Domokos Klarissza

GENEK SZABADALMAZHATOSAGA

Bizonyara sokak szamara ismert a legutobbi dobbenetes hir Angelina Jolie kapcsan, amely
bejarta a vilag elektronikus és irott sajtdjat. Az amerikai szinészn6 és rendez6 majus 14-én
My Medical Choice cimmel a New York Timesban szamolt be dontésérdl és az ezt kove-
t6 hdarom hénapos proceddrardl, melynek soran preventiv jelleggel kett6s melleltdvolitast
(mastectomidt) hajtottak végre rajta. A 37 éves szinészn6 drasztikus és egyesek szemében
meggondolatlannak tiné dontését egy elézetesen elvégzett genetikai teszttel indokolta,
mely igazolta, hogy a szinészné a nék azon 0,2 szazalékahoz tartozik, akikben megtalalha-
té a BRCA1 (Breast Cancer 1) és BRCA2 (Breast Cancer 2)-nek nevezett gének egyikének
mutans valtozata, ezdltal tobbszorosére novelve az emld- és petefészekrak kialakuldsanak
kockazatat.

Az eset kapcsén a figyelem kozéppontjaba keriilt egy, az Amerikai Egyesiilt Allamokban
évek ota folyo jogvita a humdn gének szabadalmazhat6sagarol.

Az emlitett genetikai teszttel és az érintett génekkel kapcsolatos szabadalmi bejelentése-
ket az amerikai Myriad Genetics Inc. nydjtotta be 1994-ben és 1995-ben.

A torténet az 1990-es években kezd6dott, amikor fény deriilt arra, hogy létezik egy gén a
17-es kromoszéman, amelynek mutdcioi szignifikdnsan novelik az ezen mddosulasokat hor-
doz6 nok fogékonysagat az emlorak és nem mellesleg a petefészekrak kialakulasara. A ge-
netikusszemmel nézve korszakalkoto felfedezés folytan tobb intézet és kutatécsoport kozott
megindult a versengés az emlitett gén izolalasdért. Mark Skolnick, utahi populacidgenetikus
a korabbi Biogen cégbdl ismert Wally Gilberttel kozosen megalapitotta a Myriad Genetics
Inc. céget, és mormonok csaladfainak feltérképezésével harcba szilltak a BRCA1 génnel
kapcsolatos kérdések megvalaszoldsanak érdekében. A Myriadnak - ideiglenesen csapa-
tot alkotva tobb mas neves intézet kutatdival (Utahi Egyetem, National Institute of Health,
McGill Egyetem, Eli Lilly) - végiil 1994-ben sikeriilt izoldlni a BRCA1 gént, majd 1997-ben
a kapcsol6do szabadalmat a Myriad Geneticsnek itélték. Nem sokkal ezutan kideriilt, hogy
a 13-as kromoszoman létezik egy masik, a mellrdkra val6 fogékonysagért feleldssé tehetd
gén, a BRCA2. A gén izolalasat egy brit kutatocsoport végezte el, majd a Myriad Genetics
kanadai és francia intézetekkel tarsulva (t6bbek kozott pl. Curie Intézet, Gustave-Roussy
Intézet) meghatarozta a gén teljes szekvencidjat.

A Myriad Genetics a fenti két génnel kapcsolatosan szamos szabadalmat szerzett (9 az
Egyesiilt Allamokban, 1 Eurépaban, 1 Uj-Zélandon, 4 Kanadaban, 2 Ausztrélidban). A cég
kifejlesztette a BRCAnalysis néven ismert genetikai szlirGvizsgalatot, amelynek soran kide-
rithet8, hogy a tesztnek alavetett személy hordozza-e az emlitett gének valamely mutécio-
jat. A BRC géneket érintd tesztek mas szervezetek, egészségiigyi kozpontok, diagnosztikai
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cégek stb. szamara hozzaférhetdk, de a vizsgalatok elvégzéséért természetesen hasznositasi
jogdijat kér a Myriad Genetics, ezzel fedezve a kutatdsaiba fektetett mintegy 500 millié dol-
lart. (A teszt ugyan az Egyesiilt Allamokban 3000 dolldrba keriil, de az amerikaiak tobbsége
biztositdsa révén kortilbeliil 100 dollarért elvégeztetheti.)

A Myriad Genetics céget ezutdn sorozatos tamadas érte az oltalom alatt all6 szabadalmai
és ezaltal tartosnak hitt monopolhelyzete miatt, leginkabb a betegek érdekeinek veszélyez-
tetése és a kapcsolddé kutatdsok hatraltatasa volt a vad.

2009-ben egy tobb ezer kutatot, orvost és pacienst, valamint szamos szervezetet ssze-
fogd felperescsoport tdmadta meg a Myriadnak Osszesen 9, a két BRC génre vonatkozo
szabadalmat. Erdekességképpen megemlitends, hogy a felperesek kozott szerepelt James
Dewey Watson is, aki 1962-ben tobbedmagaval egyiitt Nobel-dijat kapott a DNS kettds-
spiral-szerkezetének felfedezéséért. Kordbban az Amerikai Egyesiilt Allamok Szovetségi
Birdsaga gy dontott, hogy a Myriad éltal bejelentett BRCA génekre vonatkozé szabadal-
mak érvénytelenek, mert nem felelnek meg a 35 U.S.C. 101-es paragrafusaban foglaltaknak,
mivel a Myriad éltal izolalt és szekvenalt gének a természet termékeinek tekinthet6k, ezért
nem szabadalmazhatok.

KésGbb azonban a Fellebbviteli Birosag ezzel ellentétes dontést hozott, igy keriilt a Leg-
fels6bb Birdsaghoz az iigy.

Az Egyesiilt Allamok legmagasabb szint(i szdvetségi biréi testiilete 2013. jinius 13-4n
végil dontésre jutott (No. 12-398). A kilenctagt birésag egyhangu szavazassal gy dontott,
hogy a természetes gének és a szervezetbdl izolalt gének nem szabadalmazhatok, mig a mes-
terségesen el6allitott DNS-re (cDNS) ezutdn is joggal adhaté szabadalom. A fenti dontés
értelmezéséhez sziikséges a természetes DNS és a cDNS kozotti killonbség magyarazata.

A gének olyan DNS-szakaszok, amelyek a szervezet miikodését és novekedését szaba-
lyoz6 fehérjék elballitasdhoz szitkséges informaciokat hordozzak. A DNS alappilléreinek
szamit6 nukleotidok sorrendje hatarozza meg a DNS szekvenciajat. A human DNS két széla
négyféle bazissal (adenin, citozin, guanin és timin) kapcsolodik egymashoz, mint egy létra.
Az adenin mindig timinnel, a citozin mindig guaninnal parosul. A természetben el6forduld
gének exonokbdl, intronokbdl és egyéb genetikai osszetevokbdl allnak. Az exonok a gén
altal termeltetett fehérje részegységeit kodoljak, mig az intronok olyan DNS-szakaszok a
génben, amelyek nem vesznek részt a termeltetett fehérje kodolasaban.

Mikor a DNS-r6l fehérje késziil, a DNS két szala elvalik egymadstol, és az egyik szalnak
megfelel6 parokkal egy pre-RNS szal késziil, majd a pre-RNS-bél az un. alternativ splicing
folyamata soran mRNS lesz aziltal, hogy egy enzim segitségével kivagédnak a nem ko-
dol6 intronszakaszok. Errél az mRNS-rél adekvat bazisparokkal egy reverz transzkriptaz-
nak nevezett enzim segitségével stabil DNS-molekula készithetd, melyet cDNS-nek hivunk
(complementary DNA). A cDNS tehat a természetes gén egy mesterségesen el6allitott
komplementer mésolata, amely csak az exonszakaszokat tartalmazza.
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A Myriad altal megszerzett szimos szabadalmi oltalom koziil hdrom, 6sszesen kilenc
igénypontjat vontak vizsgalat ala (az U.S. Patent 5,747, 282 1., 2., 5., 6. és 7. igénypontjat, az
U.S. Patent 5,693,473 1. igénypontjat és az U.S. Patent 5, 837, 492 1., 6. és 7. igénypontjat).
A Legfels6bb Birdsag dontését Clarence Thomas bird azzal magyardzta, hogy a 35 U.S.C.
101-es paragrafusdban foglaltak szerint a természet torvényei, a természeti jelenségek és az
elvont otletek a tudomanyos munka alapeszkozeinek szamitanak, igy azok nem szabadal-
mazhatok. Egy DNS-szegmens akkor lehetne szabadalom targya, ha a természetben meg-
talalhaté formatol jelentés tulajdonsagokban killonbozne. A természetes tton keletkezd
DNS-részlet is a természet termékének tekinthetd, és pusztan azért, mert elkilonitették,
még nem szabadalmazhato.

Mivel a cDNS nem fordul eld a természetben - hiszen csak exonokbdl 4ll, és nem tar-
talmaz a természetes DNS-ben megtalalhaté intron szakaszokat — ezért a Myriad Genetics
fenntarthatja az ilyen mesterséges cDNS-szakaszokat érint6 szabadalmait.

Thomas bir6 fontosnak tartotta kiemelni azt is, hogy a gének alkalmazdsaval kapcsolatos
eljarasokrol és a géneken alapulé megszerzett ismeretekrdl szolé szabadalmak tovabbra is
szabadalmi oltalom alatt allhatnak.

A Magyarorszagon jelenleg érvényes 1995. évi XXXIII. torvény (a tovabbiakban szaba-
dalmi torvény) szerint nem tekinthetd szabadalmazhato taldlmdnynak a felfedezés, tudomd-
nyos elmélet, matematikai modszer, esztétikai alkotds, sem a szellemi tevékenységre, jatékra,
iizletvitelre vonatkozo terv, szabdly vagy eljdrds, valamint szdmitégépes program, sem pedig
az informdcick megjelenitése.

A torvény szerint a szabadalmazhaté taldlmanynak djnak, feltaldloi tevékenységen alapu-
lonak és iparilag alkalmazhaténak kell lennie a technika barmely teriiletén.

Korabban szabadalmi térvényiink nem tartalmazott kiilon rendelkezéseket a bioldgiai
anyagok szabadalmazasaval kapcsolatban, miutan nem voltak ilyen targyu szabadalmi beje-
lentések. Mdra azonban a nagyszamu biotechnoldgiai témaju bejelentés hatdsara 1998-ban
sziiletett egy eurdpai unids direktiva, amely szigord Gtmutatast ad a kérdésben, és amelynek
rendelkezései beépiiltek a hazai szabadalmi torvénybe is.

A torvény 5/A. §-a értelmében a taldlmdny szabadalmazhato akkor is, ha biolégiai anyag-
bol all6 vagy azt tartalmazé termékre, vagy olyan eljdrdsra vonatkozik, amelynek révén bi-
olégiai anyagot dllitanak el6, dolgoznak fel vagy alkalmaznak. Biolégiai anyagnak mindsiil
bdarmely olyan - genetikai informdciot tartalmazé - anyag, amely onmagdban képes a sza-
poroddsra, vagy biologiai rendszerben szaporithatd. Taldlmdnynak mindsiilhet a természetes
kornyezetébdl izoldlt vagy miiszaki eljdrdssal elédllitott biolégiai anyag akkor is, ha a termé-
szetben kordabban mdr eléfordult. Kialakuldsdnak és fejlédésének semelyik szakaszdban nem
lehet szabadalmazhaté taldlmdny tdrgya az emberi test, vagy az emberi test bdrmely részének
puszta felfedezése, ideértve valamely gén szekvencidjdnak vagy részszekvencidjdnak felfedezé-
sét is. Azonban az emberi testbdl izoldlt vagy valamely miiszaki eljardssal mds modon el6alli-
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tott rész, ideértve a gén szekvencidjdt vagy résszekvencidjdt is, szabadalmazhato lehet akkor is,
ha az ilyen rész szerkezete megegyezik valamely természetben el6fordulo rész szerkezetével.

Osszefoglalva tehdt, a gének puszta felfedezése onmagéban eddig sem volt szabadal-
mazhato, de egy, ezen a felfedezésen alapul6 miiszaki megoldds - igy példaul egy betegség
kimutatasara alkalmazhatd, izolalt DNS-szekvencia vagy génteszt — mar szabadalmazhaté
taldlmany lehet, még akkor is, ha az izolalas soran alkalmazott médszer mar ismert.

Szabadalmi torvénytinkben lényeges kitétel azonban, hogy nem adhaté az emberi vagy
allati test kezelésére szolgald gydgyaszati vagy sebészeti eljardsokra, valamint az emberi
vagy allati testen végezhet6 diagnosztikai eljarasokra szabadalmi oltalom.

A Myriad Genetics esete kapcsan érdemes megemliteni azt is, hogy a szabadalmi rend-
szerek egyik alappillére, hogy a talalmany az elsébbségi naptol szamitott 18 hénap mulva
kozzétételre keriil, vagyis a nyilvanossag szamara hozzaférhetévé valik, igy a szabadalmi
bejelentésben foglalt talalmanyok nem maradhatnak titokban, azokat barki megismerheti.

Lényeges pont az is, hogy ugyan a szabadalmazott termék el6allitasa, hasznalata, forga-
lomba hozatala torvényes keretek kozott csak a szabadalmat birtoklé tulajdonos engedé-
lyével lehetséges hasznositasi jogdij ellenében, a hasznositdsi jog azonban nem terjed ki a
gazdasagi tevékenységen kiviil esé cselekményekre, mint példaul arra, hogy mas kutatok is
izolaljak a vizsgalt gént kutatasaik soran.

Kutatdi szemmel tekintve, a sziiletett dontés tovabbra sem ad eléggé egyértelmi valaszt
a gének szabadalmazhat6sagat illetden, mindenesetre egy biztos — a dontés nem jelenti a
gének szabadalmazhatdsaganak teljes korlatozasat az USA-ban. Tekintve az USA-ra jellem-
z6 precedens alapu jogrendszert, a hasonlé specidlis esetekre adott valaszok varhatdan a
késébbi dontések jogértelmezésétdl fiiggnek majd.

Ami a vilag tobbi orszagat illeti, az e teriileten amugy sem egységes joggyakorlat okan
még sokaig vita targyat fogja képezni az emlitett dontés.
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