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A KIVETEL KIVETELE, AVAGY HOGYAN SZABADALMAZHATO MA
EGY TERMESZETI TORVENYEN ALAPULO TALALMANY
AZ EGYESULT ALLAMOKBAN?*

I. BEVEZETES**

A szabadalmi oltalom dltal nyujtott védelem és a szabadpiaci verseny folytonosan valtozo
egyenstilyban van egymadssal mi6ta a szabadalmazds lehetdsége a jogrendszerben fennall.!
Az iparjogvédelem - ezen beliil pedig kiilonosen a biotechnoldgia - allando fejlédést mutat,
amely fejlédés alapjat a gazdasagi igények és a miiszaki feltételek valtozasa adja.” A vilag
allamai - a jogharmonizicids térekvések mellett — a mai napig részben eltéré6 médon és
mértékben tdmogatjak a feltalaloi tevékenységet, igy mashol hizzak meg a hatarvonalat az
innovacio el6segitése és a kozérdek védelme, kiilonosen a mindenki altali hozzaférhetéség
kozott.

Jelen dolgozat célja, hogy igazolja azt a feltevést, miszerint az elmult évtized biotechnold-
giai targyu szabadalmakkal kapcsolatos kiszamithatatlan amerikai jogalkalmazoi gyakorla-
tanak kovetkezménye mar most latszodik, mégpedig akként, hogy a DNS-szekvenalassal és
in vitro diagnosztikaval foglalkozo, taldlmanyukat szabadalmaztatni kivané kiilfoldi cégek,
amennyiben az Amerikai Egyesiilt Allamokban® is oltalmat kivannak nyerni adott talal-
manyra, az aktudlis amerikai jogalkalmazoi tendencidkhoz igazodva, az eredetihez képest
lényeges tartalmi valtoztatassal nyujtjak be igénypontjaikat. A dolgozat hipotézise szerint
érezhetd negativ hatdsa kell, hogy legyen az amerikai joggyakorlatnak, kiiléndsen 2014 6ta.

* A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala Ujvari Janos diplomadij-palydzatan dijazott dolgozat szerkesztett

véltozata.

Koszonetnyilvanitas illeti dr. Kompagne Hajnalkat, dr. Kormos Bernadettet és Erddssy Janost a dolgozat
témajanak kivalasztasaban, a biotechnoldgiara vonatkozé hattérismeret megszerzésében és a dolgozat
tartalmanak preciz korrigalasdban nyujtott hatalmas segitségiikért.

Maga a patent (angol: szabadalom) sz6 a latin patente sz6bdl ered, amely nyilt levelet jelent. Eredetileg
ugyanis ilyen levélben keletkeztetett az uralkodé meghatarozott személyek részére monopoljogot bizo-
nyos aruk kereskedelmére meghatarozott tertileten. L. N. Stephan Kinsella: How Intellectual Property
Hampers the Free Market. Foundation for Economic Education, 2011. majus 25. Elérhetd: https://fee.
org/articles/how-intellectual-property-hampers-the-free-market/, illetve Ldszlé Aron Mdrk: Szellemi tulaj-
don az Eurdpai Unid jogrendjében. In: Szabé Marcel, Ldncos Petra Lea, Gyeney Laura: Uni6s szakpoliti-
kak. Szent Istvan Tarsulat, Budapest, 2014, p. 125. Elérhetd: https://jak.ppke.hu/uploads/articles/12211/
file/Szellemi%20alkot%C3%A 1sok.pdf. A jelen dolgozatban felhasznalt internetes forrasok utolsé elérési
ideje 2021. marcius 1. napja.

Lontai Endre, Faludi Gdbor, Gyertydnfy Péter, Vékds Gusztdv: Szerzéi jog és iparjogvédelem. E6tvos J6-
zsef Kényvkiadd, Budapest, 2015, p. 15.

A tovabbiakban a dolgozat a szokasos ,,Egyesiilt Allamok” roviditett elnevezést fogja hasznalni az Ame-
rikai Egyesiilt Allamokra torténd hivatkozaskor.
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8 GEYER-HIRT DORA

Ugyanakkor az eltelt id6 rovidsége miatt nem elvért, hogy a biotechnoldgiai piac tekinte-
tében jelentds véltozas legyen kimutathatd, viszont valdszintsithetd, hogy az ujabb szaba-
dalmi bejelentések bejelentéi megprdobalnak igazodni a kialakult helyzethez, igy a korab-
ban egymasnak gyakran megfeleltethetd egyesiilt dllamokbeli és eurdpai gyakorlat szerinti
igénypontok ,,az Egyesiilt Allamokkal kompatibilis” 4tfogalmazdsa valt sziikségessé.

Jelen dolgozat azt vizsgalja meg, hogy a szabadalmi jognak egy sziik teriilete, az izolalt
DNS-szekvencidk és az in vitro diagnosztikai megoldasok oltalma milyen tendenciat mutat
jelenleg az Egyesiilt Allamokban és ezzel dsszehasonlitva Eurépaban. Elemzésre keriil az
Egyesiilt Allamok birésagainak az un. laws of nature kivételekre felfiizott érvrendszere és
ezzel kapcsolatban a legfontosabb birdsagi dontések, illetve vizsgalat targyat fogja képezni,
hogy miként alakult a biotechnoldgiai ipar szabadalmi bejelentési tendencidja ezen donté-
sek fényében.

Kutatds targyat fogja képezni tovabba, hogy a gyorsan és gyakran kifiirkészhetetleniil
valtozo egyesiilt dllamokbeli jogalkalmazasrél milyen szakérti allasfoglalasok sziilettek, il-
letve hogy mennyiben probélnak egyes, a DNS-szekvencia izolalasaval és in vitro diagnosz-
tikaval foglalkozé cégek alkalmazkodni a folyamatosan valtozo helyzethez.

A dolgozat végiil kitér arra, hogy milyen taldlmanyok nyerhettek szabadalmat az Egye-
siilt Allamokban az elmult néhény évben annak ellenére, hogy azok természeti torvényen
alapultak - tehdt hogyan jelentek meg az egyesiilt allamokbeli jogalkalmazasban a ,kivétel
kivételei” Ennek a talalmanykornek a megértése kiemelt gyakorlati jelentdséggel birhat
a magyar szabadalmi bejelent6k szamara is, hiszen a jelenkori egyesiilt allamokbeli jog-
alkalmazas nyomon kovetésével és egy annak megfelelé igénypontirassal — amely, amint
az majd lathatéva valik, korantsem egyszer( feladat — tovébbra is valdszintsithetden olta-
lom szerezhet6 majd olyan szabadalmakra, amelyek els6 ranézésre - illetve nem megfeleld
megfogalmazdsban — beleesnek a természeti torvény kivételének kategoridjaba. A dolgozat
célja egyrészt egyes dontd fontossagu, az egyesiilt allamokbeli birdsdgok altal gyakran hi-
vatkozott tigyek 1ényegének ismertetése, masrészt néhany taldlmany az Egyesiilt Allamok
Szabadalmi és Védjegyhivatala* el6tti utjanak bemutatdsa az elsé elutasitastdl az oltalom
megadasaig vagy a szabadalmazasi eljards megsztinéséig. Ezzel a dolgozat megkonnyithe-
ti azon magyar bejelentdk feladatat, akik biotechnoldgiai taldlményukat az Egyesiilt Alla-
mokban is oltalom ala kivanjak helyezni, megismertetve ¢ket az USPTO elmult évekbeli
érvrendszerével és néz8pontjaval a természeti torvényen alapulé szabadalmak kapcsan. Igy
taldn elkeriilhet6vé valik az, hogy egy eurdpai joggyakorlat alapjan megirt, az egyesiilt alla-
mokbeli jogalkalmazast figyelmen kiviil hagyo - egyébként minden, magyar és eurdpai uni-
s szabadalmaztathat6sagi szempontnak megfelel — a kérdéses teriiletekre es6 megoldasra
vonatkozé igénypont kudarcot valljon az USPTO el6tt.

4 United States Patent and Trademark Office (a tovdbbiakban: USPTO).
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II. A BIOTECHNOLOGIAI SZABADALMAK, KULONOSEN AZ IN VITRO
DIAGNOSZTIKAI ELJARASI SZABADALMAK JELENTOSEGE ES TERNYERESE
VILAGSZERTE

A biotechnoldgia 6nalléan csupan az 1970-es évek 6ta létez6 tudomdnyag, azonban a benne
1év6 potencidl miatt egyre inkabb arra sarkallja a kutatokat és a befektetoket, hogy rengeteg
forrast invesztdljanak a szakteriiletbe. 2016-ban a biotechnoldgia egy majdnem 370 millidrd
dolléros iparag volt, amelynek 44%-4t az Egyesiilt Allamok szolgéltatta. Eurépa koriilbeliil
az ipar harmadat fedte le 2016-ban, f6ként Nagy-Britannianak és Németorszagnak koszon-
hetéen.” Egyes becslések szerint a rohamosan fejlddd dgazat 2025-re eléri a 727 milliard
doll4ros értéket is.°

Természetesen a teriilet ijdonsaga, a termékek, eljarasok ipari alkalmazhatdsaga és a ku-
tatdsok t6ke- és idGigénye maga utdn vonja a szabadalmi oltalom igényének felmeriilését.
Az azonban, hogy melyik biotechnoldgiai talalmanyra adhaté szabadalom, nem képezi egy-
séges allaspont targyat a vilagon. Ez nem meglepd, hiszen eredetileg a szabadalmaztathato
taldlmanyok szorosan élettelenek, a fizika és kémia eszkozei segitségével hasznosithatok és
ellendrizhetdk voltak.” Azéta a technoldgia fejlédése miatt vildgszerte felmeriilt a kérdés,
hogy oltalmat kaphatnak-e ettdl eltérd taldlmanyok, igy természeti hattérrel rendelkezd,
él6nek tekinthetd, de feltalaloi tevékenységgel ember dltal megvéltoztatott él6lények, illetve
ezek részei.

Az Egyesiilt Allamok Legfelsébb Birésaga 1980-ban, a Chakrabarty-iigyben® kimondta,
hogy szabadalom targyat képezhetik a genetikailag modositott baktériumok. Ez azért is volt
kiemelked fontossagt, mert korabban elutasitotta a névények és allatok genetikai modo-
sitasanak szabadalmazasi lehetdségét. A Chakrabary-dontés nyoméan az USPTO 1987-ben
leszogezte, hogy a genetikailag mddositott nem human tobbsejtl él6 szervezetek, igy az
ilyen allatok is (természetesen a szabadalmaztathatsag kritériumrendszerének megfelelve)
szabadalom targyat képezhetik.'’

Biotechnology Market Size, Share & Trends Analysis Report By Application. Elérhetd: https://www.
grandviewresearch.com/industry-analysis/biotechnology-market.

Biotechnology Market Size Worth $727.1 Billion By 2025 | CAGR: 7.4%. Elérhetd: https://www.
grandviewresearch.com/press-release/global-biotechnology-market.

Szarka Erné: A biotechnoldgia fejlédése a szabadalmazas titkrében. In: Bendzsel Miklos (szerk.): A bio-
technoldgiai talalmanyok oltalma. Magyar Szabadalmi Hivatal, Budapest, 2001, p. 15.

L. a témaban: Lawrence M. Sung: Medical Alert: Alarming Challenges Facing Medical Technology
Innovation. Journal of Business & Technology Law. 6. évf,, 2011, p. 35-58. Elérheté: https://tinyurl.
hu/3Gnj/.

Diamond, Commissioner Of Patents And Trademarks v. Chakrabarty. 447 U.S. 303 (1980). Elérhetd:
https://www.leagle.com/decision/1980750447us3031737.

Ex parte Hibberd, 227 U.S.P.Q. 443 (Bd. Pat. App. 1985). Elérhetd: https://www.uspto.gov/web/offices/
com/sol/0g/2011/week52/TOCCN/item-125.htm.
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A biotechnolégia definici6jat az Eurépai Szabadalmi Hivatal'! tigy fogalmazza meg, hogy
a biotechnoldgia alapvetéen bioldgiai folyamatok, szervezetek és rendszerek felhasznalasa
olyan termékek eléallitasa céljabol, amelyek az emberi élet mindségének javitasat szolgal-
jék.'? Az ESZH statisztikdja szerint a biotechnolégiai szabadalmak 55%-at Eurépéban a
kiilénboz6 gyogyaszati és gyogyszerkészitmények adjak, 41%-4t ipari eljarasok, és a bio-
technologiai szabadalmaknak csupdn 4%-at 6lelik fel mez8gazdasagi szabadalmak." 2010
és 2019 kozott atlagosan tobb, mint 6000 biotechnolégiai targyt szabadalom érkezett éven-
te az ESZH-hoz, amelyek koziil dtlagosan minden méasodik keriilt megadasra.'* 2019-ben a
legtobb biotechnolodgiai szabadalmat a svajci Hoffmann-La Roche Ltd. nytjtotta be, amely
tobb, mint kétszer annyi taldlmdanyra igényelt oltalmat, mint a masodik helyen végzett hol-
land DSM N.V."> A svdjci gyogyszergyérté dridscég honlapjén a szabadalmakkal kapcso-
latban arra az allaspontra helyezkedik, hogy mivel egy 1j gydgyszer kifejlesztése és piacra
keriilése 8-12 évbe és atlagosan 1 millidrd svajci frankba keriil, a szabadalom dltal nydjtott
védelem nélkiil az innovéci6 lehetetlen lenne.'®

A gyogyaszati és gyogyszerkészitmények szabadalmaztathatdsaga kiilonleges szabalyozas
ala tartozik vilagszerte. Ennek sziikségét az adja, hogy ezeknek a termékeknek a fejleszté-
se, illetve a piacra juttatasa gyakran kiilonosen id6- és pénzigényes, illetve kiemelten kell
tigyelni a biztonsagi faktorokra.'” A kiilénleges szabalyozds eklatins példajaul szolgal az,
hogy - a novényvédo szerek mellett — a szabadalmazott gydgyszerkészitményekre az Eu-
répai Unidban kiegészité oltalmi tanusitvany szerezhetd, amelynek segitségével alapeset-
ben maximum 5 évvel meghosszabbithaté a szabadalmi oltalom idékerete.'® Ennek célja
azt a hatranyt részlegesen kompenzalni, ami a gyogyszerkészitmények szabadalmasait éri
azaltal, hogy a gyogyszerkészitményekre vonatkozo szigora hatdsagi eléirasok - példaul a

1 European Patent Office (a tovdbbiakban: ESZH).

»Biotechnology is the use of biological processes, organisms, or systems to manufacture products
intended to improve the quality of human life” Elérheto: https://www.epo.org/news-events/in-focus/
biotechnology-patents.html.

Patents in biotechnology. Elérheté: https://www.epo.org/news-events/in-focus/biotechnology-patents/pie-
chart-large.jpg.

European patent applications 2010-2019 by field of technology. Granted patents 2010-2019 per field of
technology. Elérhetd: https://www.epo.org/about-us/annual-reports-statistics/statistics.html.

A Hoffmann-La Roche Ltd. 2019-ben 226 szabadalmi bejelentést tett, a DSM N.V. 112-t. L. Patent Index
2019 - European Patent Applications. Elérheté: https://www.epo.org/about-us/annual-reports-statistics/
statistics.html.

L. a Hoffmann-La Roche Ltd. honlapjat az alabbi linken: https://www.roche.com/sustainability/patents.
htm.

Egy kutatas szerint atlagosan 12 évbe és 1,15 milliard fontba keriil kifejleszteni egy gyogyszert. L. Ingrid
Torjesen: Drug development: The Journey of Medicine from Lab to Shelf. The Pharmaceutical Journal,
2015. majus 12. Elérhet6: https://www.pharmaceutical-journal.com/publications/tomorrows-pharmacist/
drug-development-the-journey-of-a-medicine-from-lab-to-shelf/20068196.article.

Supplementary Protection Certificate (szokasos réviditése: SPC). A témaban 1. bévebben Térék Ferenc:
Szabadalmi jog. In: Bevezetés az iparjogvédelembe (szerk.: Legeza Dénes). Szellemi Tulajdon Nemzeti
Hivatala, Budapest, 2020, p. 35.
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jellemzden évekig tarté engedélyeztetés — miatt altalaban az oltalom megszerzéséhez képest
lényegesen késobb keriilhet csak forgalomba a vonatkozé termék, ezéltal pedig a megtérii-
lésre nyitva 4ll6 idéablak jelentdsen lerovidiil."?

Fontos kérdés a kiilonboz6 allamok jogrendszereiben, hogy egy biotechnoldgiai hatte-
rd gy6gyszerkészitmény, illetve eljdras milyen feltételekkel szabadalmaztathaté. Altaldnos
hatdrvonalat szab meg az, hogy nem szabadalmaztathaté az emberi test, illetve ennek vala-
mely részének puszta felfedezése.”” Annak kapcsan viszont, hogy a természetes kornyezeté-
bél - igy példaul az emberi testbdl - izolalt biologiai anyag szabadalom targyat képezheti-e,
mar nem ennyire egységes az allaspont.

A biotechnoldgiai eljarasok szabadalmaztathatésagara is kihat az az Eurdpaban elfo-
gadott alapvetés, miszerint nem részesiilhetnek szabadalmi oltalomban az emberi testen
végzett diagnosztikai eljarasok.?! Ezek az un. in vivo diagnosztikai eljarasok,** amelyektdl
fontos élesen elkiiléniteni az in vitro diagnosztikai eljdrasokat,”® amelyek szdmos orszagban
képezhetik szabadalom targyat.

Az in vitro diagnosztikai eljarasok az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszerfel-
tigyeletének ** meghatarozasa szerint olyan tesztek, amelyeket az emberi testbél elvalasztott
mintdn, igy példaul véren vagy szoveten végeznek. Ezek egyrészt alkalmasak betegségek
vagy egyéb fennall6 allapotok felderitésére, az ember altalanos egészségiigyi helyzetének
felmérésére, illetve alkalmazhatdk a személyre szabott gyogyaszatban® azon betegek kivé-
lasztasara, akik esetén adott kezelés valszintisithetéen eldnyos kovetkezményekkel jar.? Ez

9 1. a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala (a tovabbiakban: SZTNH) honlapjan feltiintetett tdjékoztatot a
kiegészitd oltalmi tandsitvanyrol. Elérheté: https://www.sztnh.gov.hu/hu/szakmai-oldalak/szabadalom/
kiegeszito-oltalmi-tanusitvany-spc.

201 példaul Szt. 5/A. § (3) bekezdés.

2l AzESZHa vizsgalati utmutatéjdban kivételként emliti ez aldl az olyan, emberi testen végzett eljarasokat,

amelyek csak részleges informdciot szereznek az emberi testrdl, ami alapjan 6nmagaban nem allithato

fel diagnozis, igy példaul a vérvételt és az MRI-vizsgdlatokat. Ezek tehat az ESZH iranymutatdsa szerint
szabadalom targyat képezhetik. Elérheté: https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/

In vivo eljaras: é16 szervezeten végzett vizsgalat.

In vitro (latin: az ivegben) eljaras: az €16 szervezeten kiviil végzett eljaras, amely altalaban izolalt szove-

tekre, szervekre vagy sejtekre terjed ki. L. a Cooperative Patent Classification (CPC) A61K ala tartozd

szabadalmakrdl szolé6 dokumentumat: https://www.cooperativepatentclassification.org/cpc/definition/A/

definition-A61K.pdf 92.

US Food and Drug Administration (a tovdbbiakban: FDA).

A személyre szabott gyogyitas (personalized avagy precision medicine) olyan diagnosztikai eljaras,

amelynek sordn a kezelt beteg genomjat is megvizsgalva valoszindsiteni lehet egyes betegségek koc-

kazatat, igy kordbbi szakaszban megkezdhet6 a prevencids terdpia, illetve betegre szabott génterdpia,

Gssejtterdpia, tumorterdpia alkalmazhato, dltaldban nagyobb hatdsfokkal, mint ami generalis kezelés

soran varhato. L. példaul Jennifer Bresnick: What are Precision Medicine and Personalized Medicine?

Health IT Analytics. 2018. januar 11. Elérhetd: https://healthitanalytics.com/features/what-are-precision-

medicine-and-personalized-medicine.

L. Shahrokh Falati: Patent Eligibility of Disease Diagnosis. North Carolina Journal of Law & Technology,

21. évf,, 2020. marcius, elérhetd: https://tinyurl.hu/l11u/.
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a tipust in vitro diagnosztika magdaba foglalja az olyan, kévetkezd generdcios szekvenalassal
végzett teszteket is, amelyek, atvizsgalva a személy DNS-ének célzott részeit, fel tudjak mér-
ni a génmutaciokat.?’”

A génszekvencidknak a modern orvostudomanyban (ezen beliil magukban a diagnoszti-
kai eljardsokban) bet6ltott fontos szerepe miatt az alabbiakban — a diagnosztikai eljarasok
mellett - kitériink a génszekvenciak szabadalmaztathatdsagara is.

III. AZ IZOLALT GENSZEKVENCIAK ES AZ IN VITRO DIAGNOSZTIKAI
ELJARASOK SZABADALMAZASA EUROPABAN ES MAGYARORSZAGON

Magyarorszag az Eurépai Unié tagéllamaként és az Eurépai Szabadalmi Egyezmény?® ré-
szeseként az izolalt génszekvenciakra és az in vitro diagnosztikara vonatkozdan ugyanazo-
kat a feltételeket szabja a szabadalmaztathatdsdg tekintetében, mint az EPC. Ennek megfe-
leléen az az izolalt génszekvenciakat tartalmazd biotechnoldgiai talalmanyok koziil azok
szabadalmaztathatok, amelyek kell6en jellemezhetd és leirhaté miiszaki eljarassal izolaljak
ezt az amugy a természetben megtalélhaté anyagot.*’

A magyar szabadalmi torvény az EPC szévegével, *° illetve az Eurépai Unié 98/44 EK
iranyelvével’! egyezd médon kimondja, hogy az emberi testbél izolalt rész, ideértve a gén
szekvencidjat vagy részszekvencidjat is, szabadalmaztathatd taldlmany targya lehet akkor
is, ha az ilyen rész szerkezete megegyezik valamely természetben el6fordulé rész szerkeze-
tével.”? A legtobb eurdpai unios tagallam hasonléan megengedéen szabélyozza az izolalt
génszekvencia-szabadalmazast, azonban Németorszag, Franciaorszag és Olaszorszag sza-
badalmi torvénye olyan kikotéssel teszi lehetévé ezek oltalom ald helyezését, hogy az igény-
pontban egyértelmtien fel kell tiintetni az igényelt génszekvencia felhaszndldsi modjat, és
alapvetden erre az iparilag alkalmazhatd, adott génszekvenciaval dsszefiiggé felhasznalas-
ra kaphat oltalmat a (szabadalmi) bejelent(’)’.33 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz6l6
1995. évi XXXIII. torvény (Szt.) is hasonld kikotést tartalmaz annak kimonddsaval, hogy a

%7 1. az FDA honlapjat az in vitro diagnosztika témdjaban: https://www.fda.gov/medical-devices/products-

and-medical-procedures/vitro-diagnostics.

European Patent Convention (a tovabbiakban: EPC). Elérhet6: https://www.epo.org/law-practice/legal-
texts/html/epc/2016/e/mal.html. Magyarorszagon kihirdetve: az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény 2000-
ben felilvizsgalt szovegének kihirdetésérél sz6l6 2007. évi CXXX. térvény.

Tattay Levente, Pintz Gyorgy, Pogdcsds Anett: Szellemi alkotasok joga. Szent Istvan Térsulat, Budapest,
2011, p. 255.

EPC R.27. (a). Elérhetd: https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2016/e/r27 html.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 98/44 EK iranyelve a biotechnolégiai taldlményok jogi oltalmardl 3.
cikk.

Szt. 5/A. § (4) bekezdés.

L. az Eurépai Bizottsag Final Report of the Expert Group on the development and implications of patent
law in the field of biotechnology and genetic engineering c. kiadvanyat, amelynek 211-244. oldaldn
megtaldlhatd egy 6sszehasonlité tdblazat az egyes EU-tagéllamok biotechnolodgiai talalmanyok szaba-
dalmazdsanak jogszabalyi hatterérél.
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gén szekvencidjanak vagy részszekvencidjanak ipari alkalmazhatosagat fel kell tarni a sza-
badalmi bejelentésben.**

Az ESZH a szabadalmazasi eljaras soran, valamint az intézményén beliil miikod6 Boards
of Appeal®® is megengedd gyakorlatot kovet az izolalt génszekvenciak szabadalmazasit te-
kintve. 2002-ben a Howard Florey Institute relaxin hormont kédolé génszekvenciara és
az ebbdl klonozassal készitett szintetikus gyogyszerre vonatkozo6 szabadalmat fenntartva
a testiilet korabbi allaspontjat ismételve kimondta, hogy a génszekvencia szabadalmazasa
nem esik az oltalmazasbol kizért kategdriék egyikébe sem. Igy kiilonosképpen nem zarhat6
ki azon okbdl, hogy az ,.élet” nem képezheti szabadalom targyat, mert a DNS csak egy ké-
miai résztvevéje egyes bioldgiai folyamatoknak. A testiilet kimondta azt is, hogy az ESZH
elbiralasi gyakorlatanak megfelel6en egy korabban ismeretlen DNS-szekvencia leirasanak
szabadalmaztathatdsaga nem zarhato ki abbol az okbol, hogy egy természeti jelenség puszta
felfedezése nem képezheti szabadalom térgydt.*® Mivel ezen génszekvencia léte az igény-
pont eldtt ismeretlen volt, az Gjdonsag és a feltalaléi tevékenység feltétele is teljesiilt.”’

Ami az in vitro diagnosztikat illeti, az Szt. - szintén az EPC-vel megegyezé modon —
egyrészt kizarja az emberi testen végzett (in vivo) diagnosztikai eljardsokat, masrészt a
contrario szabadalmaztathatonak tekinti az ettdl eltéré diagnosztikai modszereket, igy az
in vitro diagnosztikat is.”® Az in vivo diagnosztika amiatt keriil kizarasra, hogy az orvos
kivalaszthassa a részérdl a tudomany allasa szerinti médszerek koziil optimalisnak vélt di-
agnosztikai modszert, és ezt alkalmazhassa is anélkiil, hogy szabadalombitorlast kovetne
el. Ellenkezé esetben - tehat amennyiben szabadalom targyat képezhetnék az in vivo di-
agnosztikai eljarasok is — az orvos olyan etikai nehézségbe iitkozhetne a megfelel$ kezelés
kivélasztasa soran, hogy nem alkalmazhatna a legigéretesebb, de oltalom alatt all6 diag-
nosztikai mddszert — a bitorlas elkeriilése végett —, hanem egy masik, kevéssé megfelel6, de
bitorldssal nem jar6 médszerhez kellene nytlnia.*® Erdekességképpen megemlitheté, hogy

34

. L. Szt. 60. § (1) bekezdés.

A Boards of Appeal (magyarul fellebbezési tandcsok) feladata az atvevéiroda, a vizsgélati osztalyok, a
felszolalasi osztalyok, valamint a jogi osztaly hatdrozatai ellen irdanyul6 fellebbezések elbiralasa. L. az
Eurépai Szabadalmi Egyezmény 2000-ben feliilvizsgalt szovegének kihirdetésérél szol6 2007. évi CXXX.
torvény 21. cikk (1) bekezdés.

Az ilyen felfedezések szabadalmazasat az EPC 52. cikk (2) bekezdés a) pontja zérja ki.

Boards of Appeal of the European Patent Office T 0272/95 sz. dontése, 2002. 10. 23. Elérheté: https://
www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/pdf/t950272eu2.pdf.

Szt. 6. § (10) bekezdés.

EPO Guidelines for Examination G II. 4.2. Surgery, therapy and diagnostic methods. Elérhet6: https://
www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_ii_4_2.htm.
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az Egyesiilt Allamokban az EPC-vel és az Szt.-vel ellentétben a kezelésre vonatkozd igény-
pontok szabadalmaztathatok.** 4!

A kiilonboz6 diagnosztikai eljarasoknak az EPC és Szt. szerinti kettévalasztasa logikus-
nak tekinthetd, hiszen ott hlizza meg a hatart, ahol a szabadalmaztathatdsag és az orvostu-
domdny etikussaganak iitkozése még elkeriilhetd, tehat az Szt. széban forgé rendelkezése
megfelel a diagnosztikai eljarasok jelenkori szabadalmazasi rendszerével szembeni tarsa-
dalmi elvarasnak.

Kiemelendd, hogy az EPC és az Szt. expressis verbis rogziti a hatarvonalat. Ezzel szem-
ben, elérevetitve a dolgozat f6 témdjat, nevezetesen az Egyesiilt Allamok gyakorlatat, ott
jogszabdlyi szinten nem jelenik meg ilyen hatérvonal. Az Egyesiilt Allamokban a lényegé-
ben generalklauzulaba stiritett szabadalmazhatdsagi feltételrendszer kibontasa a jogalkal-
mazas feladata. Ez a rendszer egyszerre foglalja magaban a rugalmassagot és a kiszamit-
hatatlansdgot. Ahogyan azt a kovetkez6kben latni fogjuk, ez a jogalkalmazas kialakitott
az EPC-ben és az Szt.-ben foglaltakhoz hasonlé kategéridkat. Ezek a szabadalmazas aldl
kivont taldlményok, amelyek egyfajta kivételként jelennek meg.*?

IV. AZ IZOLALT GENSZEKVENCIAK ES A DIAGNOSZTIKAI ELJARASOK
SZABADALMAZASA AZ EGYESULT ALLAMOKBAN

1. A természeti torvények kivételének megjelenése az Egyesiilt Allamok
joggyakorlataban

Az Egyesiilt Allamok szabadalmi joganak alapkévét a szabadalmaztathaté talalmanyokrél
52616 35. U.S. Code 101. cikke adja, amely kimondja, hogy aki feltalal vagy felfedez barmi-
lyen 4j és hasznos eljardst, gépet, gyartmanyt és anyagosszetételt vagy ezek valamelyikének
3ij és hasznos tokéletesitését, szabadalmat kaphat.*?

40" Az ESZH megfogalmazasaban: ,,European patents are not to be granted in respect of methods for

treatment of the human or animal body by surgery or therapy and diagnostic methods practised on the
human or animal body”: https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines2018/e/g ii_4_2.
htm, az Szt. ennek megfelelden szintén kizdrja az oltalmi korbél ezt a kategoriat, 1. Szt. 6. § (10) bek.

Az Egyesiilt Allamokban a World Intellectual Property Organisation (a tovdbbiakban: WIPO) jelentése
szerint ugyanis a 35. US Code 101. § tag megfogalmazasa alapjan nincs az anyagi jogban expressis verbis
kizart talalmanyi kor, a joggyakorlat pedig nem alakitotta ki a kezelésre vonatkozo talalmanyok kizart-
saganak tételét. L. https://www.wipo.int/export/sites/www/scp/en/national_laws/exclusions.pdyf.

L. a WIPO honlapjan az USPTO-rdl sz6l6 osszefoglalast. Elérhetd: https://www.wipo.int/scp/en/
exceptions/replies/usa.html.

Eredeti szoveg: ,Whoever invents or discovers any new and useful process, machine, manufacture or
composition of matter or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor, ...” 35.
U.S. Code 101. §. Elérheté: https://uscode.house.gov/view.xhtml?req=granuleid: USC-prelim-title35-sectio
nl01e&num=0&edition=prelim.
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Becslések szerint az Egyesiilt Allamokban a 2014-es évvel bezérolag koriilbeliil 60 ezer sza-
badalom iranti kérelem kapcsolodott DNS-sel 6sszefiiggd taldlmanyokhoz,** amelyek koziil
szdmos megaddsra keriilt.* Azon génszabadalmak, amelyek az emberi genomszekvencia
egy részének oltalmara iranyulnak, nagy részét képezik ennek a szabadalomkornek.*® Egy
2012-es felmérés szerint tobb, mint 4900 génszabadalom szerzett oltalmat az Egyesiilt Alla-
mokban, amelyek egyiittesen az emberi génallomany nagyjdbdl 14%-4t fedik le.*” A génsza-
badalmak egyik kategdridjat az anyagosszetételre iranyuld szabadalmak alkotjak, amelyek
a humén genom egyik szekvencidjinak (illetve ennek egy részének) izolalt valtozatara®®
kivannak oltalmat szerezni. Ennek sikere esetén a szabadalmas monopolhelyzetbe keriil
az adott taldlmany hasznositdsara, igy elsésorban tesztekben vald alkalmazasukra vonat-
kozéan. Szamos szabadalmas cég — tobbek kozott a Myriad Laboratories Inc., az Athena
Diagnostics és a PGxHealth — éveken keresztiil élt ezzel a jogaval. Ezen cégek iizletpolitikaja
szerint az altaluk szabadalmazott tesztelési eljarast csak sajat laboratériumukban engedték
alkalmazni - ellenkez6 esetben bitorlasi perrel fenyegették a modszeriiket alkalmazé teszte-
16 laboratériumot. Ezzel 6nkényesen meghatarozhattdk egyrészt a tesztelt betegek, masrészt
azon laboratériumok korét, ahol az adott génszekvencidra (és ezzel egytitt adott betegségre,
ennek kockdzatdra) nézve tesztelés torténhetett.*’

Ezt a tendenciat szakitotta meg az a jogalkalmazdi néz8pontvaltas, amely az Egyesiilt
Allamok Legfelsdbb Birésagit — szimos elézménnyel - a nagy port kavaré Myriad-dontésig
vezette.’* Ez a nézépontvaltas beilleszthetd abba a téméban relevéans elsé dontés 6ta®! mind-
végig megfigyelhetd trendbe, hogy az egyesiilt dllamokbeli jogalkalmazas a fent idézett 101.
cikk tag megfogalmazasat fokozatosan hatarok kozé szoritja azon kiindulépontbdl, hogy
a természeti torvények (laws of nature), a természeti jelenségek (natural phenomena) és

4 Az el6z6 statisztika azokat a megadott szabadalmakat foglalja magaban, amelyeknek az igénypontjaban/
igénypontjaiban megjelenik nukleinsavval kapcsolatos kulcsszo (pl. DNS, RNS, nuklein), és a taldlméany
a megfelel6 besorolasi koddal van ellatva. L. https://dnapatents.georgetown.edu/aboutdpd. htm.

A DNA Patent Database honlapjan elérheté statisztika alapjan, 1. https://dnapatents.georgetown.edu/
resources/DPDStatistics2014.pdf.

Habar a pontos szam nem ismert, egy 2013-as kutatas 15 ezerre becsiili azoknak a szabadalom iranti ké-
relmeknek a szamat, amelyek legalabb egy, az emberi genom részét képezd nukleinsavbazis oltalom ald
helyezésére iranyulnak. L. Gregory D. Graff, Devon Philipps: Not quite a myriad of gene patents. Nature
Biotechnology, 31. évf., 2013, p. 404-410.

Subhashini Chandrasekharan, Amy L.McGuire, Ignatia B. Van den Veyver: Do recent US Supreme
Court rulings on patenting of genes and genetic diagnostics affect the practice of genetic screening and
diagnosis in prenetal and reproductive care? Prenetal Diagnosis, 34. évf., 2014, p. 922.

DNS-izolalds: olyan modszerek sszessége, amelyek segitségével mesterséges uton el lehet kiiloniteni a
DNS egy részét (szekvencidjat) a kornyezetétdl. L. Wunderlich Livius: Molekularis biologiai technikak.
Typotex Kiado, Budapest, 2014, p. 56.

Jonathan Liddicoat, Tess Whitton, Dianne Nicol: Are the gene-patent storm clouds dissipating? A global
snapshot. Nature Biotechnology, 33. évf. 4. sz., 2015, p. 347.

Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc. 569 U.S. 576 (2013).

Funk Bros. Seed Co. v. Kalo Co., 333 US 127, Supreme Court (1948). Elérheté: https://supreme.justia.
com/cases/federal/us/333/127/.
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az absztrakt gondolatok (abstract ideas) felfedezése 6nmagaban ne képezhesse szabadalom
targyat.”* Ezek a jogalkalmazéi kivételek mara kiegészitik az irott jogot, és az USPTO sza-
badalmi bejelentések vizsgilatahoz kapcsolédd kézikonyvének™ részét képezik.>* Fontos
tudni, hogy a természeti torvények kivételkategoridja nem jelenik meg sem az Szt.-ben, sem
pedig az EPC-ben (jogszabalyi hattér hidnyaban pedig az SZTNH és az ESZH joggyakor-
lataban sem).

A dolgozat kovetkezd része bemutatja a legfontosabb dontéseket a laws of nature fogal-
manak kidolgozasa kapcsan, majd ismerteti a megvaltozott tendencidanak, valamint az oltal-
mazhaté taldlményi kor sztikitésének f6bb kovetkezményeit az Egyesiilt Allamok biotech-
noldgiai ipardban.

2. A szabadalmaztathato biotechnologiai talalmanyok korének sziikitése

A laws of nature kivétel 1948-ban torténd megjelenése az alabb ismertetett Funk v. Kalo-
tigyben 6nmagaban is jelentds szikitést jelentett a szabadalmaztathat6 biotechnoldgiai ta-
lalméanyok korére nézve. Az alabb targyalt tovabbi iigyekbdl azonban kitiinik,” hogy az
Egyesiilt Allamok Legfelsébb Bir6saga az idé el6rehaladtéval egyre szélesebb kategoriaként
kezelte ezt a kivételkort.”® Ennek problematikajat részben felismerve megindult egy jogal-
kalmazdi tendenciavéltds, amelynek keretében az Egyesiilt Allamok Legfels6bb Birdséga-
nak egyes birdi egyre inkabb a kivétel korének sziikitését siirgetik, felismerve a biotechno-
logiai ipar veszélyeztetését — amely a szabadalmazas fokozatos megnehezitésébdl ered. Jelen
fejezet célja a legfontosabb tigyek elemzése a kezdetektdl napjainkig.

2.1. Funk v. Kalo (1948)’
Ebben az iigyben a Funk Bros. Seed Co. 1940-es szabadalmat tamadta meg konkurense,

a Kalo Inoculant Co. arra hivatkozva, hogy az annak targyat képezé talalmany nem nyer-
hetett volna oltalmat, hiszen az tulajdonképpen annak a felfedezése volt, hogy egyes olyan

L. Grant. E. Gibson: Berkheimer: An Overcorrection in the Law of Patentable Subject Matter. Texas
Intellectual Property Law Journal, 28. évf., 2020, p. 215. Elérhet6: https://tinyurl. hu/E6vb/.

Manual of Patent Examining Procedure (a tovédbbiakban: MPEP).

MPEDP, 2106 Patent Subject Matter Eligibility [R-10. 2019], 2020. Elérhet6: https://www.uspto.gov/web/
offices/pac/mpep/s2106.html.

L. a témdrdl bévebben: John W. Cox, Joseph L. Vandegrift: A Brief History of Supreme Court Interest in
Patent-Eligible Subject Matter under 35 U.S.C. § 101. Journal of Technology Law & Policy, 2014. 2. sz.
Elérhetd: https://tinyurl. hu/hJMN/.

L. Rebecca A. Lindhorst: A Tale of Two Mice: Insights on the Divergent Treatment of Patent-Eligible
Subject Matter in the United States and the European Union. Texas Intellectual Property Journal, 28.
évt., 2019, p. 126. Elérhet6: https://tinyurl.hu/L81a/.

Funk Bros. Seed Co. v. Kalo Co., 333 US 127, Supreme Court (1948). Elérheté: https://supreme.justia.
com/cases/federal/us/333/127/.
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nitrogénmegkotd baktériumfajok, amelyek 6nmagukban csak meghatarozott névények
gyokérzetébe voltak képesek beépiteni 1égkori nitrogént, egyiitt tenyésztve nem hatottak
egymasra gitlo médon (ahogyan ez mas baktériumfajok esetén gyakran eléfordult),”® igy
egy ilyen - 6 kiilonb6z6 baktériumtorzsbdl allo - tenyészet alkalmazdsa fokozta a mitra-
gyazas hatékonysagat.

A legtels6bb birosag ekkor foglalkozott elséként a baktériumok szabadalmazasanak kér-
désével,” és kimondta, hogy a baktériumok mindsége, akarcsak a Nap héje, az elektromos-
sag vagy a fémek mindsége, mind a természetben eredendéen meglévé ,,tényanyag’, ami az
emberiség tudasanak alapjat és tarhazat képezi. Ezek mind a természet torvényeinek (laws
of nature) manifesztaléddsai, amelyek minden ember szamara ingyenesen hozzaférhet6k,
és senki sem sajdtithatja ki 6ket. Aki egy ezideig ismeretlen természeti jelenséget fedez fel,
nem kovetelhet jogilag elismerheté monopoliumot felette. Egy ilyen jellegii felfedezésb6l
eredd talalmannyal szemben elvaras, hogy annak a természet térvényének uj és hasznos
alkalmazasabol kell erednie.®

2.2. Diamond v. Chakrabarty (1980)%!

A legfels6bb birosag ezen hires dontésének targya Chakrabarty mikrobiologus szabadal-
manak egy genetikailag mddositott mikroorganizmusra vonatkozo része volt. Ez a mikro-
organizmus - egy, a Pseudomonas nemzetségbe tartozoé baktériumfaj — emberi beavatkozas
folytan olyan génekkel rendelkezett, amelyek a természetben el6fordulé mikroorganizmu-
sok egyikénél sem jelentek meg. A legfelsébb birdsag ennek kapcsan megvizsgalta, hogyan
értelmezendd a 35. US Code 101. cikke, és kiilonosen azt, hogy a szabadalmaztatni kivant
baktériumfaj beletartozik-e a ,,gyartmany” vagy az ,,anyagdsszetétel” kateg6ridba.*>

Az indokoldsban a legfelsébb birdsag figyelembe vette azt az 1933-ban, a 101. cikk jog-
alkalmazoi értelmezésével szemben megfogalmazott kovetelményt, miszerint a birdsagok-
nak tilos olyan sztikitéseket és feltételeket szabniuk a szabadalmaztathatdsaggal szemben,
amelyrél a térvényhozo nem rendelkezett. ©

> Patentability of Discovery of Principles of Nature: Funk Bros. v. Kalo. Journal of Patent Office Society,

31. évf. 10. sz., 1949. oktober. Elérhetd: shorturl.at/egHZA.

Brian R. Dorn: Chakrabarty in the Era of Genomics: Diamond v. Chakrabarty. Journal of Technology
Law & Policy, 6. évf. 1. sz., 2001, p. 103. Elérhet6: https://tinyurl. hu/jHP5/.

Funk Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co., 333 U.S. 127 (1948) 333 U. S. 130-131. Elérhet6: https://
supreme.justia.com/cases/federal/us/333/127/.

Diamond, Commissioner of Patents and Trademarks v. Chakrabarty. 447 U.S. 303 (1980). Elérhet6:
https://www.leagle.com/decision/1980750447us3031737.

Korabban a természetben elé6 nem fordul¢ élélények szabadalmazasanak kérdése megvalaszolatlan volt
az Egyesiilt Allamokban. L. Kevin Burns: Patentability of Micro-Organisms: Diamond v. Chakrabarty.
Arkansas Law Review, 35. évf., 1981, p. 316. Elérhetd: https://tinyurl.hu/9L2f].

United States v. Dubilier Condenser Corp., 289 U. S. 178, 199 (1933).
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Ezt az elvet szem el6tt tartva, illetve a torvényben hasznalt kifejezések altalanos jelentését
alapul véve megallapitotta, hogy a 101. cikkben meghatarozott fogalmak, igy tobbek kozott
a ,gyartmany” és az ,,anyagosszetétel” szd is tagan értelmezendd, azonban ez tovabbra sem
jelenti azt, hogy ez a cikk minden felfedezést magaban foglalna. Igy - visszautalva egyebek
mellett a fenti Funk v. Kalo-tigyre — a legfels6bb birosag ismételten leszogezte, hogy a ter-
meészeti torvények, a fizikai jelenségek és az elvont gondolatok, 6tletek nem képezhetik sza-
badalom targyat. Ebbél kovetkezik — ahogyan a legfelsébb birdsag fogalmaz —, hogy egy 1j
asvanykincs vagy egy Uj novényfaj felfedezése nem képezheti szabadalom targyat, ahogyan
Einstein sem tudott volna oltalmat szerezni az altalanos relativitdselméletre.

A konkrét szabadalom kapcsan a testiilet megallapitotta, hogy annak targya nem mutat
szoros parhuzamot a Funk-iigyben elbiralt szabadalommal (amelyben a szabadalmas csak
»a természet kezemunkajét fedezte fel”),°* mert Chakrabarty nem egy kordbban ismeretlen
természeti jelenséget irt le, hanem egy, a természetben el6 nem forduld, emberi beavat-
kozassal 1étrejové gyartmanyt, illetve anyagosszetételt alkotott meg, amelynek sajat neve,
karaktere és felhasznalasi mddja van. Ezen okbdl a testiilet Chakrabarty taldlmanyat szaba-
dalmaztathatonak nyilvanitotta.

2.3. Mayo v. Prometheus (2012)%

A Prometheus Laboratories Inc. két szabadalmanak lényege olyan, gyodgyszerhatast diag-
nosztizald eljaras volt, amelyek segitségével egy bizonyos tiopurin tartalmd, autoimmun
betegség kezelésére hasznalt gydgyszerkészitménynek az emberi szervezetben torténd le-
bomlasdnak titeme pontosabban megfigyelhetévé valt, és ezaltal a készitmény adagoldsat
betegre szabottan, a tdlzott adagolas mellékhatasainak, illetve a nem elégséges dozis hatas-
talansaganak elkeriilésével be lehetett allitani. Az eljardsra vonatkozé igénypontok harom
lépést oleltek fel: els6ként az orvos tajékoztatasat arrdl, hogyan adja be a készitményt a
betegnek, majd instrukciét arra vonatkozdan, hogy az orvos megmérje a beteg vérében
bizonyos anyagcseretermékének szintjét. Harmadik 1épésként pedig az igénypont iranymu-
tatdst adott az orvos részére arra vonatkozéan, hogy milyen mérési eredmény utal karosan
magas, illetve eredmény elérésére alkalmatlanul alacsony adagolasra.

Az egyik konkurens cég, a Mayo Collaborative Services kezdetben ellenérték fizetése
fejében a Prometheus éltal szabadalmaztatott eljarast alkalmazta, azonban idével bejelen-
tette, hogy egy sajat, a Prometheus szabadalmahoz hasonlé eljarast kivan a piacra [éptet-
ni. A Prometheus bitorlasi pert inditott vele szemben. A Dél-Kaliforniai Korzeti Birdsag

0 Eredeti szoveg: ,the patentee had discovered only some of the handwork of nature” L. a legfelsébb
birésag Chakrabarty-tigyben hozott itélete III. rész utolso el6tti bekezdés.
5 Mayo Collaborative Services, Dba Mayo Medical Laboratories, Et Al. v. Prometheus Laboratories, Inc.
566 U.S. 66 (2012). Elérheté: https://www.leagle.com/decision/insco20120320002t.
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a Prometheus szabadalmait érvénytelennek nyilvanitotta, amivel szemben a Prometheus
fellebbezett. A Szdvetségi Korzeti Fellebbviteli Birosig®® megvaltoztatta az els$ fokon eljaré
birdsag itéletét, és ugy értelmezte a dozirozasbdl és az anyagcseretermék-szint meghataro-
zasabol allo 1épéseket, hogy azok magukban foglaljak az emberi test vagy az abbdl vett vér
dtalakitdsat, igy kielégitve a ,,gép vagy atalakulas probat’®” ezdltal a taldlmany szabadal-
maztathaté.®® A Mayo feliilvizsgalati kérelme folytan keriilt az iigy a legfelsébb birdsag elé.
A testiilet megdllapitotta, hogy nem nyerhet oltalmat a vizsgélt eljaras, mert az pusztan a
természet torvényeit, ezen beliil az alkalmazott gyogyszerkészitmény emberi testben tor-
ténd természetes lebomldsat és hatdsait, illetve a kettd kozotti osszefiiggést vilagitja meg.
A legfels6bb birosag kimondta tovabba, hogy a természet torvényét felhasznalo talalmany
szabadalmaztathatosagahoz az sziikséges, hogy a természet felismert torvényét feltalaloi te-
vékenységgel, Gjszertien alkalmazza a bejelentd. Ezzel sszefiiggésben alkotta meg a testiilet
a késdbb Mayo-tesztként hivatkozott kétlépcsds probat,” amelynek lényegét az 1. szdmu
mellékletben foglalt folyamatabra mutatja be. Eszerint egy olyan talalmany, amelynek alapja
egy természeti torvény (vagy természeti jelenség, illetve elméleti otlet), akkor szabadalmaz-
tathato, ha az olyan tovabbi elemet is tartalmaz, amely szamottevéen megkiilonbozteti azt
a szabadalmaztathatdsdg korébdl kivont taldlmanyoktdl. Ehhez hasonléan egy természeti
torvényen alapul6 eljards sem képezheti szabadalom targyat, kivéve ha az eljaras olyan to-
vabbi jellegzetességgel bir, amely gyakorlati biztositékként szolgdl arra, hogy az eljaras tobb
pusztén a széban forgd természeti torvény monopolizalasi probalkozasanal.”’ Elmondhaté
tehat, hogy a Mayo-teszt megalkotta a természeti torvény mint kivétel aloli kivételek kritéri-
umrendszerét és ezek szabadalmaztathatdsaganak lehetGségét, ezt azonban olyan elvontan
megfogalmazva, amely a késébbiekben szdmos vitara és kritikara adott okot.

66

o Court of Appeals for the Federal Circuit (a tovabbiakban: CAFC).

A gép vagy atalakulds préba (machine-or-transformation test) egy eljirds szabadalmazhatosagaval
szemben az Egyesiilt Allamokban elséként a Gottschalk v. Benson-iigyben megfogalmazott kovetel-
meény, amely szerint egy eljaras akkor lehet szabadalom targya, ha az (1) egy specidlis eszkozzel, nem
trividlis médon kertil alkalmazasra vagy (2) az a gyartmany eredeti allapotat atalakitja. (,,transforms an
article from one state to another”) L. Stefania Fusco: Is In re Bilski a Deja Vu? 2009 Stanford Tech. Law
Review, p. 1.

Paldgyi Tivadar: Kiilfoldi hirek az iparjogvédelem teriiletérdl. Iparjogvédelmi és Szerzdi Jogi Szemle, 7.
(117.) évf. 4. sz., 2012. augusztus, p. 107.

Alice Corporation Pty Ltd v. CLS Bank International 134 S Ct 1537 (2014).

Eredeti sz6veg: ,,If a law of nature is not patentable, then neither is a process reciting a law of nature,
unless that process has additional features that provide practical assurance that the process is more than
a drafting effort designed to monopolize the law of nature itself” Mayo v. Prometheus 566 U.S. 66 (2012)
IL A.
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2.4. AMP v. Myriad (2012)"!

Ennek a dontésnek az alapjaul az szolgalt, hogy a Myriad Genetics Inc. felfedezte a pontos
helyét két olyan génnek az emberi genomban, amelyek mutacidja nagymértékben nove-
li a petefészek- és mellrak kockdzatat. A felfedezett két gén — az Gn. BRCA-gének, tehat
a BRCA1 és BRCA2 gének - kapcsan a Myriad harom igénypontcsoportra vonatkozoéan
szerzett oltalmat: egyrészt az izolalt BRCA-génekre, masrészt eljarasigénypontra a lehetsé-
ges rakgyogyszerek Un. szkrinelésére,”> harmadrészt pedig egy olyan eljardsi igénypontra,
amely a beteg BRCA-génjeinek egy mutalédasmentes BRCA-génnel torténd sszehasonli-
tasaval analizélta a beteg petefészek- és mellrakkockazatdnak mértékét.”®

A gének pontos helyének a Myriad 4ltali felfedezését felhasznalva szdmos laboratérium a
Myriad szabadalmat figyelmen kiviil hagyva vizsgalni kezdte a betegek DNS-allomanyat az
adott gének vonatkozasaban. A Myriad bitorlasi pert inditott t6bb ilyen cég ellen, amelyek
végiil kozos megegyezéssel zarultak. Ennek ellenére a felperes, dr. Henry Ostrer, a New York
University School of Medicine kutatéorvosa masokkal egytitt néhany évvel késébb kerese-
tet inditott a Myriad fenti szabadalmainak megsemmisitése érdekében.

A CAFC itéletében a vizsgdlt targyak tobbségét szabadalmaztathatonak talalta a Prome-
theus-dontés figyelembevételével. A haromtagti tandcs egyhangtan elutasitotta azonban
annak az eljarasigénypontnak a szabadalmaztathatésagat, amely a beteg DNS-szekvencidjat
Osszehasonlitotta egy normal szekvencidval, és ezzel felmérte a rdkos megbetegedés koc-
kazatat. Ezzel kapcsolatban a testiilet kimondta, hogy ez az igénypont lényegileg hasonlit
a Prometheus-dontésben elutasitott igényponthoz, tehat jelentds fizikai atalakitds nélkiil
a természetben megtalalhaté jelenségek vizsgalatdra hagyatkozik csupdn, ezért nem lehet
szabadalom targya. Szintén egyhanguan, de a szabadalmaztathatdsag mellett foglalt allast a
testiilet a szkrinelési szabadalomra vonatkozéan, megéllapitva, hogy a sejttenyésztés, ennek
genetikai transzformalasa és a lehetséges rakgyogyszer hatdsanak vizsgalata szabadalom
targyat képezheti, és ennek nem akadalya az sem, hogy az igénypontba természeti térvényt
is beleiktattak, hiszen annak ujszer(i alkalmazasara keriilt sor.

Megosztotta azonban a testiilet tagjait annak a kérdése, hogy a felfedezett génszekvencidk
izolalasa szabadalom targyat képezheti-e. Ebbe az igénypontba két eltérd igénypontcsoport
tartozott: a Myriad egyrészt oltalmat kapott a felfedezett BRCA-gének izolalt szekvenci-

71 Association For Molecular Pathology Et Al, v. Myriad Genetics, Inc., et al. 566 U.S. 66 (2012). Elérhet6:

https://www.leagle.com/decision/insco20130613e08.

Szkrinelés (screening, bioldgiai sziirévizsgalat): a kisérletes farmakologiaban bevett olyan eljaras, amely-
nek soran kiilonbo6z6 vegytiletek gyogyszerhatékonysagat vizsgéljak. L. bévebben: Buchwald Péter, Bo-
dor A. Andrds: A gyogynovényektdl a megtervezett gyogyszerekig. Dacia Konyvkiado, Kolozsvar, 1981,
p. 93. Jelen tigyben a Myriad rakos sejttenyészet novekedési sebességét és mértékét vizsgalta az altala
készitett gyogyszerkészitmény jelenlétében, illetve ennek hianyéban.

Bruce Wexler: Patent eligibility of isolated DNA: another twist in the Prometheus debate. Intellectual
Property Magazine, 2012. 66. sz., p. 69.
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&jara, masrészt az un. cDNS-re.”* A CAFC eljaré tandcsa egyhanguan egyetértett abban,
hogy a ¢cDNS szabadalmaztathatd, azonban a DNS-bél izolalt génszekvencia tekintetében
mar eltérd allasfoglalasok jelentek meg a dontésben. Moore biré azon a véleményen volt,
hogy a DNS-szekvencia izolaldsa soran emberi beavatkozassal felszakadnak egyes, a termé-
szetben amugy fennall6 kovalens kétések, ezért az izolalt génszekvencia j, mesterségesen
létrehozott molekulanak tekintendé. Ennek ellenére hangot adott annak, hogy szerinte ez
a tény 6nmagaban még nem feltétleniil elegend6 a szabadalmaztathatdsaghoz, viszont fi-
gyelembe véve az USPTO korabbi, hasonl6 targyban hozott pozitiv elbiralasi tendencidjat,
végiil az izolalt szekvencia szabadalmaztathatosaga mellett foglalt allast. Lourie bir6 azzal
egészitette ki az el6z6 gondolatmenetet, hogy annak ellenére 1j, szabadalmaztathaté mo-
lekula jon létre, hogy a kovalens kotések felbomldsa nem akadalyozza meg a szekvencia
informacioatadasi képességét. Bryson bir¢ ellenben nem taldlta szabadalmaztathatonak az
izolalt génszekvenciat, mert véleménye szerint ,,a kémiai kétések megléte nem akkora cso-
da, hogy ezek felbomlasakor 4j termékrél lehessen beszélni”’> Valamint véleménye szerint,
mivel a nukleinsavak bazissorrendje megegyezik az emberi genomban megtalalhaté és az
ebbdl izolalt szekvencia esetén, 6nmagaban a kovalens kotések felszakitdsa nem tekinthetd
feltalaloi tevékenységnek. A testiilet végiil dontésével fenntartotta a Myriad-szabadalmakat.
A felperes feliilvizsgélatot kérelmezett, igy az izolalt génszekvencia kérdése a legfelsobb bi-
résag elé kertilt.

A legfelsobb birdsag itéletében megallapitotta, hogy a Myriad génszekvencia-izolalasi te-
vékenysége nem vonhaté ugyanazon megitélés ald, mint a Chakrabarty-ligy targyat képe-
z6 baktériumszabadalom, hiszen amig ott a feltalalok 4j, a természetben el nem forduld
baktériumfajokat hoztak létre, jelen esetben a Myriad cég tevékenysége soran azonositotta
a mellrak kialakulasaért felelos géneket, és lokalizalta 6ket a genomban. Ezen gének izola-
lasa pedig — ahogyan azt a testiilet megallapitotta — nem mindsiil feltalaléi tevékenységnek,
barmennyire is elismerten jelentés maga a felfedezés.”® A testiilet megallapitotta azt is, hogy
maguknak az igénypontoknak a megfogalmazasa sem a kovalens kotések felszakitasaval 1ét-

74 A cDNS (complementary dezoxi-ribonukleinsav) olyan molekula, amelyet egy hirvivé DNS-r6l emberi
beavatkozassal szintetizalnak, és amely eltér az emberi genomban megtaldlhaté barmely szekvenciatol.
A cDNS-ek stabilitdssal rendelkeznek, illetve olyan fehérjét is képesek expresszélni, amelyet a human
DNS nem. L. Paldgyi Tivadar: Az amerikai Legfels6bb Birésag Myriad-déntése. Iparjogvédelmi és Szer-
z6i Jogi Szemle, 8. (118.) évf. 4. sz., 2013. augusztus, p. 22.

Eredeti szoveg: ,There is no magic to a chemical bond that requires us to recognize a new product when
a chemical bond is created or broken” L. Association For Molecular Pathology Et Al, Petitioners v.
Myriad Genetics, Inc., et al, 133 S.Ct. 2107 (2013), 5. Elérhet6: https://www.patent213.com/wp-content/
uploads/sites/32/2018/04/Association-for-Molecular-Pathology-v.-Myriad-Genetics-133-S.Ct_.-2107-
2013.pdf.

Kutatasok szerint egy atlagos amerikai né 12-13% eséllyel betegszik meg petefészek-, illetve mellrak-
ban, a BRCA gének mutdcidja kovetkeztében ez a szam a petefészekrakra vonatkoztatva 20-50%-ra,
mig mellrakra vonatkoztatva 50-80%-ra né. Ennek a felfedezésnek a jelent6ségét a szakirodalom nem
vitatja. L. példaul Tobin Klusty, Richard Weinmeyer: Supreme Court to Myriad Genetics: Synthetic DNA
is Patentable but Isolated Genes Are Not. Ama J. Ethics, 2015, 17. sz., p. 849.
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rejovd molekula ujdonsagat helyezi a kozéppontba, hanem a felfedezett géneket, illetve ezek
informacidtartalmat. A legfelsébb birdsag elutasitotta a Myriadnak az USPTO korabbi don-
tési tendenciajéra valé hivatkozasat, és kijelentette, hogy a Kongresszus’’ nem tdmogatja az
USPTO-nak ezt a megengedd joggyakorlatat. Mindezen érvek alapjan a legfelsébb birdsag
arra az allaspontra jutott, hogy az emberi genom szekvenciajanak izoldldsa — a cDNS-sel
szemben — nem képezheti szabadalom targyat.

2.5. A Myriad-dintéssel kapcsolatos dlldspontok

A Myriad-dontés meghozatalaval éles kanyart vett a korabbi évek génszekvenciakkal kap-
csolatos szabadalmazasi eljardsok irdnya, szdmos kritikat és kérdést eredményezve. Az
USPTO 2013. julius 13. napjan kiadott kozleményében arra utasitotta a vizsgaldkat, hogy
utasitsdk el azokat a szabadalmi igényeket, amelyek kizarélag a természetben megtalalhaté
DNS-szekvencidkra mint talalmanyokra vonatkoznak, akkor is, ha ezeket izolalt formaban
kivanja a bejelent6 oltalom ala helyezni. Azok a szekvenciak, amelyek a természetben nem
fordulnak el (igy példaul a cDNS), illetve a bazissorrendbe torténd beavatkozassal 1ét-
rehozott szekvenciak a kozlemény szerint tovabbra is szabadalom targyat képezhetik. Az
USPTO kézleményében ugyanakkor igéretet tesz arra nézve, hogy a Myriad-dontéssel kap-
csolatban felmeriilt kérdések tisztdzdsara egy részletesebb allispontot fog kialakitani.”®

Az Egyesiilt Allamokban azota a Mayo-teszt kovetésével a birdsdgok az elmult években
tobb izben megallapitottak egyes, a Myriad szabadalmahoz hasonlé talalmanyok kizarasat
a szabadalmi oltalmazhatésagbdl.”’ Szamos vélemény szerint azonban a legfelsébb biro-
sig Mayo-tesztje és Myriad-déntése nem all dsszhangban,® illetve a Myriad-dontés egyes
szerzOk szerint nem ad egyértelm(i magyarazatot arra, hogy mi alapjan hatdrolandoé el a
szabadalmaztathatdsag alol kivont izolalt DNS a tovabbra is szabadalom targyét képezhetd

7 Ertsd: az Egyesiilt Allamok Kongresszusa, tehdt térvényhozé testiilete, amely a képvisel6hdzbél és a

szenatusbol tevidik Gssze.

USPTO Memorandum on Supreme Court Decision in Association for Molecular Pathology v. Myriad
Genetics, Inc. 2013. jalius 13. Elérhet6: https://www.uspto.gov/sites/default/files/patents/law/exam/
myriad_20130613.pdf.

Egy kutatas szerint 2013 és 2018 kozott az USPTO 14 380 esetben hivatkozott a Myriad-déntésre a
szabadalmasokkal torténé levélvaltasok soran, mindegyik alkalommal azt a nézépontot tamasztva al4,
hogy a széban forgo talalmany, illetve annak valamely igénypontja nem képezheti szabadalom targyat.
L. Matteo Aboy, Cristina Crespo, Kathleen Liddell, Johnathon Liddicoat, Matthew Jordan: Was the Myriad
decision a surgical strike’ on isolated DNA patents, or does it have wider impacts? Nature Biotechnology,
2018. 36. sz., december 6. p. 1146-1149. Elérhetd: https://www.nature.com/articles/nbt.4308.

Ahogyan Dan L. Burk professzor fogalmaz: a legfelsébb birésag Myriad-dontésében nem tisztazza a ter-
meészeti torvények doktrinajanak kapcsolatat a Mayo-dontésben kimondottakkal, annak ellenére, hogy a
két dontés kozott csak egy év telt el. Dan L. Burk: The Curious Incident of the Supreme Court in Myriad
Genetics. Notre Dame Law Review, 2014. 90. sz., p. 505. Elérhet6: https://scholarship.law.nd.edu/ndlr/
vol90/iss2/2.
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cDNS-t6l. Az elhatdrolas alapja ugyanis nem lehet a feltalaloi tevékenység hianya, mert
mindkét talalmany dtmegy a Mayo-teszten.®!

Egyes szerzok allaspontja szerint habar a Myriad-dontés csak szorosan az izolalt génszek-
venciak szabadalmazdsat zarja ki, a Mayo-dontéssel egytitt kezelve megallapithatd, hogy
a jogalkalmazas azokat a diagnosztikai eljarasokat is kizarja a szabadalmazasbol, amelyek
természeti jelenségek kozotti Osszetiiggést mérnek. Ez azt is jelenti, hogy a személyre sza-
bott gydgyitasi médszerek sem lesznek szabadalmaztathatok,* igy a kisérd diagnosztikai
eljaras sem, amelynek lényege, hogy egyénre szabottan allapitja meg a tervezett vagy mar
folyamatban 1év6 kezelés eredményességét és az ebbdl kovetkezd optimalis kezelési lehets-
ségeket.®® Ez azért kiemelkedden fontos, mert a személyre szabott gyégyitas a biotechnolé-
gia egyik rohamosan fejlddé dgazata, amelynek értékét 2015-ben 60 millidrd dollarra,®* de
2025-re elrevetitve mar 119,90 millidrd dollarra becstilik.®

A fenti, a szabadalmaztathat6sag erdsitését célzé véleményekkel ellentétes alldspontra
helyezkedett Joseph E. Stiglitz Nobel-dijas kozgazdasz, aki kifejtette, hogy az innovaciét az
veti vissza, ha egy-egy génszekvencia-szabadalom esetén az oltalmi id6 — tehat 20 év - tavla-
taban az adott szekvencidra vonatkoz tovabbi kutatas, illetve fejlesztés a szabadalmas mo-
nopoliumava valik, aki azonban gyakran nem él ezzel a lehet8séggel, hanem helyette a meg-
szerzett oltalmat probélja minél inkabb hasznositani. Stiglitz szerint a legfelsébb birosag
helyes dontést hozott a Myriad-iigy kapcsan, amikor ennek a tendencidnak véget vetett.%

A dontéssel kapcsolatban 2014. szeptember 12-én tudomanyos konferenciat szervezett
Dan Burk, az University of California, Irvine School of Law szellemitulajdon-joggal fog-
lalkozé professzora ,, The Meaning of Myriad” cimmel.¥” A konferencia keretein beliil Mark
Janis®® eléaddsiban azt mondta, hogy a legfelsébb birdsig szandéka a dontésével nem az

81" M.S. Mireles: Patent Eligible Subject Matter in the United States: An Evolving Landscape. Intellectual

Property Issues in Microbiology (szerk.: H.B. Singh). Springer Nature Singapore, Szingpur, 2019, p. 18.
L. Brian P. Murphy, Daniel P. Murphy: Bilski’s Machine-or-Transformation Test: Uncertain Prognosis
for Diagnostic Methods and Personalized Medicine Patents. Fordham Intellectual Property, Media &
Entertainment Law Journal, 2011. 3. sz., p. 755-782. Elérhet6: https://tinyurl.hu/ST3C/.

Rochelle D. Dreyfuss, Jane Nielsen, Dianne Nicol: Patenting nature — a comparative perspective. Journal
of Law and Biosciences, 2018. oktéber 1., p. 552. Elérhet6: shorturl.at/qwEIM.

Matej Mikulic: Global market for personalized medicine by product 2015-2022. Statista, 2019. juni-
us 3. Elérhet: https://www.statista.com/statistics/728117/global-market-for-personalized-medicine-by-
product/.

L. Precision Medicine Market Size, Share, Analysis, and Forecast 2025. Adroit Market Research, 2019.
szeptember 30. Elérheté: https://issuu.com/simonesingh977/docs/precision_medicine_market.pptx.
Joseph E. Stignitz: How Intellectual Property Reinforces Inequality. The New York Times. 2013. julius
14. Elérhetd:  https://opinionator.blogs.nytimes.com/2013/07/14/how-intellectual-property-reinforces-
inequality/.

A konferencia eseménye és az elhangzott eléadasok elérheték: https://www.law.uci.edu/events/ip-law/
meaning-of-myriad-2014/; https://www.law.uci.edu/events/ip-law/meaning-of-myriad-2014/myriad-
conf-091214-abstracts.pdf.

Az University of Indiana Bloomington, Maurer School of Law jogi professzora, az ottani szellemi tulaj-
don kutatokoézpont vezetdje.
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volt, hogy pontos vonalat hiizzon a szabadalmaztathatd és az ez aldl kivont taldlmanyok ko-
z6tt, hanem az, hogy egyfajta politikai dllasfoglalasként ,,mérsékelt szereplének” nyilvanitsa
magat a szabadalmi jog tekintetében.®” Egy masik eléadé, Amelia Rinehart, a University
of Utah jogi professzora véleménye szerint a Myriad-dontés folyomanyaként a szabadalmi
jogban egyébként nem jaratos emberek is el fognak gondolkodni a szabadalmi rendszer ér-
telmén. Igy megkérdéjelezhetdvé valik az innovaci fejlédésére és a hozzéférhetdség komp-
romisszumara épiilé struktira, ahogyan negativumként felmeriilhet az is, hogy a szabadal-
mi eljaras koltségeit mar nem haladjik meg az ebbdl szdrmazé elényok.”® Anna Laakmann,
a Lewis and Clark University jogi professzora pedig arra figyelmeztetett, hogy a szabadal-
maztathatd talalmanyok korének sziikitése az informdcidéaramlas korlatozasaval jarhat, és
terhesebbé teheti a kutatok részére a hozzaférést a szabadalmazasi lehet8ség alol kivont fel-
fedezések tekintetében azzal, hogy a szabadalmaztatds helyett a titkositas felé torténhet el-
mozdulds. Laakmann felvetette, hogy az FDA egyfajta informacidkozvetit6ként szolgéljon,
felhasznalva engedélyezé tevékenységén alapuld ,hivatali” befolyasat az informacidatadas
mértékének novelésére. Ebben a koncepcioban az FDA licencia-jovahagyasi hataskorét
adott szabadalmi korbél kivont genetikai informécid kozzétételéhez kotné, amellyel 1étre-
hozna a genetikai ,,félig kozos” informacidhalmazt. Enélkill a centralizalt és standardizalt
publikus adatgytijtemény nélkiil ugyanis adatok kincsestéra keriilne privat kezekbe.”"**

A Myriad-dontés vart hatasa volt az is, hogy az izolalt BRCA-gének szabadalmanak meg-
semmisitésével a laboratériumok szélesebb kore végezhet majd tesztelést ezen génekre vo-
natkozéan, igy az eljaras olcsobba és a betegek szaméra kénnyebben elérhetd valik.”

2016 novemberében az Association for Molecular Pathology (AMP) éves iilésén Roger
D. Klein, az AMP szakmai kapcsolatok bizottsaganak elnoke alatdmasztotta a vart hatdsok
bekovetkeztét. A National Institute of Health Genetic Testing Registry akkori adatai szerint
185 intézet tesztelt a BRCA-1 génre. A tesztelés ara is nagyot zuhant: mig a Myriad 3000
dollart szamolt fel, az Gj adatok szerint mar 500 dollarért lehet 30-100 génre tesztelni, ame-
lyek kozott a BRCA-gének is szerepelnek.”*

8 Timothy R. Holbrook, Mark D. Janis: Expressive eligibility. EI6adas a The Meaning of Myriad konferencia
keretében 2014. szeptember 12. napjan, UC Irvine School of Law. Elérhetd: https://papers.ssrn.com/sol3/
papers.cfm?abstract_id=2685417.

Amelia Rinehart: Myriad Lessons Learned. El6adas a The Meaning of Myriad konferencia keretében
2014. szeptember 12. napjan, UC Irvine School of Law. Elérhetd: https://papers.ssrn.com/sol3/papers.
cfm?abstract_id=2499789.

Brittany Ngo: Experts Look At The Meaning Of Myriad Case, One Year Later. Intellectual Property
Watch, 2014. 09. 16.

Anna B. Laakmann: The New Genomic Semicommons. Eldadds a The Meaning of Myriad konferencia
keretében 2014. szeptember 12. napjan, UC Irvine School of Law.

Lara Cartwright-Smith: Patenting Genes: What Does Association for Molecular Pathology v. Myriad
Genetics Mean for Genetic Testing and Research? Public Health Reports, 2014. majus 5., p. 290.

Anne Paxton: AMP v Myriad: driving or disrupting innovation? CAP today online, 2017 februdr. Elér-
heté: https://www.captodayonline.com/amp-v-myriad-driving-disrupting-innovation/.
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3. Tendenciavaltas
3.1. Ariosa v. Sequenom (2015)*

Az Ariosa Diagnostics Inc. felfedezte, hogy terhes néknél az anyai vérben sejtmentes mag-
zati DNS (cell-free fetal DNA, a tovabbiakban: cfIDNYS) taldlhaté meg (tjabb kutatédsok sze-
rint ez az anyai vér DNS-4llomany4nak akar 10-20%-4t is adhatja).”® Az Ariosa ilyen tirgyu
szabadalmanak a licencét szerezte meg a Sequenom, és a tudas birtokdban olyan, altala
szabadalmaztatott teszteket bocsatott piaci forgalomba (MaterniT21 néven), amelyek a
cffDNS informadcidtartalmat hasznaltdk fel magzatkori sztirévizsgalatokhoz. Az iigy alapja-
ul az szolgalt, hogy az Ariosa, illetve egy tovabbi versenytars, a Natera Inc. hasonlé tesztelési
eljarassal allt eld, azt éllitva, hogy ezek nem tekintenddk bitorlasnak. Az Eszak-Kaliforniai
Korzeti Birosag megallapitotta, hogy a Sequenom taldlmanya nem szabadalmaztathato. A
Sequenom fellebbezett a CAFC-hez, azonban a birésag a Mayo-teszt alkalmazasaval itt is
azt allapitotta meg, hogy a talalmany nem képezheti szabadalom targyat, mivel az eljaras
természeti jelenséggel , kezdédik és ér véget’,’” és nem taldlhaté meg a felfedezett természeti
jelenségnek olyan 4talakitdsa, amely oltalmat kaphatna.

A Mayo-iigyben felhozott érvekkel szemben azonban Lourie biré a rehearing en banc™
elutasitasanak indokoldsdban arra az allaspontra helyezkedett, hogy a cffIDNS felfedezése
fontos 4j fejlesztést hozott egy olyan, lehetséges sziiletési rendellenességet diagnosztizald
eljaras formajaban, amely kikeriili a korabbi, erésen megbizhatatlan médszereket.” Ennek
ellenére az eljaras azért nem szabadalmaztathat6, mert az igénypont megfogalmazasa tdl tag
oltalmi kort igényelt. Fontos kiemelni, hogy Laurie biré nem énmagaban azért tartotta nem
szabadalmaztathatd taldlmdnynak a Sequenom altal kidolgozott eljarasi modszert, mert
az természeti torvényen alapul. A bir6 véleménye szerint a diagnosztikai szabadalmi beje-
lentések egész kategoridja veszélyben van, és szerinte egyet lehet érteni azokkal az aggodo
hangokkal, akik a szabadalmi jog és az orvosi innovacié krizisének kozeledtét josoljak.'

% Ariosa Diagnostics, Inc. V. Sequenom, Inc., 788 F3d 1371, 1376 (Fed. Cir. 2015) Elérheté: https://www.
ipwatchdog.com/wp-content/uploads/2015/12/ariosa-cafc-panel.pdf.

L. Imran Rafi, Melissa Hill, Judith Hayward: Non-invasive prenatal testing: use of cell-free fetal DNA in
Down-syndrome screening. British Journal of General Practice, 2017. julius. Elérheté: https://tinyurl.
hu/CFH3/.

Eredeti szoveg: ,The method therefore begins and ends with natural phenomenon” L. Ariosa v.
Sequenom 9.

Az amerikai jogrendszerben annak kérelme, hogy az tigyet teljes tanacsban eljarva ismételten vizsgalja
meg a birdsag abban az esetben, ha abban kordbban egyesbir6 vagy a teljesnél sztikebb kort tanacs ho-
zott dontést.

Az dltalanos magzati DNS-diagnosztikai eljarasok a placentabdl vagy a magzattol vesznek 6rokitéanyag-
mintat, amely magas kockazattal jar6 beavatkozas.

US Court of Appeals for the Federal Circuit, Ariosa v. Sequenom: On petition for rehearing en banc
(2015). Elérhet6: http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/14-1139.Order.11-30-
2015.1.PDF.
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A Sequenom a dontés kapcsan feliilvizsgalati kérelemmel fordult a legfelsébb birdsaghoz,
illetve az aldbbi kérdést intézte a testiilethez: szabadalmaztathatd-e az az j eljaras, amely-
ben (1) a kutatd elséként fedez fel egy természeti jelenséget és (2) ez a felfedezés motivélja
arra, hogy ismert eljarasok j kombindcidjat alkalmazza, valamint (3) ezaltal korabban elér-
hetetlen eredményt sikeriil megvaldsitania anélkiil, hogy megakadalyozna a felfedezésének
mas médon torténd felhaszndlasat?'"!

A valasz irdnt hevesen érdekl6dé szakkozonség csalddasara'® azonban a legfelsdbb bird-

103

sag elutasitotta a Sequenom kérelmét, ™ és nem foglalt allast a feltett kérdésben, tovabbra

is kérddjelek kozé szoritva a biotechnoldgiai eljarasi (diagnosztikai) szabadalmak sorsat.'**
3.2. Vanda Pharmaceuticals Inc. v. West-Ward Pharmaceuticals Inc. (2018)'%°

A CAFC 2018. aprilis 13. napjan hozott dontése kibévitette a szabadalmaztathaté eljarasok
korét. A kérdéses szabadalom targya olyan eljaras volt, amelynek keretében a Vanda Inc.
skizofréniaban szenvedd betegek egyes citokrém genotipusat vizsgalta meg, és amennyiben
megallapitast nyert, hogy az adott genotipust citokrémmal rendelkezd egyének szerveze-
te lassabban bontja le a skizofrénia kezelésére alkalmazott iloperidone nevii készitményt,
a szokasos 12-24 mg/nap dozirozas helyett a betegnek maximum 12 mg/nap készitmény
bevételét irta el6. A CAFC megallapitotta, hogy ez a talalmany szabadalmaztathat6 azon
okbdl, hogy a betegek kezelése egy 1j diagnosztika alapjan meghaladja pusztdn a diagno-
zist. Osszehasonlitva a Mayo-iigy alapjéul szolgalé talalménnyal (amelynek szabadalmat a
legfels6bb birdsiag megsemmisitette), a testiilet megallapitotta, hogy a két taldAlmany nem
vonhatd ugyanabba a kérbe, szamos lényegi kiilonbséget fedezve fel kozottik (1. 2. szama
melléklet). Habar a dontés pozitivan értékelendé abbdl a szempontbdl, hogy tovabb ,,kon-
turozta” a szabadalmaztathatd és a szabadalmi korbél kivont talalmanyok kozotti hatarvo-
nalat, szakért6k szerint ez a hatarvonal nagyon vékony, és nem ad megfelel6 biztositékot a

101 petition for Writ of Certiorari, Sequenom, Inc. v. Ariosa Diagnostics, Inc., 788 E3d 1371 (2015) (No.

15-1182).

L. tobbek kozott: Naire Rezende Simmons: Why the Supreme Court Should Use Ariosa v. Sequenom
to Provide Further Guidance on 35. U.S. Code 101. § Patent Eligibility. Chicago-Kent Journal of
Intellectual Property, 6. évf,, 1. sz., 2016, p. 112-134, illetve Gene Quinn: Supreme Court denies cert.
in Sequenom v. Ariosa Diagnostics. IP Watch Dog. 2016. junius 27. Elérhet6: https://www.ipwatchdog.
com/2016/06/27/70409/id=70409/.

105 Az Egyesiilt Allamok Legfelsébb Birésdganak U.S. 579. szdmu rendelkezése 2016. junius 7. napjan. Elér-
hetd: https://www.supremecourt.gov/orders/courtorders/062716zor_4fbi.pdf.

Paldgyi Tivadar: Kulfoldi hirek az iparjogvédelem teriiletérl. Iparjogvédelmi és Szerzéi Jogi Szemle, 11.
(121.) évt. 6. sz., 2016. december, p. 120.

Vanda Pharmaceuticals Inc. v. West-Ward Pharmaceuticals International Limited, West-Ward
Pharmaceuticals Corp. No. 2016-2707, 2018. Elérhet6: http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/
files/16-2707.Opinion.4-12-2018.1_0.pdf.
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teriileten dolgoz¢ feltalaloknak arra, hogy talalmanyukat szabadalmi szempontbdl bizton-
sagban tudhassak.'%

3.3. Exergen Corp. v. Kaz USA Inc. (2018)""7

Ebben a 2018. madrcius 8. napjan meghozott dontésében a CAFC megallapitotta, hogy sza-
badalmat kaphat az Exergen azon taldlménya, amely az arteria temporalis superficialis'®®
hémérsékletét mérve kalkulalja ki egy személy testhémérsékletét. Az igénypont egyszerre
irdnyult eszkozre és eljarasra: eszkozként egy olyan, a testhémérséklet mérésére alkalmas
detektor képezte a szabadalom targyat, amely egyrészt egy sugarzasdetektort tartalmazott,
masrészt pedig egy olyan elektronikat alkalmazott, amely masodpercenként legaldbb hdrom
kiilénboz6 sugarzasi adatot fogadott be, és ezaltal az adott artéria (aligénypontban megha-
tarozva: arteria temporalis) hémérsékletét a bér hémérsékletének figyelmen kiviil hagya-
saval meg tudta allapitani. Eljarasként ebbdl kiindulva a szabadalom targyat az a médszer
képezte, amelynek megfeleléen egy személy testhémérséklete masodpercenként legalabb
hérom, a meghatarozott artériabdl szarmazé sugarzasi adatbdl, illetve az alkalmazott allan-
do egytitthatobdl kiszamolva pontosan (és az altaldnosan alkalmazott testhémérséklet-mé-
rési modszerekhez képest egyszer(ibben) meghatarozhatd lett. A talalmannyal kapcsolatban
a CAFC megillapitotta, hogy a kérdéses talalmany eltér mind a Mayo-iigyben megsemmi-
sitett szabadalomtél, mind pedig az Ariosa v. Sequenom-iigyben fenntartott szabadalom-
tol, mert az Exergen egy korabban ismeretlen egytitthatot talalt az arteria temporalis és az
emberi belsé hémérséklet osszefliggésére, amely eredményt egy 4j testhmérséklet-mérési
modszerhez hasznilta fel.

A dontéshez Hughes bird fiizott kiillonvéleményt, amelyben kifejtette, hogy a széban
forgo talalmany az Ariosa-iigyben meghatarozottak alapjan nem képezhetné szabadalom
targyat, hiszen az természeti torvénybdl ered és természeti torvényhez tér vissza.'” Ahhoz,
hogy egy ilyen talalmany szabadalom targyat képezhesse, a kialakult jogalkalmazas szerint

1067, példaul Stephanie Sivinski: Vanda v. West-Ward: This TIme, Dosage Adjustment Claims are Pa-
tent Eligible Subject Matter. IP Watch Dog, 2018. majus 16. Elérhetd: https://www.ipwatchdog.
com/2018/05/16/vanda-v-west-ward-dosage-adjustment-claims-patent-eligible/id=97117/.

7 Exergen Corporation v. Kaz USA, Inc. No. 16-2315 (March 8, 2018). Elérhetd: http://www.cafc.uscourts.
gov/sites/default/files/opinions-orders/16-2315.0pinion.3-6-2018.1.PDF.

8 Az egyik felszinhez kozeli halantéki verér, amelynek hémérséklete konnyen mérhetd, és megbizhatod
képet ad a beteg testhémérsékletérél, mert allandé vérdramlds van benne, a bérfelszinhez kozel he-
lyezkedik el a homloknal, és hémérséklete a sziv hémérsékletével kozel azonos. Elérhetd: https://www.
anatomynext.com/superficial-temporal-artery/#media.

%9 Ertsd: természeti torvény az, hogy a testhémérséklet mérheté a homloknal, mert az itt futé arteria
temporalis superficialis kelléen kozel van a bérfelszinhez. Az emberi testhé meghatérozasa mint ered-
mény képezi a természeti torvényhez valo visszatérést Hughes bir¢ killonvéleményében.
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nagymértékii feltalaloi tevékenység lenne sziikséges,'!® amely azonban Hughes biré szerint
jelen esetben hidnyzik, mert az Exargon mar szokasos testhémérséklet-mérési elemek 6tvo-
zésébol dllitotta el6 sajat talallmanyat.

A kiilonvéleményre reagalva az egyik szakcikk!!!' szerzdje azt irja, hogy Hughes bir6 né-
z8pontja tokéletesen bemutatja, mi a probléma azzal, ahogyan a birésagok a Mayo-tesztet
alkalmazzdk. Szerinte az a tipusu alkalmazds, miszerint egy 4j jelenség bevett modszerrel
torténd felfedezése (ahol ez a felfedezés nem része egyik korabbi szabadalomnak sem, illet-
ve nem ismert mas forrasbol sem) nem képezheti szabadalom targyat, a szabadalmazas aldl
kivont taldlmanyok korének a Mayo-teszt megalkotasakor nem kivant bdvitését eredmé-
nyezi. A cikk szerzéje szerint nem lényegtelen eltérés, hogy csak azok a taldlmanyok nem
szabadalmaztathatok, amelyek a bevett modszerekhez képest nem tartalmaznak 4j jelleget,
vagy eleve kizart egy olyan eljards szabadalmaztatdsa is, amely bevett modszerrel 4j jelensé-
get ir le, hacsak nem 4j maga a leiré modszer is.''?

Kiillonvéleményében Hughes bird felvetette a Mayo-teszt oly mddon torténd alkalma-
zasat a tovabbiakban, hogy annak csak az els6 1épése soran lenne sziikséges széles korben
vizsgalni azt, hogy a talalmany természeti torvénybdl ered-e, és igenl6 valasz esetén a ma-
sodik 1épésben ettél elrugaszkodva mar szorosan véve azt kellene vizsgalni, hogy az igény-
pont elemei Osszességében megfelelnek-e a szabadalmaztathatdsag kovetelményeinek, tehat
a természeti torvény felhasznéldsa dnmagdaban tartalmaz-e feltaldloi tevékenységet.!* Ezt a
véleményt lelkesen fogadta a szakma,''* mert egy ilyen tipust gondolatmenettel minden
bizonnyal tagithatd lenne a gyakorlat alapjan egyre szlikiilé szabadalmi kor. A kovetkezd
mondataban Hughes biré azonban, el6z6 allitdsat nagyrészt szigoritva, végil arra jutott,
hogy egyik 1épésben sem elégséges a taldlmanynak a mar ismerttdl vald eltérése, szokatlan-
saga (unconventionality) ahhoz, hogy pusztdn emiatt oltalmat szerezhessen.

10 Eredeti széveg: ...if claims are directed to a patentineligible concept, we “consider the elements of each
claim both individually and ‘as an ordered combination’ to determine whether the additional elements
‘transform the nature of the claim’ into a patent-eligible application.” L. Alice Alice, 134 S. Ct. at 2355,
Mayo 566 U.S., illetve Exergen No. 16-2315.

Y Kevin E. Noonan: Exergen Corp. v. Kaz USA (Fed. Cir. 2018). Patent Docs Patent Law Weblog, 2018.
marcius 11. Elérhetd: https://www.patentdocs.org/2018/03/exergen-corp-v-kaz-usa-inc-fed-cir-2018.
html.

L. a témaban még: Shahrokh Falati: To Promote Innovation, Congress Should Abolish the Supreme

Court Created Exceptions to 35 U.S. Code 101. §. Texas Intellectual Property Journal, 28. évf,, 2019, p.

29. Elérheto: https://tinyurl. hu/GDGO/.

»Upon reaching step two, however, we focus more narrowly on the claim elements other than the

invention’s use of the ineligible concept to which it is directed” Elérhet6: http://www.cafc.uscourts.gov/

sites/default/files/opinions-orders/16-2315.0pinion.3-6-2018.1.PDF 31.

iy, pl. Kevin E. Noonan: Exergen Corp. v. Kaz USA (Fed. Cir. 2018). Patent Docs Patent Law Weblog,
2018. marcius 11. ElérhetS: https://www.patentdocs.org/2018/03/exergen-corp-v-kaz-usa-inc-fed-
cir-2018.html, illetve Michael Cottler, David Zimmer: The CAFC Split Non-precedential Decision in
Exergen v. Kaz Raises Interesting Issues About Eligibility Determinations. IP Watch Dog, 2018. aprilis
9. Elérhetd: https://www.ipwatchdog.com/2018/04/09/cafc-split-non-precedential-decision-exergen-kaz-
eligibility/id=95542/.
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3.4. Cleveland Clinic v. Health Diagnostics (2019)*"°

2019. aprilis 1. napjan a CAFC helybenhagyta a Kelet-Virginiai Korzeti Birdsag azon itéle-
tét, amely megsemmisitette a Cleveland Clinic szoban forgd szabadalmat annak természeti
térvény voltara hivatkozva. A talalmdny tdrgya egy olyan in vitro diagnosztikai médszer
volt, amelynek sordn egy in. myeloperoxidaz (MPO) fehérje szintjének mérésével megélla-
pithatdéva valt, hogy az adott személy milyen mértékben veszélyeztetett sziv- és érrendszeri
megbetegedések kialakuldsara nézve. Az eljaras alapjat a Cleveland azon felfedezése adta,
hogy az MPO szintje koszortiér-megbetegedés esetén lényegesen magasabb, mint annak
optimalis allapotakor. Maga az MPO-szintmérés egy bevett mddszerrel, az un. ELISA méd-
szerrel tortént. A CAFC megallapitotta, hogy a Cleveland talalmanya nem kaphatott volna
oltalmat, mert az egy természeti torvénynek a felismerésére és a természeti 9sszefiiggések
(tehat az MPO-szint és a koszoruér-megbetegedés kozotti 6sszefiiggés) bevett modszerrel
torténd felhasznalasara irdnyult, feltalaloi tevékenység nélkiil.

3.5. Athena v. Mayo (2019)"'°

2019. februar 6. napjan a CAFC megsemmisitette az Athena azon szabadalmat, amely az
Gn. Myasthenia gravis (MG)""” kialakulasanak ritkabb, a betegek 20%-ndl el6fordulé hatte-
rét fedezte fel. Eszerint a betegséget a kordbban ismert, acetilkolin-receptor elleni antitest-
gyartas mellett egy bizonyos membranfehérje, az un. MuSK fehérje ellen termelt antitest is
okozhatja. Ennek a felismerésnek a mentén az Athena szabadalmat kért arra a diagnosztikai
eljarasara, amelynek sordn megvizsgalta, hogy a betegben fellelhet-e MuSK epitophoz''®
kapcsolodoé antitest. Amennyiben a beteg vérében megtaldlhaté volt ilyen antitest, megal-
lapithatéva valt az autoimmun betegség. A legfelsébb birésag megallapitotta, hogy ez az
Osszefliggés természeti torvény, amely beavatkozas nélkiil is fennall az emberi testben, és
az Athena nem talalt fel 0jj diagnosztikai mddszert, csupan a mar bevett modszereket alkal-
mazta egy Gjonnan felfedezett természeti térvényre.

Newman bir¢ kiilonvéleményében hangot adott azonban annak, hogy szerinte az Athena
egy természeti torvény felfedezésével olyan Gj diagnosztikai mdédszert teremtett meg, amely-

115 The Cleveland Clinic Foundation, Cleveland Heartlab, Inc. v. True Health Diagnostics Llc 859 F. 3D

1352, 2019. éprilis 1. Elérhetd: http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/18-1218.
Opinion.4-1-2019.pdf.
Athena Diagnostics, Inc., Oxford University Innovation Ltd., Max-Planckgesellschaft Zur Forderung
Der Wissenschaften E.V. v. Mayo Collaborative Services, Llc, Dba Mayo Medical Laboratories, Mayo
Clinic, 2019. februdr 6. Elérhetd: https://cases.justia.com/federal/appellate-courts/cafc/17-2508/17-2508-
2019-02-06.pdf?ts=1549470647.

17 Stlyos izomgyengeséggel jaré autoimmun betegség, amelyrdl az Athena felfedezése elétt mar ismert
volt, hogy 80%-ban az oka a betegnek a sajat acetilkolin-receptorai elpusztitasara termelt ellenanyaga.

8 Epitop avagy antigén determinans csoport: az antigén egyik, annak felszinén elhelyezkedé része, ame-
lyet adott antitest (ellenanyag) felismer.

17.(127.) EVFOLYAM 5. SZAM, 2022. OKTOBER



30 GEYER-HIRT DORA

lyel egy korabban ilyen vizsgalattal nem kimutathat6 betegség felderithetévé valt. Kifejtet-
te azt is, hogy a birdsagi joggyakorlat a diagnosztikai eljardsok szabadalmaztathatésagaval
kapcsolatosan nem konzisztens, és a kollégai jelen dontéssel csak novelik az inkonziszten-
ciat és elmérgesitik azt a helyzetet, amely sordn a birdsagok aladssak az 4j diagnosztikai
modszerek fejlesztését, kozosségi haszon nélkiil.

A dontéssel kapcsolatosan nagy port kavart, hogy a legfelsdbb birdsag ebben az esetben
is elutasitotta a rehearing en banc kérelmet.'"” A dontéshez csatolva kiemelkedéen magas
szamu parhuzamos indokolast és kiilonvéleményt fogalmaztak meg az eljaré birak, ami 80
oldallal meghosszabbitotta az amugy csak néhany oldalas elutasit6 dontést.

Lourie bir6 parhuzamos indokoldsaban azt irta, hogy habér egyetért a dontéssel, hiszen
a birdsagot koti a Mayo-itéletben foglalt jogalkalmazdi hozzaallds, és az tigyben a testiilet
nem tudna eltéré konkluzidra jutni, mint amelyre a CAFC jutott, kiemelte, hogy szdmos
kollégajéval egyiitt 6 sem ért egyet az ott megfogalmazottakkal.'*® Ha ,iires lapra irhatna”
- ahogyan fogalmaz — § természeti torvényként csak a tényleges torvényeket zarnd ki a sza-
badalmaztathatésag alol, igy példaul a Boyle-Mariotte torvényt.'?! A természeti torvények
felhasznalasa azonban elképzelése szerint szabadalom targyat képezné.

Hughes bir6 parhuzamos indokolasaban kijelentette, hogy egyetért azokkal, akik szerint
a diagnosztikai szabadalmak engedélyezésének zsinormértéke problematikus. Ennek elle-
nére Lourie biréhoz hasonléan azt nyilatkozta, hogy a probléma megoldasa nem a testiilet
feladata, ennek folytan a legfelsébb birdsag gyakorlatahoz val6 kotottség miatt a feliilvizs-
gélat felesleges, hiszen a CAFC dontésével csak egyetérteni lehet.'?>

Moore bir6 kiilonvéleményében arra az allaspontra helyezkedett, hogy a Mayo-dontés
nem koti a birdsag kezét a jelen tigyben. Erés kritikaval illetve megéllapitotta, hogy 6n-
magdban a diagnosztikai eljarasok a Mayo-dontés ota kizartak a szabadalmazasbol, igy
olyan rendkiviil fontos talalmanyok oltalom nélkiil maradtak, mint a BRCA-génekre vo-
natkozo tesztelések vagy a sziv- és érrendszeri megbetegedések kockdzatat nagymérték-
ben noveld egyik enzimre torténd korai fazisa tesztelés. Moore bird véleménye szerint a
Mayo-dontésben megfogalmazottak olyan itélkezési gyakorlathoz vezettek, amely szerint
a diagnosztikai talalmanyok és technikék per se nem képezhetik tobbé szabadalom targyat

19U, Court of Appeals for the Federal Circuit: On Petition for Rehearing En Banc on Athena Diagnostics,

Inc., Oxford University Innovation Ltd., Max-Planckgesellschaft Zur Forderung Der Wissenschaften
E.V. v. Mayo Collaborative Services, Llc, Dba Mayo Medical Laboratories, Mayo Clinic. Elérhet6: http://
www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/17-2508.Order.7-3-2019.1.pdf.

1201, LOURIE, Circuit Judge, with whom REYNA and CHEN, Circuit Judges, join, concurring in the
denial of the petition for rehearing en banc. Elérhetd: http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/
opinions-orders/17-2508.0rder.7-3-2019.1.pdf, p. 5-8.

A Boyle-Mariotte-torvény kimondja, hogy egy adott mennyiségt idealis gaz térfogatanak és nyomasa-
nak szorzata egy adott hémérsékleten allando.

1221, HUGHES, Circuit Judge, with whom PROST, Chief Judge, and TARANTO, Circuit Judge, join,
concurring in the denial of the petition for rehearing en banc. Elérhetd: http://www.cafc.uscourts.gov/
sites/default/files/opinions-orders/17-2508.Order.7-3-2019.1.pdf, p. 9-10.
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annak ellenére, hogy a legfels6bb birdsag tobb korabbi dontésében figyelmezteti a birdsago-
kat ilyen altaldnos jellegti, tulsagosan merev itélkezési gyakorlat kialakitdsanak mell6zésére.
Mindezt figyelembe véve Moore arra jutott, hogy a testiiletnek tovabb kellett volna lépnie
azon, hogy a Mayo-dontés arnyékaba bujva kimenti magat a problematikus és talsagosan
merev {télkezési gyakorlat reformalasi kisérlete aldl.'** A biré ugyanakkor kiilén fejezetet
szant killonvéleményében annak kifejtésére, hogy a diagnosztika mennyire fontos része az
innovacionak és az egészségiigynek, és egyértelmii allasfoglaldst tett amellett, hogy ezek
alapvetden szabadalom targyat képezhessék. Kifejtette tovabba, hogy mivel a diagnosztikai
eljarasok kifejlesztése kiemelked6en pénz- és id6igényes, a szabadalmi védelem kulcskérdés

ennek az iparignak a fennmaradaséhoz és fejlédéséhez.'*

4. Megoldasi kisérletek, javaslatok
4.1. USPTO: 2019 Revised Patent Subject Matter Eligibility Guidance

Az USPTO a kiszamithatatlan itélkezési gyakorlattal kapcsolatban felmeriilé aggalyokra re-
agalva 2019. janudr 7-én kiadott egy feliilvizsgalt itmutatdt a talalmanyok szabadalmaztat-
hatdsaganak vizsgalati eljarasardl. Ahogyan az USPTO fogalmaz, a jogi bizonytalansag a 35.
US Code 101. cikkét illetéen kordbban nem tapasztalt nehézséget jelent az USPTO szamara,
ugyanis biztositania sziikséges, hogy a mintegy 8500 szabadalmi vizsgal6 és adminisztrativ
szabadalmi biré a Mayo-tesztet olyan médon alkalmazza, amely ésszertien konzisztens és
kiszamithaté eredményt hoz a bejelentések elbiralasa tekintetében.'?® Ennek elérése célja-
bdl az USPTO kidolgozott egy olyan mddszert, amelyet kovetve remélhetdleg egységesebb
és konzisztensebb itélkezési gyakorlat tud kialakulni annak tekintetében, hogy mely taldl-
manyok képezhetik szabadalom tdrgyat annak ellenére, hogy természeti torvényen alapul-
nak - tehdt a jévoben mik lesznek a ,kivétel kivételei”. A modszer szerint elséként meg kell
vizsgalni, hogy az adott taldlmany egy természeti torvényt hataroz-e meg, és amennyiben
igen, annak megallapitdsa sziikséges a szabadalmazashoz, hogy a meghatarozason felill a
talalmany ezt olyan médon alkalmazza-e, amely feliilirja azt a kitételt, hogy alapvetéen ter-
mészeti torvény nem képezheti szabadalom targyat. A feliilvizsgalt utmutatéban ,,2A” néven
jelolt uj Iépés a mar bevett Mayo-teszt 1épéseibdl kiindulva irdnymutatast ad a vizsgaloknak
arra nézve, hogy amennyiben a mar bevett (és a feliilvizsgélt iranymutatasban valtoztatas

123 A témaban 1. bvebben: Sherry Knowles, Anthony Prosser: Unconstitutional Application of 35. U.S.C.
101. § by the U.S. Supreme Court. John Marshall Review of Intellectual Property Law, 2018. 2. sz., p.
144-168. Elérhetd: https://tinyurl.hu/88bl/.

24 1. MOORE, Circuit Judge, with whom O’'MALLEY, WALLACH, and STOLL, Circuit Judges, join,
dissenting from the denial of the petition for rehearing en banc. Elérhetd: http://www.cafc.uscourts.gov/
sztes/default/ﬁles/opmzons orders/17-2508.0rder.7-3-2019.1.pdf, p. 42-64.

25 United States Patent and Trademark Office: 2019 Revised Patent Subject Matter Eligibility Guidance.
Elérhetd: https://www.govinfo.gov/content/pkg/FR-2019-01-07/pdf/2018-28282.pdf.
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nélkiil meghagyott) vizsgalat szerint a taldlmanyban természeti torvény felismerésére kertil
sor, hogyan sziikséges értékelni a talalmany azon részeit, amelyek ezt a természeti torvényt
hasznaljak fel, és milyen esetben adhaté oltalom mégis erre az amugy a szabadalmazasbol
kivont kategoériaba es talalmanyra.

Kiemelend$ azonban, hogy az utmutaté nem keletkeztet jogi kotelezettséget, nem te-
kinthet6 jogforrasnak. Az USPTO megfogalmazasa szerint ez csak egy iranyt(i a kiszamit-
hatobb, a jog fejlédésével 1épést tartani tudd itélkezési gyakorlathoz, amelyet az USPTO
alapvetden sajat maganak, belsé hasznalatra adott ki. Az USPTO végiil leszogezte, hogy
o6nmagdban nem elegend indok a fellebbezésre az, ha egy vizsgald esetlegesen eltér az ut-
mutatéban foglaltaktdl.

4.2. A 35. US Code 101. cikkének modositdsi javaslata

Az inkonzisztens joggyakorlatot feloldandé Tillis és Coons szenator 2019 majusaban tor-
vénymodositasi javaslatot nyujtott be a Kongresszusnak,'?® amelyben elhagynak az ,,uj” jel-
z0t, és kib6vitenék a szoban forgo cikket egy j bekezdéssel, amely szerint a szabadalmaz-
tathatdsagot a 101. cikknek megfelel6en kell meghatarozni csak az igényelt talalmanynak
mint egésznek a figyelembevételével, tekintet nélkiil barmilyen igénypont-korlatozasra.'*”

A javaslat kapcsan 2019 juniusaban meghallgatasokat tartottak a Szenatus Szellemi Tu-
lajdon Albizottsdagaban. A harom napon keresztiil zajlé meghallgatasok soran 45 szakértd
formalt véleményt a fennall6 helyzetrdl és a tervezett valtoztatasokrol. A tanik kozott ko-
rabbi CAFC-birok, USPTO-tisztségvisel6k, egyetemi dékanok és professzorok mellett sza-
badalmi egyesiiletek, testiiletek és iparjogvédelemmel foglalkozé egyéb cégek képviseldi is
elmondhattak allaspontjukat.'?®

A valtoztatas mellett érvelt Paul R. Michel korabbi CAFC-f6bird, aki amellett, hogy elis-
merte, bir6ként sem tudnd elére megjosolni a bizonytalan itélkezési gyakorlat miatt, hogy
egy Uj tigyben milyen dontés sziiletik, kiemelte, hogy a legfelsdbb birdsag olyan mértékben
kiszélesitette a szabadalmazas aldl kivont kategdriakat, hogy abba mar a j6v6 technologia-
jaként is el6retord, rendkiviil jelentés talalményok is beleesnek. Véleménye szerint nem a
birésagok dolga a jog megalkotasa, ahogyan az a 101. cikkel kapcsolatosan alakult. Kiemel-
te azt is, hogy a Mayo-dontés olyan elvont fogalmakkal dolgozik a szabadalmaztathatosag

126 Blérhets: https://www.tillis.senate.gov/services/files/ESED2188-DC15-4876-8F51-A03CF4A63E26.

7 Palagyi Tivadar forditasa. L. Paldgyi Tivadar: Kilfoldi hirek az iparjogvédelem teriiletérl. Iparjogvédel-
mi és Szerz6i Jogi Szemle, 15. (125.) évf. 1. sz., 2020. februdr, p. 72.
128 Elérheté: https://www.judiciary.senate.gov/meetings/the-state-of-patent-eligibility-in-america-part-i;
https://www.judiciary.senate.gov/meetings/the-state-of-patent-eligibility-in-america-part-ii; https://www.
judiciary.senate.gov/meetings/the-state-of-patent-eligibility-in-america-part-iii.
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megallapitasa kapcsan, amelyek konkretizalasa lényegében lehetetlen, és amelyre a bizony-
talan itélkezési gyakorlat nagyrészt visszavezethetd.'*

Ugyszintén a véltozds mellett foglalt allast Q. Todd Dickinson, az USPTO korabbi veze-
t6je, aki azt is leirta véleményében, hogy a 2015-6s Alice Corp. v. CLS Bank International-
igy Ota (amely absztrakt Gtletnek tekintett és megsemmisitett egy szamitdgépen keresztiil
miikodtetett escrow szolgaltatast)'*° jelentésen megnévekedett a szabadalmak megsemmi-
sitésének szama, illetve volt olyan elbiral6 tanacs, amely két éven keresztiil egyetlen szaba-
dalmat sem adott meg az Alice-dontésbdl kiindulva. Kiemelte azt is, hogy az Alice-dontés
Ota a legfelsdbb birdsaghoz 42 alkalommal fordultak feliilvizsgalati kérelemmel (writ of
certiorari), és ezeket a testiilet kivétel nélkiil elutasitotta. 13!

Nem minden megkérdezett tdmogatta azonban a modositastervezetet. Kate Ruane az
American Civil Liberties Union (ACLU) képviseletében kifejtette aggalyat a tervezettel
kapcsolatban, és kiemelte, hogy a moédositas lehet6vé tenné az emberi genom kisajatitasat,
amivel monopdliumot szerezhetnének a szabadalmasok az emberiség egyik kozos java fe-
lett.'** Jeffrey Francer pedig az Association for Accessible Medicine képviseletében ahhoz
az alapkérdéshez tért vissza, hogy szabadalmazas esetén az oltalmazott készitmények, elja-
rasok a monopolhelyzet miatt drigabbak, mint anélkiil.'*?

A torvénymodositasi javaslat benyujtasa utdn egy évvel a szellemi tulajdonnal foglalkozé
IP Watch Dog online médium egyik munkatarsa, Gene Quinn interjat készitett Tillis sze-
nétorral arrél, hogyan litja kezdeményezésének jelenlegi helyzetét.'** A szendtor ekkor ugy
nyilatkozott, hogy a mddositassal kapcsolatos folyamat megtorpant az érintett személyek
kompromisszumképességének hianya miatt, amire pedig azért is sziikség lenne, mert az
egyesiilt allamokbeli jogalkalmazas jelenlegi helyzete nem buzditja a feltaldlokat 4j, innova-
tiv diagnosztikai teszteljarasok, illetve mas, sokszor életmenté kezelések kutatasara — amire

129 Testimony of Judge Paul R. Michel (Ret.) United States Court of Appeals for the Federal Circuit Before

the Subcommittee on Intellectual Property U.S. Senate Committee on the Judiciary. Elérhet6: https://
www.judiciary.senate.gov/imo/media/doc/Michel%20Testimony.pdf.

130 Alice Corp. v. CLS Bank International, 573 U.S. 208 (2014). Elérhet6: https://www.supremecourt.gov/
opinions/13pdf/13-298_71h8.pdf.

Testimony of Q. Todd Dickinson Before the Subcommittee on Intellectual Property U.S. Senate
Committee on the Judiciary. Elérheté: https://www.judiciary.senate.gov/imo/media/doc/Dickinson%20
Testimony.pdf.

Statement of Kate Ruane Senior Legislative Counsel, Washington Legislative Office American Civil
Liberties Union For a Hearing on: “The State of Patent Eligibility in America: Part II". Elérhetd: https://
www.judiciary.senate.gov/imo/media/doc/Ruane%20Testimony.pdf.

133 Testimony of Jeffrey K. Francer Senior Vice President and General Counsel Association for Accessible
Medicines Before the Senate Judiciary Committee Subcommittee on Intellectual Property “The State
of Patent Eligibility in America: Part II". Elérhet6: https://www.judiciary.senate.gov/imo/media/doc/
Francer%20Testimony.pdyf.

Gene Quinn: Senator Thom Tillis: If IP Stakeholders Can’t Find Consensus, Congress Can't Help. IP
Watch Dog, 2020. méjus 5. Elérhet6: https://www.ipwatchdog.com/2020/05/05/senator-thom-tillis-ip-
stakeholders-cant-find-consensus-congress-cant-help/id=121262/.
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pedig, ahogyan azt a COVID-19 példaja is mutatja, jelen idészakban kiilonésen nagy sziik-
ség lenne.

A jarvany okozta kihivasok és a kompromisszumképesség hianya miatt Tillis 2019-ben
benyujtott mddositasi javaslatdanak végil (egyelére) nem lett kézzel foghaté eredménye.
Ugyanakkor a szenator 2022. augusztus 2. napjan Uj torvénymaodositasi javaslatot nyujtott
be a Kongresszusnak.'”> Az uj javaslat merében mést tartalmaz, mint a kordbbi. Egyrészt
mddositand a 100. cikket akként, hogy az ,.eljaras” definicidjat kiegészitené egyebek mellett
a természetben el6forduld eljarasok (folyamatok) hasznalatéval, alkalmazasaval, eléallita-
séval is.'*

Masrészt a mddositas értelmében a 101. cikk kiegésziilne egy taxativ felsorolassal, amely-
nek elemei ki lennének véve az oltalmazhatosag korébol. Ez a felsorolas tartalmaznd tob-
bek kozott azokat az természeti folyamatokat (process), amelyek az emberi tevékenységtol
fiiggetleniil, illetve ezt megeléz3en a természetben végbemennek,"”” a médositds nélkiili
(unmodified) human gént, ahogyan az az emberi testben 1étezik, illetéleg a médositas nél-
kiili (unmodified) természetes anyagot, ahogyan az a természetben létezik.'*® Ugyanakkor
a javaslat azt is tartalmazza, hogy a human gén és a természetes anyag nem tekintheté mo-
dositas nélkiilinek, amennyiben azt izolaltak, tisztitottak, dusitottdk, mas emberi tevékeny-
séggel megvaltoztattak vagy egyébként hasznos taldlmanyban vagy felfedezésben felhasz-
néltak.'* Tehdt az el6zdek szerint ,kezelt” human gén és természetes anyag nincs ab ovo
kizarva az oltalomképességbdl.

Mindenképpen érdemes lesz figyelemmel kisérni a torvénymodositasi javaslat sorsat,
amely jelen sorok irasakor még nem keriilt a torvényhozdk elé. A javaslat esetleges elfoga-
dasa esetén a jogalkalmazoéra harul majd annak a kivételnek az értelmezése, amely szerint
nincs ab ovo kizarva az oltalombdl az emberi gén, illetve természetes anyag, ha azt hasznos
talalmdanyban vagy felfedezésben hasznaljék fel a fentiek szerint.

135 patent Eligibility Restoration Act of 2022. Elérhetd: https://foxrothschild.gjassets.com/content/

uploads/2022/08/ The-Patent-Eligibility-Restoration-Act-of-2022.pdf
Az javaslat eredeti szévege szerint: [The term ,,process” means process, art or method, and includes] a
use, application, or method of manufacture of a known or naturally-occuring process.
7A javaslat eredeti szovege szerint: ... ,a person may not obtain a patent for ... a process that ... occurs in

nature wholly independent of, and prior to, any human activity.
A javaslat eredeti sz6vege szerint: ... ,,a person may not obtain a patent for ... an unmodified human gene,
as that gene exists in the human body ... an unmodified natural material, as that material exists in nature.

¥ A javaslat eredeti szovege szerint: ,,... a human gene or natural material that is isolated, purified, enriched,
or otherwise altered by human activity, or that is otherwise employed in a useful invention or discovery,
shall not be considered to be unmodified.”
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V. AZEGYESULT ALLAMOKBELI JOGALKALMAZAS HATASA EGYES
SZABADALMI BEJELENTESEKRE

A Mayo- és Myriad-dontéssel éles irdanyvaltast vett egyesiilt dllamokbeli joggyakorlat miatt
2013 utan megfigyelhetd tendencia az egyes PCT-bejelentések megfogalmazasanak méodo-
sitasa az USPTO-hoz torténé benytjtas eltt.

Az els6 eklatans példa erre a WO 2011/056489 szamon publikalt PCT-bejelentés és en-
nek szétagaztatasai (szabadalomcsalad-tagjai). 2010-ben (tehat még a Mayo- és a Myriad-
dontés eldtt) a WIPO-hoz egy egyesiilt allamokbeli feltalaléi csoport ,,diagnosztikai méd-
szerek nem kissejtes tiidérak'*’ prognézisbecslésére” elnevezésti talalmanyt jelentett be.
Ennek els6 igénypontja szerint a taldlmany lényege, hogy tiidérakkal kezelt betegnél el6re
meghatdrozza a betegség valoszini lefolyasat. A modszer szerint elészor mintat kell venni
a betegtdl, majd abban meg kell mérni meghatarozott tumormarkerek kopiajanak mennyi-
ségét. Amennyiben ez eltér a zsindrmértékként meghatarozott mennyiségektdl, megallapit-
haté, hogy a vizsgalt beteg esetén rossz prognézis all fenn.'*!

A PCT-szakasz végén a szabadalmasok nemzeti/regiondlis szabadalmi bejelentést nyuj-
tottak be az USPTO-hoz, illetve az EPO-hoz - ekkor még mindkét hivatal el6tt a fent 1énye-
gében ismertetett igényponttal megegyezd megfogalmazassal.'*> Az EPO elétti eljards soran
a fenti igénypont annyiban médosult, hogy tobbek kozott a mintavétel, a raktipus és a beteg
folyamatban 1év6 kezelésének tipusa pontositasra keriilt, igy az eredetileg igényelt szabada-
lom sziikebb korben keriilt megadasra,'*® de az eredeti megfogalmazas keretein beliil.

Ezzel szemben az Egyesiilt Allamokban az USPTO vizsgalja elsé korben a Mayo-tesztet
alkalmazva megéllapitotta, hogy a talalmany nem képezheti szabadalom targyat, mert be-
leesik a laws of nature kivételbe, hiszen pusztan felfedezi a kopiamennyiség és a tiidérak-
kockazat kozotti osszefiiggést anélkiil, hogy ezt a felfedezést olyan jelentds tovabbi talal-
mannyal tarsitand, amely feliilirna azt a szabalyt, hogy természeti torvény nem képezheti
szabadalom targyat.'**

140 A tiidérakok kb. 85%-4t adé nem kissejtes tiid6karcinoma legfébb tipusai a tiiddérakok 33,3%-at ado

laphamrak, a nagysejtes karcindma és az adenokarcinéma. Ko6z6s jellemzdjiik, hogy kevéssé gyor-

san novekszenek, mint a kissejtes tiidéraktipusok, igy miitéttel konnyebben eltavolithatok, azonban

a kemoterdpidra és a sugarkezelésre ez el6bbinél kevéssé reakcioképesek. L. Nem kissejtes tiidorak.

Orvostovibbképz6 Szemle Online, 2019. november 14. Elérhetd: http://otszonline.hu/betegtajekoztato/

cikk/nem_kissejtes_tudorak.

Elérhetd: https://patentscope.wipo.int/search/en/detail jsf;jsessionid=6A5899C70B5F70E4BOFE50B54D6

95F30.wapplnC?docld=W02011056489¢tab=PCTCLAIMS.

142 El¢rhetd: https://tinyurl.hu/qbUh/, illetve https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/
201013499850.A/70-5-US%20%201349985002P1%20/5/PDEF.

13 Elérhet: https:/tinyurl hu/ZGUY/.

1441 USPTO 15019829 non-final rejection file 6. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/
US/201013499850.A/1-19-US%20%201349985000P1%20/19/PDEF.
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Valaszul a szabadalmasok kifejtették, hogya talalmany nem pusztan egy természeti torvény
felfedezése, hanem egyrészt az Osszetiiggésbol kovetkeztetést von le a tiiddérakkockazatra
vonatkozdan, masrészt maga a kopiaszam-detekcid egy nem bevett modszerrel (an. fluo-
reszcens in situ hibridizéciéval, a tovabbiakban: FISH) térténik.'*> Ennek megfeleléen a
szabadalmasok az elsé igénypont részévé tették ennek a médszernek az alkalmazasat.'*® Az
USPTO azonban nem fogadta el ezt az érvelést, és végleges elutasitasaban megismételte,
hogy a szoban forgé igénypont még Gj formajaban is természeti térvénynek mindsiil, és
kiviil esik a szabadalmaztathat talalmanyok korén.'*”

Ennek hatdsara a szabadalmasok akként valtoztattak meg beadvanyukat, hogy az igény-
pontban pusztan a FISH-modszerrel torténd kopiaszam-detekciot és ezzel osszefliggésben a
markereket hagytdk meg, azonban eltorolték a detekci6 utan torténd tiidérakkockazati 6sz-
szefiiggés elvégzését. Ezenfelill kifejtették az USPTO felé, hogy az igényelt modszer jelentds
fejlesztés az adott teriileten, illetve a FISH-mddszer f6igénypontba torténd beépitése mellett
kihangsulyoztak a szintén alkalmazott mikroszképhasznélat megolddsanak ujdonsagat. A
modositast és a felhozott érveket mar akként értékelte az USPTO, hogy az nem {itkozik
a laws of nature kivételbe, igy elfogadta azt, és a szabadalom ezzel a mddositassal kertilt
megaddsra.'*®

Habér az USPTO nem indokolta meg, hogy a szoban forgoé igénypont fenti moédosita-
sa miért hozott varatlanul pozitiv fordulatot a szabadalmasok szamdra, gy tiinik, hogy
o6nmagdban a FISH-modszer alkalmazasa a kopiaszammeérésben talalmanynak tekinthetd.
Erdekes médon az USPTO reakcidi alapjén az eredeti igénypont talalmdanyi jellegét az ron-
totta le, hogy ennek a modszernek az alkalmazasahoz a szabadalmasok hozzarendelték az
eredmény és az ebbdl szarmazo kovetkeztetés levonasat is. Ugy tiinik, hogy az USPTO vizs-
galdjanak szeme az eredeti igénypont esetén megakadt az sszefliggés levonasan, és nem
vette figyelembe a FISH-modszer Gjszert alkalmazdsat, mig amikor mdr csak ez maradt
meg az igénypontban, elfogadta azt talalménynak.

Egy megosztott bejelentésben a szabadalmasok egy masik iranybdl is megkozelitették az
oltalmazni kivant talaAlmanyt ahhoz, hogy azt az USPTO vizsgaldi ne tekintsék pusztan ter-
mészeti torvénynek: a benyujtott féigénypont a kdpiaszammeérés eredményéhez tarsitott egy
optimélis kemoterdpia-kezelési rezsimet.'* Az USPTO részérdl ezen féigényponttal kap-

> Application Arguments / Remarks Made on the Arguments 2. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/

sve/doccontent/US/201013499850.A/6-3-US%20%20134998501DP1%20/3/PDE.
Amendments to the Claims. Elérhetd:  https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/
201013499850.A/2-4-US%20%20134998501DP1%20/4/PDEF.

17 Final Rejection.  Elérhetd:  https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/201013499850.A/1-11-
US%20%20134998500UP1%20/11/PDE.

8 L. Issue Notification. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/201013499850.A/1-1-

US%20%20134998501QP1%20/1/PDE.
Diagnostic Methods For Determining Prognosis Of Non-Small Cell Lung Cancer, patent no.
9,291,625. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/91089110.A/442-24-US%20%20
1291089101P1%20/24/PDEF.
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csolatban is felmeriilt azonban a természeti torvény felismerése miatti kizaras. Az USPTO
vizsgaldja szerint a féigénypont eredeti megfogalmazasa (determining a chemotherapy
treatment) nem ad elegendd hozzaadott értéket a természeti torvény felismeréséhez, kii-
lonésen nem ugy, hogy ezt a megallapitast (determining) barmilyen ismert modszerrel
megteheti az alkalmazo.!”® Vélaszul a szabadalmasok akként médositottak a féigénypontot,
hogy a ,,megdllapitas” kifejezés helyett a ,kivalasztas” (selecting) kifejezést vezették be a ki-
fogasolt mondatba, illetve adjuvéns kemoterapia'' alkalmazésaval egészitették ki az igény-
pontot, valamint pontositottak a vizsgalt marker jellegét.'>> Az USPTO igy mér elfogadta a
féigénypontot.'>®

Egyes aligénypontok tekintetében azonban az USPTO vizsgaldéja mas kivetnivalot is ta-
lalt.">* Ezek ugyanis eredetileg nem tartalmaztik a FISH-médszer alkalmazdsat, illetve a
kezelési rezsim alkalmazasanak sziikségét egy természeti Gsszefiiggésbdl vezették le nyelv-
tanilag (,,a marker képiaszimdnak novekedése”). A szabadalmasok ezutan modositottak
ezeket az aligénypontokat olyan formaban, hogy egyrészt sziikitették a kopiaszammérés
modszerét a FISH-modszer alkalmazasara, és a korabbihoz képest ugy fogalmaztak meg
a kezelés sziikségességét, hogy ,,a kdpiaszamok Osszehasonlitdsa arra enged kovetkeztetni,
hogy a beteg tulélési esélye csokkent”, valamint ezeket az aligénypontokat is kiegészitették
az adjuvans kemoterdpia alkalmazaséval.'>> Ezt azonban az USPTO vizsgéléja még nem
tartotta elegendének ahhoz, hogy az ttlmutasson a természeti torvény jellegen.'”® Nem
végleges elutasitdsara valaszul a szabadalmasok azzal érveltek, hogy mivel a f8igénypont te-
kintetében az adjuvans kemoterdpia alkalmazasaval valé kiegészités elegendének bizonyult
ahhoz, hogy a vizsgal¢ elfogadja a taldlmany természeti torvényen vald tdlmutatasat, ezt az
aligénypontok esetében is ugyanilyen médon el kell fogadnia."”” Ezt az érvet az USPTO el-

150 Rinal Rejection 11. Elérhet6: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/91089110.A/1-21-US%20

%20129108910KP1%20/21/PDE.
Adjuvans kemoterapidnak nevezik a kemoterapias kezelést abban az esetben, amikor az sebészeti vagy
sugarterapias kezelés eredményének javitdsa érdekében, annak kiegészitéseként kertil alkalmazasra. L.
Részletes 9sszeallitas a leggyakrabban alkalmazott kezelési eljardsokrol — a kemoterapia. Elérhet6: http://
daganutok hu/reszletes-osszeallites-a-leggyakrabban-alkalmazott-kezelesi-eljarasokrol/kemoterapia.
>2 Amendments to the Claims, 1. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/91089110.A/2-
3-US%20%20129108910MP1%20/3/PDEF.
3L. Issue Notification. Elérheté: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/91089110.A/1-1-

US%20%20129108911NP1%20/1/PDEF.

>* Non-Final Rejection. Elérheté: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/91089110.A/1-21-
US%20%20129108910KP1%20/21/PDF.

>> Amendments to the Claims. Elérheté: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/91089110.A/2-
2-US%20%20129108910YP1%20/2/PDE.

%6 Non-Final Rejection 6. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/91089110.A/1-11-
US%20%201291089111P1%20/11/PDF.

7 Applicant Remarks Made in the Amendment. Elérhet6: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/
US/91089110.A/7-7-US%20%201291089118P1%20/7/PDE.
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fogadta, tobbé nem hozta fel a természeti torvényre alapozott ellenvetését, és a széban forgé
aligénypontokat is megadta.'*®

Masik példanak hozhat6 az eurdpai és egyesiilt allamokbeli joggyakorlat jelenlegi kii-
lonbozéségének bemutatasara a W0O2008094678A2 szamon publikalt PCT-bejelentés és a
szabadalomcsalddjaba tartozd bejelentések. Itt a bejelent6 adott markerbdl képzett adat-
nak a referenciaadattal torténd osszehasonlitasabol kovetkeztetett arra, hogy a mellrakban
szenvedé beteg tumora metasztézist fog-e adni.’”® A szabadalmi bejelentések alapjt az a
felismerés képezte, hogy amennyiben meghatérozott markerek (egészen pontosan 14 mar-
ker) expresszidjanak szintje megnd, nagyobb a metasztazis esélye. Az esély annal nagyobb,
minél nagyobb az expresszios szintnovekedés.'® Az ESZH elétt - az igénypontok megszo-
ritasat kovetve — a talalmany sikeresen oltalmat szerzett,'®! azonban az US 20190136326
Al szamon nyilvantartott bejelentés vizsgélata soran az USPTO vizsgaloja ezt a talalmanyt
is'6? természeti torvénynek titulalta. Ezt azzal indokolta, hogy a f8igénypont azért szamit
természeti térvénynek, mert egy, a természetben fennallé 6sszefiiggést vilagit meg, misze-
rint minél magasabb egyes meghatarozott markerek expressziojanak szintje, annal nagyobb
a metasztazis kialakulasanak esélye. Ezt az érvelést azzal egészitette ki a vizsgald, hogy a
féigénypontba foglalt, 6sszehasonlitasra hasznalt médszerek egyike sem mindsithetd fel-
talaloi tevékenységen alapulé modszernek, mert mindegyik mar bevettnek tekinthet a
markerek expressziés szintjének megallapitisara.'®® Erre vélaszul a szabadalmasok akként
valtoztattak meg a féigénypontot, hogy a korabbi ,,determining risk associated with tumor
metastasis in breast cancer patient” megfogalmazas helyett a ,treating a human at risk for
breast cancer metastasis” megfogalmazast valasztottdk.'®* A médositott igénypont ezen elsé
passzusa utan, a harmadik bekezdésbe keriilt az eredeti megfogalmazas, immaron kiemel-
ve, hogy a metasztazis-képzodés kockazatanak becslésére azutan keriil sor, hogy a betegben
mért meghatdrozott gének expresszios szintjének dsszege meghalad egy elézetesen megha-
tarozott értéket. Ehhez hozzakapcsoltak végiil a szabadalmasok egy kezelési terapia meg-
kezdését.'®® Ez a jelentds valtoztatds sem gySzte meg azonban az USPTO-t, amely végleges

158 Issue notification. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/91089110.A/1-1-US%20
%20129108911NP1%20/1/PDE.
>9 Metasztazisadds: 4ttétképzddés, a rosszindulat daganatok jellemz6je, amelynek sordn az elsédleges da-
ganatbol leszakadnak sejtek, a vér- vagy nyirokkeringésen keresztiil eljutnak mas szervhez, és ott meg-
tapadva létrehozzak a masodlagos daganatot, az attétet.
OL. Description. Elérhetd: https://patents.google.com/patent/ W02008094678A2/en?0q=US20190136326.
1611, EP2129789B1 Method of determining risk associated with breast cancer metastasis by the
determination of a molecular prognostic signature. Elérhet6: https://tinyurl. hu/9wKY/.
12Us 16003682, Az eredeti igénypontokat 1. https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/
US/201816003682.A/84-3-US%20%201600368202P1%20/3/PDEF.
%3 Non-Final Rejection 4-8. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/201816003682.A/1-
11-US8%20%20160036820GP1%20/11/PDF.
Tehat a kockazatfelmérési fokusz helyett (determining risk) a kezelést (treating) allitottak a kdzéppontba.
165 Amendments to  the Claims.  Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/
201816003682.A/2-3-US%20%20160036820KP1%20/3/PDE.
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elutasitasaban leszogezte, hogy a szdban forgd féigénypont még mindig a természeti tor-
vény kivételi kategoriaba esik.'®® Végsé elkeseredésiikben a szabadalmasok azzal prébalkoz-
tak, hogy a féigénypontba beleirtak, hogy mRNS-expresszios szintet vizsgalnak a meghata-
rozott génekben,'®” de erre az USPTO vizsgaldja (még nem hivatalos elutasitisban, hanem
egy felek kozotti telefonos interjiban) azt mondta, hogy mar elézetesen is mRNS vizsgalatat
feltételezte a féigénypont.'®® Végiil azonban ebben a megfogalmazasban az USPTO mégis
szabadalmat adott a talalmanyra az érvényben 1év6 igénypontok alapjan, amelyek koziil
az elbiralé sajat hataskorében egy igénypontot torolt. A dontésre még lehetsége van a be-
jelentének reagalni, és folytatni az eljarast. Jelenleg itt tart az tigy az elérhetd informdcidk
alapjan.'®

Kiilon érdekes figyelemmel lenni a szabadalomcsalddba tartozd kordbbi bejelentések
sorsara is. 2008-ban - még a Mayo-dontés meghozatala eltt — a szabadalmasok oltal-
mat szereztek egy olyan diagnosztikai eljarasra, amelynek keretében meghatérozott gének
expresszi6s szintjének mérésével mérték a beteg metasztazis-kockazatat mellrak esetében.!””
Az igényelt oltalmat ekkor az USPTO anélkiil megadta, hogy barminemt kifogasa lett volna
a talalmény szabadalmaztathatdségat illetden.'”! Ezutdn a szabadalmasok egy megosztott
bejelentés sordn 2010-ben djabb igénypontokat nyujtottak be az USPTO-hoz.!”* Az iigy
elhuzédott, és az USPTO els6, 2013-ban kozolt nem végleges elutasitasaban felhozta a laws
of nature kivétel problémdjat a talalmannyal kapcsolatban, kifejtve, hogy az nem megy 4t a
Mayo-teszten.!”®> A szabadalmasok erre valaszul akként valtoztattak meg a féigénypontot,
hogy a ,,comprising” Kifejezés helyett az ,at least” kifejezést raktak be a felsorolt gének elé,

166 Final-rejection.  Elérhet6:  https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/201816003682.A/1-10-
US%20%20160036820MP1%20/10/PDEF.

7 Amendments to the Claims. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/
201816003682.A/2-3-US%20%201600368200P1%20/3/PDE.
Examiner Interview Summary Record. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/
US/201816003682.A/10-1-US%20%20160036820QP1%20/1/PDEF.

169 Az USPTO Global Dossier honlapon az tigyben utolsé publikélt esemény 2021. februdr 9. napjardl szar-
mazik, ez egy vizsgdloi kutatdsistratégia- és eredménydokumentum.

70Us 12012530 Claims. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/1253008.A/93-4-
US%20%201201253001P1%20/4/PDF.

171 Erre az utal, hogy az tigyben egyetlen non-final rejection, vagy final rejection sem érkezett a vizs-
galo részérél. Az elfogaddsrol 1. Issue notification: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/
US/1253008.A/1-1-US%20%20120125300MP1%20/1/PDEF.

72Us 12638040 Claims. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/63804009.A/84-3-
US%20%201263804002P1%20/3/PDEF.

173 Non-final rejection. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/63804009.A/1-9-US%20
%20126380400HP1%20/9/PDE.
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ezzel megvaltoztatva a korabban vagylagos feltételeket konjunktiv feltételekké.!”* Ezzel a
moédositassal az USPTO mar oltalmat adott a taldlményra.'”®

A késGbbiekben ezen tigyre elsébbségi dokumentumként hivatkozva 2014-ben tjabb be-
jelentést tettek a szabadalmasok, amelyben a féigénypont megfogalmazasa megegyezett a
2010-es bejelentés eredeti megfogalmazaséval.'”® Nem meglepd, hogy vélaszul az USPTO
megismételte 2013-ben is felhozott kifogésat.'”” Miutén egyes megfogalmazasvaltoztatasok
sem hoztak kedvezd valtozast az USPTO véleménye tekintetében,'”® a szabadalmaztatasi
folyamat félbeszakadt.!” Ugyanilyen eljiras utan, ugyanilyen sorsra jutott a szabadalmasok
2016-ban meginditott szabadalmaztatési eljarasa is.'" Ebbdl a kisérletsorbdl tgy tiinhet,
hogy a 2008-as elfogadds utan a szabadalmasok nem akartak tudomasul venni, hogy az
USPTO kés6bb ugyanazt a megfogalmazast mar nem tartja elfogadhaténak, és tobbszor
(néhany év ,tirelmi idével”) probélkoztak az eredeti, 2008-ban még elfogadott megfo-
galmazassal. Ehhez képest 2019-ben mar lényeges valtoztatdsokat eszkozoltek a kérdéses
féigényponton, mds irdnyba terelve a vita menetét. Ugy tiinik, hogy ez a taktika sikerre ve-
zetett, legaldbbis a leginkébb vitatott f6igénypont esetében mindenképpen, hiszen erre vo-
natkozdan 2021. februdr 9. napjan az USPTO megadta a szabadalmat. Erdekes lesz nyomon
kévetni, hogy a bejelent6k megelégednek-e az elért eredményekkel, vagy folytatjék az elja-
rast, és megprobaljak meggy6ézni az USPTO-t arrdl, hogy a vizsgalo altal torolt aligénypont
is oltalmat szerezhessen.

174 Amendments to the Claims. Elérheté: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/63804009.A/2-

4-US%20%201263804001P1%20/4/PDE.

> Issue notification. Elérhetd: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/63804009.A/1-1-US%20

%20126380400NP1%20/1/PDF.

US 14083755 Claims. Elérhet6: https://globaldossier.uspto.gov/sve/doccontent/US/201314083755.A/84-3-

US%20%201408375502P1%20/3/PDF.

77 Non-final rejection. Elérhet6: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/201314083755.A/1-10-
US%20%20140837550HP1%20/10/PDEF.

8L, Amendments to the Claims, elérheté: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/
201314083755.A/2-3-US%20%20140837550]P1%20/3/PDE, illetve az erre valaszul adott final
rejection, elérheté: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/201314083755.A/1-11-US%20%20
1408375500P1%20/11/PDF.

7% Abandonment. Elérhet: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/201314083755.A/1-2-US%20
%20140837550QP1%20/2/PDEF.

180 Us 15014294. Claims: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/201615014294.A/84-3-US%20
%201501429401P1%20/3/PDE ~ non-final rejection:  https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/
US/201615014294.A/1-11-US%20%20150142940EP1%20/11/PDE, amendments to the claims: https://
globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/201615014294.A/2-3-US%20%20150142940KP1%20/3/
PDE final rejection: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/US/201615014294.A/68-11-US%20
%20150142940MP1%20/11/PDE, illetve abandonment: https://globaldossier.uspto.gov/svc/doccontent/
US/201615014294.A/1-2-US%20%20150142940PP1%20/2/PDF.
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Emellett fontos lehet tovabbi, a jovében lezarul6 tigyeket keresni ugyanolyan (vagy leg-
alabbis hasonl6) modszerrel, mint amely a jelen fejezetben foglalt tigyekre ramutatott. Eb-
ben segitséget nyujt a WIPO Patentscope hasznalata, amelynek adatbazisaban beallithat6
kiilonb6z6 keresémezék kombinalasa,'®! igy példaul a C12Q és a GOIN osztélyjelzetek
kombinalasa a ,,diagnosis” és ,cancer” kulcsszavakkal, amely eredmények tovabb sztikithe-
t6k egyrészt tovabbi kulcsszavakkal, illetve finomabb osztalyjelzetekkel, masrészt a kapott
talalatok kore sziirheté az USPTO-hoz benyujtott PCT-bejelentésekre.

VI. KONKLUZIO

Az els6 témakor osszefoglaldsaként elmondhato, hogy az izolalt génszekvenciak szabadal-
mazasa mellett és ellen sz6l6 érvekben az alabbi néz6pontok jelennek meg.

1. Az oltalom mellett érvel8k, igy az EPC-t kovetd dllamok, az ESZH és az Egyesiilt Alla-

mok szakértSinek egy része technikai szempontbol onnan igyekszik megfogni a szaba-
dalmaztathatdsag feltételeinek meglétét, hogy az tjdonsag és az ipari alkalmazhatdsag
mellett (amely két szempont koziil még az Gjdonsag is ritkan képezi vita targyat ezen
a teriileten) a feltalaloi tevékenység is megvaldsul akkor, amikor a felfedezett génszek-
vencidt a feltalalo elvélasztja természetes kornyezetétdl, akkor is, ha maga az izolalas
nem Ujszerti médszerrel torténik. Fontos hozzatenni, hogy az EPC nem zarja ki az
oltalom megszerzését abban az esetben sem, ha adott molekula megegyezik valamely,
a természetben el6fordulé molekuldval (ezt a gyakorlatot koveti az SZTNH is).
A szabadalmazas technikai hatterén tdlmenden az izolalt génszekvenciak oltalmaza-
sat tamogatok arra az allaspontra helyezkednek, hogy a szabadalom adta biztonsag
nélkiil az ipardgba fektetett id6, pénz és energia nem feltétleniil tériil meg, igy kevéssé
biztositott az innovacié anyagi hattere.

2. Azizolalt DNS-szekvencia szabadalmaztathatdsagat ellenzok allaspontja szerint egy-
részt hianyzik a feltalaléi tevékenység, mert 6nmagaban az izolalds nem keletkeztet 4j
molekulat, és elhanyagolhaté az a beavatkozas, amely elvalasztja a szoban forgé DNS-
részletet a kornyezetét6l, hiszen annak funkcidja teljes mértékben, anyagszerkezete
pedig lényegében valtozatlan marad.

A masik £6 témakorrel, az in vitro diagnosztikaval kapcsolatban elmondhato, hogy annak
szabadalmaztathatdsaga az EPC-tagallamokban nem képezi vita targyat, azonban az Egye-
siilt Allamokban a legfelsébb birdsag egyes dontései sordn kialakult egy olyan 4llaspont,
amely megkérddjelezi ezt az eurdpai evidenciat. Eszerint egy természeti torvény, illetve

181 plérhets a WIPO Patentscope honlapjan az ,access database” utan a fenti ,search” fiilén a ,field

combination” lehetéséggel.
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torvények osszefiiggéseinek bevett modszerrel torténé mérése, felhasznalasa nem képez-
heti szabadalom targyat. Igy nem elégséges az oltalomhoz az, hogy kordbban ismeretlen
Osszefliggésekre ravilagitva, bevett modszerrel torténik egy 4j génre, illetve a vonatkozd
betegségre valo tesztelés. Ahhoz, hogy a talalmany szabadalmaztathato legyen, sziikséges
az is, hogy maga a diagnosztika moédszere is innovativ legyen.

Egyes szabadalmak vizsgélati el6zményeinek tanulmanyozasaval talan vilagosabba val-
hat, hogy az USPTO az elmult években milyen megfogalmazdasokat, igénypontleirdsokat
preferalt, tehat hogyan sziikséges adott esetben megkozeliteni egy olyan talalmanyt, amely
alapveten természeti torvény felismerésére épit, ahhoz tovabbi, feltalaldi tevékenységen
alapul6 elemeket kapcsolva. Az V. fejezetben foglalt két példabdl jol latszik, hogy a Mayo-
dontés utan az ilyen jellegli igénypontok megfogalmazasa donté jelentdségu: az USPTO-t
meg kell gy6zni arrdl, hogy maga az eljaras feltaldloi tevékenységen alapul (1. a FISH-
modszer alkalmazasa kopiaszamméréshez vagy 14 meghatarozott marker egyideju vizs-
galata), és ez olyan mértékben tulmutat a természeti torvény puszta felismerésén, hogy a
taldlmany szabadalmat kaphat — tehat a ,,kivétel kivételévé” valik. Az V. fejezetben foglalt
két esetbdl kittinik ugyanakkor, hogy akar egy-egy kifejezésen is mulhat, hogy étbillen-e a
mérleg nyelve. Amennyiben az USPTO vizsgalojanak konkrét elképzelése van arra vonat-
kozédan, hogy milyen szévegezési modositassal valosulna meg szerinte a feltalaloi tevékeny-
ség, azt javaslatként lehet, hogy megfogalmazza a nem végleges elutasitdsban (igy tortént az
el6z6 fejezet masodik ligyében).'8? Kevéssé szerencsés esetben a vizsgald csak annyit jelez,
hogy az aktualis formdban benyujtott igénypont alapjan a talalmany kiviil esik a szabadal-
maztathatd taldlmanyok korén és a szabadalmasoknak (adott esetben tobb nekifutasbdl)
kell kitalalniuk, hogy milyen megfogalmazast itél az USPTO elfogadhaténak, mikozben a
kifogasolas mdodszere nem feltétleniil kovet konzekvens elbiraloi gyakorlatot.

Mindebbdl az kovetkezik, hogy az eurdpai konzekvens joggyakorlatbdl kiindulo beje-
lentok dolga igencsak megneheziilt az elmult években az egyesiilt allamokbeli bejelentések
tekintetében. A természeti torvényen alapuld talalmanyok szabadalmaztatasa a jovoben —
valtozatlan egyesiilt dllamokbeli helyzet mellett - még problémat és nehézségeket fog okoz-
ni az eurdpai bejelent6knek, hiszen jelenleg még kevésbé kiszamithaté az USPTO dontése,
mint mds tipust szabadalmak esetén. Vannak ugyanis olyan taldlmanyok, amelyek mara
mar egyértelmiien nem képezhetik oltalom targyat az Egyesiilt Allamokban,'® és vannak
olyanok, amelyek nagy valszintiséggel megaddsra keriilnek.'®* Ezzel szemben a természeti
torvényen alapul6 talalmanyok esetén — ahogyan az a kordbban targyalt egyesiilt allamok-

773>

beli ,hullamvasutszert” birdi joggyakorlatbol és egyes szabadalmak megadasanak folyama-

182

183 L. Non-Final Rejection 4. Elérhetd: https://tinyurl.hu/W5NC/.

Ilyenek pl. a jelenlegi USA-beli nézGpont szerint az izolalt génszekvencidk.
4 Az olyan taldlmanyok, amelyek szabadalmazésa elé a 35. US Code nem allit az eurdpaitdl eltérd, azt
meghalad korlatokat, igy pl. nem tartozik egyik, az oltalmazas aldl kivont talalmanyi kategoridba sem.
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tabdl kitlinik - gyakran nem lathatd elére, hogyan fog az egyes igénypontokhoz hozzaallni
az USPTO.

Ennek az a kovetkezménye, hogy amig egy PCT-bejelentésbdl elagaztatott eurdpai beje-
lentés esetében az igénypontok megfogalmazasa szinte rutinmunkanak tekinthetd, addig az
Egyesiilt Allamokban a szabadalmaztatasi eljdras jelentds kihivés elé tudja allitani a bejelen-
t6t, adott esetben a talalmany igénypont-leképezésének teljes ,,athangolasa” valik sziiksé-
gessé. Ahogyan azt az V. fejezetben targyalt igénypont-valtoztatasok mutatjak, ez akdr azzal
is jarhat, hogy a PCT-szakaszban egy, a PCT jogi hattere alapjan szabadalmaztathaténak
itélt diagnosztikai mddszer egyes — valdjaban a talalmany esszenciajat ado — elemei torlésre
kell, hogy keriiljenek.'®

Ez a helyzet hosszua tavon nem fenntarthatd, hiszen — habdr egyeldre felmérések szerint
nem mutatkozik visszaesés az egyesiilt allamokbeli biotechnoldgiai szabadalmak szama-
ban'® - a kiszdmithatatlan joggyakorlat a torténelmi tapasztalatok szerint mindig negativ
kovetkezményekkel jar. Az Egyesiilt Allamok biotechnolégiai piaca jelenleg olyan erés,'™”
hogy valészintisithetéen a szabadalmasok tovabbra is megprébaljak majd az Egyesiilt Al-
lamokban is megszerezni az oltalmat a talAlmanyukra, azonban ennek most mar nem csak
pénz- és idSigénye lesz problémas, hanem az is, hogy esetleg teljesen mas taldlmanyra kap-
hatnak oltalmat, mint az EPC-tagallamok teriiletén. Ez azért is fontos, mert azok a legérté-
kesebb szabadalmak, amelyek Eurépdban, Japanban (illetve erételjes eléretdrése miatt most
mér Kindban is) és az Egyesiilt Allamokban egyarant oltalmat tudnak szerezni. Ezek az
un. harmas szabadalmak, amelyek tekintetében az innovacié forrasaként Eurépa 2011-ben
egymillié fore vetitve mind Japan, mind az Egyesiilt Allamok m&gott elmaradt.'®® Ennek a
lemaradasnak a csokkentéséhez pedig elengedhetetleniil sziikséges, hogy az Eurdpai Uni6
teriiletérdl szdrmazo szabadalmakat az Egyesiilt Allamokban is oltalom al4 tudja helyezni
a bejelentd.

Mit tehet egy természeti torvényen alapuld talalmannyal ma egy magyar szabadalmas, ha
taldlmanyét az Egyesiilt Allamokban is oltalmazni kivanja? Elészér is (elssorban a PCT-
szakaszban szabadalmaztathatonak nyilvanitott talalmany esetében) érdemes lehet — jorészt
proba-szerencse alapon — Iényegében a PCT-bejelentéshez képest véltozatlan formaban be-
nyujtani a szabadalmat az USPTO-hoz. Azt azonban érdemes tudni, hogy attél még, hogy a

185 Igy torténta WO 2011/056489 IPC szdmu bejelentés USA-beli szabadalmazasa esetén is, ahol az USPTO
iranymutatdsa szerint végiil a szabadalom csak egy FISH-modszerrel torténd kopiaszam-detekciot tar-
talmazott, azonban torlésre keriilt az igénypontbdl az ebbél levezett tiidérakkockazati osszefiiggés elvég-
zése. Kérdés, hogy nem vesztette-e el 1ényegét a szabadalom egy ilyen jelentdségii ,,csonkolas” kovetkez-
tében.

1861, John Raidt: Patents and Biotechnology. U.S. Chamber of Commerce Foundation. 2014, p. 24. Elérhet6:
https://www.uschamberfoundation.org/sites/default/files/article/foundation/RaidtPaper.pdf.

7 L. WIPO Intellectual Property Indicators 2019, p. 15. Elérhetd: https://tinyurl.hu/PriX/.

188 petko Mihaly: Tendenciak a szabadalmi jog szabédlyozasaban. In: Barzé Timea (szerk.): A szellemi tulaj-

don (tanulmanykétet). Miskolci Egyetem Allam- és Jogtudoményi Kar, Miskolc, 2011, p. 99.
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PCT-szakaszban esetleg az USPTO késziti a PCT-kutatasi jelentést és vizsgalatot, ehhez sajat
nemzeti szakaszaban nem lesz kotve. Eléfordul, hogy az USPTO a nemzeti szakaszban el-
jarva negativabb értékitéletet mond ugyanarrdl a talalmanyrol, amelyrél a PCT-szakaszban
felkért hivatalként mar egyszer nyilatkozott, tekintettel az eltér6 jogszabalyi hattérre és az
abban foglalt kévetelményekre.'® Mésodjara - amennyiben elutasitasra keriil sor — meg
kell probalni minél kozelebbi informacidt szerezni a vizsgalotol, hogy milyen médositassal
tartana elfogadhatonak a kifogdsolt igénypontot (igénypontokat) — feltéve, hogy ezt nem
kozli a vizsgalé magatdl kiadott kifogdsold hatdrozataban. Amennyiben az elutasitasra a
»laws of nature” kifogds miatt keriil sor, uigy arrdl sziikséges meggy6zni a vizsgalot, hogy
a taldlmany tdlmutat a természet torvényein és azok Osszefiiggésein. Egyeldre sajnos nem
tekinthetd teljesen konzekvensnek a vizsgaldi gyakorlat, igy érdemes a feltalaldi tevékeny-
séget a legszélesebb korben aldtamasztani, és nagy hangsulyt fektetni arra az érvelésre, hogy
miért mutat tdl a természeti torvényeken a talalmany.

Ez a bizonytalan helyzet nemcsak jelenleg okoz problémit a szabadalmi bejelentések te-
kintetében, de a jov6ben is negativ hatédsa vdrhaté mind az Egyesiilt Allamok biotechnoldgi-
ai ipardra, mind a magyar bejelent6kre nézve. A dolgozat a jelenlegi helyzet el6zményeinek
elemzésével, illetve a magyar bejelenték szamadra torténd irdnymutatassal eldsegiti ennek
a — maga teriiletén éget6 — problémanak a megértését, a helyzetre valé felkésziilést, bizva az
Ujabb egyesiilt allamokbeli tendenciavaltasban.

MELLEKLETEK
1. szamui melléklet

Alkalmassagi teszt az eljarasok és termékek szabadalmaztathatdsagara vonatkozoan (Mayo-
teszt)'%°

189 Ennek az az oka, hogy az USPTO a PCT-szakaszban elbiraloként a PCT Guidelines-t koveti, a nemzeti

szakaszban pedig a sajat mddszertani utmutatéjat.
190 Késziilt az USPTO honlapjan talalhaté angol nyelvli abra alapjan, amely elérheté az alabbi linken:
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2106.html.
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az igény indo-
kolt legszélesebb
korben torténé
értelmezése

az irott jog altal tamasztott
kovetelmények vizsgalata: az
igény targya egy eljaras /gép/
gyartmany / anyagosszetétel?

kivéve, ha ez
modositassal

amennyiben a .
Y orvosolhat6

talalmany egészét
tekintve az
alkalmassag
egyértelmi

elhagyhaté a
tovabbi elemzés?

Mayo IL.: a bir6sag jogértelmezés altal
tamasztott kovetelmények vizsgalata: az
igény egy természeti torvényhez /
természeti jelenséghez / elvont Gtlethez
kapcsolodik?

Mayo II.: rendelkezik az igény olyan
tobbletelemmel, amelyre tekintettel
annak ellenére szabadalmazhato, hogy
az el6z6 tilalmi kategdriak
valamelyikébe esik?

az igény alkalmas arra, hogy az igény alkalmatlan arra,
esetlegesen oltalmat kapjon hogy esetlegesen oltalmat
kapjon
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2. szdmui melléklet

GEYER-HIRT DORA

Mayo v. Prometheus

Vanda v. West-Ward

a szabadalom lényege

Olyan eljards, amelynek sordn az
orvos megvizsgdlja a beteg vérében
bizonyos anyagcseretermék szintjét,
majd a kapott adatnak megfelel8 op-
timalis adagolasra kertil sor.

Olyan eljards, amelynek sordn az
orvos megvizsgalja a beteg bizonyos
citokrom genotipusat, ezzel megalla-
pitja az iloperidone lebontasi sebes-
ségét, és gyenge lebontds esetén csok-
kentett adagolasra kertil sor.

ujdonsag

Annak a felismerése, hogy a tiopurin
tartalmi  gyogyszerkészitmény le-
bontasa soran keletkezd anyagcsere-
termék mérésével pontosabban bedl-
lithato, hogy a kezelt betegnek milyen
adagolasra van sziiksége.

Annak a felismerése, hogy bizonyos
citokrom genotipus lassabban bontja
le az iloperidone-t, és amennyiben
a beteg a normal lebontasi sebesség
melletti dozist kap, mellékhatasok je-
lentkezhetnek.

szabadalmaztathat6-e?

Nem, mert pusztdn egy természeti
torvényt ismer fel és alkalmaz + nem
tartalmaz pontos instrukciot, csak
jelzi (indicates) az esetleges dozisval-
toztatds szitkségességét.

Igen, mert egy természeti torvény
felismerése mellett egy ujfajta, egyes
betegek szamara a korabbinal bizton-
sagosabb adagolasi eljarast tartalmaz
a taldlmény.

kiilonbség / 1.

Az igénypont nem az ujszerti eljards-
ra vonatkozik, hanem az anyagcsere-
melléktermék szintjének mérésére
és az ebbdl levont kovetkeztetésnek
megfeleld adagoldsra. Az igénypont
nem magara a gyogyszer alkalmaza-
sara vonatkozik.

Az igénypont az iloperidone készit-
mény skizofrénia elleni alkalmaza-
sanak ujfajta modszerére vonatkozik.
Az igénypont azon tilmenden, hogy
felismeri adott citokrém genotipus
és az iloperidone lebontasi sebesség
kozotti Osszefiiggést, ezt alkalmazva
ujfajta, a beteg szempontjabol biz-
tonsagosabb adagolast ir el (lassabb
lebontds esetén alacsonyabb szintet,
mint az 4ltalanosan hasznalt).

kiilonbség / 2.

Az orvos akar akkor is bitorlast ko-
vethet el, ha nem véltoztat az adago-
lason, elégséges, ha azt a teszt megal-
lapitasainak tudataban teszi.

Nem koti meg az orvos kezét az elko-
vetkezend6 kezelési dontések kérdé-
sében.

kiilonbség / 3.

Nem kezelésre vonatkozd szabada-
lom, az igénypont szerint az anyag-
cseretermék-szint indikdlja a adago-
las megvaltoztatasanak sziikségét, de
nem ir konkrét iranymutatdst erre
vonatkozoan.

Kezelésre vonatkozd szabadalom,
pontosan meghatarozott adagolast ir
el6 meghatarozott vizsgalati eredmé-
nyek esetén.
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