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A KISERLETI FELHASZNALAS MINT KIVETEL A BITORLAS ALOL
NEHANY FONTOSABB ORSZAGBAN

Az alabbiakban a kisérleti felhasznalasrol mint a bitorlas aléli kivételrél adunk tajékoztatast
az amerikai, az angol, a japdn, a kinai és a német szabadalmi jogban.

A) Amerikai Egyesiilt Allamok

Torténelmileg az amerikai szabadalmi jog kisérleti felhasznalas esetén szokasjog alapjan
csak kivételesen engedélyezett felmentést a szabadalombitorlasért valo felel¢sség aldl. E ki-
vétel elvi alapja az volt, hogy nem kell megbiintetni ,egy embert, aki egy ilyen gépet csupan
filozofiai kisérletekhez vagy abbdl a célbdl készitett, hogy meggy6z3djék arrdl, hogy a gép
kielégitden teljesiteni tudja leirt hatdsait”. Ez a torténeti irdnyzat 1984-ben fordulatot vett a
Roche v. Bolar-iigyben.!

A Bolar bioekvivalencia-tanulményokat folytatott, hogy megszerezze a Elelmiszer- és
Gyogyszeriigyi Hatosag (Food and Drug Administration, FDA) jovahagyasat generikus
flurazepam piacra viteléhez, miel6tt lejart volna a Roche flurazepamszabadalma. A Roche
szabadalombitorlasért beperelte a Bolart. A New York-i Keriileti Birosag a Bolar javara don-
tott, megallapitva, hogy nincs felel6ssége a kisérleti felhasznalason alapuld kivétel tanara
vonatkozé szokasjog alapjan. Fellebbezés utdn a Szovetségi Keriileti Fellebbezési Birdsag
(Court of Appeals for the Federal Circuit, CAFC) ellenkezé dontést hozott, megallapitva,
hogy a ,kisérleti felhasznalas” kivétel sziik, és nem vonatkozik kereskedelmi célu kisérle-
tekre.

Nem sokkal a Bolar-iigy utan az amerikai Kongresszus elfogadta a Hatch-Waxman-
torvényt az 1984. évi gyogyszerarversenyre és szabadalmi oltalmi idé helyreallitdsara vo-
natkoz6 torvény részeként.’ Ez a torvény két versenyzd érdek kozotti egyensuly létrehoza-
sara torekszik, egyrészt batoritva az Gttord kutatast és fejlesztést, masrészt lehet6vé téve a
versenytarsak szamara, hogy a gyoégyszerek olcsé generikus masolatait piacra vihessék. A
Hatch-Waxman-torvény érvényteleniti a CAFC dontését a Roche v. Bolar-tigyben, ,,biztos
menedéket” (safe harbor) nyujtva a generikus gydgyszerkészit6k szamara a szabadalom-
bitorldssal szemben, ha azok ,,ésszertien ilyen vonatkozasi” kisérleteket végeznek abbol a
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célbol, hogy FDA-hozzdjarulast kapjanak ,, roviditett 0j gyogyszerkérelmiikre” (abbreviated
new drugapplication, ANDA). A Hatch-Waxman-torvény alapjan az ANDA-elGterjesztések
céljabol végzett bioekvivalencia-tanulmdanyok tehat tobbé nem mindsiilnek bitorldsi csele-
kedetnek. Ez az un. ,Bolar-kivétel”. Ezzel szemben egy még le nem jart szabadalom altal
védett gydgyszerre vonatkozé6 ANDA csupan papiron valo (kisérlet nélkiili) elterjesztését
onmikodden bitorlasi cselekedetnek tekintik, jollehet a generikusgyogyszer-gyartd még
nem rendelkezik a piacon 1év6 gydgyszer jévahagyott valtozataval.

Ugy tlinik, hogy a gydgyszerkiprobalastol eltérd teriileteken a kisérleti felhasznéldsra vo-
natkozo kivételt szabdlyozé szokdsjog tovabbra is sziik maradt: a kivétel csak olyan esetekre
vonatkozik, amikor egy szabadalmazott talalmany felhasznalasa csupan tudomanyos kivan-
csisag kielégitésére szolgal. A Madey v. Duke University (Duke)-iigyben a Madey bitorlasért
beperelte a Duke-ot, ami ellen a Duke kisérleti felhasznalasra hivatkozva védekezett.* A
CAFC elutasitotta a Duke érveit, megéllapitva, hogy a kisérleti felhasznalasra hivatkozo vé-
dekezés kore nagyon szik, és olyan cselekedetekre korlatozddik, amelyeket ,,szérakozasbol,
puszta kivancsisag kielégitésére vagy szigoru filozéfiai érdekl6désbol” végeznek. A birdsag
megallapitotta, hogy az egyetemeken folytatott kutatds nemcsak segiti a torvényes iizleti
célokat, ideértve az ilyen munkakban részt vevo hallgatok oktatasat is, hanem az intézmény
statuszanak a névelését és vonzo, hasznot hajté 6sztondijak elnyerését is segiti, ezért az ilyen
kutatds nem mentesit a szabadalombitorldssal kapcsolatos felel6sség alol.”

A Hatch-Waxman-torvény keretébe tartozo ,,biztosmenedék-iigyeket” az amerikai bi-
résagok az amerikai szabadalmi térvény 271(e)(1) cikke®” alapjdn targyaljik. A legfels6bb
birdsag (Supreme Court, SC) ezt a torvénycikket tagan értelmezi, hogy feloleljen minden
olyan iigyet, amely a gyogyszerek vagy éallatgydgydszati bioldgiai termékek gyartasat, hasz-
nalatat vagy drusitdsat szabalyozd szovetségi torvény hatdlya ald esik. Igy a ,,biztos me-
nedék” nem csupan gyogyszerekre, hanem orvosi eszkozokre is vonatkozik, bar azokat a
torvény kiilon nem emliti.® Az SC megerdsiti tovabba, hogy a kisérleti hasznélat bitorlas
aloli kivétele a szabadalmazott talalmanyok minden felhasznalasara kiterjed, amely éssze-
rien vonatkoztathato a szovetségi élelmiszer-, gyogyszer- és kozmetikumtorvény (Federal
Food, Drug, and Cosmetic Act, FDCA) hatalya ald es¢ mindenfajta tevékenységre, ideért-

Madey v. Duke University, 307 E3d 1351 (Fed. Cir. 2002).

Embrex, Inc. v. Serv. Eng’g Corp., 216 E3d 1343 (Fed. Cir. 2000).

35 U.S. Code § 271 (e)(1).

Nem mindstil bitorlasnak egy szabadalmazott talalmany el6allitasa, haszndlata, eladasra felkinalasa vagy
eladasa az Egyesiilt Allamokon beliil vagy importja az Egyesiilt Allamokba (kivéve az olyan uj éllati
gyogyszert vagy allatorvosi bioldgiai terméket, amelyet els6dlegesen rekombinans DNS-, rekombinans
RNS- vagy hibridéomatechnikaval vagy olyan mas eljarasokkal allitottak eld, amelyek helyspecifikus
genetikai manipulacids technikat foglalnak magukban) kizardlag olyan felhasznalasokra, amelyek a
gyogyszerek vagy allatorvosi biologiai termékek eldallitasat, felhaszndlasat vagy eladdsat szabalyozo
szovetségi torvény hatalya alatt ésszertien informacié nyerésére és ataddsara vonatkoznak.

Eli Lilly & Co. v. Medtronic, Inc., 496 U.S., 1990, p. 661.
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ve az eléklinikai prébakat és az olyan kisérleti adatokat, amelyek végiil nem tartoznak a
gyogyszeralkalmazas korébe.’

Az SCiranymutatasa alatt mind a CAFC, mind a kiilonboz6 szovetségi keriileti birésagok
liberélisan értelmezték a szabadalmi torvény 271(e)(1) cikkét. Igy példaul a CAFC megalla-
pitotta, hogy a torvény nem veszi figyelembe egy felhasznalas szandékolt kovetkezményeit
mindaddig, amig a felhasznalas ésszertien az Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hat6sdg jova-
hagydsara iranyul. Ezt bizonyitja egy 1997-ben hozott keriileti birésagi dontés.'” Még az
FDA-jovahagyds kézhezvétele utan végzett tanulmanyok is a ,,biztosmenedék-rendelkezés”
hatalya ald eshetnek, ha ezek a tanulmanyok az FDA szerint sziikségesek az engedélyezési
eljarashoz.!!

Azonban a birésagok korlatokat szabtak a 271(e)(1) cikk alkalmazdsanak. Példaul az
egyik keriileti bir6sag azon a véleményen volt, hogy az ezen cikk szerinti biztos menedék
csak olyan termékekre alkalmazhatd, amelyek FDA-jévahagydsnak vannak alavetve. Ha egy
termék nem igényel szabalyozo6 hatdsag altali jovahagyast, a 271(e)(1) cikk szerinti kivétel
nem alkalmazhaté.'? Tovabb4 olyan tanulmanyok, amelyeket nem FDA-engedély megszer-
zése céljabol végeztek, nem jogosultak a kivételre.'> Egy masik szovetségi keriileti birosag
megallapitotta, hogy a 271(e)(1) cikk nem nyujt oltalmat arra az esetre, amikor egy gyogy-
szergyart6 szabadalmazott talallmanyt hasznal fel sajat szabadalmazhat6 termékének a ki-
fejlesztésére.14 E dontés hatterében az all, hogy a 271(e)(1) cikk szerinti biztos menedéket
abbdl a célbdl hoztak létre, hogy lehetdvé tegyék generikus versenytarsak szamara a piacra
vald belépést olyan termékkel, amely versenyez egy szabadalmazott taldlmannyal ponto-
san attol az id6tdl kezdve, amikor a szabadalmazott taldlmany elveszti védett statuszat. Egy
olyan gyogyszergyartd, amelyik egy szabadalmazott taldlmany felhasznalasaval fejleszt ki
egy Uj gyogyszerterméket, nem élvezheti a biztos menedék elényét.

A kisérleti felhasznalasra vonatkozo kivételrdl az amerikai szabadalmi jogban 6sszefogla-
16 4ttekintést ad Li Feng, Jiancheng Jiang és Yuan Wang publikiciéja.'”

B) Egyesiilt Kirdlysdg

A jelenleg hatdlyos, 1977. évi angol szabadalmi torvény (Patents Act 1977) a monopolium-
torvényig vezethet6 vissza. Szabadalmakat (letters patent for inventions) ezt megel6zben is

engedélyeztek ugyan, de e torvény 6. szakaszaban talalhaté meghatdrozas: ,,barmilyen uj
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Merck KGaA v. Integra Lifesciences I, Ltd., 545 U.S., 2005, p. 193.

AbTox, Inc. v. Exitron Corporation, 122 E3d 1019 (Fed. Cir. 1997).

Momenta Pharms., Inc. v. Amphastar Pharms., Inc., 686 E.3d 1348 (Fed. Cir. 2012).

Proveris Sci. Corp. v. Innovasystems, Inc., 536 F.3d. 1256 (Fed. Cir. 2008).

Amgen, Inc. v. ITC, 565 E3d 846 (Fed. Cir. 2009).

PSN Ill. LLC v. Abbott Labs. & Abbott Bioresearch Ctr., Inc., 2011 U.S. Dist. LEXIS 108055 (North
District Ill. Sept. 20, 2011).

Li Feng, Jiancheng Jiang, Yuan Wang: Experimental Use Exemption of Patent Infringement in the United
States. AIPLA Biotech Buzz, 2015. janudr, p. 1-5.
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gyartdsi méd” (any manner of new manufacture) a szabadalmazhaté talalmany definicié-
jaként az 1949. évi angol szabadalmi torvény hatalybalépéséig érvényben volt, s6t, ennek a
torvénynek a szovegében is szerepel. A monopoliumtdrvényben kozvetett utalds taldlhato
a bitorlasra is, amikor leszogezi, hogy a , letters patent” tizennégy évig tartd oltalmi ideje
alatt ,az ilyen gyartmanyokat ... masok nem haszndlhatjak” (others ... shall not use ... such
manufactures). A bitorlasra vonatkozd korszert szabélyok elészor az 1949. évi szabadal-
mi torvény 59—67. szakaszaban jelentek meg, és ezek a szabalyok a modositott 1977. évi
torvény 60—71. szakaszdban'® vannak rogzitve. A kisérleti célti cselekvések bitorlas aloli
feloldasat a 60(5)(b) cikk tartalmazza.'”

A bitorlasnak a torvény szovegébe vald beiktatasat megel6zGen a bitorlasi cselekedeteket
a szokasjog (common law) alapjan itélték meg. A szabadalmi térvény bitorlasra vonatkozé
jelenlegi szovegét a szokdsjog mellett az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény figyelembevételé-
vel szovegezték meg. A fellebbezési birdsag (Court of Appeal) egy 1989. évi dontése szerint
a szokdsjog maradék elemeit mér kikiiszobolték a bitorlds torvényi szabalyozasibol.'® A
Szabadalmi Ugyvivok Bejegyzett Intézete (Chartered Institute of Patent Agents, C. L. P. A.)
szerint az angol birésagok mindaddig, amig nem all elegendé jogeset rendelkezésre, a szo-
kasjogot a hagyomanyos angol mddszerrel alakitjak ugy, hogy a torvény nem egyértelmi
vagy vilagos kifejezéseire maguk alkotnak megfeleld szavakat.'

Egy 1985. évi dontésben a fellebbezési birdsag az alabbi megallapitast tette: ,,Egy kisérleti
tevékenységet ... mégpedig egy olyan korlatozott kisérletet annak megallapitasara, hogy a
kisérletezé el6 tud-e dllitani egy mindségi terméket egy szabadalom leirasa alapjan, olyan-
nak tekintenének, amelyre vonatkoznak a ’a taldlmany targyara vonatkozo kisérleti célra’
szavak %

Ugyanez a dontés még az alabbi megallapitast is teszi: ,,Olyan kisérletek, amelyeket abbdl
a célbol végeznek, hogy felismerjenek valamilyen ismeretlen dolgot, vagy hogy kiprébalja-
nak egy hipotézist, vagy akar hogy megéllapitsak: vajon valami, amirél ismert, hogy sajitos
feltételek, példaul talaj vagy id6jaras mellett miikodik, eltérd feltételek kozott is miikod-
ni fog-e ... kisérleteknek tekintheték. Az olyan prébdk, azonban, amelyeket abbol a célbdl
végeznek, hogy egy harmadik fél szamara bizonyitsak egy termék miikodését ... miként a
termék eldallitdja allitja, nem tekintenddk ’kisérleti célra’ végzett tevékenységnek”

Bar az angol torvény nem tartalmaz meghatarozast a ,,kisérleti” célra, a Monsanto-dontés
ugy magyarazhatd, hogy egy cselekedet akkor ,kisérleti célu, ha eredetien 4j informaci6

16 The Patents Act 1977 (as amended). An unofficial consolidation produced by Patents Legal Section.

1 October 2014.

Egy olyan cselekedet, amely ettdl az alfejezettdl eltekintve egy talalmanyi szabadalom bitorlasat képezné,
nem jelent bitorlast, ha ... b) a talalmany targyaval osszefiiggésben kisérleti célra végzik.

Genentech’s Patent, Reports of Patent Cases, p. 147 (1989).

C.I. P. A. Guide to the Patents Acts, Texts, Commentary and Notes on Practice, Seventh Edition. Sweet
and Maxwell, London, p. 667 (2011).

Monsanto v. Stauffer Reports of Patent Cases, CA 1985, p. 515.
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létrehozasara torekszik, de egy cselekedet nem tekinthet6 kisérleti célinak, ha csupan meg-
levé tudast kivan igazolni”

Nem esik a torvényes kivétel hatdlya ala, vagyis nem tekinthet6 kisérleti tevékenységnek,
ha egy szabadalmazott terméket a lehetséges jovébeli kereskedelmi felhasznalas céljara ta-
rolnak.”!

Aligha lehet kisérleti cselekedetnek tekinteni egy szabadalmazott termék mintajanak egy
engedélyez6 hatdsag szdmara valo atadasat a forgalmazasi engedély megszerzéséhez sziik-
séges eljdras részeként.”? Azonban az Egyesiilt Kiralysdgban egy olyan gydgy4szati termék
mintdjanak az atadasa, amelyre forgalmazasi engedélyt kérnek, nem koévetelmény a gyod-
gyaszati termékekkel kapcsolatos ilyen vonatkozasu eljarasban. A biocid termékek teriile-
tén, ahol az ilyen minta benyujtasa sziikségesnek tlinik, egy készitmény el6allitasa tisztan
hivatalos forgalmazasi engedély elnyerése céljabdl, és ,nem valami ismeretlen felfedezése
vagy egy hipotézis kiprobaldsa céljabdl”, nem esik a 60(5)(b) cikk hatélya ala.”?

A pereskedés érdekében végzett kisérletek csak akkor esnek a 60(5)(b) cikk hatalya ala, ha
az allitolag bitorolt szabadalom igénypontjaiban kinyilvanitott talalmany targyaval valédi
és kozvetlen kapcsolatban 4llnak. Igy az olyan kisérletek, amelyeket abbdl a célbél végez-
nek, hogy egy masik szabadalmat érvénytelenitsenek, nem esnek a kisérleti kivétel hatalya
ala.*

A kisérleti célokra hasznalt bitorlé termék beszerzése nem jelent bitorlast, azonban ez
nem sziikségszer(ien vonatkozik a bitorlé termék szolgéltatdjara. Egy olyan termék szalli-
toja, amelyet azutdn kisérletileg hasznalnak, nem mentes a bitorlas alél, minthogy az ilyen
szallitas nem tekinthetd kisérleti célbdl végzett cselekedetnek.

Novekvd érdeklédést valt ki az (5)(b) cikk szerinti kivétel alkalmazasa kezdeti fazisu ku-
tatasra. Egy ilyen ligyben az alperes a kisérleti felhasznalas kivételére hivatkozott, de ezt a
tények nem igazoltak, mert harmadik felek szamara probalta kihasznalni és eladni techno-
16gidjét, ami nem tekintheté kisérleti felhasznéldsnak.”

Az Egyesiilt Kirdlysagban tehat viszonylag szliken értelmezték a kisérleti felhasznalas ki-
vételét. Ezen is kivantak valtoztatni az 1977. évi szabadalmi torvény 60. cikkét modositd
rendelettel, amely 2014. oktober 1-jén Iépett hatalyba. Ez a mddositas f6leg olyan vallalatok
és egyének szdmdra érdekes, akik klinikai kisérleti munkdban vesznek részt, vagy pedig
olyan munkat végeznek, amely gyogyszerek egészségligyi technologia értékeléséhez nyuijt
tajékoztatast.

A térvénymodositas a 2014. oktober 1-je utan végzett tevékenységekre vonatkozik. A tor-
vénymadositas el6tt az Egyesiilt Kiralysagban a Bolar-kivétel sziikebb korben érvényesiilt,

21
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24
25

McDonald v. Graham Reports of Patent Cases, 1994, p. 407.

EPO Official Jornal, 1994, p. 220.

Auchincloss v. Agricultural & Veterinary Supplies Reports of Patent Cases, 1997, p. 649.
Smith, Kline & French v. Evans Medical Fleet Street Law Reports, 1979, p. 513.

Inhale Therapeutics v. Quadrant Reports of Patent Cases, 2002, p. 419.
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mint az Amerikai Egyesiilt Allamokban. A generikus gyogyszerek forgalmazési engedélyé-
nek megszerzésével kapcsolatban csupan bizonyos ténykedések voltak kivonva a szabadal-
mi oltalom aldl.

2014. oktober 1-jétdl kezdve a gyodgyszerek forgalmazasi engedélyének megszerzése
céljabol végzett tevékenységek nem képeznek szabadalombitorlast, vagyis lehet6vé vilt a
szabadalmazott technoldgiak hasznalata a hatdsagi jovahagyas megszerzéséhez sziikséges
kisérletekben. Ez egyarant vonatkozik az innovativ és a generikus gyogyszerekre, valamint
az Egyesiilt Kiralysagban vagy mashol hatdsagi jovahagyas céljabdl végzett tevékenységek-
re. Ezek a valtozasok komoly 0sztonzést jelentenek a gydgyszeripar szamara, és az Egyesiilt
Kiralysagot klinikai kisérletek elvégzése terén a tobbi eurdpai allamban meglévé verseny-
helyzet szintjére emelik.

A torvénymodositas megvaltoztatta a szabadalmi torvény 60(5)(b) cikk szerinti , kisérleti
felhasznalas kivételét” (amit kutatdsi kivételként is ismernek), és lehetdvé teszi vallalatok
szamara, hogy szabadalmazott terméket hasznaljanak, amikor olyan vizsgalati vagy egyéb
tevékenységet végeznek, amelynek a segitségével tajékoztatast nyujtanak az engedélyezd ha-
tosagok részére. A vallalatok szdmara az is megengedetté valt, hogy egy szabadalmazott ter-
meéket olyan kisérleti vagy egyéb tevékenységben hasznaljanak fel, amelyet azért végeznek,
hogy tajékoztatast adjanak egészségiigyi technolégiak értékeléséhez.

A rendelet 6E bekezdése azt hatarozza meg., hogy mit kell ,,orvosi termék értékelése” alatt
érteni. A meghatarozas olyan kiprobalasi vagy egyéb tevékenységre vonatkozik, amelyet
azért végeznek, hogy a szabdlyozo hatésagok, példaul a Gyodgyszereket és Egészségiigyi Ter-
mékeket Szabalyozé Hatosag (Medicines and Healthcare Products Regulatory Authority,
MHRA) vagy az Eurépai Gyogyszeriigynokség (European Medicines Agency, MEA) altal
megkivant tdjékoztatast nyerjenek, pl. klinikai prébdk utjan. A meghatarozas vonatko-
zik olyan vizsgalati vagy egyéb tevékenységre is, amelynek célja, hogy lehet6vé tegye egy
kormanyzati vagy nyilvdnos szerv, igy példaul a National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) szamara annak megallapitasat, vajon egy gyogyszert fel lehet-e hasznal-
ni egészségiigyi célokra.

A rendelet hatalya kiterjed a kiilfoldi gyogyszerengedélyezési eljaras kapcsan végzett te-
vékenységre is.

A bitorlas aloli 4j kivételek pontos korét a birésagok dontései fogjak meghatarozni. Az
alabbiakban néhdny konkrét, ebbe a korbe tartozo tevékenységet sorolunk fel.

- Az Egyesiilt Kiralysagon beliili vagy azon kiviili szabalyozé hatésagok szamara uj
gyogyszerekre vonatkozo6 adatok szolgéltatasa.

- Az Egyesiilt Kiralysagon beliili vagy azon kiviili, egészségiigyi technologiat értékeld
szervek szamara 0j gyogyszerekkel kapcsolatos adatok szolgéltatasa.

- Jovahagyas utani tanulmanyok az Egyesiilt Kiralysagon beliili vagy azon kiviili szaba-
lyozasi kovetelményeknek valé megfelelés céljabol.

- Az Egyesiilt Kiralysagon beliili vagy azon kiviili gyogyszerengedélyezés mddositasa.
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- Jogosultsag megszerzése egy meglévé gyodgyszer 4j indikacidjara az Egyesiilt Kiralysa-
gon beliil vagy azon kiviil.

- Az Egyesiilt Kiralysagon beliili vagy azon kiviili engedélyezé szervek dltal megkivant
vizsgalatok vagy tanulmanyok.

- Az Eurdpai Unidban egy generikus gydgyszerre vagy biohasonl6 anyagra vonatkozd
teljes jogosultsag megszerzése, vagyis ahol nem haszndlhaté a szabadalmi térvény 60(5)(i)
cikke szerint kivételezett (,,Bolar-kivétel”) roviditett eljaras.

— Egy generikus vagy biohasonl6 anyag egészségligyi technologiajanak az értékelése.

- Az Eurdpai Unio teriiletén kiviil egy generikus vagy biohasonlé anyag forgalmazasi
engedélyének az elnyeréséhez sziikséges adatok megszerzése.

Az Gj rendelkezések hatalya nem terjed ki kereskedelmi tevékenységre, igy eladasra, ke-
reskedelmi szallitasra, eladas vagy szallitas céljara torténo gyartasra. A szabadalomtulajdo-
nosnak hasznalati engedélyre (licencre) vagy egyéb megéllapodasra lesz sziiksége, miel6tt
egy terméket kereskedelmileg eladni vagy szallitani kivan.

Az 4j rendelet hataskorébe tartozik egy kombinacios gyodgyszer értékelése is. Ebbe a kor-
be tartoznak az olyan esetek is, amikor egy szabadalmazott gyogyszer része egy kombina-
ciénak.

A modositas csak a 2001/83/EC iranyelvben meghatarozott human gydgyszerekre és a
2001/82/EC iranyelvben meghatarozott allatgyogyaszati termékekre vonatkozik, vagyis a
hatdlya nem terjed ki a novényvédelmi termékek értékelésére.

A kutatasi eszk6zok szerves részét képezhetik egy gyogyszerterapianak, és amikor azo-
kat egy gydgyszertermék értékelése céljabol haszndljak, akkor a rendelet hatélya ald esnek,
de licencmegallapodasra van sziikség, ha a termék kereskedelmi forgalmazasahoz kutatasi
eszkozre van sziikség.

C) Japdn

A japan szabadalmi torvény az 1950-es évek végéig nem ismerte a kisérleti felhasznalasra
vonatkoz6 kivételt a szabadalmi oltalom aldl. 1984-ben iktattak be egy ilyen targyu rendel-
kezést a japan szabadalmi torvény 69. cikkének (1) bekezdéseként.?

A japan joggyakorlat példajaként az Osakai FelsGbirdsag egy 1998. majus 13-i itéletét is-
mertetjitk roviden, amelynek cime a kovetkezo: ,,Egy olyan kisérlet lefolytatasara vonatkozo
tigy, amely kisérletre az in. ’kévetd’ gyogyaszati termékek jovahagydsa kapcsan a gyogya-
szati iizleti torvény 14. cikke szerint, tovabbd a szabadalmi torvény 69. cikkének 1. bekez-
dése alapjan egy szabadalmazott talalmany gyakorlatbavétele vizsgalati vagy kutatasi célra’
rendelkezés szerint volt sziikség”

26 A szabadalmi jog nem lehet hatalyos a szabadalmazott talalmany kisérleti vagy kutatasi célokra torténd
gyakorlatbavétele esetén.
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Az Osakai Felsébirdsag dontése eldszor a felperes keresetének bevezetd részét ismerteti,
amely megallapitja, hogy az alperes a felperes szabadalmazott taldlmanya szerinti eljarast
arra hasznalta fel, hogy olyan kisérleteket végezzen, amelyek ahhoz voltak sziikségesek,
hogy a gyogyaszati iizleti torvény 14. cikke szerint a szabadalmi oltalmi id6 lejarta utdn en-
gedélyt kapjon ,kovetd” (eurdpai széhasznalattal ,,generikus”) gyogydszati termékek gyar-
tasara, amelyek megegyeznek a szabadalmazott talalmanybol kapott gydgyaszati termékkel.
Az alperes azt dllitotta, hogy a szabadalmazott taldlmany gyakorlatbavételét a szabadalmi
torvény 69. cikkének 1. bekezdése szerint vizsgalatra és kutatdsra hasznalta.

A felperes az alperes eltiltasat kérte szabadalmazott taldlmanya gyakorlatbavételétdl,
valamint a szabadalma szerinti termék eléallitasatol és forgalmazasatol. Egyuttal kartéri-
tés megallapitasat kérte. A fels6bir6sag megallapitotta, hogy az alperes csak a szabadalmi
torvény 69. cikkének 1. bekezdése szerinti célra haszndlta a talalmanyt. Ezért elutasitotta
a felperes keresetét. Egyuttal ramutatott, hogy az alséfoku birdsag dontése helytelen volt,
mert figyelmen kiviil hagyta a szabadalmi torvény 69. cikkének 1. bekezdésében foglalt és
az adott igyben alkalmazhato kisérleti kivételt a szabadalmi oltalom hatalya aldl.

D) Kina

Kina 1984-ben hatédlyba lépett elsé szabadalmi torvénye mar tartalmazta a kisérleti fel-
hasznalasra vonatkozo kivételt. Ez a torvény ugyanis megallapitja, hogy egy szabadalom
felhasznalasat tudomanyos kutatas és kisérletezés céljara nem kell bitorlasi cselekedetnek
tekinteni.

Viszonylag kevés jogeset van a kisérleti felhasznalas kivételére, amit mindazonaltal alta-
laban sztiken értelmeztek; ezért ez a kivétel az olyan tudomanyos kutatasra és kisérletezés-
re volt korlatozva, amit sajatosan a szabadalmazott technologian hajtottak végre. Az ilyen
kivételezett felhaszndlasnak az a célja, hogy a tuddsok és a kutatok szamadra szabadsagot
adjon a technolégia jellemzéséhez, a technoldgiaval elért hatdsba vald betekintéshez vagy
a technoldgia tovabbi javitdsahoz. Ilyen értelmezés mellett nehéz a szabadalombitorlas aldl
mentesnek tekinteni az egy generikus vallalat altal engedélyezési célbol végzett klinikai pro-
békat. Igy példaul egy tigyben a birdsag a szabadalmas javéra dontott, megallapitva, hogy a
generikus gyogyszert el6allito cég dltal az engedélyezés érdekében végzett klinikai probak
nem voltak mentesek a szabadalombitorlds al6L.>”

2003-ban a Kinai Legfelsébb Népbirdsag a kozonség altali véleményezés céljabol kiadott
egy »Szabadalombitorlasi vitds tigyekkel kapcsolatos perekre vonatkozé rendelkezések”
cimi tervezetet, amely azt javasolta, hogy egy szabadalmazott talalmany engedélyezési ko-
vetelmények kielégitése céljabdl végzett felhasznalasa klinikai probakban a kisérleti felhasz-

%7 Glaxo v. Southwest Synthetic Pharm Corp. Ltd., Chonggingi 1. Kézbens6 Népbirosag, 1995.
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nélas kivételének korébe esének legyen tekintendé. Ez a tervezet azonban sohasem emel-
kedett jogerdre.

Ilyen téren 2006-ban ismét figyelmet érdemelt egy {ligy, amelyben a Wansheng alperes
egy, a Sankyo altal birtokolt szabadalom szerinti eljarast hasznalt fel engedélyezési célra.”®
A Pekingi 2. Kozbensé Népbirosag azt allapitotta meg, hogy nem volt bitorlas. A doén-
tés azonban nem tamaszkodott a kisérleti felhasznalas kivételére, mert nem tekintette a
Wansheng cselekedetét ,,lizleti célinak”. A birdsag érvelése szerint a Sankyo szabadalmanak
a Wansheng altali hasznalatat a vonatkozé kormanyrendeletek tették sziikségessé, amelyek
szerint a gyoégyszert klinikai probaknak kellett alavetni, hogy kielégitsék a gydrtasi licencia
elnyeréséhez sziikséges kovetelményeket; igy a proba célja a gydgyszer biztonsaganak és ha-
tékonysaganak a megallapitdsa volt, de ,,nem kozvetleniil a gyogyszer eladasahoz”. Hasonl6
véleményen volt a birésag 2007-ben egy masik iigyben is.*’

A kinai szabadalmi toérvényt 2008-ban mddositottak, és jelenleg is ez a mddositott tor-
vény van hatalyban. Ennek 69. cikkébe beiktattak az amerikai Bolar-kivételhez hasonlé ren-
delkezést, amely 2009. oktdber 1-je 6ta van hatalyban.*

Ez a kinai Bolar-kivételhez hasonld rendelkezés parhuzamosan létezik az éltalanos kisér-
leti felhasznalas kivételére vonatkozoé rendelkezéssel.

Kinaban egyel6re nincs a kisérleti felhasznalas kivételére vonatkozo joggyakorlat. Miként
azonban fentebb emlitettiik, a ,kisérleti felhasznalast” altalaban olyan tudomanyos kutatas-
ra és kisérletezésre vonatkozénak tekintik, amelyet a szabadalmazott technologian végez-
nek, de nem tekintik kisérleti felhasznalasnak a szabadalmazott technolodgia segitségével
és felhasznalasaval végzett munkat. Ezt a felfogast tiikrozi a Pekingi Felsé Népbirosag altal
»lranyelvek szabadalombitorlds megitéléséhez” cimmel kiadott anyag, amely azonban nem
valt kotelez6vé, és csak a pekingi birdsagok szamara nyujt segitséget.

A kisérleti felhaszndlas kivételére vonatkozé kinai rendelkezések sajatos vonasa, hogy
arra tekintet nélkiil alkalmazhatok, vajon a felhasznalas iizleti célt szolgal-e vagy sem.

Még nincs olyan befejezett birdsagi tigy Kinaban, amelynek esetében a dontés a szaba-
dalmi térvényben foglalt Bolar-kivételen alapulna. A Sankyo v. Wansheng-iigyben hozott
dontés azonban némi fényt vet a Bolar-kivétel kinai alkalmazasara. Ennek alapjan a Bolar-
kivétel Kindban olyan gydgyszerek és orvosi eszkozok esetében alkalmazhatd, amelyeket
szabadalmazott eljarassal allitottak el6, valamint olyan gyogyszerek és orvosi eszkozok ese-
tében, amelyeket szabadalmaztak.

28
29
30

Sankyo Co., Ltd., v. Beijing Wansheng Drug Ind. Co., Ltd., Pekingi 2. Kézbensd Népbirdsag, 2006.

Eli Lilly v. Gan & Lee Pharm., Pekingi 2. Kézbens6 Népbirosag, 2007.

»A kovetkezéket nem kell szabadalombitorlasnak tekinteni: ... (4) egy személy a vonatkozo szabadalmat
kiilonosen tudomanyos kutatas és kisérletezés céljara hasznalja; és (5) egy személy a szabadalmazott
gyogyszereket vagy szabadalmazott orvosi késziilékeket és eszkozoket adminisztrativ vizsgalathoz és
jovahagyashoz szitkséges informdcié megszerzése céljabdl allitja el6, haszndlja vagy importalja, vagy egy
masik személy ennek a személynek a szamara allit el6 vagy importal szabadalmazott gydgyszereket vagy
szabadalmazott orvosi késziilékeket és eszkozoket.
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Itt arra is ramutatunk, hogy a kinai szabadalmi toérvény a Bolar-kivétel szerint alkalmaz-
hat6 cselekmények kozott nem sorolja fel az eladast és az eladasra vald felkinalast. Gyogy-
szereket és orvosi eszkozoket rendszerint nem lehet piacra vinni, amikor még folyamat-
ban van az engedélyezési eljaras. A kereskedelmi vasarokon valé bemutatas révén torténd
eladasra felkindlds nem tekintheté engedélyezési célbol torténd informacidszerzésnek, és
ezért nyilvan ki van zarva a Bolar-kivételbdl.

Egy masik kérdés, hogy a kiilfoldi forgalmazasi engedély megszerzése a kinai Bolar-
kivétel hatdlya ald esik-e. Valésziniinek tiinik, hogy az Allami Szellemitulajdon-védelmi
Hivatal szerint célszerti mind a hazai, mind a kiilf6ldi forgalmazasi engedély megszerzését
a Bolar-kivétel ald es6ének tekinteni.

Annak, hogy Kinaban miért tartalmazza a szabadalmi torvény a kisérleti felhasznalds
kivételét és a Bolar-kivételt kiilonallé rendelkezésként, valoszintleg az az oka, hogy a ki-
nai torvényhozé nem tekintette egy szabadalmazott talalmany engedélyezési célokra vald
felhasznalasat kisérleti felhasznalasnak, minthogy az nehezen tekintheté tisztan filozéfiai
felhasznalasnak. Az engedélyezés megszerzése valoban iizleti célu, és nincs sok koze a filo-
zofidhoz.

Azt is érdemes figyelembe venni, hogy a kinai térvényhozé a szabadalmi torvényt a hazai
gyogyszeripar allasaval 6sszhangban kivanta megalkotni, figyelembe véve, hogy a kinai in-
novacid szinvonala még nem éri el az amerikaiét. A kinai innovativ gyogyszeripar azonban
igen gyorsan fejlodik, és elképzelhetd, hogy ez nemsokara sziikségessé teszi majd a kinai
szabadalmi torvény gyogyszerekre vonatkozé rendelkezéseinek tovabbi mddositasat.

E) Németorszig

A szabadalmi oltalom hatélya aléli kivételre vonatozé rendelkezést elészor az 1980. évi
német szabadalmi torvény 11. cikke tartalmazott, amelyhez a jogalkot6 azt a megjegyzést
fiizte, hogy annak a célnak, amelyet a szabadalmak szolgalnak, vagyis a miiszaki haladas
elémozditdsanak, ellentmond, ha az 4j miiszaki megolddsok tovabbfejlesztését gatolnak
vagy bénitanak. Ezért vonja ki a 11. cikk 2. bekezdése a szabadalom hatalya aldl a kisérleti
célti cselekményeket. ™!

Ez a szabdlyozas az el6z6, 1968. évi szabadalmi torvény 7. cikkének 4. bekezdése helyére
lépett, amely egyediil a szabadalomtulajdonost jogositotta fel arra, hogy barkivel szemben
fellépjen, aki engedélye nélkiil a talalmany targyat képezé terméket eldallitja, haszndlja, for-
galomba hozza, illetve forgalomba hozatalra ajanlja, vagy a terméket ilyen célbdl raktaron
tartja vagy az orszagba behozza, vagy a taldlmany targyat képezé eljarast hasznalja vagy
az eljarast masnak hasznalatra ajanlja, vagy a talalmany targyat képezé eljarassal kozvetle-

31 11.2. A szabadalom hatalya nem terjed ki olyan kisérleti céli cselekményekre, amelyek a szabadalmazott

talalmany targyara vonatkoznak.
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nill el8éllitott terméket elddllitja, hasznalja, forgalomba hozza, illetve forgalomba hozatalra
ajanlja, vagy ilyen célbdl raktdron tartja vagy az orszagba behozza.

Az 1980. évi torvény 11. cikke szerinti szabalyozas az 1975. évi K6z6s Piaci Eurdpai Sza-
badalmi Egyezmény (European Patent Convention for the Common Market, EPCCM) 31.
cikke szerinti szabalyozasnak felel meg. Ennek egy 1961. évi elStervezete el6szor targyalja
azt a kérdést, hogy a technika tovabbfejlesztése érdekében a tisztan tudomdnyos vizsgala-
tokat engedélyezni kellene, vagyis ki kellene vonni a szabadalmi oltalom hatélya aldl, és
1964-ben vet6dott fel az a gondolat, hogy a tudomanyos kisérleteknél hasznalt eszkozoket
is hasonl¢ elbiralds ala kellene vonni.

A tovabbiakban az 1980. évi torvény 11. cikk 2. bekezdése szerinti joggyakorlatra vonat-
koz6 néhany érdekesebb dontést ismertetiink.

Fliggd javitasi talalmanyok targyaval kapcsolatban végzett klinikai kisérletekre nem ter-
jed ki a szabadalom hatalya.**

Egy szabadalommal védett termék kisérleti célra valo felhasznalasa vagy a termék to-
vabbfejlesztését és tokéletesitését célzo eljaras a miiszaki tovabbfejlédés érdekében nem esik
a szabadalmi oltalom hatalya ala.*®

Nem zarja ki a 11.2. cikk alkalmazdsat, ha a kisérletek végs6 soron kisipari célokra szol-
galnak; ellenkezé esetben ugyanis minden ipari vagy kisipari tovabbfejlesztés gatolva len-
ne.”*

Ugyanez vonatkozik olyan kisérletekre is, amelyek kizardlag azt a célt szolgaljak, hogy
megallapitsak: egy taldlmany megvaldsithaté vagy miszakilag alkalmazhaté6-e, vagyis hogy
a védett termék vagy eljards mikodik-e.*

Az olyan tevékenységek sem iitkoznek a szabadalmi oltalom hatalyaba, amelyeket abbol
a célbdl végeznek, hogy igazoljak a hidnyzé feltaldloi tevékenységet, vagy hogy eldontsék,
hogy a szabadalmazott eljaras vagy eszkoz lizemi célra alkalmazhaté vagy gazdasagos-e,
vagyis hogy a gyakorlati alkalmazasnal hidnyossagok 1épnek-e fel, tehat hogy kifizet6dd-e
szabadalombitorldst kockaztatni.*

Eichmann ezzel szemben a 11.2. cikk hatélya ald esének tekinti az olyan szabadalmazott
termékek hasznalatat, amelyeket nem kereskedelmileg vagy gazdasagi eljarasban alkalmaz-
nak.”’

Az olyan cselekmények, amelyeket egy gyogyszernek a Szovetségi Egészségligyi Hatosag-
nal valé engedélyezése céljabol a szabadalom oltalmi ideje alatt végeznek, de az el6allitast

32 Joseph Straus: Zur Zuldssigkeit klinischer Untersuchungen am Gegenstand abhéngiger Verbesserungs-
erfindungen. GRUR, 93. évf., 1993, p. 308.

Entscheidungen des Bundesgerichtshof Zivilsachen, 81. évf., p. 1.

British Court of Appeal, GRUR Int., 87. évf., p. 108.

Entscheidungen des Bundesgerichtshof Zivilsachen, 107. évf,, p. 46.

U.S. Court of Appeals, GRUR Int., 85. évf., p. 772.

GRUR, 77. évf., p. 304.
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és a forgalmazast a szabadalom oltalmi idejének lejarta utan tervezik, a kisérleti kivétel ala
esnek.”®

A szabadalmi oltalomnak akdrcsak dtmeneti haszndlata, példdul egy herbiciddel végzett
szabadfoldi kisérletek, a szabadalmi oltalom hatalya al esnek.”

Egy szabadalmazott berendezés kolcsonadasa egy harmadik fél szdmara, annak az tize-
mében végzett kisérletek révén a sajat tizem szamara tapasztalatszerzés céljabol, a szabadal-
mi oltalomba iitkozik.*’

A Szovetségi Legfelsdbb Birdsag nem latott ipari tevékenységet abban, amikor egy védett
radiokésziiléket atadtak egy vizsgaldallomdasnak abbdl a célbol, hogy attél hivatalos vizsga-
lati eredményt kapjanak.*!

Szabadalommal védett eszk6zok vagy eljarasok hasznalata olyan kisérletek sordn, ame-
lyeket abbdl a célbdl végeznek, hogy mas talalmanyokat dolgozzanak ki, nem mindsiil sza-
badalmazott talalmény targydra vonatkozo kisérleti cselekménynek.*?

A szabadalmi oltalom hatalya kiterjed szabadalmazott berendezés és eljaras, példaul egy
elemzé késziilék hasznalatdra egy kutatéintézetben.* Ez a megéllapitds érvényes abban az
esetben is, amikor a hasznalat mas taldlmanyok kidolgozasa érdekében torténik.**

Egy szabadalmazott késziilék vagy egy szabadalmazott eljaras kiprobalasa azok alkalmas-
siganak meghatdrozasa céljdbol mentesiil a szabadalmi oltalom aléL.*> Egy taldlmany javi-
tdsa vagy tokéletesitése érdekében végzett kisérletek is szabadon végezheték.*® Ez akkor is
érvényes, ha a szabadalmi oltalom megkeriilésének lehetéségeit keresik.*’

F) Egyéb eurdpai dllamok

Az EPCCM 31. cikke szerint modositottak szabadalmi torvényiiket Németorszag mellett
még az alabbi eurdpai allamok: Belgium, Dania, Finnorszdg, Franciaorszdg, Hollandia, Nor-
végia, Olaszorszdg, Spanyolorszdg és Svédorszdg is. Ezért kiillon nem tdrgyaljuk azt a kérdést,
hogy ezeknek az orszagoknak a szabadalmi joga hogyan vonja ki a kisérleti célu cselekmé-
nyeket a szabadalmi oltalom hatélya aldl.
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