Buzdsné Nagy Zsuzsanna

AZ ESZE 2000 ES A SZABADALMI TORVENY GYOGYASZATI
INDIKACIOKAT ERINTO VALTOZASAI

BEVEZETES

A gyogyszerekre, vegyi uton el6allitott termékekre és az élelmiszerekre vonatkozo talalma-
nyok szabadalmi oltalmara a legtobb orszag a kezdetektdl fogva specidlis rendelkezéseket
alkotott.

Mig az Egyesiilt Allamokban mar a szazadfordul6t kévetden altaldnossd vélt az abszolut
termékoltalom, amely a feltalalonak kizarolagos jogot garantal az adott termék barmely el-
jarassal val6 gyartasdra, hasznalatdra, forgalmazasara, a vildg tobbi részén bizonyos iparaga-
kat kiemeltek a termékoltalombdl. Ezek kozé tartozott a gyogyszeripar is abbdl a megfon-
tolasbol, hogy az egészségiigy rendkiviil fontos, igy a gydgyszereknek az emberiség kozos
kincsét kell képezniiik. A koz érdeke azt diktalta, hogy a feltalalot kevésbé szigoruian védjék:
az oltalmazhato talalmanyok sordbdl zarjak ki magat a terméket, és csak az eldéllitasara
szolgalo eljards legyen szabadalmaztathatd.

Az 1960-as évektdl kezdve, elsdsorban a multinaciondlis nagyvéllalatok nyomadsara, ame-
lyek nem akartak elvesziteni érdekeltségiiket az 1j hatéanyagok kifejlesztésében, a kiilfoldi
cégek beruhdzasi hajlandésaganak és a korszer(i technologiak atadasanak elGsegitése célja-
bodl a csupan eljarasi oltalmat elismerd fejlett ipari orszagok is fokozatosan attértek a kozvet-
len termékoltalom rendszerére. Erre egyre inkabb igény mutatkozott, hiszen a gyogyszer-
kutatast hihetetlentil nagy befektetési igény, siker esetén viszont magas nyereség jellemzi,
ezért az originalis molekuldkra egy ideig monopolhelyzetet biztosité termékszabadalom
gazdasdagi jelentdsége oridsi. A nemzetkozi jogfejlédés az eljarasi oltalom iranyabdl a ter-
mékoltalom iranyéba haladt.

1. AGYOGYSZEREK ES A GYOGYASZATI INDIKACIOK OLTALMA
EUROPABAN AZ ESZE 1973-EVI SZOVEGE ALAPJAN

Nagyrészt az eurdpai szabadalmak megadasardl szol6 1973-es Eurdpai Szabadalmi Egyez-
ménynek (ESZE) kdszonhetSen altaldnossa valt az 1j gyodgyszerek abszolut termékoltalma
Eurdpaban is, habar a szerz6dé dllamoknak az ESZE 167. cikkének (2) bekezdése lehe-
tdséget biztositott arra, hogy az egyezmény hatalybalépésétdl szamitott tiz évig bizonyos
fenntartdsokkal élhessenek, mely hatarid$ indokolt esetben legfeljebb tovabbi 6t évvel meg-
hosszabbithaté volt.
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Napjainkra az eurdpai jogharmonizaci6 keretén beliil a mai tagallamok nemzeti jogu-
kat 6sszhangba hoztak az ESZE rendelkezéseivel. Magyarorszagon a szabadalmi oltalombdl
kordbban kizart termékek — gyogyszerek, vegyi uton eldallitott termékek és élelmiszerek
- oltalmat az egyes iparjogvédelmi és szerzdi jogi jogszabalyok médositasardl szolo 1994.
évi VIL torvény vezette be. E 1épéssel teljesiilt a Miincheni Egyezményhez val6 csatlakozas
egyik legfontosabb feltétele, és egyuttal az Amerikai Egyesiilt Allamokkal a szellemi tulaj-
donrdl kotott megallapodas végrehajtasa is.

1.1. ELSO GYOGYASZATI INDIKACIO - CELHOZ KOTOTT TERMEKOLTALOM

A ,gyogyaszati indikaci¢” definicidja nem taldlhaté meg az ESZE 1973. évi szovegében,
mégis kozismert kifejezéssé valt.. Az ,.els6” gyogyaszati indikdci alatt azt a felismerést ért-
jiik, hogy egy korabban mds célra alkalmazott anyag gyogyszerként vagy diagnosztikumként
is alkalmazhato. ,Masodik” és ,,tovabbi” gyégyaszati indikdciokon pedig azt, hogy egy mar
ismert gyogyszerhatoanyag tjabb betegségek gyogyitasaban vagy diagnosztikai modszerek-
ben is hatékony.

Az ESZE 54 cikkének (5) bekezdése specidlis, a gydgyszerek ujdonsaganak vizsgalata so-
ran alkalmazandé szabalyt éllitott fel, amely szerint nemcsak 1j, hanem ismert vegytiletek
is szabadalmazhatoak termékként, de csak célhoz kototten, azaz a termék elséként felismert
gyogyaszati alkalmazasa altali korlatozasaval. A jogalkotd e rendelkezéssel kivanta kom-
penzalni, hogy a talalmany lényegét leginkabb kifejezé igénypontot (X vegyiilet alkalmazd-
sa Y betegség gyogyitasara) az eurdpai jogalkalmazas az emberi vagy allati test kezelésére
szolgal6 gyogyaszati kezelési eljardsnak tekinti, mely az 52. cikk (4) bekezdése alapjan, ipari
alkalmazhatdsag hidnyaban ki van zarva a szabadalmazhat6 talalmanyok koréb6l.

Elsé indikdcids talalmanyrdl beszélhetiink példaul ha egy novényi novekedést szaba-
lyozé szerrdl a kutatasok soran bebizonyosodik, hogy vércukorcsokkentd hatdssal is ren-
delkezik. Minthogy a feltalal ismerte fel el6szor az adott vegyiilet vagy készitmény em-
beren valé alkalmazhatosagat feltehetéen jelentds toxicitas nélkill, tovabbd a gyodgyszer
forgalombahozatali engedélyének megszerzéséhez még évekig tartd, koltséges klinikai vizs-
galatokat is kell végeznie, jogosan meriilt fel az igény, hogy taldlmanyara az egyéb feltételek
teljestilése esetén szabadalmi oltalmat nyerhessen, melyhez jogi alapot az ESZE 1973. évi 54.
cikkének (5) bekezdése biztositott:

»A technika dlldsdhoz tartozé anyagok vagy anyagkeverékek szabadalmaztathatésiga ...
nem kizdrt, ha alkalmazdsuk az 52. cikkely (4) bekezdés szerinti eljdrdssal torténik, és az ilyen
eljards szerinti alkalmazds nem tartozik a technika dlldsdhoz.”

Az ESZE Fellebbezési Tandcsanak T 128/82 ( OJ EPO 1984, 164) szamu dontése azt is
tisztazta, hogy annak a feltalalonak, aki el3szor tette elérhet6vé gyogyaszati célra az ismert
vegytiletet, méltanyos a gyogyaszat barmely teriiletén valo alkalmazasra oltalmat biztosita-
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ni, feltéve, hogy a szabadalomban feltarja és kisérleti bizonyitékokkal alatdmasztja az dltala
felismert gyogydszati hatdst.

Tehat hogy a fenti példanal maradjunk, nemcsak az ,,X vegyiilet vércukorszint csdkken-
tésére valo alkalmazasra’, de az ,, X vegylilet gyégyszerként torténé alkalmazasra” szovegl
igénypont is engedélyezhetd.

1.2. MASODIK GYOGYASZATI INDIKACIO - SVAJCI TIPUSU (ALKALMAZASI)
IGENYPONT

A 80-as években a szervesszintézis-modszerek fejlddésével a kémiai vegyiiletek el6allitdsa
mar nem jelentett tobbé olyan kihivast, mint a XX. szazad elején. Ezzel parhuzamosan az
elméleti és klinikai kutatasoknak koszonhetden az emberi test sejt-, szovet- és szervszintd
szabalyozéfolyamatainak mélyebb megismerésével egyre tobb ismeret 4llt rendelkezésre a
hatdanyagok ujabb lehetséges gydgyaszati indikacidinak felismeréséhez.

Siirget igény jelentkezett e kutatdsi eredmények, a masodik gydgyaszati indikacids ta-
lalmanyok szabadalmi oltalmara is. Egyre inkabb vilagossa valt, hogy bar e gyogyszerek
torzskonyveztetési koltségei és forgalomba keriilési ideje lényegesen alatta marad az origi-
nélis molekulakénak, az ilyen oltalom elnyerése legalabb olyan gazdasagi jelentéséggel bir,
mint az elsé indikacioé. Nehézséget okozott azonban a méasodik indikdcids taldlmanyokra
olyan szabadalmi igénypont megfogalmazasa, mely kielégiti az Gjdonsag kovetelményét
- hiszen a hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszerkészitmény és az elsé gydgyaszati alkalmazas
is a technika alldsahoz tartozott mar — és amely ezenkiviil megfelel az ipari alkalmazhat6sag
kritériumanak is, azaz elkertili az 52. (4) cikkely szerinti kizarast a szabadalmazhatd talal-
manyok korébdl.

A kérdést az Eurdpai Szabadalmi Hivatal (ESZH) Kibdvitett Fellebbezési Tanacsanak
GO05/83 EISAI/Second medical use (O] EPO 1985, 64) szamu dontése oldotta meg, amely
kimondta, hogy a feltdrt masodik vagy tovébbi gyogyaszati alkalmazas is az ujdonsagot
megalapoz6 miiszaki jellemzonek tekintendé. E dontést kovetSen valt Eurdpa-szerte elfo-
gadhatova a ,,svéjci tipusu” igénypont, vagyis: ,, X vegylilet alkalmazasa Y betegség kezelésére
alkalmas gyogyszer el6allitasara” (use of compound X for the manufacture of a medicament
for therapeutic application Y).

A legt6bb eurdpai orszag mind egészségpolitikai, mind gazdasagi okokbdl kedvezéen fo-
gadta és kovette a dontést, de példaul Franciaorszagban a Cour de la Cassation egy jogeset
kapcsan elutasitotta, hogy egy ismert hatéanyag masodik indikdcidjanak felismerése szaba-
dalmazhato.

A német hatdsagok tovabbra is a ,német tipusu igénypontot” (X vegyiilet alkalmazasa Z
betegség kezelésére) tartottdk elfogadhatonak, amely értelmezésiik szerint nem a betegek
kezelésére, hanem a gyogyszer elédllitasdnak el6késziileteire vonatkozik.

A bejelenték éltek is az Gj lehet6séggel. A carvedilol hatéanyagnak példaul tobb mint
tiz vj indikacidjara tettek nemzetkozi szabadalmi bejelentést a periférids vérkeringési za-
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var csOkkentésétdl a szivelégtelenség kezelésén at a virusfertzések, a retinopdtia vagy az
Alzheimer-kor kezeléséig.

A svéjci tipusuként megfogalmazott igénypontokat, még ha az ESZH engedélyezhetének
itélte is, tobb tagorszdgban a nemzeti hatdsag nem fogadta el, és bitorldsi perekben nehezen
voltak érvényesithetdk.

Az ESZE 2000. évi feliillvizsgalata soran a fenti tapasztalatok birtokaban térvényi szinten
kivantak megerdsiteni a masodik gyogyaszati indikacios talalmanyok szabadalmazhatdsa-
ganak tényét, hogy ne legyen sziikség ujdonsaguk tovabbi, csupan jogalkalmazasi gyakor-
latra alapozott indoklasdra.

2. AZ ESZE 2000 GYOGYASZATI INDIKACIOKAT ERINTO VALTOZASAI

Az ESZE 2000. évi feliilvizsgalata sordn a gyogydszati kezelési és az emberi vagy allati testen
végzett diagnosztikai eljarasokat az oltalombdl kizart megoldésokat szabalyozé rendelke-
zések kozott, az 53. cikk a) pontjaban helyezték el, mivel ezek szabadalmazasanak tilalmat
inkabb kozegészségiigyi megfontolasok indokoljak, mint ipari alkalmazhatésaguk hidnya.

Hasonldan az els6 gyogyaszati indikacidhoz célhoz kotott termékoltalom lehetéségét biz-
tositottak a masodik és tovabbi gyogyaszati indikaciok oltalmara is az 54. cikk teljesen j
(5) bekezdése altal.

Az 54. cikk 4j szévege kiilon rendelkezik az elsé és a masodik gydgyaszati indikaciordl:
az els6 indikaciéra vonatkozo6 korabbi (5) bekezdése 1ényegében valtozatlan tartalommal a
(4) bekezdésbe kertilt at, és beépitésre kertilt az 4j (5) bekezdés.

Arra a kérdésre, hogy egy elsé indikdciora engedélyezett, célhoz kotott termékigénypont
-, X vegyiilet gyogyszerként torténé alkalmazdsra® — oltalma ezentdl is kiterjed-e a ve-
gylilet barmely alkalmazasdra vagy csak a leirdsban feltdrtra, az a valasz sziiletett, hogy az
ESZE-nek nem feladata ezzel kapcsolatban barmilyen el6zetes allasfoglalas, de az ESZE
2000 konferencia delegacidinak dontd tobbsége a jelenlegi helyzet fenntartaséra szavazott.
Altalénosnak mondhatd tehat az a vélekedés, hogy az elsé és a masodik gydgydszati indika-
cidknak az tjdonsag tekintetében élvezett, most mar azonos statuszanak nem kell feltétle-
niil kihatassal lennie az elsé indikacios oltalom terjedelmére.

Az ESZE 2000 kovetkeztében tehdt meger8sodott a masodik indikacids szabadalmak
pozicidja, de az ESZH ugyanakkor azt is hangstlyozza, hogy az igénypontok targyaban,
az oltalmi kor tekintetében nincs kiillonbség a régi, svajci tipusu és az tj, célhoz kotott
termékigénypontok kozott.
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3. A SZABADALMI TORVENYBEN SZUKSEGES VALTOZTATASOK AZ ESZE 2000
KOVETKEZTEBEN

Mint ismeretes, az egyezménynek a nemzeti szabadalmi anyagi jogi jogszabalyokra gyako-
rolt egységesit6 hatasa kovetkeztében a taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi
XXXIII. torvény (a tovdbbiakban: Szt.) egyes anyagi jogi rendelkezései mddosultak a 2007.
évi CXLII torvény 4ltal, igy a 6. § és a 2. § szovege is. Fontos kiemelni, hogy tekintettel az
ESZE feliilvizsgalt szovegének 2007. december 13-i hatalybalépésére, az Szt. hozza kapcso-
16d6 rendelkezései is ezen a napon 1éptek hatalyba.

3.1. AZ SZT. 6. S-ANAK UJ (10) BEKEZDESE

A fentiekkel 6sszhangban az Szt. 6. §-a a kovetkez6 (10) bekezdéssel egésziilt ki:

»(10) Nem részestilhetnek szabadalmi oltalomban az emberi vagy dllati test kezelésére szol-
galé gyogydszati vagy sebészeti eljardsok, valamint az emberi vagy dllati testen végezhetd diag-
nosztikai eljdrdsok. E rendelkezés az ilyen eljdrdsokban alkalmazott termékre - igy kiilondsen
anyagra (vegyiiletre) és keverékre — nem vonatkozik.”

Az Szt. 6. §-anak modositdsa miatt sziikség volt a szabadalomengedélyezési eljarasban
folytatott érdemi vizsgélat terjedelmét szabalyozo Szt. 74. § aktualizalasara is.

A gyakorlatban ez azt jelenti, hogy az érdemi vizsgalat ezentdl arra is kiterjed, hogy a ta-
lalméany nincs-e kizarva a szabadalmi oltalombdl az Szt 6. §-anak (10) bekezdése alapjan.

A rendelkezés hatélybalépését, azaz 2007. december 13-dt kovetden tett, jellemzéen
gyogyszeripari és biotehnoldgiai targyd bejelentésekben a gydgyaszati kezelési eljardsokra
vonatkoz¢ igénypontok szabadalmazhatdsaga ellen méar nem az ipari alkalmazhat6sag hia-
nya, hanem a szabadalmi oltalombol valo kizards miatt emelhet6 kifogas.

Nincs valtozas abban, hogy ezentul sem minden, az emberi vagy allati testen végzett ke-
zelés oltalma van kizarva, hanem csak a gyogyaszati és sebészeti eljardsoké. A diagnosztikai
modszerek koziil pedig csak azok, melyeket kozvetleniil az emberi vagy éllati szervezeten
végeznek.

Hogy egy adott kezelés gyogyaszati eljarasnak mindsiil-e vagy nem, arra iranymutatast
adnak az ESZH Fellebbviteli Tandcsainak dontései. Az altaldnos definici6 szerint gyégya-
szati eljarasnak mindsiil egy betegség gydgyitasa, tiineteinek enyhitése vagy megel6zése,
de ide tartozik az egészséges egyének véddoltasa is [T 24/91 OJ EPO 1995, 512 és T 58/87
(1989) EPOR 125]

Nem tekinthet6k viszont gydgyaszati eljarasnak a tisztdn kozmetikai kezelések (kérom
és haj erdsitése, kopaszodds megel6zése), a fogyokuras modszerek, ha ezeket tisztan koz-
metikai célbol végzik vagy az étvagy csokkentése (T 144/830] EPO 1986, 30). Azonban a
koros elhizds megsziintetése céljabdl végzett testsulycsokkentés mar terapidnak tekinthetd.
A kettd kozti kiilonbségnek az igénypont megfogalmazasabol kell kitinnie.
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A terhességmegszakitdsi eljarasok sem szabadalmazhatéak, mert csak orvosi feliigyelet
mellett végezhetdk, a fogamzasgatlas olyan mddszerei viszont igen, melyek nem tartalmaz-
nak gyogyaszati elemeket, hiszen a terhesség nem tekintend betegségnek.

A gyogyaszati kezelési eljarasok kozé tartozik az él6skoddk elszaporodasdanak megakada-
lyozasa, megelGzése a szervezetben, ideértve a fejtetdi irtasat is (T 116/85), vagy a foglepedék
eltavolitasa, képzédésének megel6zése, mivel azt a fogszuvasodas kezelése vagy megel6zése
érdekében végzik (T 290/86 O] EPO 1995, 512).

Ugyancsak gydgyaszati kezelésnek tekintendé a fiigg8ség vagy az elvondsi tiinetek keze-
lése — példaul a dohdnyzasrol vald leszokas elésegitése.

3.2. AZ SZT. 2. §-ANAK UJ (5) BEKEZDESE

Az els6 és masodik gyogyaszati indikaciok szabadalmazhatosagat érint6 jogszabalyi hattér
Magyarorszagon 2007. december 13-i hatallyal a kovetkezéképpen viéltozott.

Az Gjdonsdag kritériumait meghatdrozo 2. § (4) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelke-
zés [épett, mely valtoztatds csak formai jellegt, lényegében a kordbbiakkal azonos feltételek-
kel biztosit jogi alapot az els6 indikaciés talalmanyok oltalmazasahoz:

»(4) A (2) és a (3) bekezdésben foglalt rendelkezések nem zdrjdk ki a technika dlldsdhoz tar-
tozo anyag (vegyiilet) vagy keverék szabadalmazdsdt emberi vagy dllati test kezelésére szolgdlo
gyogydszati vagy sebészeti eljdrdsban, illetve emberi vagy dllati testen végezhet diagnosztikai
eljgrdasban [6. § (10) bek.] torténd alkalmazdsra, ha az ilyen eljdrdsban valé alkalmazds nem
tartozik a technika dlldsdhoz.”

Lényegesebb, hogy az Szt. 2. §-a a kovetkez6 teljesen 1j (5) bekezdéssel egésziilt ki:

»(5) A (2) és a (3) bekezdésben foglalt rendelkezések szintén nem zdrjdk ki a technika dlld-
sdhoz tartozé anyag (vegyiilet) vagy keverék szabadalmazdsdt emberi vagy dllati test kezelé-
sére szolgadlo gyogydszati vagy sebészeti eljdrdsban, illetve emberi vagy dllati testen végezhetd
diagnosztikai eljdrdsban [6. § (10) bek.] torténé meghatdrozott alkalmazdsdra, ha az adott
alkalmazds nem tartozik a technika dlldsihoz.”

Fontos kiemelni, hogy a 2. § 1j szovegét a mdodositas hatalybalépését, 2007. december 13-
at megel6z8en benyujtott szabadalmi bejelentésekre is alkalmazni kell, ha azok alapjan a
torvény hatalybalépéséig nem sziiletett jogerés dontés a szabadalom megaddsa kérdésében.

Tehat a bejelent6k az MSZH el6tt akar folyamatban 1év6 engedélyezési eljarasokban is az
uj szabalyoknak megfeleléen modosithatjak a korabban benyujtott svéjci tipust igénypon-
tokat célhoz kotott termékigényponttd, melynek megfogalmazdsa jellemzéen a kévetkezo:

»X vegylilet Y betegség kezelésében torténd alkalmazdsra” (Compound X for use in
treating condition Y).

A jelenlegi, svajci tipust igénypontok atalakitdsa az 0j szabélyok szerinti alkalmazassal
jellemzett termékigénypontta nem jelent bovité értelmt modositast.
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Két azonos targyu igénypont egy bejelentésben redundansnak itélhetd, de amig a régi és
az Uj masodik indikacids igénypont joghatdsai kozotti kapcsolat nem tisztazodik néhdny
nemzeti birdsag elott, a bejelenték valdszintileg mind a két format fenn kivanjék tartani.

A végrehajtott modositasoktol olyan értelemben nem varhato a joggyakorlatban valtozas,
hogy béviilne vagy sztikiilne az oltalmazhaté talalmanyok kére. Nincs valtozas abban sem,
hogy milyen kritériumok szerint hatarozhaté meg a vizsgélati eljarasban az engedélyezhe-
t6 oltalmi kor. Uj vegyiiletek vagy elsé gyogydszati indikécié felismerése esetén egyetlen
farmakologiai hatds bemutatdsa alapjan tovébbra is oltalom nyerhet6 a vegyiilet barmely,
gyogyszerként valé alkalmazdsdra, mig masodik indikdacié esetén mar csak a ténylegesen
feltart alkalmazasra terjedhet ki az oltalom.

A célhoz kotott termékoltalom formajaban megadott szabadalmak joghatasai vonatkoza-
sdban azonban Eurdpa-szerte maradtak nyitott kérdések.

4. A CELHOZ KOTOTT TERMEKSZABADALMAK HATASA A
JOGERVENYESITESBEN

A legtobb orszagban iidvozolték a jogszabalyvaltozast, azonban még nem lathaté el6re, mi-
lyen hatassal lesz a kiillonboz6 tagorszagokban inditott bitorlasi perek kimenetelére.

Vildgosan kiilonbséget kell tenni a kozott, hogy egy masodik gydgydszati indikdciora
adott eurdpai vagy nemzeti szabadalom megadasardl, a méltanyosan engedélyezhet6 oltal-
mi korrél beszéliink-e, vagy pedig a megadott szabadalom 4dltal biztositott oltalom tartal-
marol, azaz bitorlasi perekben érvényesithet6 oltalom terjedelmérdl.

Az els6 és mdsodik indikdciés szabadalmak egymdshoz valé viszonya

Az eurdpai szabadalmak megadasarol szolé6 Eurdpai Szabadalmi Egyezmény, mint azt a
neve is mutatja, nem rendelkezhet arrdl, hogyan kell szabadalombitorlasi perekben értel-
mezni a ,,célhoz k6tott” kifejezést. Ebben az esetben az eurdpai szabadalmi oltalom tartal-
mardl sz6l6 64. cikk és a szabadalmi oltalom terjedelmét meghatarozé 69. cikk alkalmazan-
dé. Az eurdpai szabadalmi oltalom tartalmardl rendelkez 64. cikk (3) bekezdése kimondja,
hogy az eurdpai szabadalom bitorlasa esetén a nemzeti jog szerint kell eljarni. A nemzeti
szabadalmi torvények teljes harmonizacidjanak hidnyédban azonban csak altalanossagban
targyalhatoak az ugyanazon hatdanyag tobbféle gyogydszati indikacidira engedélyezett, cél-
hoz kotott termékszabadalmakkal kapcsolatos kérdések.

Tampontot nyujt, hogy a szellemi tulajdon védelmének minimum-el8irasait tartalmazo
TRIPS-megéllapodas 28. cikkelyének (1) bekezdése értelmében a termékszabadalom tulaj-
donosanak kizarélagos joga van tobbek kozott a termék eléallitasara, mig az eljarasi szaba-
dalom csak a taldlmany targyat képezé eljarassal kozvetlentil elallitott termékre terjed ki.

Az ESZE feliilvizsgélata sordn az 54. cikkel kapcsolatban a jogalkoté szandéka az volt,
hogy az elsé indikacids szabadalmak 4ltal biztositott oltalom terjedelmét tovabbra is a tag-
orszagok jogalkalmazasi gyakorlata hatdrozza meg.
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A tagorszagok donté tobbségében az elsd indikdcids szabadalom jogosultja tovabbra is
felléphet a termék barmilyen gyogydszati alkalmazésa ellen, olyan alkalmazasokat is bele-
értve, amelyekr6l a szabadalom leirdsdban nincs emlités, és amelyeket val6jdban a ,,bitorld”
tart fel el3szor.

Azonban a jelenlegi német, holland vagy olasz birdsagi gyakorlat ismeretében nem ki-
zart, hogy az elsé indikacios talalmanyok esetében adédhatnak jogérvényesitési nehézsé-
gek. E tagorszagokban ugyanis bitorlasi perekben az oltalom terjedelmének megitélésénél
nagy hangsulyt fektetnek arra, hogy mivel jarult hozza a talalmany a technikai haladashoz,
ehhez jarulhat még megsemmisitési jogalapként a kell§ mértékd feltaras hianya is.

Tovabbi kérdés, milyen mértékig és kortilmények kozott terjed ki a célhoz kotott termék-
oltalom a szabadalommal védett alkalmazasra torténé elékésziiletekre. A jelenlegi német
birdsagi gyakorlat szerint az alkalmazasi eldirassal ellatott termék eldéllitasa példaul bi-
torlasnak tekinthetd. Tisztazandd, kit terhel a bizonyitasi kotelezettség arra nézve, hogy a
vegytiletet a szabadalommal védett alkalmazas céljabol allitottak el.

5. A MASODIK ES TOVABBI GYOGYASZATI INDIKACIOK
SZABADALMAZHATOSAGANAK GYAKORLATI KERDESEI

Az utdbbi évtizedben az Gjonnan kifejlesztett, originalis hatéanyagok szamanak érezhetd
csokkenésével el6térbe keriiltek a kovetd szabadalmak, amelyek a gydgydszati készitmények
tovabbfejlesztésén kiviil nemegyszer az originalis termék oltalmi idejének meghosszabbita-
sdra, a versenytarsak piacra lépésének késleltetésére iranyulnak. E tendencia megmutatko-
zik az médsodik indikaciés talalmanyokra tett bejelentések teriiletén is.

Az ESZE 2000 54. cikkének (4) és (5) bekezdése ugyan kivételt nyujt az aldl az altalanos
szabaly aldl, hogy termékoltalom csak ,,abszolut j” termékre adhatd, azonban szd sincs
arrol, hogy az els6 és masodik gyogyaszati indikdcios talallmanyoknak ne kellene kielégite-
nitik a szabadalmazhatosag Gsszes tobbi feltételét, kiilonosen a feltalaldi tevékenység krité-
riumdt.

Az engedélyez0 hatdsag feladata minden esetben annak gondos mérlegelése, hogy a nagy
forgalmu gydgyszerekrdl rendelkezésre allo, rohamosan szaporodd szamu tudomdnyos
publikdcid ismeretében szakember szamara nem nyilvanvalo-e a taldlmany, és az is nagyon
lényeges, hogy valdban j gydgydszati alkalmazdsrol van-e sz6?

5.1. U] GYOGYASZATI ALKALMAZAS

E fogalmat az ESZH altaldban liberélisabban értelmezi, esetenként engedélyezhet6nek itél
olyan igénypontokat is, melyeket tobb tagorszag nem tart elfogadhaténak. Az alabbiakban
néhany masodik gydégyaszati indikacids — vagy annak alcazott — talalmanytipus rovid atte-
kintése kovetkezik.
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Az itt kozolt megallapitasok az ESZH Muszaki Fellebbezési Tanacsainak dontésein, az
Egyestilt Kirdlysag Szellemitulajdon-hivatalanak 2007 janiusaban atdolgozott, honlapjan
elérheté ,,Examination Guidelines for Patent Applications relating to medical inventions
in the UK Intellectual Property Office” cim{i modszertani utmutatdjaban foglaltakon, vala-
mint egyes nemzeti birésagi dontéseken alapulnak.

i) Uj terdpids alkalmazds

Hogy milyen sokféleképpen itélheté meg egy masodik gydgyaszati indikacids talalmany
kézenfekvosége, a feltaldloi 1épés megléte vagy hianya, és hogy ebben a megitélésben valo-
szintileg az ellenérdekd felek érdekérvényesitd képessége is szerepet jatszik, arra tanulsagos
példa az amerikai Pfizer cég Viagra targyu, 702 555 sz. eurdpai szabadalmanak torténete.

A Pfizer az eurdpai bejelentésben egy ismert vegyiiletcsaldd merevedési zavar kezelésére
szolgalo 1j alkalmazdasat igényelte ,,Pirazolopirimidinonok impotencia kezelésére” cimmel.
A vegyiileteket a Pfizer két korabbi, szabadalmaban mar cGMP PDE-inhibitorokként, an-
gina, magas vérnyomds és egyéb rokon kardiovaszkuldris betegségek kezelésére alkalmas
gyogyszerként ismertette.

Az el8nyos vegyiiletként megjelolt és citrats6 alakjaban hasznalt szildenafil a szabadalmi
bejelentés benyujtasa utan nem sokkal Viagra® néven vilagszerte ismertté valt.

A masodik indikdcids eurdpai szabadalmat 1998. mércius 11-én a kovetkezd széles oltal-
mi korrel engedélyezték.

»Egy ¢cGMP PDE-inhibitornak vagy ezen inhibitor gydgyaszatilag elfogadhatd séjanak
vagy e két anyag barmelyikét tartalmazoé gyogyaszati kompozicidnak az alkalmazdsa em-
berben merevedési zavart gyogyitd vagy megelz6 oralis kezelésére szolgalo gydgyszer el6-
allitasara”

Ez az igénypont nem tartalmazott a hatéanyagra nézve semmilyen szerkezeti korlatozast,
vagyis fel6lelt minden olyan vegyiiletet, amely hatékonyan képes gatolni a szévetekben jelen
1év6 ciklusos guanozin-3’5’-monofoszfat-foszfodiészteraz (cGMP PDE) enzimeket, tobbek
kozott a Bayer varnedafilt tartalmazé Levitra® és az Eli Lilly tadalafilt tartalmazé Cialis®
készitményének hatéanyagat is, minthogy ezek a vegytiletek is cGMP PDE-inhibitorok.

Nem meglep6, hogy a megadott szabadalom ellen 13 versenytars szélalt fel tobb mint 200
szakirodalmi helyre hivatkozva.

A felszolalasi és a fellebbezési eljarasban a végs6 dontés a két kordbbi Pfizer-alapszaba-
dalom és egy, nem sokkal a tamadott szabadalom elsébbségi napja el6tt napvilagot latott
tudomanyos publikaci6 alapjan sziiletett meg, mely irodalmi attekintést adott arrol, hogy
PDE-inhibitorok hogyan hasznalhatok gydgyaszati célokra. A cikk az impotencia gyogyi-
tasdra is javaslatot tett.

A relevans anterioritas kulcsmondata igy hangzik:

»A PDE VA-inhibitorok legigéretesebb és potencidlis felhasznalasai és lehetséges gyo-
gyaszati hasznossaga fel6lelhetik az értdgitast, a horgétagitast, a gyomor-bélrendszer moz-
gasanak befolydsoldsat és az impotencia kezelését”
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Minthogy akorébbi szabadalmakban ismertették jo néhany vegyiilet, kozottiik a szildenafil
PDE-gatlasat in vitro kortilmények kozott, tovabba a vegytiletcsoport oralis adagolasanak
lehet6ségét is, a Miiszaki Fellebbezési Tanacs — a fenti harom dokumentum ismeretében,
tartalmukat egymadssal kombinalva - a taldlmdnyt szakember szamdra kézenfekvének itél-
te. A szabadalmat 2005. februdr 3-an feltalaldi tevékenység hianydban teljes terjedelmében
megvontak.

A tandcs elutasitotta a szabadalmasnak csupan szildenafil vegyiiletre vonatkozé segéd-
kérelmét is, mert hidanyolta az e vegyiilet sajatos tulajdonsagaira vonatkozé bizonyitékokat
a leirasbol. Az eldadott érvek ugyanis csak a vegyiilet kimagaslé kereskedelmi sikerét vila-
gitottdk meg, de nem szolgaltattak megbizhat6 adatokat a vegyiilet impotencia kezelésére
val6 alkalmassagarol.

Az eurdpai szabadalom alapjan engedélyezett angol szabadalmat a birésag (High Court),
majd a fellebbviteli birdsag (Court of Appeal) is megvonta 2002. januar 23-an.

ii) Az adagoldsi rend és az alkalmazott dozis megvdltoztatdsa

A jogvitak kereszttiizében all az olyan talalmanyok szabadalmazhat6saga, amelyben meg-
killonboztetd jellemzbéként egyediil az Gj adagolasi rend szerepel. Kérdéses, hogy az adago-
lasi rend gyakorisaganak megvaltoztatdsa gyogyhatasnak, egyaltalan miszaki jellemzének
tekinthetd-e.

Az amerikai Merck and Co. cég EP 998292 lajstromszamu, ,,Alendronsav alkalmazdsa
csontreszorpcio gatlasara szolgald gyogyszerkészitmény eldallitasara” cimi eurdpai szaba-
dalma ellen hét, tobbségében generikus cég nyujtott be felszdlalast. A talalmany azon a fel-
ismerésen alapul, hogy a csontritkulas kezelésében alkalmazott bifoszfonatok ( ide tartozik
az alendronit is) napi oralis adagoldsa soran fellépd gyomor-bélrendszeri problémak csok-
kenthet6k a magas ddzisu, heti egyszeri adagolasra valo attéréssel. A csontritkulas kezelésé-
re szolgalé gyogyszereket emberek millidi szedik nap mint nap, magyarorszagi forgalmuk
2005-ben fogyasztoi aron szamolva kozel 14 millidrd forint volt, ebbdl mintegy 8 millidrd
forintot tett ki az alendronat hatéanyagu készitmények forgalma.

A megadott szabadalom f6igénypontjanak szovege a kovetkezd:

»Alendronsav vagy sojanak alkalmazésa emberben csontreszorpcié gatldsara alkalmas
gyogyszerkészitmény eldéllitdsara, amelyek oralis adagolashoz egységenként 8,75-140 mg
kozotti mennyiségt alendronsavat tartalmaznak, és folyamatos adagolasi rendben 3 napon-
ként egyszeri és 16 naponként egyszeri kozotti gyakorisaggal adagolhatok”

A technika allasahoz tartozott, tehat ismert volt az alendronat 40-80 mg dézisban tor-
ténd heti egyszeri oralis adagolasa csontreszopcié gatlasara. Az alendrondtot tartalmazo
Fosamax nevii készitményt osteoporosis ellen 10 mg hatéanyagot tartalmazo6 dozisban mar
forgalomba hoztdk. A Lunar News cimd szakfolyoiratban megjelent kozlemény a készit-
mény napi alkalmazasaval kapcsolatos mellékhatasokrdl szamolt be, és leirtak, hogy az
alendrondt heti egyszeri 40-80 mg-os alkalmazasaval ezek fellépése kivédhetd.
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Szintén ismert volt az 5, 25 és 50 mg-os alendrondtot tartalmazo tablettak el6allitasa is
egy masik szabadalmi leirasbol.

A taldlmanynak ezek utdn egyetlen megkiilonboztetd jellemzdje maradt, az hogy a ké-
szitmény haromnaponként egy és tizenhat naponként egy alkalom kozotti gyakorisaggal
alkalmazando.

Az ESZH Fellebbezési Tanacsa els6 fokon helyt adott a kérelmeknek, és a szabadalmat tel-
jes terjedelmében megvonta Gjdonsag és ipari alkalmazhatdsag hidnya miatt, indoklasa sze-
rint ez az adagolasi rend nem tekinthet6 sem 1j gydgyhatasnak, sem miszaki jellemzének.
A szabadalmas segédkérelmeit pedig a bévit6 értelmii mddositas tilalma, illetve feltalaloi
tevékenység hidnya miatt utasitotta el. A szabadalmas a dontés ellen fellebbezést nyujtott be,
melyet a tandcs elutasitott, igy az eurdpai szabadalom megvonasa jogerdssé valt.

A torténetnek itt nincs vége, ugyanis a Merck az emlitett szabadalomra alapozva meg-
osztott bejelentést nyujtott be a fellebbezési eljards sordn az igénypontokba bevitt uj anyag
miatti elutasitds kikiiszobolése céljabdl. Az ESZH 2007 marciusiaban EP 1175904 szamon
e megosztott bejelentésre korlatozott, de a Iényeget illetGen nem valtozott igénypontok-
kal szabadalmat engedélyezett (Alendronat alkalmazasa csontritkulas kezelésére alkalmas
gyogyszer eléallitasara, amely oralisan alkalmazhaté egységenként koriilbelil (!) 70 mg
mennyiségli alendronsavat tartalmaz, és folyamatos adagolasi rendben hetente egyszeri
gyakorisaggal adagolhatd). A szabadalmazhatosig megitélésénél figyelembe vette az alap-
bejelentés felszolalasi eljarasanak lezaruldsa utan megsziiletett T 1020/03 (OJ EPO 2007,
204) sz. dontés irdnymutatasait és a Merck id6kozben benyujtott, a gasztrointesztinalis mel-
lékhatasok nagysagrendi csokkenését tanusito, 2001 janudrja és 2004 juniusa kozott tobb
mint 1 millié személy bevondsaval lefolytatott, in. posztmarketing vizsgélatdnak eredmé-
nyeit is.

A kilenc hénapos oppozicios idé alatt e szabadalom ellen ismét tiz felszdlalds érkezett,
dontés még nem sziiletett.

Az angol birdsag a parhuzamos angol szabadalmat, mely a heti egyszeri, 70 mg-os ada-
golasi rendet oltalmazta volna jogerésen — a Fellebbezési Birdsag altal megerdsitve — meg-
semmisitette. A bir6sag ipari alkalmazhat6sag hidnyat allapitotta meg, mert gyogyszerek
optimalis adagolasi rendjének megéllapitasa nem miszaki intézkedés, hanem az orvosi ke-
zelés folyaman felmeriild kérdés.

A fent emlitett T 1020/03 szamu dontésben egy inzulinszer( novekedési faktor-1 (IGF-I)
id8szakonkénti beaddsara és adagolasara vonatkozo, svajci tipust igényponttal védett taldl-
manyra vonatkozé eurdpai szabadalmi bejelentés elutasitasa ellen nyujtott be fellebbezést
a szabadalmas. Az elutasit6 hatdrozat az ESZE 52. cikkének (4) bekezdésére, az ipari alkal-
mazhatdsag hidnyara és kifejezetten a targykorhoz kapcsolodo eurdpai esetjogra hivatko-
zott. Az eljaré tanacs az ESZH elutasitd hatarozatat hatdlyon kiviil helyezte, a Vizsgalati
Osztalyt uj eljarasra utasitotta. Az indoklas szerint az elutasit6 hatarozat alapjat képezé don-
tések koziil tobb is ellentmond a G05/83 sz. Kibdvitett Fellebbezési Tanacs altal lefektetett
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elveknek. A 63-68. pont részletesen elemzi tovabba az ESZE-tagallamok nemzeti birdsagai
el6tt lefolytatott hasonld targyu eljarasokat, és megallapitja, hogy e hatdsdgok sem értelme-
zik egységesen az 52. cikk (4) bekezdését.

A szabadalmat a tovébbi szabadalmazhatosagi feltételek meglétének ellenérzése utdn a
kozelmultban engedélyezték.

Vannak olyan talalményok is, melyek lényege maganak a gyogyszerkészitmény aktivha-
téanyag-koncentrécidjanak a tobbi 9sszetev6hoz viszonyitott jelentés megvaltoztatdsa ab-
bdl a célbol, hogy az 4j, nagy dozisu készitmény a standard koncentraciéju készitményeknél
nagysagrendekkel gyorsabban és teljesebben fejtse ki egyébként ismert hatdsat.

Ilyenkor azt kell bizonyitani, hogy az 1j mennyiségi 6sszetételnek milyen jelentésége van
a terdpia hatékonysagaban, és hogy ilyen hatést a rendelkezésre allé készitményekkel lehe-
tetlen volna elérni. Ha azonban az 0j 6sszetétell készitmény hatdsa rutinszerd miveletek-
kel, példaul toményebb oldat készitésével vagy a felirt tablettamennyiség megvaltoztatasaval
biztosithaté — mint az alendronét esetében -, akkor az ilyen taldlmanyra vonatkoz6 - bér-
hogyan fogalmazott — igénypont ugyancsak az orvos tevékenységi korébe tartozo kezelési
eljarast kivanja monopolizalni.

iii) Uj betegcsoport kezelése

Specialis feltételekkel vj gyodgyaszati alkalmazasnak tekinthetd, ha a technika alldsabol
gyogyszerként mdr ismert anyagot ugyanazon betegség, de eltéré betegcsoport kezelésére
alkalmazzak. E feltételek megitélésében is eltérés mutatkozik az ESZH és az Egyesiilt Kiraly-
sag hivatalanak gyakorlatdban.

Korébban az ESZH dontéseibdl (is) az a tanulsag volt levonhatd, hogy az uj betegcso-
portnak elGszor is vilagosan megkiilonboztethetének kell lennie az ismert betegcsoporttol,
és a két csoport kozott nem lehet atfedés [T 233/96 (MEDCO RESEARCH, unpublished)].
Ezenkiviil a megkiilonboztetés nem lehet ,,mesterséges’, a taldlmanynak az 4j pacienscso-
port élettani vagy kortani jellemzdi és a gyogyhatas kozotti miikodési 9sszefiiggés felisme-
résén kell alapulnia, tehat egy 1j, el6ny6s tulajdonsag felfedezése miatt vélik lehet6vé az
eltérd betegcsoport kezelése eltérd élettani mechanizmuson keresztiil.

Azonban egy legutébbi [T 1399/04 (SCHERING, unpublished)] ESZH-déntés mar azt
mondja ki, hogy az Gj betegcsoport atfedésben allhat vagy része lehet az eddig ismertnek.
Hepatitisvirus (HCV) kezelésére szolgalé ismert modszer alkalmazasat inventivnek ismerte
el magas HCV-1 altipust fert6z6ttségii szintet mutatd paciensek kezelésére annak ellenére,
hogy e csoport nagy része hepatitisfertézottek kozé tartozik. A HCV kezdeti azonositasa 6ta
legalabb hat kiillonb6zo virustipust azonositottak, melyeket HCV-1-HCV-6-nak jelolnek. A
virus tipusa, mellyel a beteg megfert6zodott, befolyasolhatja a klinikai prognozist, és hatas-
sal lehet a kiilonbozo kezelésekre.

Az angol jogalkalmazds az ESZH gyakorlatéval ellentétben a fenti megoldast egy kozis-
mert kezelési eljaras kordbban is meglévé el6nye puszta felfedezésének tekinti.
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Fontos tovabba, hogy az igénypontban a kérdéses betegcsoport fogalma pontosan defi-
nialt legyen. Az ESZH T 836/01 (YEDA, unpublished) szamu dontése ujnak ismerte el a
béta interferon alkalmazasat tumorsejtek névekedésének gatlasara annak fényében, hogy a
vegyiiletet kordbban mar alkalmaztak a rak immunterapidjaban. Az indoklas szerint az 4j
alkalmazas a betegek egy masik osztalya szdmdra tette elérhetévé a kezelést olyan klinikai
korképekben, azaz olyan raktipusok gyogyitasara is, melyekben a tumoros sejtek kozvet-
len kezelése hatékonyabb, mint az immunrendszer stimulélasa. Az angol allaspont szerint
azonban ebben az esetben a szabadalom nem engedélyezhet6, mert az 4j betegcsoport pon-
tos meghatdrozasa nélkiil bitorlasi perekben nehezen értelmezheté a masodik indikdcios
igénypont.

iv) Uj hatdsmechanizmus

Az ESZE jogalkalmazasi gyakorlata kezdetben megengedé volt; a T 290/86 (OJ EPO 1992,
414) sz. dontés megadhatonak itélt egy szabadalmat lantaniumsodkat tartalmazo fogpaszta
alkalmazasdra fogszuvasodds megakadalyozasdra annak a felismerésnek az alapjan, hogy a
lantaniumsé hatékony a fogké eltévolitdsdban, annak ellenére, hogy e készitményrdl leirtdk
mar, hogy csokkenti a fogzomanc oldhat6sagat szerves savakban, ezaltal ugyancsak csok-
kenti a fogkéképzdést.

E dontés indokldsa szerint ha egy technika allasat képez6 dokumentumbol a hatéanyag-
nak vagy készitménynek a taldlmany targyat képez6 gydgyhatasa mar ismert, de azt egy
masik, feltalaldi tevékenységen alapulé miiszaki mechanizmuson keresztiil érik el, akkor a
talalmdany tovabbi gydgyaszati indikdcionak tekintheto.

A kérdést az angol szabadalmi birdsag is targyalta a Taxol-tigyben (Bristol-Myers Squibb
v Baker Norton Pharmaceuticals), de a fenti megkozelitéstdl eltéréen ugy itélte meg, nem
engedhet6 meg a svdjci tipusu igénypont olyan talalmany védelmére, melynek egyetlen
megkiilonboztetd jellemzéje az ismert anyag ismert gydgyhatasdnak kifejtéséhez sziikséges
miiszaki hatds felfedezése, az 1j informacid szolgaltatasa a kezelés hatdsmechanizmusdrdl
nem tekinthet6 taldlmanynak, ha nem vezet 6j gyogyaszati alkalmazashoz

Egy késobbi dontésének fényében (T 254/93 O] EPO 1998, 285) ma mar az ESZH is ma-
gaénak vallja azt a szemléletet, hogy az olyan indikacids igénypont, mely a technika allasabdl
ismert betegség gyogyitasara iranyul, de mas hatdasmechanizmuson keresztiil, nem tekinthe-
t6 Uj gyogyaszati alkalmazésnak, hanem felfedezésnek vagy tudomanyos elméletnek miné-
stil, ami nem szabadalmazhato, és ezt megerésitette néhany, azéta lezart jogvitaban is.

5.2. KISERLETI BIZONYITEKOK

Els6 és méasodik indikacios talalmanyok esetében elengedhetetleniil sziikséges, hogy a talal-
manyt a technika allasatél megkiilonboztets, Gj hatas a leirasban megfelelé farmakoldgiai

"o

kisérleti eredményekkel valdszintsitve legyen, ellenkezd esetben ugy kell tekinteni, hogy
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az oltalmi igény puszta feltételezésen alapul. El6fordulhat, hogy a bejelenté a technika al-
lasabdl mar ismert kutatasi eredmények alapjan pusztan kovetkeztet egy masik betegség-
ben val6 hatdsossagra, de az ilyen modon alatdmasztott igénypont nem engedheté meg
[T 1031/00 (SEPRACOR, unpublished)].

Nincsenek szigort szabalyok, e célra egyarant alkalmasak lehetnek az él6 szervezetben
(in vivo) vagy laboratériumi kornyezetben, sejttenyészeteken végzett (in vitro) kisérleti ada-
tok, illetve a napjainkban a bioldgiai kutatdsokat forradalmasitd ,in silico” szamitogépes
modellezés eredményei, lényeg, hogy hitelt érdemléen alatimasszak a bejelent6 allitdsait.

OSSZEFOGLALAS

A szabadalomengedélyezési eljarasban minden érdekelt fél szamara kivanatos, hogy az ol-
talmi kor egységes kritériumok szerint legyen meghatarozhatd, de a masodik gyédgydszati
indikdcios talalmanyok tertiletén a nemzetkozi jogalkalmazasi gyakorlat a modern kutatasi
eredményekhez igazodva még folyamatosan alakul.

Méltanyos és kozegészségligyi szempontbol is csak eldnyokkel jar, ha a valoban uj és fel-
talaloi tevékenységen alapulé masodik (és tovabbi) indikacids talalmanyok megfelel6 sza-
badalmi védettséget nyernek, hiszen a jol bevalt hatéanyagok kapcsan kevésbé kell szamolni
a beteget veszélyeztetd Gj mellékhatasokkal, és e gydgyszerek forgalomba kertilési ideje is
lényegesen révidebb. A modern tarsadalmakban az atlagéletkor névekedésével egyre fonto-
sabb, hogy a raszorulék méltanyos aron biztonsagos, egyre hatékonyabb, egyre tobb beteg-
séget gyogyitd gyogyszerekhez juthassanak. Ugyanakkor nem lehet cél olyan talalmanyok
oltalméanak biztositdsa, amelyek szabadalmazhatdséga erésen vitathato, de felhasznalhatok
a hatéanyag szabadalmi védettségének indokolatlan meghosszabbitasdra, a versenytarsak
piacra lépésének késleltetésére.

E tanulmany egyik célja a jogalkalmazasban tapasztalhaté anomadlidk megvilagitasa, az
egyre Osszetettebb taldlmanytipusoknak megfeleld, vilagos, jol érvényesithetd igénypon-
tok fontossaganak hangsulyozdsa. A témavalasztast az ESZE 2000 és a szabadalmi tor-
vény gyogyaszati indikaciokat érintd véltozasai tették idGszer(ivé, bar a hatéanyag tobbféle
gyogyaszati indikacioira engedélyezett, célhoz kotott termékszabadalmak hatdsa kétségte-
leniil inkdbb a jogérvényesitésben jelentkezik majd, az 4j kihivédsokkal elsésorban a nemzeti
birésagoknak kell megbirkozniuk.

IPARJOGVEDELMI £S SZERZOI JOGI SZEMLE
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