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„A szabadalmi rendszerek világszerte

az ipari forradalom idején jöttek létre,

ami magyarázza, hogy azok csak bajo-

san képesek kezelni az élettudomány

területérôl származó találmányok egy

részét, mint például az ember alkotta

mikroorganizmus, a genetikailag mó-

dosított növény, a humán genom vagy

az ôssejt. (…) Az ódon szabadalmi

rendszerünk károkat okozhat, amikor

biotechnológiai területet érint, ugyan-

is korlátozza a kutatók szabadságát és

így a kutatásból elérhetô maximális

elônyöket és lehetôségeket; illetve az

élô dolgok felett széles körû ellenôr-

zési jogot biztosít egy kis csoport szá-

mára.” (Matthew Rimmer, Australian

National University)

Lehet-e a Myriad 
monopóliuma a BRCA1 
és a BRCA2? 

Az Európai Szabadalmi Hivatal a My-

riad Genetics nevû amerikai biotech-

nológiai cég, illetve University of

Utah javára 2001-ben három szabadal-

mat jegyzett be a BRCA1 génre (EP

0699754, EP 0705903, EP 0705902),

2003-ban pedig kettôt (EP 0785216,

EP 0858467) a BRCA2 génre. 

A szabadalmak monopóliumot biz-

tosítottak volna a genetikai diagnosz-

tikus tesztek alkalmazásában, amelye-

ket valószínû, hogy az Egyesült Álla-

mokba kellett volna küldeni értékelés-

re. A monopólium a Myriad tesztek

magas ára, illetve a tesztek Salt Lake

Citybe való utaztatásával járó adatvé-

delmi problémák miatt váltott ki ré-

mületet Európában. Azonban nem ez

volt az elsô génszekvenciára megadott

szabadalom az Európai Unióban. Azt,

hogy ezek a szabadalmak a vártnál na-

gyobb felzúdulást okoztak, leginkább

az magyarázhatja, hogy a BRCA1 és

BRCA2 (mai ismereteink szerint) fe-

lelôsek az emlôrák és a petefészek-

carcinoma kialakulásáért, amely beteg-

ségek komoly népegészségügyi jelen-

tôséggel bírnak. Az emlôrák például

az egyik leggyakoribb tumorfajta, vi-

lágszerte és hazánkban is növekszik a

megbetegedések száma. Magyarorszá-

gon vezetô halálok a nôi daganatos be-

tegségek között, évente több mint

kétezer nô halálát okozva. 

A biotechnológiai találmányok
szabadalmaztathatóságának
kezdetei 

A magyar szabadalmi törvény [1995.

évi XXXIII. tv. (Szt.)] alapján szaba-

dalmazható a technika bármely terüle-

tén minden új, feltalálói tevékenysé-

gen alapuló, iparilag alkalmazható ta-

lálmány. A szabadalmi jogok biztosí-

tása mögött az elsô pillanattól kezdve

az az elképzelés húzódik meg, hogy a

feltalálói jogok, mint például a talál-

mány kizárólagos hasznosítása, anya-

gilag érdekeltté teszi a feltalálókat az

innovációban, közvetve serkentve a

kutatást. A XX. század elejéig csak

élettelen, a fizika és ké-

mia eszközei segítségé-

vel hasznosítható és el-

lenôrizhetô találmá-

nyok voltak szabadal-

maztathatók. A bio-

technológia felhaszná-

lása a szabadalmi jog-

ban egészen az 1980-as

évekig nem jelentett

igazán problémát, mi-

vel a Párizsi Uniós

Egyezmény államaiban,

így Magyarországon is,

a vegyi úton elôállított

termékek, gyógyszerek és élelmisze-

rek ki voltak zárva a szabadalmi olta-

lomból, ezekre a termékekre eljárási

szabadalmak voltak engedélyezhetôk.

A technikai fejlôdés nem hagyta azon-

ban változás nélkül a biológia terüle-

tét, és erôs igény jelent meg a biotech-

nológiai találmányok kizárólagos jo-

gokat biztosító szabadalmaztatható-

sága iránt. A XX. század elején az élet-

szabadalmak ab ovo kizárása nem

okozott problémát, lévén az teoreti-

kus volt csupán. A helyezet gyökere-

sen megváltozott 1978-ban, amikor az

Amerikai Egyesült Államok Legfel-

sôbb Bírósága 3:2 arányban jóváhagy-

ta egy élesztôtörzs szabadalmazását.

Ez a döntés vetette föl a kérdést: felfe-

dezésnek minôsülhet-e egy, a már ter-

mészetben létezô mikroorganizmus,

illetve szabadalmazható-e az élet ma-

ga? A jog válasza világszerte igen, sôt,

mára a biotechnológiai találmányok a

szabadalmi bejelentések tekintélyes

részét adják. Magyar jogi megfogal-

mazás szerint azok a találmányok mi-

nôsülnek biotechnológiai találmá-

nyoknak, amelyek tárgya biológiai

anyagból álló vagy ezt tartalmazó ter-

mék vagy olyan eljárás, illetve amelyek

révén biológiai anyagot állítanak elô,

dolgoznak fel vagy alkalmaznak

[22/2002. (XII. 13.) IM rendelet 1. §
(2)].

A biotechnológiai találmányok
szabadalmaztathatóságának
nemzetközi keretei 

Az iparjogvédelem területéhez tarto-

zó szabadalom, illetve a szabadalmi

jogok nemzetközi elis-

merése a Párizsi Uniós

Egyezményre (Paris

Convention) vezethe-

tô vissza. Az egyez-

ményt 11 állam hozta

létre 1883-ban, Ma-

gyarország 1909 óta

tagja. A nemzetközi

egyezmény célja, hogy

több országban párhu-

zamosan lehessen sza-

badalmakat szerezni

ugyanazon találmány-

ra. Hiába hozták létre

ezt a nemzetközi megállapodást, a

gyakorlatban a szabadalmaztatás gya-

korlata országonként eltérô, a közvé-

lelemmel ellentétben ma sem létezik

valamennyi országra kiterjedô világ-

Levelezési cím: Dr. Varga Orsolya, Institute for Molecular and Cell Biology, Laboratory Animal Science; Rua do Campo Alegre, 823, 4150-180
Porto – Portugalia. Népegészségügyi Kar, Megelôzô Orvostani Intézet, 4024 Debrecen, Kassai u. 26/B. E-mail: vargao@dote.hu

A biotechnológiai
szabadalmak vitája
Az Európai
Szabadalmi Hivatal
esete a BRCA1
és BRCA2 génnel

Varga Orsolya

Az irányelv öt
éven keresztül
dúló társadalmi

vita után született
meg, jelentôs

kompromisszumok
és belsô

ellentmondások
árán.



szabadalom. Az iparjogvédelmi eljá-

rás megkönnyítése érdekében ezért

további nemzetközi szerzôdések szü-

lettek. A magyar jog, illetve a magyar

feltalálók számára az Európai Unió-

tól független Európai Szabadalmi

Egyezmény [European Patent

Convention (EPC)], illetve az Euró-

pai Unió normatívái a legfontosab-

bak. Az Európai Unió normatívái kö-

zül a Biotechnológiai Irányelv

(98/44/EC számú irányelv) a leglé-

nyegesebb, amely a tagállamok „el-

avult” jogszabályait volt hivatott har-

monizálni. Jelentôs egyszerûsítéssel

élve az EPC eredetileg azt tartalmaz-

ta, hogy hogyan lehet valamit szaba-

dalmaztatni, a 98/44/EC pedig azt,

hogy a biotechnológia területérôl

mit. Az irányelv minden tagállamban

kötelezô érvénnyel bír, Magyarorszá-

gon az implementálás érdekében kü-

lön szakaszt iktattak be a szabadalmi

törvénybe (Szt. 5/A §). Az irányelv

öt éven keresztül dúló társadalmi vita

után született meg, jelentôs kompro-

misszumok és belsô ellentmondások

árán. A kompromisszumokat mutatja

az irányelv szerkezete: 56 szakaszból

áll a preambulum (számos morális ál-

lásfoglalással), míg a rendelkezô rész

összesen 18 cikkbôl épül föl. 

Európai Szabadalmi Hivatal 

Magyarország 2003. január 1-jén csat-

lakozott az Európai Szabadalmi

Egyezményhez, aminek eredménye-

képp Magyarországra kiterjedôen is

igényelhetô és szerezhetô európai sza-

badalom, illetve a Magyar Szabadalmi

Hivatalnál is benyújtható európai be-

jelentés. Az európai rendszernek szá-

mos elônye van. Például közösségi ol-

talom alapján a jogosult az összes (je-

lenleg 34) tagállam területén gyako-

rolhatja a kizárólagos jogokat; az olta-

lom egyetlen bejelentéssel, egyetlen

nyelv alkalmazásával megszerezhetô;

illetve az oltalom megszerzése ol-

csóbb, mintha az összes nemzeti hiva-

talban külön-külön tett bejelentések

esetén. Az EPC hozta létre az Európai

Szabadalmi Szervezetet [European Pa-

tent Organization (EPOR)], illetve

végrehajtó szervezetét, az Európai

Szabadalmi Hivatalt [European Patent

Office (EPO)]. Az EPO feladata a

szabadalmi kérelmek vizsgálata és el-

bírálása.

A szabadalmazatás fôbb lépései 

Európai szabadalmi bejelentést az

EPO-nál, illetve a Magyar Szabadalmi

Hivatalnál (MSZH) is lehet tenni. A

bejelentésben pontosan meg kell jelöl-

ni a szabadalom tárgyát, az úgyneve-

zett igénypontokon keresztül. Az

igénypontok megfogalmazása tömör

és világos kell, hogy legyen. Az euró-

pai szabadalmi bejelentést az EPO az

elsôbbség napjától számított 18 hónap

elteltével a jogszabályi elôírásoknak

megfelelôen, közzéteszi. A 18 hónap

alatt az EPO elvégzi a

bejelentés alaki vizsgá-

latát és az újdonságku-

tatást. A kutatási jelen-

tést lehetôleg a 18. hó-

nap végén közzéteszik.

A bejelentô dönthet ar-

ról, hogy kéri-e a beje-

lentés érdemi vizsgála-

tát. Az EPO az érdemi

vizsgálat során bírálja el

a bejelentést a szabadal-

mazhatóság feltételei

szempontjából. Ha az

eredmény kedvezô, ak-

kor az EPO a bejelen-

tésben megjelölt orszá-

gok területére érvényes

európai szabadalmat ad a bejelentés

tárgyára. Az európai szabadalommal

szemben a megadás tényének közzé-

tételétôl kilenc hónapon belül bárki

felszólalhat. A felszólalást indokolás-

sal ellátott írásbeli nyilatkozat formá-

jában kell benyújtani. A felszólalás

nem tekinthetô benyújtottnak mind-

addig, amíg a felszólalási díjat nem fi-

zetik meg. A felszólalási eljárás ered-

ményeképpen az EPO megvonhatja,

illetve korlátozással vagy korlátozás

nélkül fenntarthatja az európai szaba-

dalmat. Az EPO egyes határozataival

szemben fellebbezésnek van helye a

fellebbezési tanácsokhoz. Csak a pon-

tosság kedvéért, az európai eljárás ön-

magában nem ad oltalmat az EPO tag-

államaiban sem. Oltalom csak akkor

keletkezik, ha az EPO által megadott

szabadalmat a kérelmezô vagy feltalá-

ló a szükséges fordításokkal együtt el-

juttatja az általa kiválasztott országok

szabadalmi hivatalába. Az európai sza-

badalmak értéke azonos a nemzeti hi-

vatalok által megadott szabadalmaké-

val. A szabadalmi eljárás sokba kerül,

egy modellszámítás szerint egy egy-

szerû tízéves európai szabadalom

költsége 2004-ben 37500 euró volt.

Néhány egyéb tétel: felszólalási díj

610 euró, a fellebbezési díj 1020 euró,

az eljárás folytatásának díja 75 euró.

Jogi háttér, jogszabályok
a biotechnológiai találmányok
védelme érdekében 

Ahogy a fentiekbôl kiderült, a biotech-

nológiai találmányok európai szabadal-

mazását egyrészt az Európai Parlament

és a Tanács 98/44/EC irányelve, illetve

az Európai Szabadalmi

Egyezmény (és annak

végrehajtási szabályza-

ta) rendezi. A két do-

kumentumcsoport ma

már szoros korreláció-

ban van, ugyanis az

irányelv szakaszait be-

iktatták az egyezmény

szövegébe. Ebbôl kö-

vetkezik, hogy mind az

irányelv, mind az Euró-

pai Szabadalmi Egyez-

mény (és annak végre-

hajtási szabályzata) a

szabadalmaztathatóság

alól tartalmaz morális

kizárási szabályokat.

Az egyezmény 53. cikkének a) pontja

kimondja, hogy a találmány, ha közzé-

tétele vagy hasznosítása a közrendbe

vagy a közerkölcsbe ütközne, nem ré-

szesülhet európai szabadalmi oltalom-

ban. Nem lehet azonban pontosan tud-

ni, hogy mi ütközik a közrendbe és

közerkölcsbe, a jogszabályok csak pél-

dálózó jelleggel sorolnak föl nem véd-

hetô találmányokat, vagyis nincs „fix”

listája az elfogadhatatlan találmányok-

nak. Ráadásul a morális alapokon

nyugvó kizárási szabályokat az Európai

Unió tagállamai változó szigorral és

idôpontban építettek be a nemzeti jo-

gukba. A jogi bizonytalanságok és a

nem egységes joggyakorlat ellenére a

biotechnológiai találmányokkal szem-

ben általában a morális elvek megsérté-

sére hivatkozva emelnek kifogást. 

Eljárás a BRCA1 és BRCA2
gén esetében 

2001-ben a BRCA1 gén szabadalmak

kihirdetése után az Európai Unióban

aktív beteg- és zöldszervezetek ellené-

re sokáig nem történt semmi. A sza-
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badalmak megadása és véglegesítése

között rendelkezésre álló kilenc hóna-

pos ablakperiódust, amely alatt bárki

kifogást emelhet, vagyis felszólalhat,

éppen be tudták tartani. Ennek a lassú

ébredés mellett az is a magyarázata,

hogy a szabadalmi hivatalok elôtti el-

járás bonyolult, jogi képviseletet igé-

nyel és nagyon drága. A kifogást végül

egy civil szervezetekbôl (genetikai,

betegszervezetek, Greenpeace, pártok

stb.) álló csoport nyújtotta be. Egy

molekuláris genetikus (Gert Matthijs)

„szervezte” az európai felszólalást, il-

letve járt el képviselôként az Európai

Szabadalmi Hivatal Fel-

lebbviteli Bírósága

elôtt. A BRCA1 és

BRCA2 elleni felszóla-

lások során a civilek

részben tartalmi, rész-

ben formai kifogásokat

emeltek. 

A tartalmi kifogás

jogi alapja a biotechno-

lógiai találmányok jogi

oltalmáról szóló irány-

elv preambulumának

16. szakaszán, illetve a

végrehajtási szabályzat 23. d) és e)

pontján nyugodott, miszerint kiala-

kulásának vagy fejlôdésének semelyik

szakaszában sem lehet szabadalmazha-

tó az emberi test, ideértve a csírasejte-

ket is, sem pedig az emberi test bár-

mely részének vagy az általa elôállí-

tott bármely anyagnak a puszta felfe-

dezése, ideértve valamely gén szek-

venciájának vagy részszekvenciájának

felfedezését is. Ezek az elvek össz-

hangban állnak a szabadalmazható-

ságnak a szabadalmi jog által megha-

tározott feltételeivel, amelyek szerint

a puszta felfedezés nem szabadalmaz-

ható. A formai kifogások egyrészt ar-

ra irányultak, hogy a szabadalom nem

volt kellôen világos, nem volt kellôen

feltárva mit is akarnak „levédetni”

[végrehajtási szabályzat 23. e.)], más-

részt, hogy az érvényes bejelentési

idôpont idején a szekvencia elérhetô

volt az adatbázisokban, vagyis nem

volt újdonság [egyezmény 54. cikk.

(2)]. Nagyon fontos világosan látni,

hogy a bejelentési idôpont elôtt meg-

jelent közlemény, ismert használat a

találmány újdonságerejét ronthatja.

Például egy kutatás során félidôben

közzétett eredmény egy esetleges

szabadalom bejelentési idôpontját el-

tolhatja, a szabadalmaztathatóság kö-

rét pedig a még nem közölt informá-

ciókra szûkítheti le.

Döntés, fellebbezés 

2007 szeptemberében a Kibôvített

Fellebbviteli Tanács elutasította a My-

riad Genetics fellebbezését, így a

BRCA1-hez kapcsolódó szabadalmak

egyikének (EP 705902) ügye jogerô-

sen lezárult. A szabadalom olyan fokú

korlátozáson ment keresztül, ami

ténylegesen nem akadályozza a továb-

biakban az európai diagnosztikát. Az

eredeti szabadalom ki-

terjedt a teljes génre, a

szekvenciákra, a prote-

inekre és a lehetséges

alkalmazásokra. A fel-

szólalást követô 2005-

ös határozat ezt jelen-

tôsen szûkítette a

génszekvencia diag-

nosztikus tesztjére,

amelyet a Fellebbviteli

Tanács megerôsített. A

további két (EP 699754

és EP 705903) BRCA1

szabadalom ügye még nem zárult le.

2005-ös döntés és a Fellebbviteli Ta-

nács döntése egyaránt formai hibákra

hivatkozott. A vizsgálat során megál-

lapítást nyert, hogy a szekvencia nem

volt pontosan feltárva, a technikai lé-

pések nem voltak gondosan kivitelez-

ve, illetve az érvényes bejelentési idô-

pont eltolása miatt a szabadalmazta-

tott találmány nem felelt meg mara-

déktalanul az újdonság követelmé-

nyének. Azonban mind a vizsgálati

osztály, mind a tanács visszautasította

azt az érvet, miszerint gén és geneti-

kai szekvencia nem lehet szabadalom

tárgya. Közvetve ez azt jelenti, hogy

gének, génszekvenciák szabadalmazá-

sa elôtt lényeges (morális alapokon

nyugvó) megkötés nincs, ha a formai

követelményeket a bejelentô betartja.

A BRCA2 gének esetén a Myriad ön-

ként szûkítette a szabadalmát, amely

módosított szabadalmat a felszólalá-

sok ellenére az EPO megerôsített,

helyben hagyott. Ez a döntés különö-

sen kényes területet érint, hiszen ez

kizárólagos jogokat eredményez egy,

az askenázi zsidó nôkben (nemzeti-

ség) elôforduló emlôrákot okozó

génszekvencia kimutatására. Valamely

nemzetiséghez kötôdô megbetegedés

vizsgálata, genetikai tesztje gazdasági

diszkriminációt tesz lehetôvé. Kép-

zeljünk el két nôt, az egyik askenázi

zsidó leszármazott, a másik nem,

mindkettôjük családjában emlôrákos

megbetegedések fordultak elô. Lehe-

tôségük van arra, hogy egy egyszerû

genetikai teszt segítségével ellenôriz-

zék, hogy ôk hordozzák-e azon mu-

táció valamelyikét, amely a tumor

megjelenését valószínûsíti. A rendel-

kezésre álló tesztek „technikailag”

rendkívül hasonlók, de szabadalom-

mal csak az védett, amelyik az

askenázi zsidó nôkben elôforduló

mutáció kimutatására szolgál. A dön-

tés összegezve azt eredményezte,

hogy az askenázi nôk genetikai teszt-

je (Myriad-monopólium) drágább,

mint a nem zsidó nôk tesztje. Közvet-

ve ez arra sarkallhatja az egészségügyi

intézményeket, hogy az askenázi zsi-

dó nôk tesztjét mellôzzék. 

A hivatal álláspontja 

Az Európai Szabadalmi Hivatal egy

jogalkalmazó szerv. Nincs módjában

más szabályokat alkalmazni, mint

amit a tagállamok az egyezményen ke-

resztül elfogadtak, megszavaztak, il-

letve amit az Európai Unió joganyaga

elôír. A biotechnológiai találmányokat

illetôen a hivatal nincs könnyû hely-

zetben, hiszen etikai kérdésekben kell

állást foglalni minden egyes biotech-

nológiai kérelem esetén. Ráadásul úgy

kell állást foglalni, hogy ezen etikai

szabályok megfogalmazása nagyvona-

lúan általános az irányadó irányelvben.

A hivatal mûködése során sokszor ki-

fejtette, hogy a szabadalom csak jogo-

kat biztosít a bejelentônek és a feltalá-

lónak, de nem jelent használati kötele-

zettséget. Szerinte a nemzeti jogok és

hatóságok feladata a találmányok

„gyakorlati” engedélyezése a nemzeti

jogszabályok alapján. A cikkben sze-

replô BRCA gének szabadalmának vi-

tája nagy port kavart Európában, is-

mertté téve a szabadalmi hivatal mû-

ködését. Az eset tanulsága az, hogy az

Európai Szabadalmi Hivatal nem gör-

dít komolyabb akadályokat a genetikai

szabadalmak elismerése elé, a morális

elveken nyugvó jogi kizárásokat szû-

ken fogja értelmezi. Ha távolabbról

szemléljük az esetet, akkor két továb-

bi megállapítást kell tennünk. Egy-

részt a biotechnológiai szabadalmak
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nyomán várhatóan újabb és újabb eti-

kai kérdések merülnek föl, mint ahogy

ez történt a BRCA2 gén és az askenázi

zsidó nôk kapcsán. Évekig tarthat,

amíg a nemzetiség alapján történô

közvetett diszkriminációra társadalmi,

esetleg jogi válasz születik. Az eset

másik fontos tanulsága, hogy az ered-

ményes civil fellépés (felszólalás) egy

méltánytalannak tartott szabadalom

esetén nem reménytelen. A felszólalás

eredménnyel járhat, ha sikerül olyan

társadalmi összefogást létre-

hozni, amely a hosszadalmas

eljárásban is képes kitartani. 
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