsgdlni kért jogerds végzést. Ezzel kapcsolatban tekintettel kellett lenni az Szt.
100. § (4) bekezdésére. E jogszabdlyhely szerint a birésdg figyelmen kiviil hagyja a fél altal
a megvaltoztatasi kérelemben vagy annak benyujtasat kovetben elGterjesztett azt a
nyilatkozatot, allitast, vagy bizonyitékot, amelyet alz SZTNH] az elétte folyé eljaréasban [...]
szabalyszeriien hagyott figyelmen kiviil. Ebbil és a[z SZTNH)] elbtti eljaras mdr ismertetett
szabdlyaibdl is kdvetkezden a kérelmezd altal sziikségesnek tartott tovdbbi, az OGYEI
igazolasa tartalmanak cdfolatdra szolgalé bizonyitdsnak a nemperes eljardsban sem
lehetett helye, ezért a mdasodfoki: birésdg a fellebbezésben felajanlott szakértsi bizonyitast is
indokoltan mell§zte.”7°

67

Lasd a Masodfok Végzés [43], [44] és [46] bekezdéseit.

68 Lasd a Kiiria Végzése [44] bekezdését.

69
70

Lasd a Kiria Végzése [45] bekezdését.
Lasd a Karia Végzése [46] bekezdését.
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Az Els6foka Végzés, a Masodfokh Végzés és a Kiaria Végzése fenti megéllapitisai stulyosan sértik
az inditvinyozd tisztességes bir6sagi eljarashoz vald jogit. Ennek okait az aldbbiakban
részletesen kifejtjiik.

A tisztességes eljarashoz valé jog részjogositvanyai7t koziil a jelen alkotményjogi panasz targyat
képezd alaptorvény-ellenes birdsigi dontések tekintetében az aldbbi részjogositvanyok
megsértését azonositottuk kiilondsen: a birdésighoz fordulas joga (hatékony birdi jogvédelem) és
az, hogy az eljarasban biztositva legyen a fegyverek egyenl@sége. E tekintetben utalunk arra, hogy
az Alkotmanybirdsag gyakorlata72 szerint a tisztességes eljarashoz vald jog magaban foglalja az
alkotmanyszovegben kifejezetten nem nevesitett bir6saghoz vald jog valamennyi feltételét is, azaz
kérjiik a tisztelt Alkotméanybirdsagot, hogy sziveskedjen a tisztességes birdésidghoz vald jog jelen
alkotmanyjogi panaszban esetlegesen nem nevesitett valamennyi feltételét figyelembe venni.

A birésighoz fordulds jogival (hatékony biréi jogvédelemmel) kapcsolatban az
Alkotménybirésag kimondta az alabbiakat:

(i) Onmagaban a biréi Gt igénybevételének formalis biztositisa nem elegend§ az eljarasi
garanciak teljesedéséhez, hiszen az alkotmanyos szabalyban eldirt garancidk éppen azt a
célt szolgaljak, hogy azok megtartasival a birésag a véglegesség igényével hozhasson
érdemi dontést. A tisztességes eljards alkotményos kévetelményrendszerét kielégitd
hatékony birédi jogvédelem attél fiigg, hogy az eljarasi szabélyok értelmében a bir6sag mit
vizsgalhat feliil.?s

(ii) A kozigazgatisi hatarozatok torvényességének birdi ellendrzése alkotméinyosan nem
korlatozodhat a formalis jogszer(iség vizsgalatara. A kozigazgatdsi perben74 a birdsig
nincs a kozigazgatasi hatirozatban megallapitott tényallishoz kdtve, és a jogszertiség
szempontjabol feliilbirdlhatja a kozigazgatisi szerv mérlegelését is. A hatdsag altal
élvezett korlatlan diszkrécié miatt a birdéi jogorvoslat értelmetlen, ha egyetlen
jogszabélyban sincs olyan szempont vagy mérce, amelynek alapjdn a dontés
jogszerliségét a birdsag fellilvizsgilhatna. Ilyen jogi iirességben a bir6sag nem juthat el
az ligy érdemi elbiraldsahoz.7s

(iii) A kozigazgatisi hatirozatok torvényessége birdsagi ellenbrzésének szabalyozasinil
alkotmanyos kovetelmény, hogy a bir6sig a perbe vitt jogokat és kotelezettségeket a
jogkérdésen tulmenden érdemben, a kozigazgatisi mérlegeléssel szemben megfelel§
teret hagyva elbiralhassa.”®

Ajelen ligyben a birdi uit igénybevételének lehet§sége puszta formalitassa valt, hiszen az SZTNH
Hatérozat torvényességének biréi ellenérzése a formélis jogszertiség vizsgélatara korlatozédott.
Az eljaré bir6i forumok azt hangstlyoztak, hogy azért nem térhetnek el az OGYEI Nyilatkozattol,
és azért veszik alapul dontéseik sordn kizarélag ezt az egy okiratot, valamint azért nem vizsgaljak
érdemben és tartalmilag az inditvanyoz6 4ltal el6adott érveket és okirati bizonyitékokat, mert
allitasuk szerint az SZTNH a kotott bizonyitasi rendszer miatt az OGYEI Nyilatkozat tartalmétél
nem térhetett el, mas bizonyitisi eszkozt a tényallas megallapitisa soran nem vehetett
figyelembe. A Kiria Végzése szerint ezért nem volt jogellenes, hogy az SZTNH nem hivta fel
nyilatkozattételre az inditvinyozét, a Kiria Végzése ltal megéllapitott tigyféli jogallasa ellenére.
Ezaltal megallapithatd, hogy a Kiria Végzése, valamint az azt megel§z8 birdsigi dontések alapjan
az SZTNH és de facto az OGYEI a kozegészségligyi kényszerengedély iranti eljarasban korlatlan

7+ Lasd a 22/2014. (VIL. 15.) AB hatarozat, Indokolas [49] bekezdését.

72 Lasd a 6/1998. (III. 11.) AB hatarozat 11.6.b. bekezdését.

73 Lasd a 7/2013. (II1. 1.) AB hatarozat [24] bekezdését.

74 Ajelen alkotmanyjogi panasz targyat képezd ligyben ugyan nem kozigazgatéasi perben biraltak el a birosagok a
jogvitat, azonban az idézett Alkotmanybirésagi hatarozatban megallapitottak altalanos jogtételnek mindsiilnek,
ezért jelen iigyben is alkalmazhaték az eljar6 birésdgok dontésének Alaptérvénnyel valé Gsszhangjanak
vizsgalata soran, ugyanis az SZTNH Hatirozat birosagi feliilvizsgalatdnak az ,Altalinos” kozigazgatasi
hatarozatok feliilvizsgalatanak szabalyaihoz képest speciélis szabalyai nem ronthatjak le a birésaghoz fordulas
joganak, mint alapvetd jognak az érvényesiilését.

75 Lasd a 39/1997. (VIL. 1.) AB hatirozat I.2. és I11.2., I11.6.2. bekezdéseit.

76 Lasd a 11/2019. (II1. 29.) AB hatarozat [11]-[12] bekezdéseit.
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vagy korlatozhatatlan hatalommal birtak, a birdsigok pedig az inditvanyozé nyilatkozatait teljes
mértékben figyelmen kiviil hagytdk. Ez a ,légiires tér”, amelyben az inditvdnyozé barmilyen
eladisa és bizonyitéka pusztidba kialtott szd volt csak, azt eredményezte, hogy sériilt az
inditvanyoz6 Alaptérvényben biztositott tisztességes eljarashoz és — a IV.2.2. fejezet szerint — a
jogorvoslathoz fiz6d6 joga. Megjegyezziik, hogy a jelen iigy alapjaul szolgdlé szabadalmi
kényszerengedély irdnti eljarashoz hasonlé targy, tulajdonhoz valé sérelmérél sz616 ligyben az
Alkotmanybirésig a ,jogi lresség” fogalmat hasznélta az olyan helyzetre, amikor a jogi

szabalyozas ugyan biztosit birdi utat, de valéjdban nincs tere a biréi mérlegelésnek.”7

A tisztességes eljarashoz vald jog érvényesiilésének megitélése a tisztelt Alkotmanybirésag
részérdl — a fentiek értelmében — tartalmi vizsgélatot igényel, amelynek soran valaszt lehet adni
arra, hogy az inditvanyozénak volt-e lehetdsége ligyének érdemi elGadéaséra, és nyilatkozattételre
vagy ellenkezéleg: el volt-e zarva az ligye elGadasitél és az érdemi nyilatkozattételtdl. Az
Alkotmanybirbsag Alaptorvénybdl fakadé funkciéjat tehat gy tudja a konkrét iigy kapesan
betdlteni, ha ramutat: a Kdria Végzése és a Kiria Végzése altal feliilvizsgalt birdsigi dontések
alaptérvény-ellenesek, mert a birdsigok az emlitett léglires térbe, jogi lirességbe zartik az
inditvnyoz6t, mert a birésagok kotott bizonyitasi rendszere hivatkozva kizardlag az OGYEI
Nyilatkozatot vették alapul és egyaltalan nem vizsgéltik az inditvinyoz6 ligy érdemét illetéen tett
nyilatkozatait és érveit. Ez pedig a tisztességes eljarashoz valo jog sérelmét okozta.78

Hangstlyozzuk, hogy jelen esetben inditvanyoz6 nem szubjektive tartja elégtelennek, vagy nem
meggy6zinek a birdsig érvelését, és nem az elSterjesztett bizonyitékok értékelési kérdéseit
vitatja, hanem azt llitja és sérelmezi, hogy az inditvinyozé ligyel6adésit érdemben figyelembe
sem vette a Kidria Végzése, sem pedig az azzal feliilvizsgalt bir6sigi dontések, ezaltal az eljarod
birésagok az eljarasukkal objektive kitiresitették a hatékony birdi jogvédelemhez és a fegyverek
egyenl@ségéhez fiz6d4, tisztességes birdsagi eljarashoz valé jogbdl fakado részjogositvanyait.

Az Alaptorvény 28. cikke alapjan ,[a] birdsdgok a jogalkalmazds sordn a jogszabdlyok szovegét
elsésorban azok céljaual és az Alaptérvénnyel 6sszhangban értelmezik. A jogszabdlyok céljagnak
megallapitasa sordan els6sorban a jogszabdly preambulumdt, illetve a jogszabdly
megalkotdsadra vagy mdédositdsara irdnyulé javaslat indokoldsdt kell figyelembe venni”. A
Kuria Végzése, illetve azzal érdemben egyez8en a Masodfoki Végzés és az ElsGfoki Végzés teljes
mértékben ignoralta az Szt. 33/B. §-at beiktaté Modosité tv. eldterjesztdi indokolasét, amikor azt
a kovetkeztetést vonta le, hogy az SZTNH Hatirozat érdemi — nem csak formélis -
fellilvizsgalatara nincsen lehet8ség, mert az OGYEI Nyilatkozattal szembeni érdemi iigyeladasra
per definitionem nincsen lehetGség sem az SZTNH, sem a birdsigok elétti eljarasban.

Ez az allaspont sulyosan alaptorvény-ellenes. Ugyanis a Modosito tv. elGterjeszt6i indokolasa azt
rogziti, hogy a kényszerengedély megadasianak csak akkor lehet helye, ha a szabadalmas sajat
maga nem képes az igény kielégitésére. Az inditvAnyozé mint szabadalmas a Megvéltoztatési
Kérelemben, azaz amikor erre elGszdr lehetGsége nyilt, allitotta és okirattal bizonyitotta, hogy
képes lett volna maga is kielégiteni az igényeket. E koriilmény vonatkozasidban a birésignak
kételessége lett volna az inditvinyozd iigyel6adasat érdemben figyelembe venni, kiilénésen
ellentétes tartalmu jogszabalyi rendelkezés hidnyéban.

Az Szt. 88. §-a alapjan az SZTNH hat4rozatinak megvaltoztatisa irant eljaras polgari nemperes
eljaras, amelyben a Pp. és a Bpnp. szabélyait kell alkalmazni. A Pp. 263. § (1) bekezdése alapjan
Jal birésdg a perben - torvény eltéré rendelkezése hianydaban - alakszeril bizonyitdsi
szabdlyokhoz, a bizonyitds meghatdrozott médjGdhoz vagy meghatdrozott bizonyitdsi eszkozok
alkalmazasdhoz nincs kétve, szabadon felhasznalhatja a felek el6addsait, valamint minden
bizonyitékot, amely a tényallds megdllapitdsdra alkalmas”.

Az Szt. 33/C. § (2) alapjdn a kényszerengedély megadisidnak egyik feltétele, hogy a
kényszerengedélyt igényl$ fél benytijtsa az OGYEI Nyilatkozatat. Ugyanakkor sem az Szt.-bd,
sem semmilyen masik jogszabalybdl nem vonhatd le olyan kovetkeztetés, hogy az OGYEI
Nyilatkozat tekintetében a szabadalmasnak ne lenne joga nyilatkozatot tenni az SZTNH elétt,

77 Lasd 18/2015. (V1. 15.) AB Hatarozat [7] és [52] bekezdéseit.
78 Lasd a 19/2015. (V1. 15.) AB Hatarozat [37] és [42] bekezdéseit.
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illetve az inditvanyozonak ne lenne joga ligyének érdemi el6adésara a birdsigok el6tt, és arra,
hogy azt a birésdgok érdemben figyelembe vegyék.

Ugyancsak nines olyan jogszabalyi rendelkezés, amely a Pp. szabad bizonyitist rogzitd
f8szabalyaval szemben akként lenne értelmezhetd, hogy a szabadalmasnak — jelen esetben az
inditvinyozénak — nincsen joga a birdsag elStti megvaltoztatési eljdras sordn, hogy bizonyitsa
azt, hogy azért nincs helye a kényszerengedély megadasinak, mert maga is képes a sziikségletek
kielégitésére, vagy egyaltalan érdemben figyelembe vett nyilatkozatot tehessen e tekintetben.

Az Alkotmanybirésidg kimondta, hogy ,a jogalkotét széles korii mérlegelés illeti meg a
bizonyitdsi rendszer kialakitdsa sordn, amelynek végsé soron Osszességében kell megfelelnie a
tisztességes eljards alaptorvényi kovetelményének. Nem csak a bizonyitasra vonatkozé
Jogszabalynak, de azok tényleges alkalmazdsdnak is osszhangban kell dllni a tisztességes
eljarashoz valé joggal. Mivel az Alaptorvény nem tartalmaz olyan elbirdst, amely bizonytalan
esetben a szabad bizonyitds eljdrast alapelvének megfelels cselekmények végzésére kitelezné
az eljaré hatésagokat és birésdgokat, mindenkor az adott eljardsra vonatkozé szabdlyok

mondjak meg az elvégezhets bizonyitasi cselekmények, a befogadhaté bizonyitékok korét.”79

Ajelen esetben tényszertien nincs olyan jogszabalyi rendelkezés, amely az SZTNH Hatarozataval
szembeni megvaltoztatasi eljarasban, azaz a jogorvoslati eljirdsban a felek altal tehetd
nyilatkozatok, azaz az ligyelGadasi lehet@ségiik korét barmilyen moédon sziikitené. Ugyancsak
nincs olyan jogszabélyi rendelkezés, amely igazolna a Méasodfokd Végzés azon megéllapitasat,
hogy ,nem jon szamitdsba annak vizsgdlata, hogy egyébként a[z inditvanyozd] piaci alapokon
biztositani tudnd és kivanja-e a felmeriilt belfoldi sziikségleteket” 8¢ Szintén nincs olyan
jogszabalyi rendelkezés, mely alatimasztand a Kuria Végzése hivatkozott rendelkezését,
miszerint az OGYEI Nyilatkozatatél ,a[z SZTNH] nem térhetett el, mds bizonyitdsi eszkozt a
ténydllas megallapitdsa soran nem vehetett figyelembe, és a kérelmezét nyilatkozattételre sem
hivhatta fel. Ennélfogva a [...] kozegészségligyi kényszerengedély megaddsarél kellett
hatdroznia.” Ahogyan azt mar bemutattuk, az ilyen jogértelmezés nem is lehetett a jogalkotd
akarata. Egyfeldl a jogalkot6 akarata csak az lehetett, hogy a jogorvoslati eljarasban a birésagok
érdemben és teljes mértékben fellilbiralhatjdk azt, hogy indokolt volt-e megadni a
kozegészségiigyi engedélyt, masfel6l csak ez a jogértelmezés felel meg Alaptorvény
rendelkezéseinek.

A Kiiria Végzése — és az eljard tobbi birdsidg dontései — a kotott bizonyitdsi rendszerre vald
hivatkozassal atirtdk a szabad bizonyitdsi rendszerre vonatkoz6 jogszabélyi kereteket. A
hatalommegosztas klasszikus felfogasa értelmében a térvényhozé hatalom az a hatalmi 4g, amely
altaldnosan kdotelez6 magatartasi szabalyokat (torvényeket) alkot, a végrehajté hatalom az,
amelyik az dltalanosan kételezd magatartési szabalyokat az egyedi esetekre vonatkoztatja, azokat
hatéséagi jogkorben alkalmazza, a birdskodd hatalom pedig az, amelyik dont a jogszabalyok
alkalmazasaval kapcsolatos jogvitdkban.8:

A Kiria — és az eljaré als6bb fokit birésigok — nem a jogszabalyok alkalmazésirdl dontottek,
hanem az iranyadé jogszabalyok alaptorvény-ellenes értelmezésével megalkottdk a kotott
bizonyitds rendszerét, ezzel igazsidgszolgaltatdsi tevékenységiik82 keretrendszerén
talterjeszkedtek, elvontak az Orszaggy(ilés torvényalkotéasi jogkorétss, megsértve a magyar allam
miikédésének hatalom megosztidsidra vonatkozé alkotményos alapelvéts84 és az inditvdnyozo
tisztességes birdsigi eljardshoz fliz6d6 alapvetd jogat.

A Kuria Végzése azzal indokolta a Masodfokil Végzés hatalyban tartisat ezzel kapesolatban, hogy
az Szt. 100. § (4) bekezdése szerint a ,birésdg figyelmen kivil hagyja a fél dltal a
megvdltoztatasi kérelemben vagy annak benydjtésat kévetben elGterjesztett azt a
nyilatkozatot, allitast, vagy bizonyitékot, amelyet a[z SZTNH] az el6tte folyé eljardasban [...]
szabdlyszertien hagyott figyelmen kiviil”, E szabaly azonban utal az Szt. 47. § (3) bekezdésére,

79 Lasd a 3174/2014. (V1. 18.) AB hatarozat [14] bekezdését.

80 [ 4sd a Kiiria Végzése [46] bekezdését.

81 Lasd az 3323/2022. (VIL. 21.) AB hatarozat [28] bekezdését.
82 Az Alaptorvény 25. cikk (1) bekezdése szerint.

83 Az Alaptorvény 1. cikk (2) bekezdésének b) pontja szerint.
84 Az Alaptorvény C) cikk (1) bekezdése szerint.
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melynek értelmében az SZTNH dontését csak olyan tényekre és bizonyitékokra alapozhatja,
amelyekkel kapcsolatban az tigyfélnek médjaban allt nyilatkozatot tenni; és csak azokat a
nyilatkozatokat vagy bizonyitékokat hagyhatja figyelmen kiviil, amelyeket az iigyfél nem kell§
id6ben terjesztett eld.

A Kiria Végzésének hivatkozott rendelkezése tehat azt mondja ki, hogy Masodfoka Végzés azért
hagyhatta jogszer(ien figyelmen kiviil az inditvinyozé altal a birdsigi eljarasban elGterjesztett
nyilatkozatokat és bizonyitékokat, mert az SZTNH is szabalyszertien hagyhatta ezeket figyelmen
kiviil a hatésagi eljaras sordn. Azonban ez az érvelés logikailag ellentmondésos, mert az SZTNH
nem szabilyszerfien hagyta figyelmen kiviil az inditvidnyozé nyilatkozatait, hiszen az
inditvinyozénak lehet8sége sem volt nyilatkozatot tenni. Az SZTNH annak ellenére jart el igy,
hogy az SZTNH eljirasa a jelen ligyben kontradiktérius volt, és nem volt olyan irdnyadd szabdly,
amely kizarta volna az inditvanyozé nyilatkozattételre valé felhivasat. Tehat az SZTNH-nak sajat
Alaptorvénybe (itk6z6 eljardsa okdn nem is volt milyen inditvinyozdi nyilatkozatot figyelmen
kiviil hagynia. {gy nem arrél van sz6, hogy egy kontradiktérius eljarasban az inditvanyozé elkésett
a nyilatkozatétellel, hanem nem is tehetett nyilatkozatot az SZTNH jogértelmezése szerint.

Ezt maga az SZTNH Hatéarozat, valamint az Els6fokt Végzés és a Masodfok Végzés tartalmazza,
mert ezek alapjdn az inditvinyozé nem mindsiil ligyfélnek, és mint ilyen, nem is tehet
nyilatkozatot (til azon, hogy inditvinyozé tényszertién nem tehetett nyilatkozatot az SZTNH
eldtti eljarasban). A Kiria Végzése azon megéllapitdsa, miszerint az inditvinyozd mégis iigyfélnek
mindstlt, ezt nem oldotta fel, mert a Ktria Végzése szerint az Szt. 100. § (4) bekezdésében,
valamint az Szt. 47. § (3) bekezdésének rendelkezései alapjan — amelyek olyan kontradiktérius
eljdrdsokra vonatkoznak, amelyekben az {igyfél szdmdra ténylegesen van lehetGség
nyilatkozattételre — jogszerii volt az, hogy a birésagok figyelmen kiviil hagytak az inditvanyozo
nyilatkozatait és érveit, amelyek elGterjesztésére az SZTNH el6tti eljdirasban nem, hanem csak a
jogorvoslati eljaradsban volt lehetdsége.

Ennek jelen alkotmanyjogi panaszban pedig azért van alkotmanyjogi jelentésége, mert ezaltal az
inditvanyozdt a Kiria Végzése és az azt megel$zd birdsagi dontések és SZTNH Hatérozat teljes
mértékben megfosztotta a nyilatkozattétel és ligye el6adédsanak jogétdl és lehetGségétdl, ezaltal
sériilt az inditvdnyozoénak az Alaptérvényben biztositott tisztességes birdsagi eljarashoz fliz8d4
joga. Ezaltal lényegében egy olyan jogi helyzet alakult ki, amelyben az inditvinyozénak még elvi
lehetésége sem volt arra, hogy érdemeben nyilatkozzon arrdl, hogy a kényszerengedély
megadasénak feltételei nem teljesiiltek. Ha pedig az inditvinyoz6 ligyének elGadasatdl az eljard
birésagok elvi alapon, kategorikusan elziarkéznak, az az egész birdsagi eljiras tisztességességét
alapjaiban 4ssa ala és kiliresiti a birdésighoz fordulés jogat, a hatékony biréi jogvédelem helyett a
formalis jogszertiség vizsgalatara redukalja a bir6sag tevékenységét.

Az Alkotménybirdsag gyakorlata érteimében a fegyverek egyenl@ségének valamennyi birdsagi
eljarasban, igy a jelen inditviny alapjaul szolgalé polgéri nemperes eljardsban is érvényesiilnie
kell.8s A fegyverek egyenl@ségének elve, és eziltal az inditvinyozd tisztességes birdsagi eljarashoz
val6 joga pedig egyértelmten sériilt azéltal, hogy mig a |l kényszerengedély iranti kérelmét
&llitlagosan megalapozé OGYEI Nyilatkozatot a birésagok érdemben figyelembe vették, addig
mast nem, hiszen az inditvinyozd Altal ligyével kapcsolatban elSadottak figyelembevételétél
kategorikusan elzarkdztak.

Ugyanis a tisztességes eljarashoz valé alapjog sérelmét eredményezheti az olyan eljarasjogi
szabaly megsértése, amely az eljards valamelyik szerepl8jét (inditvanyozd) valamilyen fennall6
jogétdl, vagy jogosultsagatol (értesités, nyilatkozattétel, iratbetekintési jog, tigyféli jogallasbol

27

fakado egyéb jogok, hatékony biréi jogvédelemhez fiiz6d4 jog, fegyverek egyenlségéhez fiz6d8

85 Lasd példaul a 22/2014. (VIL. 15.) AB hatarozat [49] bekezdését:

+Az Alaptérvény XXVIII. cikk (1) bekezdésének értelmezésével nevesithetdk a tisztességes eljarashoz valé jog
tartalmat kitolté tun. részjogositvanyok. Ezek kiilondsen: a birésdghoz fordulds joga, a targyalas
igazsagossdga (ami nem garantdlja a déntés igazsdgossagat), a targyalds nyilvanossaganak és a biréi
dontés nytlvanos kihirdetésének a kévetelménye, térvény aGltal létrehozott birésag, a birdi fliggetlenség és
partatlansag kivanalma, tovdbbd az ésszerii idén beliili elbirdlas. A szabdly de facto nem régziti, de az
Alkotmdnybirésag értelmezése szerint része a tisztességes eljarasnak az is, hogy az eljardsban biztositva
legyen a fegyverek egyenldsége.”
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jog) fosztja meg, olyan kérdések tekintetében, amelyek érdemben befolyasoljak, elnehezitik vagy
akar el is lehetetlenitik a bizonyitast, megvaltoztatva ezzel az eljiras végkimenetelét.86

A tisztelt Alkotmanybirésag korabban kimondta, hogy ,,[a)z eljards alkotmdnyossdgi megitélése
szempontjabdl fontos sajdtossaga, hogy az eljdras egyes szakaszaiban vagy az egész eljards
JSolyaman hidanyzik a tisztességes eljaras{hoz] [...] valé jog egyik lényeges részeleme [...]. Az els§
Sfoki eljardsban valé személyes joggyakorlas és személyes részvétel hidnyaban nem
érvényesithette védelemhez valé jogdat az els§ fokon elhangzott dllitésokkal kapcsolatosan.
Sérelmei orvoslasdra a mdsodfoku birésdag elétt lefolytatott bizonyitds nem volt alkalmas.” Az
Alkotménybirésig megéallapitotta, hogy ennek kovetkeztében a tisztességes eljaras bizonyos
garancidlis elemei az eljirasban nem érvényesiilhettek.8”

A tisztelt Alkotmanybirdsig a 165/2011. (XII. 20.) AB hatdrozatban rogzitette, hogy jogdllami
koriilmények kézott [...] a jogalkoté a kozigazgatdst hatésdgi eljarasok esetében nem irhat el
a birésagi eljagrasokra az Alkotmdanybdl és nemzetkozi kitelezettséguallalasbol is egyértelmiien
kotelezd, fair eljérashoz” valé joggal ellentétes, az iigyfél és mds érintett személy érdekeit teljes
mértékben figyelmen kiviil hagyé eljarasi rendet. A [...] jogallamisdg kovetelményére vezethetd
vissza a torvényalkoténak az a kotelezettsége, hogy a kézigazgatdsi eljardsi szabdlyok
megalkotdsakor ne onkényesen, kizarélag a hatékonysag, gyorsasdg és szakszeriiség
egyébként méltanyolhatb szempontjai alapjan jarjon el, hanem legyen tekintettel a tisztességes
eljards jogdbdl fakadé kovetelményekre, az tigyfél alapjogaira és méltanyolhaté érdekeire is.
Nem Osszeegyeztethetd a tisztességes eljardshoz valé joggal, végsé fokon a jogallamisdg elvével
az, ha a torvényalkoté a hatékonysdag szempontjat gy érvényesiti, hogy ekozben a hatdsagi
eljaras iigyfele [...] tevékenysége gyakorldsdban kiszolgdltatottd, lényegében eszkoztelenné
vdlik a kozhatalom fellépésével szemben...”88

Az egyértelmiiség kedvéért ismét rogzitjiik, hogy jelen alkotményjogi panaszban nem azt kérjiik
a tisztelt Alkotmanybirésagtél, hogy vizsglja feliil azt, hogy a Kuaria Végzése indokolasban
megjelolt bizonyitékok és megjelend érvek megalapozottak-e, vagy azt, hogy a konkrét {igyben a
birdi mérlegelés eredményeként megéllapitott tényallas megalapozott volt-e.

A fentiek szerint a tisztelt Alkotméanybir6sagtél azt kérjik, hogy sziveskedjen megvizsgalni és
egyben megéllapitani, hogy az inditvinyozé tisztességes birdsigi eljarashoz valé joga azért sériilt,
mert a Kuria Végzése — és eziltal a Kiria Végzését megel8z8 birdsigi dontések — szerinti
jogalkalmazas 1ényegében megfosztotta az inditvinyozot a tisztességes eljarashoz fliz6dé jogatdl,
a hatékony birdi jogvédelemtél, illetve a fegyverek egyenl§ségéhez vald jogatdl, tehat attol, hogy
joga és érdemben lehetlsége is legyen iigyének elGadasira, és az arrdl szolé nyilatkozat
megtételére, hogy a kozegészségligyi kényszerengedély megadasanak feltételei nem teljesiilnek.
E tekintetben az Alkotmdanybirdsag jogosult a mérlegelés alapjiul szolgald jogértelmezés
Alaptorvénnyel valé Osszhangjat, illetve a mérlegelés alkotméanyossigi szempontjainak a

megtartasat vizsgalni.ss

IV.2.2. A jogorvoslathoz valé jog sérelme

Az Alaptérvény XXVIIIL. cikk (7) bekezdése alapjan ,/mjindenkinek joga van ahhoz, hogy
Jjogorvoslattal éljen az olyan birésagti, hatésagi és mds kbzigazgatasi dontés ellen, amely a jogat
vagy jogos érdekét sérti”.

A fentieken tal a Kuaria Végzése — és az azzal fellilvizsgélt birésagi dontések — nem csak az
inditvanyozé tisztességes birésigi eljarashoz valé jogat sértette alaptérvény-ellenes médon és
mértékben, hanem egyuttal a jogorvoslathoz valé jogat is.

Az Alkotmanybirésag gyakorlata szerint a jogorvoslati jog tartalma kévetkezd:

~[MJinden jogorvoslat lényegi, immanens eleme a jogorvoslds lehetésége, vagyis hogy a
Jogorvoslat fogalmilag és szubsztancidlisan tartalmazza a jogsérelem orvosolhatésagat. A

86 Lasd a 3375/2018. (XII. 5.) AB Hatarozat [35]) bekezdését.

87 Lasd a 22/2014. (VII. 15.) AB hatarozat [51] és [120] bekezdéseit.
88 Lasd a 165/2011. (XII. 20.) AB hatirozat V.1.1. bekezdését.

89 Lasd a 3263/2018. (VII. 20.) AB Hat4rozat [31] bekezdését.

27



144.

145.

146.

147.

148.

Jjogorvoslat ténylegességének kovetelménye, vagyis az, hogy a jogorvoslati férum képes
legyen a jogsérelem orvoslasdara, két elemet foglal magdban: egyrészt, hogy a jogorvoslati
forumrendszer igénybevételét nem gatoljdk-e jogszabdlyi elbirdsok, mdasrészt, hogy milyen
a jogorvoslat terjedelme, azaz teljeskoriisége, illetve korlatozottsaga.”9°

LAz Alaptorvény megkavetell, hogy a jogorvoslati jog nytijtotta jogvédelem hatékony legyen,
vagyis ténylegesen érvényesiilion és képes legyen a dontés dltal okozott sérelem
orvoslasara.s

Minden jogorvoslat lényegi, immanens eleme ugyanakkor a jogorvoslas lehetésége, vagyis
ajogorvoslat fogalmilag és szubsztancidlisan tartalmazza a jogsérelem orvosolhatésdgat.92

Az Alkotmdnybirésag [...] a jogorvoslat hatékonysdga sziikséges feltételének mindsitette,
hogy [...] ajogkér gyakorléjanak [...] érdemi feliilbirdlatra legyen lehet8sége.93

A jogsérelem jelen alkotményjogi panasz tekintetében az, hogy a Kiria Végzése és az azzal
feliilvizsgalt birésagi dontések érdemben megfosztottdk az inditvinyozét a jogsérelem
orvoslasatdl, hiszen az inditvanyozdnak nem volt érdemben lehetdsége tigyének elGadasira, azaz
az arrdl val6 nyilatkozat megtételére, hogy a kozegészségiigyi kényszerengedély megadasanak
feltételei nem teljesiilnek. A jogsérelem oka, hogy a Kiiria és az eljaré birdsigok erre irdnyuld
jogszabalyi alap nélkil alkalmaztdk az &ltaluk megalkotott kotott bizonyitasi rendszerre
vonatkoz6 szabdlyokat, ezaltal a jogorvoslati jog formalissi valt, kiliresedett és inditvanyozd
jogorvoslati szakaszban tett nyilatkozatait és iigyel6ad4sat a Kuria — és az alsébb fokua birésagok
— nem vizsgaltak, hanem kizardlag egy okirati bizonyitékot, az OGYEI Nyilatkozatot fogadtak el
és erre alapitottak a dontésiiket.

Az OGYEI Nyilatkozat a kbzegészségiigyi kényszerengedély kotelezd tartalmi elemed4, azonban
nem az egyetlen figyelembe veendd okirat a kozegészségligyi kényszerengedély irdnti kérelem
elbirdldsa sordn és semmilyen esetben sem jelentheti azt, vagy vezethet el oda, hogy a szabad
bizonyitasi rend szabalyait jogszabéalyi felhatalmazas nélkiil a jogalkalmazd szervek megsértve
kotott bizonyitasi rendszert alkalmazva kizarélag az OGYEI Nyilatkozatot vegyék figyelembe.

A jogorvoslati forumrendszer formélisan és fogalmilag keretrendszer szintjén adott volt, az
inditvinyozénak formailag volt lehetésége arra, hogy az SZTNH Hatarozataval szemben
Megvaltoztatasi Kérelmet, majd az Els6fokd Végzéssel szemben fellebbezést, végiil utdbbival
szemben feliilvizsgalati kérelmet terjesszen elS. Azonban ezen eljardsok soran a jogorvoslat
hatékonysaganak és ténylegességének kovetelménye valdjaban alapjaiban sériilt, hiszen a
birdsagi dontések alapan a jogorvoslat terjedelme nem csak korlatozott volt, hanem a kotott
bizonyitasi rendszer jogellenes alkalmazisa miatt kiiiresedett, az inditvinyozénak nem volt
lehet8sége ligyének érdemi el6adéasara.

Kiilon ki kell emelni, hogy a barmilyen jogszabalyi keretek nélkiil meghozott, sem szakhatdségi
allasfoglalasnak, sem el§zetes szakhatosagi allasfoglaldsnak nem mindsiilé OGYEI Nyilatkozattal
szemben sem jogorvoslati, sem ligyel6adéasi és nyilatkozattételi lehetdség sem volt, és arra
vonatkozban a jogbiztonsagot szolgald, indokolds terjedelmére, hatéridében valo kézbesitésre
vonatkoz6 szabdlyrendszer sem keriilt kialakitisra, holott az OGYEI egészségiligyért felelGs
miniszter irdnyitdsa ald tartozd koltségvetési szerv, allamigazgatasi feladatokat 1at el9s. Ezzel
szemben 4ll az az alkotméanyos elvaras, miszerint ,dllam szerve minden esetben joghoz kétott, és
minden cselekvése ellen jogorvoslatra van lehet8ség.”96

Ezéltal a jogorvoslati jog nyiljtotta jogvédelem nem volt hatékony és nem érvényesiilt
ténylegesen, nem volt szubsztancidlis, illetve nem volt képes az SZTNH Hatarozat altal okozott

90 Lasd a 11/2019. (I11. 29.) AB hatérozat [11]-{12] bekezdéseit.

91 Lasd a 22/2013. (VIL. 19.) AB hatarozat [26] bekezdését.

92 Lasd a 36/2013. (XII. 5.) AB hatarozat [60] bekezdését.

93 Lasd a 3150/2017. (VI. 14.) AB hatérozat [15] bekezdését.

94 Lasd a Szt. 83/1. § (1) bekezdés f) pontjat.

95 OGYEI honlapja, https://ogyei.hov.hu/magunkrol

96 Lasd Dr. Bragyova Andras alkotmanybir6 3/2014. (I. 21.) AB Hatirozathoz f{izdtt parhuzamos indokolas [89]
bekezdését.
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sérelem orvoslaséra. Kiilondsen szembet(ing a diszkrepancia az alapjogi jogvédelem elvarasa és
a Kiria Végzésének alabbi megallapitdsai kozott: ,...az engedélyezés feltétele fennallasdnak
vizsgalatakor alz SZTNH] a kététt bizonyitdsi rendszer miatt alz OGYEI] dltal kidllitott
igazolds tartalmdtél nem térhet el ,[...] a feltételek fenndlldsa esetén a Hivatalnak meg kell
adnia a kért kényszerengedélyt. [...] a kényszerengedély megadasahoz sziikséges feltételek
fenndlldsanak vizsgdlatakor a Hivatal kizdrélag alz OGYEI] sajat hatdskérben kidllitott
igazolasanak tartalmat veheti figyelembe.”97

Ez a jogértelmezés a mar emlitett korlatlan vagy korlatozhatatlan hatalom megtestestilése. A
tisztelt Alkotmanybirésig ugyanakkor megéllapitotta, hogy ez ellentétes az Alaptorvény
szellemiségével, még kiilonleges jogrend idején is.98 Azaltal, hogy a Kiiria Végzése és az azzal
felulwzsgalt birésagi dontések arra a megallapitasra jutottak, hogy az OGYEI Nyilatkozattal
szemben nincsen helye érdemi tigyel6adasnak, a birésagok nem voltak képesek az OGYEI
Nyilatkozaton alapulé SZTNH Hatarozattal okozott jogsérelem orvoslasira, ezzel 1ényegében
kitiresedett az SZTNH Haté4rozataval szembeni hatékony és tényleges jogorvoslat lehetgsége is.

A jelen tigyben valamennyi bir6i forum arra a megéllapitésra jutott, hogy a jogorvoslati eljaréas
sordn kizart az OGYEI Nyilatkozat tartalméanak vitatisa, kiilonGsen pedig annak vitatasa, hogy
egyaltalan fennéllt-e az az alapfeltétel, hogy az inditvinyoz6 nem volt képes maga kielégiteni a
sziikséges igényeket. Ennek okdn pedig a birésagok kategorikusan — az Alaptorvénybe (itkozd
moédon — elzarkoztak az ligyben legf6képpen relevans kérdés érdemi vizsgalatatol.

A birésigok Alaptorvénybe iitkoz6 maédon Ggy értelmezték az irdnyadd jogszabalyokat, hogy
megalkottdk a kotott bizonyitasi rendszer szabilyait, mely szerint az SZINH Hatérozat és az
ennek alapjaul szolgil6 egyetlen érdemben ﬁgyelernbe vett bizonyiték az OGYEI Nyilatkozat.
Mindez, bér latszélag — formailag — nem zirja le az eljarést, tartalmilag megkoti az eljarast
befejez6 dontést, hiszen az azt kovet§ birdsagi eljarasban nem biztositott az SZTNH Hatarozat
érdemi feliilvizsgélata.o9 Ez ellentétes a tisztelt Alkotméanybirdsig joggyakorlataval, amely szerint
jogszabilysértés esetén a hatdsig véleményét a birdsidg érdemben feliilvizsgélja, ugyanis a
birdsagi felillvizsgilat nem csak az ligy érdemében hozott dontésre terjed ki, hanem az azt
megalapozd bizonyitékra, véleményre, szakvéleményre is, hiszen annak tartalma a hatésagot
valéban kéti, azonban ez nem jelenti azt, hogy a jogorvoslati eljaras sordn az abban foglaltakat ne
lehetne vitatni. 100

Az Alkotmanybirésig gyakorlata szerint a tényleges és hatékony jogorvoslat akadéalyat képezheti
akar a részletszabalyok hidnya vagy meglévd részletszabélyok jellege, ami miatt a jogorvoslat
formalissa valik (példaul mert nem biztositott, hogy az érintett tudomast szerezzen a dontésrél),

kiiiresitve a jogorvoslathoz valé jogot.101

A Kfria Végzése és az azzal feliilvizsgalt birosigi dontések az SZTNH Hatarozat jogszertségét
érdemben egyéltalan nem biralték feliil. Az eljart bir6sagok egy pusztan formalis feliilbiralatot
végeztek, amely kizarélag egy kérdést érintett: mivel a [l rendelkezésére allt az OGYEI
Nyilatkozata, és az SZTNH ennek alapjan hozta meg az SZTNH Hatarozatot, semmilyen egyéb
érdemi korilmény vizsgélatira nincsen lehet8ség a birdsagi jogorvoslati szakaszban sem. Az
inditvidnyozé jogorvoslathoz vald joga tehat nem tudott hatékony lenni, az lényegében teljesen
kitliresedett.

Az Alkotmanybirdsig gyakorlata szerint a jogorvoslathoz vald jog tényleges biztositottsaga
vonatkozisaban vizsgalni kell, hogy (1) kit illet meg az alapjog?0?, illetve hogy (i1) ,alkotmanyjogi
értelemben érdemi targykorre vonatkozik-e a birésag hatdrozata [...], tovabbé [hogy] (iii) a
Jjogorvoeslathoz valé jog korldatozdsdra alkotmdanyos indokkal keriilt-e sor, tovdbbd azt, hogy
(iv) a jogorvoslathoz valé jog korlatozasdval jaré alapjog-korldtozas aranyosnak tekinthetd-

97 Lasd a Kiiria Végzése [44] bekezdését.

98 Lasd a fenti 105-106. bekezdésekben.

99 Lasd a 3111/2021. (IV. 14.) AB hatarozat [37] bekezdését.

100 14sd a 3148/2018 (V.7.) AB hatarozat [31] bekezdést és a 19/2018. (XI. 12.) AB Hatarozat [45] bekezdését.

to1 Lisd a 10/2017. (V. 5.) AB hatarozat, Indokolas [68] bekezdését; a 33/2017. (XII. 6.) AB hatarozat, Indokolas
[113] bekezdését, a 36/2013. (XII. 5.) AB hatarozat, Indokolas [28]-[31] bekezdését.

102 Lasd a 3111/2021. (IV. 14.) AB hatarozat [43] bekezdését.
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e’103, és azt, hogy (v) a jogorvoslat érdemi hatarozatra vonatkozik-e14, E tekintetben el§adjuk az
alabbiakat:

(i) Az alapjog az inditvinyozdt illeti meg, hiszen § a szabadalmas a Szabadalom tekintetében,
igy az SZTNH Hatérozat, és ezéltal a birdsigi dontések, a Kiria Végzése &t kdzvetlentil
érintik, a jogat és jogos érdekét is sértik. Ezt a Ktria is megallapitotta a Kiria Végzéseben,
amikor megallapitotta, hogy az inditvinyoz6t meg kellett volna illesse az iigyféli statusz.

(ii) A Szabadalomhoz f{iz6d§ kizdrdlagos és abszolit jogok egészségligyi vilsaghelyzetre
hivatkozassal torténé korlatozdsarél sz616 SZTNH Hatérozattal szembeni, valamint az eljard
bir6sagok dontéseivel szembeni jogorvoslati jog kiiiresitése kétségkiviil alkotméanyjogi
értelemben érdemi tirgykorre vonatkozik. A kozegészségligyi kényszerengedélyt az
inditvinyozé nyilatkoztatdsa nélkill megadé hatirozattal szembeni jogorvoslat esetében
nincs olyan jogszabalyi rendelkezés, amely korlatoznd a jogorvoslat terjedelmét.
Ellenkezéleg, a jogalkot6é akarata nem lehetett més, mint a teljes és érdemi jogorvoslat
biztositasa a birésagi szakaszban, kiilonos tekintettel arra, hogy az SZTNH eljardsa bar
kontradiktérius, ahol az inditvinyozét nyilatkozattételi jog illeti meg, azonban az
egészségligyl valsighelyzet miatt kozérdekbdl rovidebb hataridék alkalmazéisaval kertil
lefolytatasra.

(iii) A jogorvoslathoz vald jog korlatozdsara nem alkotményos indokkal keriilt sor, hiszen az
inditvinyozé Altal elSterjesztett nyilatkozatokat, okirati bizonyitékokat figyelmen kiviil
hagyva, a ténylegesen nem vizsgalt elldtdsbiztonsagra hivatkozéssal iiresitették ki az eljart
férumok az inditvanyozd jogorvoslati jogat, mikozben az ellatasbiztonsag valdjdban nem volt
veszélyeztetve, az inditvanyoz6 a Keretszerz6dés keretében létrejott két Egyedi Szerz8dés
alapjan teljesitette a megrendeléseket, tovibba volt kapacitisa tovidbbi megrendelések
teljesitésére, ezaltal a kozegészségligyl helyzet nem indokolta az alapjogkorlatozast. A
jogorvoslati szakaszban logikailag is kizart, hogy barmilyen siirgésség indokolja az
inditvanyoz6 nyilatkozatainak teljes és érdemi figyelembevételét, hiszen a kozegészségiigyi
kényszerengedélyt elrendel§ hatarozat elézetesen végrehajthatéd. Itt csak megjegyezziik,
hogy a jelen konkrét ligyben azonban a koriilmények alapjan még az SZTNH el6tti eljarasban
sem allt fenn rendkiviili siirgGsségos,

(iv) A jogorvoslathoz vald jog korlatozasival jaré alapjog-korldtozds nem aranyos, hiszen
egyrészt még veszélyhelyzet idején is elvaras az, hogy a korlatozas a veszély elharitasihoz
szlikséges és a veszéllyel aranyos legyen:06, mikozben a konkrét esetben errél nem volt sz6107,
masrészt a korlatozés ellehetetlenitette az inditvinyozd Szabadalomhoz flizd8 kizardlagos
hasznositasi joganak érvényesitését, azaz azt, hogy eldonthesse, hogy ad-e és ha igen, milyen
feltételekkel hasznositasi engedélyt. Az SZTNH és a bir6sagok eljarasa alapjaiban érintette
az inditvdnyozé tulajdonhoz fiz6d§ jogait. Az Alkotméanybirbésig gyakorlata értelmében
Jnincs olyan sziikségesség, amely miatt a targyalds »tisztességes« voltat ardnyosan
ugyan, de korlatozni lehetne”.108

(v) Annakvizsgilata sordn, hogy mely déntés mingsiil érdeminek, a dontés személyre gyakorolt
hatésa és a tdrgya meghatarozo, vagyis az, hogy a dontés lényegesen befolyasolta-e az
érintett helyzetét, jogait.2o9 A Karia Végzése, a Masodfoki Végzés és az Elséfoki Végzés
egyardnt érdemi hatirozat, hiszen az meghatirozé hatédssal volt az inditvanyozéra és
lényegesen befolydsolta a helyzetét és jogait, ugyanis az inditvanyozé Szabadalom alapjan
fennallé kizardlagos hasznositasi jogit a kényszerengedély korlatozta, tehat jogat az ligy
kozvetleniil érinti (ahogyan azt a Karia Végzése helyesen megéallapitotta).1o
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Lasd az 35/2013. (XI. 22.) AB hatarozat [17] bekezdését.

Lasd az 35/2013. (XI. 22.) AB hatarozat [18] bekezdését.

Lasd a fenti I1.4. fejezetben el8adottakat.

Lasd fenti 105-106. bekezdéseket.

Lasd ez el§z6 bekezdésben és a 11.2.-11.4. fejezetben eldadottakat.
Lasd a 6/1998. (III. 11.) AB hatarozat 11.6.b. bekezdését.

Lasd az 35/2013. (XI. 22.) AB hatarozat [18] bekezdését.

Ezt maga a Kdria mondta ki a Kiiria Végzése [40] bekezdésében.

30



155.

156.

157.

158.

159.

160.

Egy hasonlé kimenetel birésigi eljaras kapcsan az Alkotmanybirsag kimondta, hogy ,a biréi
feliilvizsgdlat semmisségre korlatozdsa valdjéban jogorvoslat nélkiil hagyja a relativ eljarasi
szabdlytalansdgokat és az anyagi jogi hibdkat. Ez egyszersmind magaval vonja azt is, hogy az
eljardsi szabdlyok kvdzi ajénldsokkd degraddlédnak, hiszen megsértésiiknek nines szankcidja.
Mindez a [...] jogorvoslathoz valé jog, illetve a [...] tisztességes birésdgi eljarashoz valé jogbdl
egylittesen levezetett azon kovetelmények jelenibs korlaiozdsat jelenti, amelyek megkdvetelik a
jogorvoslat ténylegességét, érdemi jellegét”.1Allaspontunk szerint jelen iigyben is ez tortént, a
birosagi felillvizsglat nem jelentett érdemi, tényleges jogorvoslatot.

Hivatkozunk arra az Alkotménybirdsagi dontésre, amely az tigyféli jogallas eljard hatosag altali
megsértését értékelte: ,...az iigyféli jogdllast érintden a hatdség dltal kiadott Gllasfoglalas,
amely a szabdlyszerii értesités vizsgdlata nélkiil [...] utasitotta el az inditvdnyozdk ligyféli
jogdllasra iranyulé kérelmének vizsgdlatdt, nem biztositott lehet8séget az inditvanyozék
szamara a toérvényben garancidlis elSirdsként rogzitett ondllé jogorvoslati ut igénybevételére.
Ezéltal elzrta az inditvanyozékat a tényleges és hatékony jogorvoslat lehetlségétsl, amely
alapjogsérelem érdemben befolydsolta a birésdg dontését, és sértette az inditvanyozdk
tisztességes eljarashoz valé jogat és a jogorvoslathoz valé jogat.”. 12 Az Alkotmanybirésag ezen
ligyben vizsgdlt birdi dontést megsemmisitette, ezért a jogértelmezésnek egységességébdl
kiindulva targyi iigyben is indokolt a birdi déntés megsemmisitése, hiszen az SZTNH szintén nem
tekintette Ugyfélnek az inditvanyozét, nem tehetett nyilatkozatot a hatésagi eljarasban, ezzel
szintén elzarta az inditvinyozét a tényleges és hatékony jogorvoslat lehetGségétdl, és ezen
alapjogsérelem szinten érdemben befolyasolta a birésdgok dontését, hiszen a birdsagi
eljarasokban sem vizsgaltak érdemben nyilatkozatait, és 4ltalanossidgban az iigyére vonatkozd
eladésat, mindezzel megsértették az inditvanyozo6 tisztességes birdsagi eljarashoz vald jogat,
tovabba a jogorvoslathoz valé jogat.

A fentiek alapjan egyértelm(, hogy a kzegészségiigyi kényszerengedélyt megadd hatarozat elleni
jogorvoslatra irdnyadé jogszabalyi rendelkezések helyes értelmezése és alkalmazasa az lett volna,
hogy a birdsagok biztositjak a hatékony és teljes mértékd jogorvoslat lehet8ségét az inditvanyozd
szamara.

Az SZTNH Hatérozataval szemben akkor lett volna tényleges jogorvoslati lehetdsége az
inditvanyozdénak, ha a birdésagok érdemben megvizsgaltik és elbiraltak volna azon, Szabadalmat
érint§ kényszerengedélyre vonatkoz6 nyilatkozatait és el6adasat, amelyek elGterjesztésére csak a
birdsagi szakaszban volt lehet8sége, hiszen az SZTNH még nyilatkozattételre sem hivta fel. Mivel
azonban a Kuria Végzése és az azzal feliilvizsgalt bir6sdgi dontések akként foglaltak allast, hogy
az OGYEI Nyilatkozattal szemben érdemi tigyel6adisnak nincsen helye, a jogorvoslati eljardsok
puszta formalitassa valtak. Azaltal ugyanis, hogy a Kuria Végzése — és az azzal feliilvizsgalt
birésagi dontések — a jogszabélyi alap nélkiil alkalmazott k6tott bizonyitasi rendszerben kizarolag
az OGYEI Nyilatkozatra alapoztak a dontésiiket, lényegében kizart volt, hogy az SZTNH
Hatarozata megvaltoztatasra keriiljon.

A Kria Végzése szerint ,a kérelmezdt az iigyfél jogainak gyakorldsdban [...] az ismertetett
tartalmil jogi szabdlyozas akaddlyozta.”3

A Kuria Végzése és az azzal feliilvizsgalt birdsagi dontések meghozatala soran az eljar6 birdsagok
megsértették az inditvanyozd Alaptorvényben biztositott tigyféli jogait, a tisztességes birdsagi
eljarashoz fliz6d6 jogat és jogorvoslathoz vald jogit. Ugyanis a Kuria Végzése hivatkozott
rendelkezésébdl az kovetkezik, hogy ha feltételezziik, hogy az SZTNH formalisan az alkalmazandé
jogszabdlyok alapjan jart el — és ennek kovetkeztében keriilt lefolytatasra a jelen alkotmanyjogi
panaszban koriilirt alaptorvény-ellenes hatésigi eljards, melyben az inditvinyozb az eljaras
passziv alanyaként az iigyféli jogai gyakorldsiban teljes mértékben akadalyoztatva volt, azaz
ligyféli jogallasi kiiiresedtek —, Ggy ezen esszencialisan jogsérts koriilménynek nincs relevancidja
a birbsagl jogorvoslat sorin. Ezzel szemben az eljaré birdsigok, ha az Alaptorvénnyel
osszhangban értelmezték volna a jogszabalyokat, akkor ezt a hatésigi eljardsban tortént
jogsértést fel kellett volna ismerniiik, és orvosolniuk kellett volna a jogorvoslati eljarasok soran

s Tasd a 14/2018. (IX. 27.) AB hatarozat [30] bekezdését.
12 Lasd a 3278/2019. (XI. 5.) AB hatarozat [48] bekezdését.
13 Lisd a Kiria Végzése [41] bekezdését.
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az inditvanyozé tisztességes birdsagi eljarashoz fiz6d8 jogat és jogorvoslathoz vald jogat
érvényesitve.

Hangsilyozzuk tovabba, hogy a Kiria Végzése megsértette az inditvanyozé tisztességes
eljarashoz ftiz6d6 jogdt azon okbdl is, mert nem vette figyelembe, hogy az SZTNH nem
részrehajlis nélkil médon jart el. A Kiria Végzése szerint nincs jelentGsége az OGYEI Nyilatkozat
bizonyité erejének értékelésekor annak az inditvanyozo ltal llitott ténynek, hogy az azt kiallito
OGYEI részt vett az adott egészségligyi termékkel kapcsolatos engedélyezésben és szabalyozasi
intézkedésekben. 4 Mindezt a Kuria Végzése azzal indokolta, hogy az OGYEI Nyilatkozat
kiallitasat az Szt. 33/C. § (2) bekezdése az OGYEI kizarélagos hataskorébe utalja, ezért az Akr.
24. § (5) bekezdés a) pontja értelmében a kizdrdsanak sem lehet helye.

Osszefoglalva a fentieket, azért sériilt az inditvanyozé Alaptérvény XXVIIL. cikk (7) bekezdés
szerinti jogorvoslati joga, mert bar formélisan volt lehetésége arra, hogy jogorvoslattal éljen az
SZTNH Hatérozattal, majd az Els6fokti Végzéssel, végiil a Masodfokiu Végzéssel szemben,
valéjaban sem a Févarosi Torvényszék, sem a Févarosi [tél6tabla, sem a Kiria elétti eljarasban
nem tortént meg az SZTNH Hatédrozatdnak érdemi feliilbiralata és ehhez kapesolédéan annak
vizsgélata sem, hogy val6jaban fennallnak-e a kézegészségiligyi kényszerengedély megadisanak
feltételei. Hangstlyozandé tovabba, hogy az inditvdnyozb jogorvoslathoz f(iz6d8 joganak
kiiiresitése semmilyen koriilménnyel nem indokolhaté. Ezen okokbél kifolydlag pedig a Kuria
Végzése, és az azzal feliilvizsgalt bir6sagi dontések alaptorvény-ellenesek, ugyanis sértik az
inditvanyozé Alaptorvény XXVIIL. cikk (7) bekezdése szerinti jogorvoslathoz vald jogat is.

ZARO RESZ
A jelen inditvinyban eladottak alapjan kérjik a tisztelt Alkotméanybir6sagot, hogy a Kiria
Végzését — és a Karia Végzésével feliilvizsgalt birdsigi és hatésagi dontéseket — mint alaptorvény-

ellenest semmisitse meg.

Az Abtv. 53. § (2) bekezdése alapjan a jelen alkotmanyjogi panasz iranti inditvanyt az iigyben
els6fokon eljart Févarosi Torvényszéken terjesztettiik eld.

Az Abtv. 54. § (1) bekezdése alapjan az Alkotmanybirdsag elétti eljaras illetékmentes, igy az
inditvanyozo illetéket nem rétt le.

Az inditvanyoz6 nyilatkozik, hogy nem jarul hozz4 a jelen alkotmanyjogi panasz nyilvanossagra
hozatalidhoz, és az abban szerepld személyes adatok kozzétételéhez.

Budapest, 2022. szeptember 8.

Tisztelettel,

képviseletében:

dr. Halasz Bélint
tigyvéd B
Siegler Bird & Bird Ugyvédi Iroda

14 Lasd a Kuria Végzése [45] bekezdését.
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