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EGY ERDEKES EUROPAI DONTES A DIAGNOSZTIKAI MODSZEREK
SZABADALMAZHATOSAGAROL

2005. december 16-dn az Eurdpai Szabadalmi Hivatal (ESZH) Kibdvitett Fellebbezési Tana-
csa a G 1/04 sz. tigyben a diagnosztikai médszerek szabadalmazhatésagaval kapcsolatban
egy régota vart dontést hozott, amely az ESZH elncke altal feltett jogkérdésre vonatkozott.
Az ESZE 112. szakasza (1) cikkének b) pontja szerint ugyanis az ESZH elnoke az egysé-
ges jogalkalmazas biztositasa érdekében vagy elvi jellegli jogkérdés felmeriilése esetén a
tandcs elé terjeszthet egy jogkérdést akkor, ha két fellebbezési tandcs egy adott kérdésben
egymastol eltérd hatarozatot hozott. Ilyen ok, nevezetesen a T 385/86 sz. és a T 964/99
sz. fellebbezési tanacsi dontések ellentmondé volta miatt terjesztett az ESZH elnoke 2003.
december 29-én egy alabb részletezett, a diagnosztikai modszerek szabadalmazhatosagéaval
kapcsolatos jogkérdést a tanacs elé.

Az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény 52. szakaszanak (4) bekezdése szerint nem mindsiil-
nek iparilag alkalmazhaté talalmanynak az emberi vagy allati testen alkalmazott diagnosz-
tikai eljarasok. A multban ezt a szakaszt az ESZH eltéré értelmezésekkel vette figyelembe.

A legtagabb értelmezés szerint ez a szakasz kizarta a szabadalmi oltalombdl mar az olyan
eljarasokat is, amelyek az emberi vagy allati testen diagndzis céljabdl elvégzett csupan egyet-
len Iényeges [épést foglaltak magukban. A gyakorlatban ez lehetetlenné tette az olyan talal-
manyok szabadalmazasat, ahol a diagnosztikai eljaras alatt az emberi vagy éllati testen val6
alkalmazas volt sziikséges az ismert megoldasoktdl vald elhatdroldshoz.

Masrészrél az 52(4) szakaszt a legsziikebben ugy értelmezték, hogy csupan az olyan el-
jardsok nem szabadalmazhatdk, amelyekben a diagnézis céljara szolgald Gsszes lényeges
1épést az emberi vagy allati testen kell alkalmazni.

A tandcs, amely a végs6 forum az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény (ESZE) értelmezésé-
ben, most rendezte ezt a kérdést.

Alabb az I. részben az elnok altal a tandcs elé terjesztett kérdéseket, majd a II. részben
magat a dontést ismertetjiik. A IIL részben megjegyzéseket fiiziink a dontéshez.

Az ESZH elnoke eldszor azt a kérdést teszi fel, hogy az emberi vagy allati testen alkalma-
zott diagnosztikai mddszerek korébe az ESZE 52(4) szakaszanak értelmében csupan azok a
mddszerek tartoznak-e, amelyek az orvosi diagnozis alkalmaval elvégzendd dsszes eljarasi
1épést, vagyis a vonatkozo adatok gytijtésébdl allo vizsgalati fazist, az igy kapott vizsgalati
adatoknak a standard értékekkel valé osszehasonlitdsat, az 9sszehasonlitas alatt észlelt je-
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lentds eltérés (szimptoma) megallapitasat és végiil az eltérésnek egy sajatos klinikai képhez
valé rendelését tartalmazzak, vagy pedig egy igényelt eljaras ,,diagnosztikai moédszer” akkor
is, ha csupdn egyetlen olyan eljarasi 1épést tartalmaz, amelyet fel lehet hasznalni diagnoszti-
kai célokra, vagy amely diagndzisra vonatkozik.

Ha az utdbbi kérdésre pozitiv a valasz, az igényelt mddszernek kizdrélag diagnosztikai
célokra kell szolgalnia?

Egy igényelt médszer diagnosztikai mddszer-e, (i) ha legalabb egy olyan eljarasi lépést
tartalmaz, amely lényeges a diagnosztikai médszer szempontjabdl, és orvos jelenlétét kivan-
ja, vagy (ii) nem kivanja orvos jelenlétét, de feltételezi, hogy orvoson van a felel6sség?

Az ,emberi vagy allati testen alkalmazott” kovetelmény azt jelenti-e, hogy az dsszes elja-
rasilépést a testtel kozvetlen érintkezésben végzik, és hogy csupan a testen kozvetleniil vég-
zett ilyen 1épések szolgdltatnak diagnosztikai mddszer jellegti eljarast, vagy pedig elegendd,
ha az eljarasi [épések koziil legalabb egyet végeznek kozvetleniil a testen?

Ezutén az elnok a fellebbezési tanacsok itk6z6 dontései kapcsan els6sorban a T 385/86
sz. dontésre utal, amely megallapitja, hogy azok a diagnosztikai modszerek tekintend6k a
szabadalmi oltalombol kizdranddnak, amelyek eredménye kozvetleniil lehet6vé teszi a don-
tést egy sajatos orvosi kezeléssel kapcsolatban. Ilyen esetrdl viszont csak akkor van sz, ha
az igényelt mddszer az orvosi diagnozis vagy vizsgalat valamennyi [épését, vagyis a vizsga-
latot, a rendes értéktdl valo jelent6s eltérés feljegyzését, és az eltérésnek egy sajitos klinikai
képpel vald osszefiiggésbe hozasat jelenti. Ennek megfelelen a csupan kozbenséd eredmé-
nyeket szolgaltaté modszerek nem mindsiilnek diagnosztikai jelleglinek még akkor sem, ha
az eredményeket fel lehet haszndlni diagnozis készitéséhez.

Ezt kovetGen az elnok a T 964/99 sz. dontésre hivatkozik, amely szerint az ,emberi vagy
allati testen alkalmazott diagnosztikai mdodszerek” kifejezést nem kell gy tekinteni, hogy az
csupan olyan modszerekre vonatkozik, amelyek egy orvosi diagnoézis eléréséhez sziikséges
valamennyi lépést tartalmazzak. Az ESZE 52(4) szakasza kizar a szabadalmi oltalombol az
emberi vagy allati testen végzett minden olyan moddszert, amely diagnézisra vonatkozik,
vagy amelynek értéke van a diagnozis szempontjabol. E szakasz gy értelmezhetd, hogy a
kizaras indokolt minden olyan esetben, amikor az igényelt moédszer él6 emberi vagy dllati
testen alkalmazott legalabb egy olyan lépést tartalmaz, amely diagnosztikai célra szolgal,
vagy diagndzis céljara értékesithetd.

Az elnék megallapitja, hogy mig a T 385/86 sz. dontés tovabbi vizsgalatot kivan annak
kideritéséhez, hogy legalabb egy olyan 1épés van-e a modszerben, amelyet maganak az or-
vosnak kell elvégeznie, a T 964/99 sz. dontés a tevékenység jellegét emliti donté tényezbként,
mig az orvos személyes jelenlétét a modszer végrehajtasakor nem mindsiti lényeges eléfelté-
telnek, sét ez a dontés ugy is értelmezhetd, hogy az ESZE 52(4) szakasza szerinti ,diagnoszti-
kai médszer” esetén nem sziikségszerd, hogy barmelyik lépésért orvos viselje a felel6sséget.

Ilyen tag értelmezés esetén dontd kovetelménynek latszik az, hogy a moédszer foglal-e
magaban diagnosztikai jellegti sajatos 1épést. Alapjaban egy 1épés akkor ttinik diagnosztikai
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jellegtinek, ha személyesen egy orvosnak kell elvégeznie, vagy ha orvos viseli érte a felelds-
séget. Eldontend6 kérdés tehat, hogy az orvos jelenléte vagy felelésségvallalasa sziikséges-e
a diagnosztikai jelleg megallapitasahoz.

A T 385/86 sz. dontés szerint az ,emberi vagy allati testen alkalmazott” kévetelmény azt
jelenti, hogy egy diagnosztikai mddszerre jellemz6 Gsszes 1épést az emberi vagy allati testen
magan kell elvégezni.

A T 964/99 sz. dontésbdl viszont az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy a ,testen alkal-
mazott” kritérium mar azzal kielégithetd, ha az eljards soran a testtel kozvetlen érintkezés
kovetkezik be. Feltehet6 azonban az a kérdés is, hogy e kritérium kielégitéséhez elegendé-e
az, ha az €16 testtel valamilyen egyéb jellegli kolcsonhatas 1ép fel.

A T 964/99 sz. dontés szerint ugy tinik, hogy nem minden lépést kell a testen elvégezni
ahhoz, hogy a médszer az ESZE 52(4) szakasza szerinti kivétel ala essen, vagyis az is ele-
genddnek tiinik, ha csupan egy 1épést alkalmaznak az emberi vagy az éllati testen. Ez az
értelmezés egyébként 6sszhangban levének tiinik a sebészeti és gyogyaszati modszerekre
vonatkozdan kialakult eseti joggal.

Az ESZH elnoke dltal a Kibdvitett Fellebbezési Tanacs elé terjesztett jogkérdés utolsé
pontja a 2002. aprilis 25-i T 807/98 sz. dontésre utal, amely szerint a ,,diagnosztikai jellegti”
1épést a testen kiviil is el lehet végezni.

Az tgyre vonatkozé véleményt tartalmazo beadvanyt (amicus curiae brief) nyujtott be
szdmos harmadik fé], igy t6bbek kozott a Szabadalmi Ugyvivék Nemzetkozi Szervezete
(FICPI), az Eur6pai Huméngenetikai Tarsasag (ESHG), az Eurdpai Szabadalmi Hivatal
el6tti képviseletre jogosultak intézete (epi), valamint szamos szabadalmi tigyvivéi iroda.
Az dltaluk eléadott érvek koziil — amelyek legtobbje az ESZE 52(4) szakasza szerinti kivétel
szlik értelmezése mellett foglalt dllast — a legfontosabbakat az alabbiakban foglaljuk ossze.

Az ESZE 52(4) szakasza szerinti diagnosztikai kivételt az ESZE 4(3) szakaszaval ossze-
tiiggésben kell szemlélni, amely kimondja, hogy az Eurépai Szabadalmi Szervezet feladata
az eurdpai szabadalmak megadasa, és ezt a feladatot az ESZH latja el. Ezért minden kivételt
sziiken kell értelmezni. Az ESZE 52(4) szakaszanak szovege csupan az emberi vagy éllati
testen alkalmazott diagnosztikai modszereket zérja ki. Ezt a szovegezést szandékosan va-
lasztotték annak érdekében, hogy az ne vonatkozzék minden diagnosztikai modszerre.

Az ESZE 52(4) szakaszanak nem volt alapvetd célja annak biztositasa, hogy az orvosok
szabadalmak dltal nem befolyasolva tudjanak végrehajtani diagnézisokat. Ez a szakasz ki-
mondottan megengedi, hogy szabadalmakkal lehessen védeni 4j és hatékony diagnosztikai
reagenseket és berendezéseket. Az ilyen termékeket védé szabadalmak védik a hasznélatuk-
ra vonatkozé mddszereket is.

Egy diagnosztikai mddszert majdnem elkeriilhetetleniil megel6zik adatgytjtési és elem-
zési lépések. Az olyan igénypontokat, amelyek ezek koziil néhanyat emlitenek, de nem
az Osszeset, az ESZE 52(4) szakasza alapjan nem kell elutasitani. A T 964/99 sz. dontés
felvetette azt a szempontot, hogy az 52(4) szakasz szerinti kizards megkeriilhetd lenne e
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1épések egyikének az elhagydsdval, de ez inkdbb akadémikus és nem valodi kifogasnak
tekinthetd, mert az ESZH gyakorlata az ESZE 84. és 56. szakasza alapjan megkivanja, hogy
egy igénypont felsorolja az adott miiszaki probléma megolddsahoz sziikséges Gsszes lénye-
ges jellemz6t.

II.

A Kibdvitett Fellebbezési Tandcs altal adott vélemény indokoldsa eldszor is arra utal, hogy
mind a T 385/86 sz., mind a T 964/99 sz. dontés a 3.4.1. muszaki fellebbezési tandcstol
szarmazik, de e két dontést ez a tandcs teljesen eltéré Gsszetételben hozta. Figyelembe kell
azt is venni, hogy a T 775/92 sz., a T 530/93 sz., a T 1165/97 sz. és a T 807/98 sz. dontések,
amelyeket mas fellebbezési tanacsok hoztak, a T 385/86 sz. dontésen alapszanak. Ennek ko-
vetkeztében a T 964/99 sz. dontés tovabbi fellebbezési tanacsok dontéseitdl is killonbozik.

Ezutan a tandcs arra utal, hogy a feltett kérdések megvalaszolasahoz sziikség van a ,,diag-
nosztikai modszerek” és az ,,emberi vagy allati testen alkalmazott” kifejezések meghatéro-
zasara. Ehhez figyelembe kell venni a rendelkezés targyat és céljat, a diagnosztikai modsze-
rekhez kapcsol6do kiilonboz6 érdekeket, valamint a jogbiztonsagot.

Az ESZE szabadalmazhat6 taldlmanyokat altaldban meghatarozo 52. szakaszanak felépi-
tésébdl kovetkezik, hogy az e szakasz (4) bekezdésében emlitett, az emberi vagy allati testen
alkalmazott diagnosztikai médszerek az ESZE 52. szakaszanak (1) bekezdése értelmében
taldlmanyok, és igy az 57. szakasz szerint is taldlmanynak tekintendék, de egy jogi fikci6
révén ipari alkalmazdsra alkalmatlannak minéstilnek. Ezt meger6sitik az ESZE el6készité
dokumentumai is. Igy az ESZE 52(4) szakasza az ipari alkalmazés fogalmat korltozza az
orvosi és dllatorvosi kezelések tertiletén, és ezt lex specialis-nak tekinti, amelyet az 57. sza-
kasszal szemben el6nyben kell részesiteni. Az 52(4) szakasz szerinti kizaras azonban — bar
a jogalkot6 az ipari alkalmazhatdsag hidanyanak jogi fikcidjat valasztotta — valdjaban szo-
cio-etikai és kozegészségiigyi megfontoldsokra vezethetd vissza. Az orvosi és az allatorvosi
gyakorlatot végz6 személyeknek szabadon kell tudniuk végezni olyan tevékenységet, ame-
lyet alkalmasnak tekintenek betegségek diagnosztizéldsara kutaté modszerek segitségével.
Ennek kovetkeztében a fentebb emlitett jogi fikcio feltehetSleg azt célozta, hogy az emberi
vagy allati gyogyito tevékenységet végz6 személyek ne legyenek gatolva szabadalmak altal.

Az ESZE el6készité dokumentumai nem fejtik ki, hogy mi értendé ,,diagnosztikai mod-
szerek” alatt. Az ESZH kialakult joggyakorlata szerint azonban elfogadott tény, hogy az or-
vosi kezelés részeként alkalmazott diagndzis elvégzéséhez mindig sziikség van a kovetkezd
1épésekre:

(i) az adagytjtést magaban foglalo vizsgalati fazis;

(ii) az igy kapott adatok 0sszehasonlitasa standard értékekkel;

(iii) barmilyen jelentds eltérés, példaul egy szimptoma megallapitasa az 6sszehasonlitas
kozben; és
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(iv) az eltérésnek egy sajatos klinikai képhez valé rendelése, vagyis a deduktiv orvosi vagy
allatorvosi dontési fazis.

A tandcs véleménye szerint nincs ok arra, hogy eltérjenek ettdl a joggyakorlattol. A meg-
valaszolandé kérdés azonban ilyen Osszefiiggésben az, hogy az ESZE 52(4) szakaszaban
emlitett diagnosztikai moédszerek csupdn a deduktiv orvosi vagy dllatorvosi dontési fazist
foglaljak-e magukban, amely abban 4ll, hogy a kimutatott eltérést egy sajatos klinikai kép-
hez kapcsoljak, vagyis ez a szakasz a sz6 szoros értelmében gydgydszati célra szolgal6 di-
agnozisra vonatkozik, vagy pedig itt figyelembe kell-e venni a vizsgélatra, adatgytjtésre és
Osszehasonlitasra vonatkozo egy vagy tobb megel$z6 [épést is.

Ezutan a végzés alapos jogi elemzést ad a diagnosztikai targyt talallményokrdl. Eltekintve
attol a kovetkeztetéstdl, hogy az ilyen modszereket az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény 52(1)
szakasza alapjan miszaki jellegtinek tekintik, a tanacs részletes utmutatast ad azzal kap-
csolatban, hogy milyen kovetelményeket kell kielégiteniiik a diagnosztikai taldlmanyoknak
ahhoz, hogy szabadalmazhatdk legyenek.

Az els6 kérdés az volt, hogy az ESZE 52(4) szakaszaban emlitett diagnosztikai médszerek
csupan a deduktiv orvosi vagy allatorvosi dontési fazist, vagyis a gyogyitd célokat szolgald
diagnozist foglaljak-e magukban, amely abban dll, hogy a megallapitott eltérést egy sajatos
klinikai képnek tulajdonitjak, vagy pedig az ilyen kizart modszerek magukban foglalnak-e
a vizsgalatra, adatgytjtésre és Osszehasonlitdsra vonatkozé egy vagy tobb megel6z6 1épést
is. A tandcs megallapitja, hogy 6nmagéban a deduktiv orvosi vagy allatorvosi dontési fazis
szellemi gyakorlat, és ezért az ESZE 52(1) szakasza értelmében nem tekinthetd talalmany-
nak, hacsak a diagnosztikai technolodgia teriiletén bekovetkezd fejlédés eredményeként olyan
késziiléket nem lehet alkalmazni, amely alkalmas diagnosztikai kovetkeztetések levonasara.

Ha tehat a deduktiv orvosi vagy allatorvosi dontési fazist csupan szellemi gyakorlatnak,
vagyis nem muszaki jellegli [épésnek tekintjiik, az ilyen mddszernek sziikségszertien ma-
gaban kell foglalnia miiszaki jellegli megel6z0 1épéseket is ahhoz, hogy az ESZE 52(1) sza-
kasza értelmében szabadalmazhaténak lehessen tekinteni. A tandcs szerint mellékes kortil-
mény az, hogy a mddszer mint egész nem miiszaki vonasokat is magaban foglal, ha muszaki
hatast eredményez. Ezért, ha egy ilyen, nem muszaki vonas lényeges, be kell iktatni egy
ftiggetlen igénypontba ahhoz, hogy kielégitsék az ESZE 84. szakaszaban foglalt el6irast az
igénypontok egyértelmi és tomor megfogalmazasaval és alitamasztottsdgaval kapcsolat-
ban. Emellett ahhoz, hogy a szabadalmazhatdsag aldli kivétel ala essen, egy ilyen médszer
muszaki jellegli valamennyi lépésének ki kell elégitenie azt a kovetelményt, hogy az emberi
vagy allati testtel valé kolcsonhatéssal jarjon.

A dontés a tovabbiakban megallapitja, hogy az ESZE 4(3) szakasza szerint az ESZH alta-
lanos feladata eurdpai szabadalmak engedélyezése. Emellett az ESZE 52(1) szakasza lefek-
teti a szabadalmi oltalomra valé altalanos jogosultsdg alapelvét, kimondva, hogy eurépai
szabadalmat kell engedélyezni egy olyan talalmanyra, amely kielégiti az ESZE szerinti ren-
delkezéseket. Igaz, hogy az ESZE tartalmaz a szabadalmazhatosag aldli kizaré feltételeket,
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és az a gyakran idézett elv is igaz, hogy a szabadalmazhatdsdg aloli kizaré szakaszokat kor-
latozé médon kell értelmezni, de ez az elv nem alkalmazhaté kivétel nélkil.

A dontés szerint az ilyen kizard szakaszok sztik értelmezésének elvét kell alkalmazni az
ESZE 52(4) szakasza szerinti diagnosztikai modszerekre. Ennek a szakasznak a szovegezése
nem vonatkozik az ilyen médszerek sajatos lépéseire. Igy maga a szoveg mar utal a sztik
értelmezésre, vagyis arra, hogy a modszernek a rd vonatkozd Gsszes 1épést magéban kell
foglalnia ahhoz, hogy ki legyen zarva a szabadalmazasbdl.

Az a kovetelmény, hogy a diagnosztikai moédszer 1épéseit az emberi vagy allati testen kell
alkalmazni, azt jelenti, hogy ezen lépések mindegyikének az emberi vagy allati testtel vald
kolcsonhatdssal kell egyiittjarnia, ami az emberi vagy allati test jelenlétét teszi sziikségessé.
A dontés azonban rdmutat, hogy a kivétel ald esés nem fiigghet attdl, hogy ki vesz részt
az ilyen testen alkalmazott 1épések végrehajtasdban, vagyis orvos jelenléte nem sziikséges
ahhoz, hogy a Iépés ,,a testen” végrehajtottnak mindsiiljon. Ezért az ESZE 52(4) szakasza
szerinti diagnosztikai moédszer elbiraldsaban nem jatszik szerepet az, hogy a médszerben
részt vesz-e orvos vagy allatorvos.

Minthogy az orvosok és allatorvosok széles kort védelme egyéb eszkozokkel valdsithatd
meg, a dontés kimondja, hogy a szabadalmi oltalombdl valé kizards korének sztik értel-
mezése a méltanyos megoldds. A késziilékkel végzett miszaki jellegli 1épéseket magdban
foglalo diagnosztikai modszerek elvileg szabadalmazhatok, ha a miiszaki lépéseket nem a
testen hajtjak végre. A dontés azonban megjegyzi, hogy a gyogyaszati célu diagnosztika
tertiletén bekovetkezett tjabb fejl6dés ezeket a mddszereket egyre bonyolultabbad teszi, és
ezért egyre nehezebb egy orvos vagy egy allatorvos szdmdra megszerezni ezeket az eszko-
zOket. Ilyen vonatkozasban munkajukat kevéssé gatolhatja az ilyen médszerekre vonatkozé
szabadalmak létezése.

A dontés megallapitja, hogy a diagnosztikai médszerek oltalombol valo kizarasanak sziik
értelmezése nem jelenti azt, hogy a diagnosztikai moédszerekkel kapcsolatban eltéré mércét
alkalmazndanak, mint a sebészeti vagy gydgyaszati modszerek vonatkozasaban.

Egy sebészeti vagy gyogyaszati eljarast ugyanis egyetlen 1épésben lehet elvégezni; ezzel
szemben a diagnosztikai modszerek alkalmazasahoz tobb 1épés sziikséges. Ennek kovetkez-
tében a T 385/86 sz. dontés a diagnosztikai mddszerek kizarasarol nem jelenti azt, hogy az
ilyen mddszerek megitélése eltéré iranyelvek szerint torténne, mint a sebészeti és gydgya-
szati eljarasoké.

A tandcs azt is vizsgalta, hogy véleménye 6sszhangban van-e a 2007-ben hatélyba 1ép6
EPC 2000-rel, ahol az 52(4) szakaszbdl 4j 53(c) szakasz lett, és a kizdras indokoldsa is eltéré.
A dontés megdllapitja, hogy az EPC 2000 hatalybalépése nem teszi sziikségessé a dontésben
kifejezésre juttatott vélemény megvaltoztatasat.

A tanacs dontésének végkovetkeztetése szerint ahhoz, hogy egy, az emberi vagy éllati tes-
ten végrehajtott diagnosztikai mddszer az ESZE 52(4) szakasza szerinti tiltds ala essen, az
igénypontnak az alabbiakra vonatkozd jellemzéket kell tartalmaznia:
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i) gyogyit6 célokra szolgald diagnoézis, amely tisztan szellemi gyakorlatként képviseli a
deduktiv orvosi vagy allatorvosi dontési fazist,

ii) megel6z6 1épések, amelyek 1ényegesek ennek a diagndzisnak az elkészitéséhez, és

iii) emberi vagy allati testtel valé sajatos kolcsonhatasok, amelyek akkor jonnek létre,
amikor a muszaki jellegli el6z6 1épéseket elvégzik.

Azt a kérdést, hogy egy mddszer diagnosztikai jellegti-e az ESZE 52(4) szakasza értel-
mében, nem annak alapjan kell eldonteni, hogy annak végrehajtasdban részt vesz-e orvos
vagy allatorvos, vagy hogy ilyen személy jelen van-e, vagy hogy ilyen személyen van-e a
telel6sség, sem pedig annak fliggvényében, hogy az dsszes 1épést orvosi vagy miszaki se-
gédszemélyzet, vagy pedig maga a paciens vagy egy 6nmuiikodd rendszer végzi. Emellett
ilyen vonatkozasban nem szabad kiilonbséget tenni diagnosztikai jellegti ényeges 1épések
és ilyen jelleggel nem rendelkezd, nem lényeges lépések kozott.

Az ESZE 52(4) szakasza szerinti diagnosztikai médszerben a megel6z6 1épésekhez tarto-
z6 miiszaki lépéseknek, amelyek sziikségesek a gyogyito célu diagnozis elvégzéséhez, ki kell
elégitenitik az ,emberi vagy allati testen alkalmazott” kovetelményt.

Az ESZE 52(4) szakasza nem kivan sajatos tipusu és intenzitasu kolcsonhatast az emberi
vagy éllati testtel. Igy egy miiszaki jellegti el6zetes 1épés kielégiti az elébbi kovetelményt,
ha végrehajtasa az emberi vagy dllati testtel valo kolcsonhatast eredményez, ami egyébként
ilyen test jelenlétét teszi sziikségessé.

III.

Miként a fentiekbdl kitlinik, az eldontendé {6 kérdés az volt, hogy az emberi vagy allati
testen alkalmazott diagnosztikai modszerek kizarasat tagan vagy szliken kell-e értelmezni,
vagyis ahhoz, hogy egy mddszer a szabadalmazhatdsagbdl valo kizaras ala essen, elég-e,
ha csupan egyetlen lényeges 1épését hajtjak végre a testen (példaul a paciensbdl vérmintat
vesznek); ez dsszhangban lenne az EPO fellebbezési tanacsanak T 964/99 sz. déntésével;
vagy a modszer Osszes 1épését a testen kell végrehajtani ahhoz, hogy az eljaras a kivétel ala
essen. Az utobbi értelmezés esetén az olyan modszerek, amelyek egy paciens mintdjanak
in vitro elemzésébdl allnak, szabadalmazhatdk lennének; ez a megoldés egyezne az EPO
fellebbezési tandcsainak altalanos joggyakorlataval.

A vizsgalt tigyben a tandcs a szabadalmazhatésag aloli kivétel sziik értelmezése mellett
foglalt allast. Ennek megfelel6en az olyan diagnosztikai modszerek, ahol nem minden 1é-
nyeges miiszaki 1épést hajtanak végre az emberi vagy allati testen, szabadalmazhaték. Igy a
tanacs megerdsitette az EPO kialakult joggyakorlatat, ami igen fontos az ilyen taldlmanyok
jovobeli szabadalmazhatdsaga szempontjabol.

A tandcs dontése emlékeztet arra, hogy a diagnosztikai médszereknek az ESZE 52(4)
szakasza szerinti kizdrasa a szabadalmazasbdl etikai és kozegészségiigyi megfontolasokon
alapszik. A gyakorld orvosoknak és allatorvosoknak szabadon kell tudniuk végezni olyan
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miveleteket, amelyeket sziikségesnek tartanak ahhoz, hogy betegségeket vizsgélati médsze-
rekkel diagnosztizalni tudjanak.

A tanacs dontésének végkovetkeztetése olyan formai probat részesit elényben, amely le-
het6vé teszi, hogy a szabadalmazasbdl az 52(4) szakasz alapjan torténé kizaras kérdésében
azéltal donthessiink, hogy megvizsgaljuk az igénypontban levé 1épések tipusat. Harmadik
felek altal kiildott szamos beadvany fejezte ki azt az aggalyt, hogy az ilyen formai megko-
zelités olyan gyakorlathoz vezetne, amely szerint az ESZE 52(4) szakasza figyelmen kiviil
hagyhat¢ lehetne kifogasolhaté tipust lépéseknek az igénypontbdl vald egyszer( torlése ut-
jan. A tandcs azonban alaptalannak itélte ezeket az aggalyokat, mert ugy gondolta, hogy az
ESZH kényszeriteni fogja a bejelentéket arra, hogy beiktassanak ilyen 1épéseket az eljarasi
igénypontokba, ha azok a taldlmany szempontjabdl 1ényegesek.

A dontés nem teszi teljesen vilagossa, hogy pontosan mi értendé az ,emberi vagy allati
test jelenlétét teszi szitkségessé” kifejezés alatt. Egyértelmtinek téinik azonban, hogy ha a
muszaki jellegli 6sszes 1épést vagy azok koziil egyeseket késziilékkel hajtanak végre anélkiil,
hogy ez az emberi vagy allati testtel valé kolcsonhatassal jarna — példaul egy sajatos szoftver
hasznalata esetén —, ezeket a lépéseket nem lehet ugy tekinteni, hogy kielégitik az ,,emberi
vagy allati testen alkalmazott” kdvetelményt, mert a végrehajtas nem teszi sziikségessé ilyen
test jelenlétét. Ezért a laboratériumban in vitro végzett lépések sem tekinthetk az ESZE
52(4) szakasza altal kizartaknak.

A dontés azt is egyértelmtien megallapitja, hogy a tevékenység diagnosztikai jellegtinek
mindsitése nem fiigghet attdl, hogy ki végzi. Az ESZE 52(4) szakaszanak szohasznalata egy-
értelmi olyan szempontbdl, hogy a kizdras csupan a modszerre, és nem a mddszert vég-
rehajt6 személyre vonatkozik. Igy a kizdras szempontjébdl mellékes, hogy a diagnosztikai
modszer elvégzéséért felel6s személy orvos vagy allatorvos-e, és a kizdrds attdl sem figg,
hogy orvosi személyzet vagy akdr maga a paciens vagy egy 6nmiikodé rendszer hajtja-e
végre az Osszes lépést, vagy azok koziil csupan egyeseket.

Arra lehet szamitani, hogy az elévizsgalok nagyon alaposan fogjak vizsgalni, hogy a beje-
lent6k kényszeritheték-e diagnosztikai 1épések és az emberi vagy allati testtel kolcsonhatést
létesit$ lépesek beiktatdsdra azon az alapon, hogy azok lényegesek a taldlmany szempont-
jabdl. A bejelentdknek megfelel6 érvekkel kell bizonyitaniuk, hogy ezek a lépések miért
nem lényegesek talalmanyuk szempontjabdl. A bejelentd részérdl a kovetend§ eljaras egyik
mddja ilyen esetben az lehet, hogy a taldlmany céljat fizikai vagy kémiai tulajdonsag méré-
sére szolgald modszerre utalva adja meg diagnosztikai célok helyett.

Nyilvanvald, hogy az eurdpai szabadalmi bejelentésekben, ahol lehetséges, keriilni kell az
olyan allitdsokat, hogy egy diagnosztikai 1épés vagy egy, az emberi testtel kélcsonhato 1é-
pés lényeges. Mar a bejelentés benyujtasakor olyan igénypontokat kell szvegezni, amelyek
nem tartalmaznak ilyen 1épéseket. Emellett el6ny6s lehet beiktatni olyan lépéseket, amelyek
onmuikodé diagnozist lehetévé tevd késziilékre vonatkoznak, mert ilyen igénypontokat az
ESZE 52(4) szakasza alapjan nem utasitanak el.
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A fentiek figyelembevétele esetén csak olyan taldlmanyokkal adédhatnak gondok, ahol a
diagnosztikai 1épés elvalaszthatatlan része a talalmanynak. Itt utalunk arra, hogy az ESZE
52(4) szakasza kizarja a szabadalmazhat6 talallmanyok korébdl a sebészeti és gydgyaszati
modszereket is, és bar a vizsgalt dontésnek nem targya, érdemes megjegyezni, hogy a sebé-
szeti vagy gyogyaszati modszerek vonatkozasaban az ESZH az ,egylépéses” megkozelitést
fogadta el, aminek kovetkeztében egy eljarasi igénypont az ESZE 52(4) szakasza szerinti
tiltas ala esik, ha legalabb egy olyan jellemz6t tartalmaz, amely az emberi vagy éllati testen
sebészeti vagy gyodgydszati célu kezelési 1épést foglal magaban.
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