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A biotechnolégiai
szabadalmak vitdja

Az Eurdpai
Szabadalmi Hivatal
esete a BRCAT

és BRCA2 génnel

Varga Orsolya

oA szabadalmi rendszerek vildgszerte
az ipari forradalom idején jottek létre,
ami magyarazza, hogy azok csak bajo-
san képesek kezelni az élettudomény
teriiletérdl szarmazé taldlminyok egy
részét, mint példaul az ember alkotta
mikroorganizmus, a genetikailag mé-
dositott névény, a humédn genom vagy
az Gssejt. (...) Az 6don szabadalmi
rendszeriink kirokat okozhat, amikor
biotechnolégiai teriiletet érint, ugyan-
is korldtozza a kutat6k szabadsigit és
igy a kutatdsbdl elérhetd maximalis
eldnyoket és lehet8ségeket; illetve az
él8 dolgok felett széles korti ellendr-
zés1 jogot biztosit egy kis csoport sza-
méra.” (Matthew Rimmer, Australian
National University)

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

Az Eurépai Szabadalmi Hivatal a My-
riad Genetics nevii amerikai biotech-
nolégiai cég, illetve University of
Utah javara 2001-ben hdrom szabadal-
mat jegyzett be a BRCA1 génre (EP
0699754, EP 0705903, EP 0705902),
2003-ban pedig kettst (EP 0785216,
EP 0858467) a BRCA2 génre.

A szabadalmak monopdéliumot biz-
tositottak volna a genetikai diagnosz-
tikus tesztek alkalmazdsdban, amelye-
ket valészint, hogy az Egyesiilt Alla-
mokba kellett volna kiildeni értékelés-
re. A monop6lium a Myriad tesztek
magas dra, illetve a tesztek Salt Lake
Citybe val6 utaztatdsaval jar6 adatvé-

delmi problémak miatt valtott ki ré-
miiletet Eurépiban. Azonban nem ez
volt az els8 génszekvenciira megadott
szabadalom az Eurépai Uniéban. Azt,
hogy ezek a szabadalmak a vartnal na-
gyobb felzaduldst okoztak, leginkibb
az magyarizhatja, hogy a BRCA1 és
BRCA2 (mai ismereteink szerint) fe-
lelssek az eml8rik és a petefészek-
carcinoma kialakuldsaért, amely beteg-
ségek komoly népegészségiigyi jelen-
t8séggel birnak. Az eml8rak példiul
az egyik leggyakoribb tumorfajta, vi-
ligszerte és hazdnkban is novekszik a
megbetegedések szama. Magyarorszi-
gon vezetd haldlok a n&i daganatos be-
tegségek kozott, évente tobb mint
kétezer nd halélit okozva.

A biotechnolégiai taldlmanyok
szabadalmaztathat6siginak
kezdetei

A magyar szabadalmi tdrvény [1995.
évi XXXIIL. tv. (Szt.)] alapjan szaba-
dalmazhat6 a technika barmely teriile-
tén minden 4j, feltaldléi tevékenysé-
gen alapuld, iparilag alkalmazhaté ta-
lilmany. A szabadalmi jogok biztosi-
tdsa mogott az elsd pillanattol kezdve
az az elképzelés huzédik meg, hogy a
feltalal6i jogok, mint példaul a taldl-
miény kizir6lagos hasznositisa, anya-
gilag érdekeltté teszi a feltaldlokat az
innoviciéban, koézvetve serkentve a
kutatdst. A XX. szdzad elejéig csak
élettelen, a fizika és ké-

ban viltozds nélkiil a biolégia teriile-
tét, és er8s igény jelent meg a biotech-
nolégiai talilmanyok kizirélagos jo-
gokat biztosité szabadalmaztathaté-
saga irant. A XX. szdzad elején az élet-
szabadalmak ab ovo kizirisa nem
okozott problémait, 1évén az teoreti-
kus volt csupdn. A helyezet gyokere-
sen megvaltozott 1978-ban, amikor az
Amerikai Egyesiilt Allamok Legfel-
s6bb Birésiga 3:2 arinyban j6vihagy-
ta egy éleszt8tdrzs szabadalmazasit.
Ez a dontés vetette {6l a kérdést: felfe-
dezésnek mingsiilhet-e egy, a mar ter-
mészetben létez8 mikroorganizmus,
illetve szabadalmazhaté-e az élet ma-
ga? A jog vélasza vildgszerte igen, s&t,
mdra a biotechnolégiai taldlminyok a
szabadalmi bejelentések tekintélyes
részét adjak. Magyar jogi megfogal-
mazds szerint azok a talilmanyok mi-
né&siilnek  biotechnoldgiai  taldlma-
nyoknak, amelyek tirgya biolégiai
anyagbol 4ll6 vagy ezt tartalmazé ter-
mék vagy olyan eljirds, illetve amelyek
révén biolégiai anyagot éllitanak eld,
dolgoznak fel vagy alkalmaznak
[22/2002. (XII. 13.) IM rendelet 1. §

()]

A biotechnolégiai talilmanyok
szabadalmaztathatésdginak
nemzetkozi keretei

Az iparjogvédelem teriiletéhez tarto-
z6 szabadalom, illetve a szabadalmi
jogok nemzetkdzi elis-
merése a Parizsi Unids

mia eszkdzel segitségé-
vel hasznosithaté és el-
len&rizhets  talalma-
nyok voltak szabadal-
maztathaték. A bio-
technolégia felhaszni-
lisa a szabadalmi jog-
ban egészen az 1980-as

Az iranyelv ot
éven keresztil
dalo tarsadalmi
vita utan sziletett
meg, jelentds
kompromisszumok

Egyezményre  (Paris
Convention) vezethe-
t8 vissza. Az egyez-
ményt 11 allam hozta
létre 1883-ban, Ma-
gyarorszag 1909 6ta
tagja. A nemzetkozi

évekig nem jelentett . « egyezmény célja, hogy
C RS és belsd 5 : )

igazdn problémit, mi- I dasok tobb orszdgban parhu-
vel a Parizsi Unids € enttn(?n aso zamosan lehessen sza-
Egyezmény édllamaiban, aran. badalmakat  szerezni

igy Magyarorszigon is,
a vegyi uton eldallitott
termékek, gyogyszerek és élelmisze-
rek ki voltak zarva a szabadalmi olta-
lombél, ezekre a termékekre eljardsi
szabadalmak voltak engedélyezhetsk.
A technikai fejlédés nem hagyta azon-

ugyanazon talilmany-
ra. Hidba hoztak létre
ezt a nemzetkdzi megillapodist, a
gyakorlatban a szabadalmaztatis gya-
korlata orszdgonként eltérs, a kozvé-
lelemmel ellentétben ma sem létezik
valamennyi orszigra kiterjedd vildg-
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szabadalom. Az iparjogvédelmi elji-
ris megkonnyitése érdekében ezért
tovabbi nemzetkdzi szerz8dések szii-
lettek. A magyar jog, illetve a magyar
feltaldlok szdmdara az Eur6pai Unié-
t6l figgetlen Eurépai Szabadalmi
Egyezmény [European  Patent
Convention (EPC)], illetve az Euré-
pai Unié normativii a legfontosab-
bak. Az Eur6pai Unié normativai ké-
ziil a  Biotechnolégiai  Irinyelv
(98/44/EC szamu irdnyelv) a leglé-
nyegesebb, amely a tagillamok ,el-
avult” jogszabdlyait volt hivatott har-
monizélni. Jelent8s egyszerisitéssel
élve az EPC eredetileg azt tartalmaz-
ta, hogy hogyan lehet valamit szaba-
dalmaztatni, a 98/44/EC pedig azt,
hogy a biotechnolégia teriiletérsl
mit. Az irdnyelv minden tagillamban
kotelezd érvénnyel bir, Magyarorsza-
gon az implementalds érdekében kii-
16n szakaszt iktattak be a szabadalmi
torvénybe (Szt. 5/A §). Az irdnyelv
ot éven keresztiil dalé tarsadalmi vita
utan sziiletett meg, jelent8s kompro-
misszumok és bels§ ellentmondasok
drin. A kompromisszumokat mutatja
az irdnyelv szerkezete: 56 szakaszbdl
all a preambulum (szdimos morilis 4l-
lasfoglalassal), mig a rendelkezd rész
dsszesen 18 cikkbdl épiil fol.

Eurépai Szabadalmi Hivatal

Magyarorszig 2003. janudr 1-jén csat-
lakozott az Eurépai  Szabadalmi
Egyezményhez, aminek eredménye-
képp Magyarorszigra kiterjeden is
igényelhetd és szerezhetd eurdpai sza-
badalom, illetve a Magyar Szabadalmi
Hivatalnal is benyujthat6 eurépai be-
jelentés. Az eurdpai rendszernek sza-
mos eldnye van. Példdul kozosségi ol-
talom alapjan a jogosult az dsszes (je-
lenleg 34) tagillam teriiletén gyako-
rolhatja a kizdrélagos jogokat; az olta-
lom egyetlen bejelentéssel, egyetlen
nyelv alkalmazdsival megszerezhetd;
illetve az oltalom megszerzése ol-
csébb, mintha az 8sszes nemzeti hiva-
talban kiilén-kiilén tett bejelentések
esetén. Az EPC hozta létre az Eurépai
Szabadalmi Szervezetet [European Pa-
tent Organization (EPOR)], illetve
végrehajté szervezetét, az FEurdpai
Szabadalmi Hivatalt [European Patent
Office (EPO)]. Az EPO feladata a
szabadalmi kérelmek vizsgilata és el-
birildsa.

A szabadalmazatas f8bb 1épései

Eurépai szabadalmi bejelentést az
EPO-ndl, illetve a Magyar Szabadalmi
Hivatalnal (MSZH) is lehet tenni. A
bejelentésben pontosan meg kell jelol-
ni a szabadalom tirgyat, az Ggyneve-
zett igénypontokon keresztil. Az
igénypontok megfogalmazdsa témor
és vildgos kell, hogy legyen. Az euré-
pai szabadalmi bejelentést az EPO az
elsbbség napjitol szamitott 18 honap
elteltével a jogszabilyi el8irdsoknak
megfelelSen, kozzéteszi. A 18 hénap
alatt az EPO elvégzi a
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szeri tizéves eurdpai szabadalom
koltsége 2004-ben 37500 euré volt.
Néhiny egyéb tétel: felszélalisi dij
610 eurd, a fellebbezési dij 1020 eurd,
az eljaras folytatdsinak dija 75 eurd.

Jogi hattér, jogszabélyok
a biotechnolégiai talilmanyok
védelme érdekében

Ahogy a fentiekbdl kideriilt, a biotech-
nolégiai taldlmanyok eur6pai szabadal-
mazdsat egyrészt az Eurdépai Parlament
és a Tanacs 98/44/EC iranyelve, illetve
az Eur6pai Szabadalmi

bejelentés alaki vizsgi-
latat és az Gjdonsigku-
tatdst. A kutatési jelen-
tést lehetdleg a 18. ho-
nap végén kozzéteszik.
A bejelentd dénthet ar-
rol, hogy kéri-e a beje-
lentés érdemi vizsgila-
tit. Az EPO az érdemi
vizsgilat sordn birdlja el
a bejelentést a szabadal-
mazhat6sdg  feltételer

A jogi
bizonytalansagok
€s a nem egységes

joggyakorlat
ellenére a
biotechnoloégiai
talalmanyokkal
szemben dltalaban
a moralis elvek

Egyezmény (és annak
végrehajtasi szabélyza-
ta) rendezi. A két do-
kumentumcsoport ma
mér szoros korreldcio-
ban van, ugyanis az
irdnyelv szakaszait be-
iktattdk az egyezmény
szovegébe. Ebbsl ko-
vetkezik, hogy mind az
irdnyelv, mind az Eur6-
pai Szabadalmi Egyez-

szempontjdbdl. Ha az hi mkegserteserel K mény (és annak végre-
eredmény kedvezd, ak- Ivat ozva ,eme ne hajtasi szabilyzata) a
kor az EPO a bejelen- kifogdst. szabadalmaztathatésig

tésben megjelolt orszi-

alél tartalmaz moralis

gok teriiletére érvényes

eurépai szabadalmat ad a bejelentés
tirgyara. Az eurépai szabadalommal
szemben a megadis tényének kozzé-
tételéts] kilenc hénapon belil bérki
felszolalhat. A felszolalast indokolds-
sal elldtott irasbeli nyilatkozat forma-
jaban kell benyujtani. A felszolalds
nem tekinthetd benytjtottnak mind-
addig, amig a felszolaldsi dijat nem fi-
zetik meg. A felszolaldsi eljaras ered-
ményeképpen az EPO megvonhatja,
lletve korldtozdssal vagy korlitozas
nélkiil fenntarthatja az eurépai szaba-
dalmat. Az EPO egyes hatdrozataival
szemben fellebbezésnek van helye a
fellebbezési tandcsokhoz. Csak a pon-
tossag kedvéért, az eurdpai eljards 6n-
magiban nem ad oltalmat az EPO tag-
dllamaiban sem. Oltalom csak akkor
keletkezik, ha az EPO &ltal megadott
szabadalmat a kérelmez& vagy feltala-
16 a sziikséges forditdsokkal egyiitt el-
juttatja az altala kivélasztott orszigok
szabadalmi hivataldba. Az eurépai sza-
badalmak értéke azonos a nemzeti hi-
vatalok altal megadott szabadalmaké-
val. A szabadalmi eljdrds sokba keriil,
egy modellszdmitis szerint egy egy-
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kizardsi  szabdlyokat.
Az egyezmény 53. cikkének a) pontja
kimondja, hogy a talilmény, ha kozzé-
tétele vagy hasznositdsa a kozrendbe
vagy a kozerkodlcesbe titkdzne, nem ré-
szesiilhet eurépai szabadalmi oltalom-
ban. Nem lehet azonban pontosan tud-
ni, hogy mi iitkézik a kozrendbe és
kozerkolesbe, a jogszabélyok csak pél-
délézo jelleggel sorolnak 6] nem véd-
het8 taldlmanyokat, vagyis nincs ,,fix”
listdja az elfogadhatatlan taldlmanyok-
nak. Rdaddsul a morilis alapokon
nyugvé kizarasi szabalyokat az Eurépai
Uni6 tagillamai véltozé szigorral és
id8pontban épitettek be a nemzeti jo-
gukba. A jogi bizonytalansigok és a
nem egységes joggyakorlat ellenére a
biotechnolégiai talilminyokkal szem-
ben altaldban a moralis elvek megsérté-
sére hivatkozva emelnek kifogést.

Eljaras a BRCA1 és BRCA2
gén esetében

2001-ben a BRCA1 gén szabadalmak
kihirdetése utdn az Eurépai Uniéban
aktiv beteg- és zoldszervezetek ellené-
re sokdig nem tortént semmi. A sza-
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badalmak megaddsa és véglegesitése
kozott rendelkezésre 4116 kilenc hona-
pos ablakperiédust, amely alatt barki
kifogist emelhet, vagyis felsz6lalhat,
éppen be tudtik tartani. Ennek a lasst
ébredés mellett az is a magyarizata,
hogy a szabadalmi hivatalok el8tti el-
jaras bonyolult, jogi képviseletet igé-
nyel és nagyon driga. A kifogast végiil
egy civil szervezetekbdl (genetikai,
betegszervezetek, Greenpeace, partok
stb.) 4ll6 csoport nydjtotta be. Egy
molekularis genetikus (Gert Matthijs)
sszervezte” az eurdpai felszolalast, il-
letve jart el képviselgként az Eurdpai

tolhatja, a szabadalmaztathat6sig ko-
rét pedig a még nem kozolt informa-
cidkra sztikitheti le.

Dontés, fellebbezés

2007 szeptemberében a Kibd&vitett
Fellebbviteli Tanacs elutasitotta a My-
riad Genetics fellebbezését, igy a
BRCA1-hez kapcsol6dé szabadalmak
egyikének (EP 705902) tigye jogerd-
sen lezdrult. A szabadalom olyan foku
korlitozison ment keresztill, ami
ténylegesen nem akadélyozza a tovab-
biakban az eurépai diagnosztikit. Az

Szabadalmi Hivatal Fel- eredeti szabadalom ki-
lebbviteli Birésiga terjedt a teljes génre, a
elste. A BRCA1 és : szekvencidkra, a prote-
BRCA2 elleni felszola- Az eredeti inekre és a lehetséges
lisok soran a civilek ‘Sza_badalom‘ alkalmazdsokra. A fel-
részben tartalmi, rész- kiterjedt a teljes szélalast kovetd 2005-
ben formai kifogasokat génre, a 6s hatdrozat ezt jelen-

emeltek.

A tartalmi  kifogas
jogi alapja a biotechno-
l6giai talilményok jogi
oltalmérdl sz616 irany-

szekvencidkra,
a proteinekre
és a lehetséges

alkalmazasokra.

tésen  sziikitette a
génszekvencia  diag-
nosztikus tesztjére,
amelyet a Fellebbviteli
Tandcs megerGsitett. A

elv.  preambulumanak
16. szakaszan, illetve a
végrehajtasi szabilyzat 23. d) és e)
pontjin nyugodott, miszerint kiala-
kuldsinak vagy fejlédésének semelyik
szakaszdban sem lebet szabadalmazha-
t6 az emberi test, ideértve a csirasejte-
ket is, sem pedig az emberi test bér-
mely részének vagy az éltala elsalli-
tott birmely anyagnak a puszta felfe-
dezése, ideértve valamely gén szek-
vencidjinak vagy részszekvencidjinak
felfedezését is. Ezek az elvek ossz-
hangban illnak a szabadalmazhaté-
sdgnak a szabadalmi jog dltal megha-
tarozott feltételeivel, amelyek szerint
a puszta felfedezés nem szabadalmaz-
haté. A formai kifogdsok egyrészt ar-
ra irdnyultak, hogy a szabadalom nem
volt kell8en viligos, nem volt kellgen
feltdirva mit is akarnak ,levédetni”
[végrehajtasi szabdlyzat 23. e.)], mds-
részt, hogy az érvényes bejelentési
1d8pont idején a szekvencia elérhetd
volt az adatbdzisokban, vagyis nem
volt Gjdonsig [egyezmény 54. cikk.
(2)]. Nagyon fontos viligosan latni,
hogy a bejelentési id6pont eltt meg-
jelent kozlemény, ismert hasznilat a
talilmany djdonsigerejét ronthatja.
Példdul egy kutatds sorin félidében
kozzétett eredmény egy esetleges
szabadalom bejelentési id&pontjit el-

tovabbi két (EP 699754
és EP 705903) BRCA1
szabadalom tigye még nem zirult le.
2005-6s doéntés és a Fellebbviteli Ta-
ndcs dontése egyardnt formai hibdkra
hivatkozott. A vizsgalat sordn megal-
lapitdst nyert, hogy a szekvencia nem
volt pontosan feltirva, a technikai 1é-
pések nem voltak gondosan kivitelez-
ve, illetve az érvényes bejelentési 1d3-
pont eltoldsa miatt a szabadalmazta-
tott taldlminy nem felelt meg mara-
déktalanul az djdonsig kovetelmé-
nyének. Azonban mind a vizsgilati
osztily, mind a tanics visszautasitotta
azt az érvet, miszerint gén és geneti-
kai szekvencia nem lehet szabadalom
tairgya. Kozvetve ez azt jelenti, hogy
gének, génszekvencidk szabadalmaza-
sa eldtt lényeges (moridlis alapokon
nyugv6) megkotés nincs, ha a formai
kovetelményeket a bejelentd betartja.
A BRCA2 gének esetén a Myriad 6n-
ként szikitette a szabadalmit, amely
moédositott szabadalmat a felszolala-
sok ellenére az EPO megerdsitett,
helyben hagyott. Ez a déntés kiilono-
sen kényes teriiletet érint, hiszen ez
kizérélagos jogokat eredményez egy,
az askendzi zsidé n8kben (nemzeti-
ség) eldforduls emlérikot okozo
génszekvencia kimutatdsara. Valamely
nemzetiséghez kot8d8 megbetegedés

vizsgalata, genetikai tesztje gazdasigi
diszkrimindciét tesz lehetévé. Kép-
zeljink el két né&t, az egyik askendzi
zsid6 leszdrmazott, a masik nem,
mindkett8jitk csalddjiban eml8rikos
megbetegedések fordultak els. Lehe-
t8ségiik van arra, hogy egy egyszerd
genetikai teszt segitségével ellendriz-
z€k, hogy 8k hordozzik-e azon mu-
tdcié valamelyikét, amely a tumor
megjelenését valoszintsiti. A rendel-
kezésre all6 tesztek ,technikailag”
rendkiviil hasonlék, de szabadalom-
mal csak az védett, amelyik az
askendzi zsid6 n&kben eldforduls
mutdci6 kimutatisara szolgal. A don-
tés Osszegezve azt eredményezte,
hogy az askendzi n8k genetikai teszt-
je  (Myriad-monopélium)  dragabb,
mint a nem zsid6 n&k tesztje. Kdzvet-
ve ez arra sarkallhatja az egészségiigyi
intézményeket, hogy az askendzi zsi-
dé ndk tesztjét mellzzék.

A hivatal dllispontja

Az Eurépai Szabadalmi Hivatal egy
jogalkalmazé szerv. Nincs médjiban
més szabdlyokat alkalmazni, mint
amit a tagdllamok az egyezményen ke-
resztill elfogadtak, megszavaztak, il-
letve amit az Eurépai Unié joganyaga
elsir. A biotechnolégiai talilmanyokat
illet8en a hivatal nincs kénnyt hely-
zetben, hiszen etikai kérdésekben kell
allast foglalni minden egyes biotech-
noldgiai kérelem esetén. Riadasul gy
kell dllast foglalni, hogy ezen etikai
szabdlyok megfogalmazasa nagyvona-
ldan altalinos az irdnyadé irdnyelvben.
A hivatal miikodése sordn sokszor ki-
fejtette, hogy a szabadalom csak jogo-
kat biztosit a bejelent8nek és a feltala-
l6nak, de nem jelent hasznalati kotele-
zettséget. Szerinte a nemzeti jogok és
hat6sigok feladata a talilmanyok
»gyakorlati” engedélyezése a nemzeti
jogszabalyok alapjan. A cikkben sze-
repld BRCA gének szabadalmanak vi-
tdja nagy port kavart Eurépaban, is-
mertté téve a szabadalmi hivatal mi-
kodését. Az eset tanulsdga az, hogy az
Eurépai Szabadalmi Hivatal nem gor-
dit komolyabb akadilyokat a genetikai
szabadalmak elismerése elé, a moralis
elveken nyugvé jogi kizdrdsokat szi-
ken fogja értelmezi. Ha tavolabbrél
szemléljitk az esetet, akkor két tovab-
bi megallapitist kell tenniink. Egy-
részt a biotechnolégiai szabadalmak
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nyomadn virhat6an Gjabb és Gjabb eti-
kai kérdések meriilnek 61, mint ahogy
ez tortént a BRCA2 gén és az askendzi
zsid6 n6k kapcsin. Evekig tarthat,
amig a nemzetiség alapjin torténd

kozvetett diszkriminiciéra tirsadalmi,
esetleg jogi vilasz sziiletik. Az eset
miésik fontos tanulsiga, hogy az ered-
ményes civil fellépés (felszolalds) egy
méltinytalannak tartott szabadalom

MOZAR—

ORVOSI JOG

esetén nem reménytelen. A felszolals
eredménnyel jarhat, ha sikeriil olyan
tarsadalmi 6sszefogdst létre-
hozni, amely a hosszadalmas
eljarasban is képes kitartani.

~ AJANLOTT IRODALOM|
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