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GYOGYASZATI TALALMANYOK FARMAKOLOGIAI HATASANAK
FELTARASA*

1. BEVEZETES

A kémiai iparnak az innovaci6 teriiletén betoltott szerepér6l talan semmi sem arulkodik
jobban, mint az ipardgra jellemzé iparjogvédelmi aktivitas, ezen beliil is a szabadalmaz-
tatds. A gyogyszer- és a vegyipar fontossagat jelzi, hogy 2007-ben az Eurdpai Szabadalmi
Hivatalnal (ESZH) tett tobb mint 140 ezer szabadalmi bejelentés egy6tdde kémiai targyd
volt.! Magyarorszagon az ipardg szinte stratégiainak szdmit: a 2007-ben érvényben 1évé sza-
badalmak 36,7%-a gyogyszeripari, 9,5%-a pedig egyéb vegyipari téméju volt.”

Mas miiszaki teriiletektdl eltéréen a kémiai vegyiiletek esetében els6 ranézésre a legtobb-
szOr nem nyilvanval6 azok muszaki hatasa. Egy vegyiilet képletére, szerkezetére rapillantva
nagy valdszintiséggel nem josolhaté meg, hogy szinezékként, gumiipari adalékanyagként,
névényvédd szerként vagy éppen gyodgyszerként nyerhet-e alkalmazast. A vegyészeti ku-
tatdsokbol, felfedezésekbdl csak akkor valhat szabadalmaztathaté talalmany, ha a vegytilet
vagy készitmény muszaki hatasat felismerik, rdadasul az sem kizart, hogy ugyanazon anyag
két vagy tobb, egymastdl teljes mértékben fiiggetlen hatassal rendelkezik.

A jelen dolgozat olyan szerves kémiai targyu szabadalmi bejelentésekkel foglalkozik,
amelyek targya az é16 szervezetre fejt ki hatast. Az ilyen gydgyaszati vagy mezdégazdasagi
alkalmazassal kapcsolatos talalmanyok vizsgédlata sordn tobb esetben azzal szembesiil az
elbiral6, hogy - bar az igényelt vegyiiletkor 6ridsi — csak alig néhany individuélis példa
kapcsan kozolnek bioldgiai adatokat, s6t vannak olyan bejelentések is, ahol az igénnyel kap-
csolatos biologiai hatasrdl csupdn kinyilvanitas talalhaté a leirasban, de teszteredményeket
nem kozolnek. Igy felmeriil a kérdés, hogy

- kell-e egyaltaldn bizonyitani a bioldgiai hatast,

- ha kell, akkor milyen bizonyitékok vehet6k figyelembe, és

- ezeket a bizonyitékokat a bejelentének mikor kell rendelkezésre bocsétania.

A dolgozatban azt vizsgaljuk, hogy az ESZH Miszaki Fellebbezési Tanacsainak dontései
hogyan alakitjak ezen a téren az eurdpai joggyakorlatot, azonos-e az a magyarral, és ha igen,
akkor hogyan vezethet§ le a jogszabalyokbdl. Mindekozben elsédlegesen a gydgyaszati ta-
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Magyar Szabadalmi Hivatal, Eves jelentés 2007. Elérhet6 a hittp://www.hpo.hu/hivatalrol/evjel2007.pdf cimen

4. (114.) EVFOLYAM 2. SZAM, 2009. APRILIS


http://www.epo.org/about-us/office/annual-reports/2007.html
http://www.epo.org/about-us/office/annual-reports/2007.html
http://www.hpo.hu/hivatalrol/evjel2007.pdf

6 Dr. KovAcs ARPAD

lalmanyokra fékuszalunk, mds vegyészeti vagy esetlegesen egyéb miiszaki teriiletrél felho-
zott példa mindossze azt a célt szolgalja, hogy a gyogyaszati talalmanyokkal kapcsolatosan
a felvetett kérdésekre vonatkozdan - analdgia alapjan — helytallo kovetkeztetést lehessen
levonni.

2. ATALALMANY ES AZ AHHOZ KAPCSOLODO MUSZAKI HATAS

Bér hatélyos szabadalmi torvényiink (a tovabbiakban: Szt.)? utal rd, hogy a taldlmany a tech-
nikdhoz kapcsolddé alkotés,* fogalma nincs meghatdrozva sem a Szt.-ben, sem az Eurdpai
Szabadalmi Egyezményben (a tovdbbiakban: ESZE),” mindkét jogszabély csupén azt sorolja
fel, hogy mi nem mindsiil talalmanynak. A 20/2002. (XII. 12.) IM rendelet a szabadalmi
bejelentések részletes alaki szabalyairdl (a tovédbbiakban: Ar.) egyértelmiivé teszi, hogy a
taldlmanynak egy muszaki teriileten kell elhelyezkedni, amely taldlmany az 4ltala el6idézett
(nyilvanvaldan miszaki) hatason keresztiil egy miszaki feladat megoldasara irdnyul;® ezal-
tal a szabadalmi monopélium is egy miiszaki jellegli alkotdsra vonatkozik.” Mindezen jel-
lemz68k kiolvashatok az ESZE Végrehajtasi Szabalyzatabol (VSZ) is. Maga a ,,muszaki jelleg”
fogalom sincs definialva, jelentését viszont jol érzékeltetik német jogesetek soran kialakitott
meghatarozasok: miiszaki az irdnyitott vagy tervszertien kihasznalt természeti erék hatésa,
illetve miiszaki jellegli a talalmany, ha okozatilag attekintheté eredmény elérésére uralhatod
természeti er6ket alkalmaz. Ezek az értelmezések az eurdpai gyakorlatban, igy a magyarban
is elfogadottak.®

A fentiekbdl kovetkezik, hogy a talalmany egyik lényegi elemének, a technika alldsdhoz
val6 hozzdjarulasnak is miszaki jellegtinek kell lenni.

Amig a talalmdnnyal szemben tamasztott Ujdonsag kritériuma mindossze azt jelenti,
hogy a taldlmany legyen mas, mint a technika allasahoz tartozé megoldasok (vagyis kii-
16nbozz6n azoktol), addig a feltaldloi tevékenység vizsgalata a talallmannyal szembeni azon
elvardst jeleniti meg, hogy megalkotasa feltalaléi gondolaton alapuljon: a technika alldsdhoz
valo hozzéjarulds és/vagy annak mértéke a szakember szamadra ne legyen kézenfekvo.

Szt.: 1995. évi XXXIII. térvény a talalmanyok szabadalmi oltalmarol.
Szt. 1. § (1): Szabadalmaztathaté minden uj, feltaldloi tevékenységen alapuld, iparilag alkalmazhaté talalmany a tech-
nika barmely teriiletén.
ESZE1973: kihirdette a 2002. évi L. torvény, hatélyon kiviil 2007. december 13-t6l; ESZE2000: kihirdette a 2007. évi
CXXX. torvény, hatalyos 2007. december 13-t6l
Ar. 4. § (1): A szabadalmi leirdsnak tartalmazni kell:
b) a miiszaki teriilet pontos meghatdrozasat, amelyre a talalméany vonatkozik;
d) a taldlménnyal megoldando feladat megjel6lését, ha az a megoldasbol és a taldlményhoz fiiz6d6 hatasok bemutata-
sabol nem kovetkezik;
e) a feladat megoldasat, 6sszhangban az igénypontokkal.
Ar. 5. §: A szabadalmi igénypontokat a talalmény muszaki jellemz8inek megadasaval ... kell elkésziteni.
Dr. Paldgyi Tivadar: A szabadalmazhatosag megitélése az Eurdpai Szabadalmi Hivatal joggyakorlataban. Iparjogvé-
delmi és Szerz6i Jogi Szemle, 107. évf. 2. sz. 2002. aprilis, p. 43
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3. A KEMIAI TALALMANYOKKAL KAPCSOLATOS MUSZAKI HATAS

A kémiai targyu taldlmdnyok megitélésére, annak specialis aspektusaira az ESZH és a
Magyar Szabadalmi Hivatal (MSZH) altal szerkesztett altalinos mddszertani kiadvanyok
(Guidelines for Examination in the European Patent Office,” illetve A szabadalmi tigyin-
tézés modszertani Gtmutatdja csak érintSlegesen térnek ki. Az ESZH-ban az 4j szabadalmi
elbirdlok két év alatt mindosszesen 59 szemindriumi napot magaban foglalé képzése soran
a vegyészeti vizsgalok tovabbi haromnapos specidlis kurzuson is részt vesznek. Az eurdpai
hivatalnal létezik egy bels6, nem nyilvanos, a Miiszaki Fellebbezési Tandcsok dontéseit fi-
gyelembe vevo, dllanddan tovabbfejlesztett anyag, amely a vegyészeti talalmanyok elbirala-
sanak specialis aspektusaival foglalkozik. E sorok szerzdjének ismeretei szerint az Eur6pai
Szabadalmi Szervezet szerz6d6 allamai koziil csak az Egyesiilt Kiralysag Szellemitulajdon-
hivatala (UKIPO) hozott nyilvanossagra olyan atmutatdt, amely az elsé és masodik gyogya-
szati indikdcids talalményokkal kapcsolatos 4j elbiralasi szempontokat ismerteti.'®
Hasonldan a tobbi miiszaki teriilethez, ha a vegyészeti talalmanyban a vegyiilet, anyag
vagy készitmény uj, akkor arra termékoltalom igényelheté. Ha az anyag ismert, akkor sa-
jatos, Uj célra valé alkalmazdsa esetén maga az alkalmazas csak abban az esetben szabadal-
maztathato, ha ez az alkalmazds nem gyogyaszati.'"'? Ebben az esetben az ismert anyag
vagy készitmény szabadalmaztatasat sebészeti, gyogyaszati vagy diagnosztikai alkalmazasra
vagy adott sebészeti, gyogydszati vagy diagnosztikai alkalmazasra a torvény lehetévé teszi,
ha ilyen alkalmazas(ok) korabban még nem volt(ak) feltdrva (els6 és tovabbi gyogyaszati

Elérhetd a fittp://www.epo.org/patents/law/legal-texts/guidelines.htm] cimen (2007 decemberi allapot).
19 Eyamination Guidelines for Patent Applications relating to Medical Inventions in the UK Intellectual Property Office,
August 2008. Elérhetd a fittp://www.ipo.gov.uk/medicalguidelines.pdf cimen.
Szt. 6. § (10): Nem részesiilhetnek szabadalmi oltalomban az emberi vagy allati test kezelésére szolgalé gyogyaszati
vagy sebészeti eljarasok, valamint az emberi vagy allati testen végezheté diagnosztikai eljarasok. E rendelkezés az
ilyen eljardsokban alkalmazott termékre — igy kiilonosen anyagra (vegyiiletre) és keverékre - nem vonatkozik [2007.
XII. 13-a elétt indult eljarasokban az akkor hatalyos térvény 5. § (2) bek. alapjan kell eljarni: nem tekintheték iparilag
alkalmazhatonak kiilonosen az emberi vagy éllati test kezelésére szolgalod gyogydszati vagy sebészeti eljardsok, vala-
mint az emberi vagy allati testen végezhetd diagnosztikai eljarasok. E rendelkezés az ilyen eljarasokban alkalmazott
termékre — igy kiilonosen anyagra (vegyiiletre) és keverékre — azonban nem vonatkozik].
ESZE2000 53. cikk: Nem részesiilhet eurdpai szabadalmi oltalomban:
¢) az emberi vagy éllati test kezelésére szolgald gyogydszati vagy sebészeti eljarasok, valamint az emberi vagy éllati
testen alkalmazott diagnosztikai eljarasok; e rendelkezés az ilyen eljarasokban alkalmazott termékre — igy kiilonosen
anyagra és keverékre — azonban nem vonatkozik.
[2007. XII.13-a el6tt indult eljardsokban az ESZE1973 52. Cikk (4) bek. érvényes: nem minésiilnek az (1) bekezdés
szerint iparilag alkalmazhato talalmanynak az emberi vagy llati test kezelésére szolgal6 gydgyaszati vagy sebészeti el-
jarasok, valamint az emberi vagy éllati testen alkalmazott diagnosztikai eljarasok. E rendelkezés az ilyen eljarasokban
alkalmazott termékre - igy kiilonosen anyagra és keverékre — azonban nem vonatkozik. ]
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alkalmazds)'> ! (2007. december 13-a elétt indult eljardsokban egy ismert gydgyészati ha-
tasa anyag vagy készitmény méasodik vagy tovabbi terapias teriileten val6 alkalmazhatdsaga
csak un. svéjci tipusa igényponti formdaban'® volt igényelhetd; ha a fenti idépontig nem
sziiletett jogerés dontés a szabadalom megadasa kérdésében, akkor a bejelenté modosithat
»for use” tipusu igényre).

Tehat kiillonbséget kell tenni az Gj és az ismert vegyiileteket tartalmazé bejelentések elbi-
ralasa kozott, hiszen masféleképpen jarulnak hozza a technika dllasdhoz. Az Gj vegyiletek-
kel a bejelentd egy eddig nem ismert fizikai entitast bocsat rendelkezésre, amelynek nem
mellesleg valamilyen miszaki hatdsa is van, mig az ismert vegyiiletekkel kapcsolatos taldl-
ményban maga az 0j hatds a névum. Eppen ezért nem egységes az a bejelentés, amelyben
azonos hatasu 1j és ismert vegytileteket igényelnek.

A kémiai talalmanyok esetében is a miiszaki hozzajarulds annak a kérdésnek a megva-
laszolasat jelenti (4j vegyiileteknél) addiciondlisan vagy (ismert vegytileteknél) kételez8en,
hogy az igényelt vegytiletek mire valok. A kémiai vegyiileteknek bioldgiai, ezen beliil a far-
makoldgiai hatason kiviil természetesen masféle hasznos mitiszaki hatas is tulajdonithatd, ez
teszi lehet6vé pl. az Uj intermedierek szabadalmaztatasat.

A fentebb emlitett jogszabalyok kozvetleniil nem irjak el6 azt, hogy a miszaki hatast be
kellene mutatni. Eurépai szabadalmi bejelentések kapcsan — és igy a nemzeti titon tett, illet-
ve a PCT-eljaras soran nemzeti fazisba belépé magyar bejelentések kapcsan is — egyre gyak-
rabban eléfordul, hogy a bejelenté nem kivanja bizonyitani az igényelt mtiszaki hatést.

Vegyészeti taldlményokndl a magyar gyakorlat megkivanja a hatds bemutatasat. Igy a
névényvéddszer-targyu szabadalmi bejelentések elbirdlasi joggyakorlata alapjan a lefrasnak
tartalmaznia kell minden egyes igényelt hatasra vonatkozdan legalabb egy, konkrét hatasta-
ni példat,' illetve altaldnosan, a kémiai targyu taldlméanyok esetén a kell mértéki feltérds-

13 gt 2. § (4): A (2) és (3) bekezdésekben foglalt rendelkezések nem zarjék ki a technika dllasahoz tartozé anyag (ve-

gyiilet) vagy keverék szabadalmazasat emberi vagy allati test kezelésére szolgdlé gyogyaszati vagy sebészeti eljarasban,
illetve emberi vagy allati testen végezhet$ diagnosztikai eljarasban [6. § (10) bek.] torténd alkalmazasra, ha az ilyen
eljarasban vald alkalmazas nem tartozik a technika 4llasahoz.

Szt. 2. § (5): A (2) és (3) bekezdésekben foglalt rendelkezések szintén nem zarjak ki a technika alldsdhoz tartozo
anyag (vegyiilet) vagy keverék szabadalmazasat emberi vagy allati test kezelésére szolgald gyogyaszati vagy sebészeti
eljarasban, illetve emberi vagy éllati testen végezhetd diagnosztikai eljarasban [6. § (10) bek.] térténd meghatarozott
alkalmazasra, ha az adott alkalmazas nem tartozik a technika alldsahoz.

ESZE2000 54. cikk (4): A (2) és (3) bekezdésben foglalt rendelkezések nem zarjak ki a technika alldsdhoz tartozé anyag
vagy keverék szabadalmazasat az 53. cikk ¢) pontjaban emlitett eljarasokban torténé alkalmazdsra, ha annak ilyen
eljarasban torténd alkalmazasa nem tartozik a technika dllasahoz.

ESZE2000 54. cikk (5): A (2) és (3) bekezdésben foglalt rendelkezések szintén nem zérjak ki a (4) bekezdésben emlitett
anyag vagy keverék szabadalmazasat az 53. cikk c) pontjdban emlitett eljardsokban térténd meghatarozott alkalmazas-
ra, ha az ilyen alkalmazas nem tartozik a technika allasahoz.
G 5/83 sz. Bévitett Fellebbezési Tandcsi dontés. A fellebbezési tandcsok dontései elérhetSk a fittp://legal.european-pal
fent-office.org/dg3/search_dg3.htn] cimen.
Kiss Gyula Attila: Novényvédoszer-targyu szabadalmi bejelentések elbiralasi gyakorlata és véltozasai az 4j szabadalmi
torvény hatalybalépésével. Iparjogvédelmi Szemle 104. évf. 6. sz. 1999. december, p. 16
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hoz elengedhetetleniil sziikséges a felismert hatasok valdszintsitése is (példaul farmakolo-
giai vizsgdlati modszerek és eredmények kozlésével)."

3.1. A HATAS KINYILVANITASA ES ANNAK VALOSZINUSITESE

Egy korai fellebbezési tigyben [T 22/82 (BASF)] az ESZH Miiszaki Fellebbezési Tanacsa
nem osztotta azt a nézetet, hogy az Gj intermedierek pusztan azon az alapon is inventivnek
tekinthetdk, hogy potencialisan gazdagitjak a kémiat. A tandcs allaspontja szerint egy ve-
gylilet szerkezetéb6l fakadd eredetiség mint a technika allasahoz viszonyitott kiilonb6z6-
ség mindaddig nem ruhdzza fel a vegyiiletet olyan, a feltalal6i tevékenység megitéléséhez
sziikséges ,,bels6 értékkel” vagy jelentdséggel, amig az nem fejez6dik ki egy legszélesebb
értelemben vett értékes tulajdonsagban: egy hatdsban vagy hatdspotencial névelésében.

Nyilvanvald, hogy a tandcs dltal emlitett hatas csak muszaki lehet, amely kémiai vegyiile-
tek esetében pl. farmakoldgiai aktivitasban nyilvanulhat meg.

A T 20/81 (Shell-) tigyben a vizsgalt bejelentés targya egy ismert szintézismodszer modo-
sitasa volt. Az igényelt megoldas eldnyeit a bejelentd dsszehasonlitd példakkal tamasztotta
ala. A tandcs a példakat nem talalta elfogadhatonak, mert az eredeti és a vizsgalat targyava
tett eljaras reakciokoriilményei nem voltak teljes mértékben azonosak, igy a példak nem
voltak alkalmasak annak a kovetkeztetésnek a levonasara, hogy az igényelt eljaras valéban
a kinyilvanitott elénnyel rendelkezik. A feladat megolddsanak meghatarozasakor ezt az ala
nem tamasztott elényt (mint elérendé miiszaki hatast) nem lehet figyelembe venni a meg-
oldand¢ feladat meghatdrozasa soran.

Az ESZH Muszaki Fellebbezési Tanacsa tehat megkivanta a miszaki hatas hitelt érdemld
bemutatasat.

A kémiai vegylileteket tartalmazé talalmanyok miszaki hatdsdanak bemutatasa koriili
bizonytalansagokat végiil a T 939/92 (Triazolok/ AGREVO-) dontés oszlatta el. A széban
forgd hatdrozat igen nagy hatdst gyakorolt a kémiai taldlmanyok elbirdlasdanak gyakorla-
tara, kiilonds tekintettel az ilyen taldlmdnyokat érint6 feltalaloi tevékenység, valamint az
igénypontok egyértelmiiségének, terjedelmének és a leirassal valé 6sszhangjanak megité-
lésére. A vizsgalati osztalyok és a fellebbezési tandcsok is gyakran hivatkoznak ezen dontés
megallapitasaira.

A taldlmany targyat herbicid hatdst 4j triazol-szulfonamidok képezték. A Vizsgalati
Osztaly a bejelentést tobbek kozott a feltalaldi tevékenység hianya miatt utasitotta el, mert
az igényelt megoldas nyilvanvalonak latszott a felhozott ellentartasok fényében, illetve a
bemutatott példak nem tamasztottak ald az oltalmi igény terjedelmét. A fellebbezési ta-
nécs a szdbeli targyalast megelz6 eljardsban nyilatkozattételre szdlitotta fel a bejelentd-
fellebbezét, amelyben megkérddjelezte, hogy a bejelentés elegendd bizonyitékot tartalmaz

17" A szabadalmi tigyintézés modszertani utmutatdja, II1. fejezet 8. rész
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arra vonatkozoan, hogy mindegyik igényelt vegyiiletrdl feltételezni lehessen a kinyilvanitott
herbicidaktivitdst. A tandcs véleménye szerint ugyanis a feltalaloi tevékenység elismerésé-
nek az is feltétele, hogy az igényelt vegyiiletkort olyan csoport képezze, amelynek tagjairol a
rendelkezésre all6 bizonyitékok alapjan elhihetd az igényelt aktivitds. A fellebbez6 vélasza-
ban kifejtette, hogy az ESZE 56. cikke'® - amely csupan az igényelt megolddsnak a technika
allasahoz viszonyitott kézenfekvGségérol szol — nem szolgaltat alapot arra, hogy az igényelt
vegyiletkort barmilyen aktivitissal vagy muszakilag hasznos tulajdonsiggal rendelkez6
csoportra kellene korlatoznia. Az, hogy ezek a tulajdonsagok valdban léteznek, teljes mér-
tékben fiiggetlen a technika allasatol.

Az ESZH Miiszaki Fellebbezési Tandcsa nem értett egyet ezzel a kovetkeztetéssel. Hivat-
kozott a fellebbezési tandcsok azon éltalanosan elfogadott és kovetkezetesen alkalmazott
gyakorlatara, hogy a kizardlagos szabadalmi jog terjedelmének 6sszhangban kell allnia a
technika dlldsdhoz valé miiszaki hozzdjarulassal, és ezt igazolni is kell. Noha ezen jogelv a
83. és 84. cikk'*?* kapcsdn éltalaban a szabadalmi oltalom terjedelmével kapcsolatban nyer
alkalmazast, az 56. cikkre is érvényes: az oltalmi kor minden egyes megvaldsuldsi formdjd-
nak feltaldléi gondolaton kell alapulnia. Ebb6l kévetkezden a valasz arra a kérdésre, hogy
az elképzelt szakember mit tenne a technika allasanak ismeretében, nagyban fiigg attdl a
muszaki eredménytdl, aminek elérését célul tiizte ki maga elé. Ugyanis a szakemberrél nem
azt kell feltételezni, hogy konkrét muszaki ok nélkil cselekszik, hanem éppen ellenkezéleg:
azt, hogy specifikus mtiszaki szandék gondolata vezérli tetteit. A kézenfekvéség targyaban
a fellebbezési tandcsok kovetkezetesen azt vizsgaljak, hogy mi az az eredmény, amit az igé-
nyelt taldlmany objektive megvaldsit, majd ezt szem elétt tartva eldontik, hogy a technika
alldsanak egésze (vagy adott esetben éppen a legkozelebbi technika alldsa) sugallhatta-e a
szakember szamara a vizsgalt szabadalom szerinti megoldast. Vagyis a tanacs nem osztotta
a fellebbez6 azon allaspontjat, hogy a feltalaldi tevékenység vizsgalatakor figyelmen kiviil
kellene hagyni azt a muszaki feladatot, amelyre az igényelt taldlmany megoldast kinal. Ebbdl
kovetkezik az, hogy ha az igényelt vegyiiletekhez nem kothetd valamilyen muszakilag hasz-
nosithat6 tulajdonsag, akkor csak annyit feltételezhetiink réluk, hogy a megoldand6 mii-
szaki feladat csupan kémiai vegyiiletek mint olyanok rendelkezésre bocsatasa, fiiggetleniil
azok valdszintsithet6 hasznos tulajdonsagaitol. Ez viszont - hivatkozik a fellebbezési tanacs
a fentebb mar ismertetett T 22/82 dontésre — nem mércéje a feltalaldi tevékenységnek, és a
tandcs nincs is meggy6z6dve arrdl, hogy miiszakilag hasznos tulajdonsagok hidnyaban az
igényelt vegyiiletek egydltalan muszaki talallmanynak tekinthet6k-e.

18 ESZE2000 56. cikk: A taldlmanyt feltalaloi tevékenységen alapulonak kell tekinteni, ha az a technika allasihoz képest

szakember szamdra nem nyilvanvald. Ha a technika allasanak az 54. cikk (3) bekezdése szerinti iratok is részét képe-
zik, ezek nem veenddk figyelembe annak megitélésekor, hogy a taldlmany feltalaldi tevékenységen alapul-e.
ESZE2000 83. cikk: Az eurdpai szabadalmi bejelentésnek kelléen egyértelmiien és teljeskortien kell feltarnia a talal-
manyt ahhoz, hogy azt szakember meg tudja valositani.

ESZE2000 84. cikk: Az igénypontokban kell meghatérozni azt a tirgyat, amelyre oltalmat igényelnek. Az igényponto-
kat egyértelmtien és tomoren kell megfogalmazni, és azokat a leirasnak ald kell tdmasztania.

20
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Miutan az ESZH Muszaki Fellebbezési Tanacsa tisztazta, hogy a muszaki hatds meglé-
te Iényeges elem a nyilvanvaldsdg vizsgalatdban, levezette azt, hogy az igényelt vegyiiletek
mindegyike kapcsan valdszintsiteni kell a kinyilvanitott hatdst vagy aktivitast. Itt a fellebbe-
zési tandcs kitért a fellebbezd azon érvelésére, hogy abban az esetben, ha a vizsgilat targya
a kinyilvanitott aktivitds hihetésége, akkor az elbiralonak kellene bizonyitania azt, hogy a
kifogasolt vegyiiletek nem aktivak. Ez azonban - allapitja meg a tandcs — ellentétes azzal a
jol ismert jogelvvel, hogy ha valaki valamilyen tényt allit, akkor azt neki kell bizonyitania.
Tehat a kinyilvanitott aktivitast oly mértékben sziikséges bizonyitani (pl. tesztadatok kozlé-
sével), hogy azt az igényelt oltalmi kor elemeire valdszintsiteni lehessen. A szabadalmi mo-
nopdliumot a technika élldsahoz valé miszaki hozzajarulasa igazolja. Ha a miiszaki hozza-
jarulas nincs hihet6 médon megalapozva, az igényelt vegyiiletek nem tekinthetdk feltalaléi
gondolaton alapulénak, mert a hatas csupan kinyilvanitott és nem bizonyitott.

A bizonyitas terhét és az ebbdl ered$ kovetkezményeket részletesen targyaltak a T 355/97
(Hidrogénezés/NORAMCO-) iigyben, és hasonlé kovetkeztetést vontak le. A szabadalmas
azt allitotta, hogy az igényelt szabadalom megjavitja a leirt el6allitasi eljaras hatasfokat anél-
kiil, hogy szelektivitasat elvesztené. A jol ismert jogelv szerint a bizonyitas terhe annak a
vallan nyugszik, aki az allitast teszi, ez esetben a szabadalmasén. A szabadalmas azt hozta
fel bizonyitékként, hogy a leiras tartalmazza azt, hogy a hatasfok a szelektivitas elvesztése
nélkil javul. Az allitds viszont - allapitotta meg az ESZH Muszaki Fellebbezési Tandcsa
- nem igazolt, mert nincs bizonyitékkal alatdmasztva. A szabadalmas tehat nem tett eleget
bizonyitasi kotelezettségének, ami azzal a kovetkezménnyel jart, hogy megalapozatlan és
alatamasztatlan kijelentését a fellebbezési tandcs nem vette figyelembe. Ez a mozzanat ké-
sébb 1ényeges elem volt a feltaldloi tevékenység megitélésben.

Tehat bizonyosnak tiinik, hogy a miiszaki hatast mindenféleképpen bizonyitani, de leg-
alabbis valdszintsiteni kell. A fentiekbdl logikusan kévetkezik az is, hogy az oltalmi kor
terjedelme az ilyen bizonyitott hatdssal rendelkezé példak méltanyos altaldnositasa révén
hatarozhat6 meg.

3.2. U] VEGYULETEKKEL KAPCSOLATOS TALALMANYOK
3.2.1. A farmakologiai hatast alatimaszté bizonyiték benyujtasa

Ezen a ponton felmeriil a kérdés, hogy a farmakoldgiai hatast aldtdmasztd bizonyitékokat
milyen formaban és mikor kell nyilvanossdgra hozni. Van-e arra szabdly, hogy ezeket az

1

adatokat mar a benyujtasra keriilt bejelentésnek is tartalmaznia kell, vagy kés6bb is csatol-
hatok?

Az ESZH-nak a feltaras értelmezésérél, az oltalom terjedelmére gyakorolt hatdsarol és
az ezekkel kapcsolatos médositasi lehetéségekrél kialakitott alldspontjat és joggyakorlatat

4. (114.) EVFOLYAM 2. SZAM, 2009. APRILIS



12 Dr. KovAcs ARPAD

magyar nyelvii cikkek is ismertetik.?">**? Jelen tanulményban csupdn a farmakoldgiai felta-
rassal vagy alatimasztassal kapcsolatban all6 bizonyitékokkal kivanunk foglalkozni.

Az alatamasztassal kapcsolatban meg kell killonboztetniink két, egyébként egymassal
szoros Osszefiiggésben allo fogalmat: az ESZE 83. cikke és az Szt. 60. § (1) bekezdése™ sze-
rinti feltdrdst, valamint az ESZE 84. cikke szerinti ,,supported by the description” fogalmat,
aminek a magyar megfelel8je az Szt. 60. § (3) bekezdése® szerinti leirdssal vald dsszhang.

A mdr idézett T 939/92 dontésben a tanacs megvilagitja a ,,supported by the description”
jelentését kémiai taldlmanyok esetén: ha egy igénypont kémiai vegyiiletekre vonatkozik per
se, a 84. cikk szerinti aldtdmasztottsag hidnyara nem helyénvalé hivatkozni csupan azon
okbol, hogy az allitott muiszaki hatds — mivel arra nézve nem tartalmaz elegend6 informa-
ciét a leirds — nem valdszintsitheté az Gsszes igényelt vegyiilet kapcsan (amely miiszaki
hatast egyébként nem is tartalmazza az igényelt vegyiiletek meghatarozasa). Ez a kifogas
helyesen az 56. cikk kapcsan mertilhet fel, ha ez a muszaki hatas az igényelt vegyiiletek fel-
talaloi jellegét megalapozd egyetlen motivum. Tehat a ,,support by the description” inkébb
annyit jelent - allapitja meg a tandcs —, hogy a leirasban a talalmany alapvet jellemzéiként
megadott miiszaki jellemzéknek ugyanazoknak kell lenniiik, mint amelyek a talalmany
meghatdrozasara szolgalnak az igénypontokban, maskiilonben az igénypont nem valédi ko-
ritliras, hanem csupén ismertetés lenne (ebbdl a szempontbdl a magyar torvény altal hasz-
nélt ,0sszhang” terminoldgia pontosabban fejezi ki a szakasz tartalmat, és kevésbé ad okot
esetleges félreértésre).

A T 939/92 dontésbdl kikovetkeztethetd, hogy az 4j vegyiiletekkel kapcsolatos talalma-
nyok farmakoldgiai hatdsanak bemutatdsa nem azonos az ESZE 83. cikk és a Szt. 60. § (1)
bekezdése szerinti feltdrassal. A talalmany feltarasat a reprodukalhatésag kovetelménye
kivanja meg: miiszaki intézkedések olyan sorozatanak ismertetése, amelyek a taldlmanyt a
technika allasatol megkiilonboztetd, tehat az tjdonsdggal kapcsolatos muszaki jellemzékkel
ruhdzzik fel. Mas szavakkal: a megfelel6 médon kozolt feltards alapjan tényleg el6 lehet-e
allitani az igényelt vegyiileteket. A talalmany dltal kifejtett miiszaki hatds vizsgalata ettSl
fuggetlen, és igy — mint lattuk - a feltalaldi tevékenység megitélésénél keriil szoba: a mon-
dott miszaki jellemzdvel bir6 anyag tényleg az igényelt hatast okozza-e.

Uj vegyiiletek esetében a miiszaki jellemzd pl. a vegyiilet konstittcidja, adott esetben
konformécidja vagy bizonyos atom(ok) konfigurdcidja; a miszaki hatas pedig pl. egy far-

2L Szimon Tivadarné: A médositasok lehetésége és a feltaras értelmezése az Eurdpai Szabadalmi Hivatal esetjoga alapjan.

Iparjogvédelmi Szemle, 104. évf. 4. sz. 1999. augusztus, p. 24

Halbauer Jozsef: Gyogyszeripari targyu taldlmanyok feltartsigdnak megitélése az Eur6pai Szabadalmi Hivatal esetjoga
alapjan. Iparjogvédelmi és Szerzdi Jogi Szemle, 107. évf. 1. sz. 2002. februar, p. 22

Dr. Paldgyi Tivadar: i. m. (8)

Szt. 60. § (1): A szabadalmi bejelentésben olyan modon és részletességgel kell feltdrni a taldlmanyt, hogy azt szakem-
ber a leiras és a rajz alapjan meg tudja valdsitani.

Szt. 60. § (3): Az igénypontban egyértelmien, a leirassal 6sszhangban kell meghatdrozni az igényelt szabadalmi olta-
lom terjedelmét.

22

23
24

25

IPARJOGVEDELMI £S SZERZOI JOGI SZEMLE



GYOGYASZATI TALALMANYOK FARMAKOLOGIAI HATASANAK FELTARASA 13

makoldgiai hatasban nyilvanulhat meg, amely szervesen dsszekapcsolddik a szerkezettel:
kiil6nb6z6 atomok jol definialt egymashoz viszonyitott elrendezédése okozza adott koriil-
mények kozott. Igy tehat a feltards az Gj miiszaki tulajdonsagot okozé miszaki intézkedések
ismertetését jelenti, amelyet vegyészeti taldlmanyok esetén kémiai feltardsnak nevezhetiink,
megkiilonboztetendd a miiszaki hatassal 0sszefiiggd, tehat a feltalaloi jelleggel kapcsolatos
farmakoldgiai feltarastol.

3.2.1.1. Uj hatds bevezetése a feltaldléi tevékenység aldtdmasztdsdra

A fenti értelmezésti farmakologiai feltarast illetden konkrét utmutatdst nem talalunk a jog-
szabalyokban. A bejelenté éltal elGterjesztett és a feltaldloi tevékenység megitélésével kap-
csolatos érvekrdl és bizonyitékokrdl viszont emlitést tesz a Guidelines for Examination in
the European Patent Office C rész IV. fejezet 11.10 pontja, amely szerint azokat az eredeti
bejelentésben kozolni kell, de az eljaras soran is be lehet nyujtani. Itt az Gtmutatd Gvatos-
sagra inti az elbiralot, ha a bejelent6 4j hatdsra hivatkozik a feltalaloi tevékenység kapcsan.
Az ilyen Uj hatdst csak akkor lehet figyelembe venni, ha az eredetileg benyujtott leirdsban
feltart hatdsbdl kovetkezik, vagy legalabb kapcsolatban 4ll vele. Péld4ul a talalmany targya
egy bizonyos hatasu gyogyaszati készitmény, ami elsé ranézésre a technika allasahoz ké-
pest nem alapul feltalal6i gondolaton. Ekkor a bejelentd 4j bizonyitékot nyujthat be, amely
szerint az igényelt készitmény nem vart elényos tulajdonsaggal rendelkezik (pl. alacsony
toxicitast). Ebben az esetben megengedhet6 a miiszaki feladatnak a toxicitast is magaba
foglalé atfogalmazasa, mivel a gydgyaszati hatds és a toxicitds osszekapcsolédik. Azonban
sem a muszaki feladat atfogalmazasa, sem az utdlag becsatolt 6j informacié nem épitheté be
a leirasba, mert az ESZE 123. cikk (2) bekezdése?® szerinti modositasi tilalom ala esik.

A C rész VI. fejezet 5.3.4 pontja is foglalkozik az 4j hatasok bevezetésével. Pontositja,
hogy az 1j hatds korabban nem emlitett, Gj m{iszaki el6ny is lehet. Az 5.3.5 pont szerint
a feltalaloi tevékenységet megalapozo j hatdst alatamaszto bizonyiték figyelembe vehetd
még akkor is, ha az nem irhaté bele a bejelentésbe. Az 5.3.6 szakasz az ilyen un. kiegészit6
miiszaki informaciok kezelésére vonatkozédan ugy rendelkezik, hogy azokat a szabadalmi
akta nyilvanos részéhez kell csatolni [kivéve, ha azok a VSZ 144. szabdly (d) pontja?’ alapjin
el vannak zarva a nyilvanossag el6l]. Az akta nyilvanos részéhez valo csatolds napjatol az
informacio a technika élldsanak részét képezi.

26 ESZE2000 123. cikk (2): Az eurdpai szabadalmi bejelentés vagy az eurdpai szabadalom nem médosithaté tgy, hogy az

eurdpai szabadalom targya b6vebb legyen a bejelentésnek az elismert bejelentési napon benyujtott tartalmanal.

VSZ 144. szabdly: A bejelentés 128. cikk (4) bekezdése alapjan meg nem tekinthetd iratai a kévetkezdk: ...

d) egyéb olyan iratok, amelyek megtekinthet6ségét az Eurdpai Szabadalmi Hivatal elnoke kizarja azon az alapon, hogy
az ilyen iratok megtekintése a nyilvanossagnak az eurdpai szabadalmi bejelentésrol vagy az annak alapjan megadott
eurdpai szabadalomrol val6 tajékoztatasat nem szolgilja.

27
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Moédszertanunk ezen a ponton eltér az eurdpai utmutat6tol.?® A magyar gyakorlat meg-
engedi a feltalaloi tevékenység igazoldsara szolgald példak beépitését is a bejelentésbe,
mindemellett a talalmany tovabbi el6nyeinek felsorolasat viszont nem. A kiegészité mfisza-
ki informdciénak a technika élldsdhoz val¢ tartozasat idépont nélkiil emliti.

Az 4j hatds bevezetése a szabadalmi elbiralasi gyakorlatban jéforman mindennapos eset.
Ilyenkor az igényelt vegyiiletek csak formadlisan vagy oly csekély mértékben kiilonboznek
a technika 4lldsabol megismerhetéktdl, hogy az igényelt megoldas a szakember szdmara
kézenfekvonek tiinik a technika allasabol. Ekkor a feltalaléi tevékenységet un. masodlagos
hatasok (), meglepd vagy tobblethatas) tdimaszthatjdk ald. Az ilyeneket bizonyité példdk
a gyakorlat szerint az elbiralasi szakaszban is (az ESZH el6tt a felszolalasi és a fellebbezési
szakaszban is) benyujthatok.

3.2.1.2. A szélesebb oltalmi kor aldtdmasztdsa

Mas viszont az az eset, amikor a talalmany nem nyilvanvald, de a feltalal6i tevékenység
mégsem ismerhet6 el, mert — ha csak kevés szdmu farmakoldgiai adat van - az igényelt
oltalmi kor egy részére vagy — ha a bejelentés egyaltalan nem tartalmaz tesztadatokat — az
igényelt vegytiletek egyikére sem valoszintsithet az aktivitas megléte.

A T 939/92 dontésnél ismertetett bejelentésben példaul rendelkezésre alltak ugyan teszt-
adatok a herbicid hatds valészindsitéséhez, de nem az egész oltalmi kor vonatkozasaban. A
fellebbezési eljardsban az ESZH Miszaki Fellebbezési Tanacsa tajékoztatta errél a bejelentét
és — bar ez nem kotelez6 — lehetGséget biztositott arra, hogy vagy megfelelé médon korla-
tozza az oltalmi kort, vagy nyujtson be tovabbi bizonyitékot teszteredmények vagy egyéb
formédban. Mivel a bejelent6 ezt a szébeli targyaldsig nem tette meg, a bejelentés elutasitasa
elleni fellebbezést elutasitottak.

A T 1064/01 (Szulfaminsavak/Searle, Monsanto-) esetben a fellebbezési tandcs helyén-
valonak és megalapozottnak talalta a Vizsgalati Osztaly azon hatdrozatat, amelyben azért
utasitotta el a bejelentést, mert a megadott két aktivitdsi adatbol nem volt vélelmezhetd az
igényelt oltalmi kor minden egyes tagjanak aktivitasa. A tanacs még az eljards legutolso
fazisdban, a szdbeli targyalason is lehetéséget biztositott arra, hogy relevans érveléssel vagy
bizonyitékok bemutatdsaval alatdimasszak az igényelt altaldnositast. Valoszind, hogy ha a
bejelentd bemutatott volna ilyeneket, az ESZH Miiszaki Fellebbezési Tanacsa figyelembe
vette és elfogadta volna azokat.

Tehat gy tlinik, hogy a szélesebb oltalmi kor aldtdmasztdsdra is benyujthatok utdlagos
bizonyitékok. Ez tulajdonképpen nem mond ellent az eurépai moédszertani utmutaté fen-
tebb ismertetett részeinek, akar pluszhatast bizonyitanak, akar a szélesebb oltalmi kort ta-
masztjak ala, mindkét esetben a feltalaloi tevékenység hianya keriilt kifogasolasra, igaz, mas
aspektusbol.

2 1.m. (17), IIL fejezet 12.3. rész.
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3.2.1.3. Egy extrém példa

A T 278/00 (Naftilvegyiiletek/Eli Lilly-) tigy alapjat képez6 bejelentésben egyaltalan nem
kozoltek tesztadatokat. A bejelentésben uj vegyiileteknek egy altalanos képlettel meghata-
rozott csoportjat, az ezeket a vegyiileteket tartalmazd gyodgyaszati készitményeket és a ve-
gylletek segitségével elvégzett gydgyaszati alkalmazasokat igényelték (most figyelmen kiviil
hagyjuk azt, hogy az utdbbi igény taxative ki van zarva a szabadalmaztathaté talalmanyok
korébél). A leirds tartalmazta az igényelt vegyiiletcsoport altaldnos eléallitasi modjat, ebbdl
négy igényelt vegytiletre adtak meg konkrét receptet, de azok nem tartalmaztak a végter-
mék beazonositdsara alkalmas adatot, valamint kozolték a farmakoldgiai tesztek részletes
leirasat. A leirds csupdn kijelentéseket tartalmazott a vegyiiletek remélt gyogyaszati hatasa-
ir6l. A bejelentést a Vizsgalati Osztaly elutasitotta, mert a talalmany nem felelt meg tobbek
kozott a feltalaloi tevékenység kovetelményének az alabbiak miatt:

- a legkozelebbi technika dllasdhoz viszonyitott szerkezeti moédositast figyelembe véve
ugyan nem volt nyilvanvald, hogy az igényelt oltalmi kor egyes részeit tekintve az igényelt
aktivitas megmarad, ezeket viszont csak akkor lehetett volna inventivnek tekinteni, ha a
bejelenté meggydzte volna a Vizsgalati Osztalyt, hogy a feladat célkitlizése (tovabbi aktiv
vegyiiletek rendelkezésre bocsatasa) teljestll. Ilyen érvelést vagy bizonyitékot (legalabb bio-
l6giai adatok formajaban) viszont a bejelenté nem nyujtott be;

- az oltalmi kornek a technika allasdhoz képest nyilvanvalé masik része csak akkor ala-
pulna feltaldléi tevékenységen, ha meglepé hatdst bizonyitott volna a bejelentd.

Fellebbezésében a bejelentd kijelentette, hogy bejelentése egyetlen vegyiiletrdl sem tar-
talmaz farmakoldgiai adatot, és a vizsgalat soran sem nyujtott be ilyeneket. S6t, elismerte
azt is, hogy valdjaban a bejelentésben leirt vegytiletek egyikét sem allitotta még el6. Kérte
a tandcsot, hogy ugy dontson a fellebbezésrdl, hogy sem kémiai, sem farmakologiai ada-
tok nem allnak rendelkezésre. Elharitotta azt a kotelezettséget, hogy bizonyitékkal kellene
bemutatnia az igényelt vegyiiletek farmakoldgiai aktivitdsat. A szébeli meghallgatast el6-
készit felhivasdban az ESZH Miiszaki Fellebbezési Tandcsa megkérddjelezte, hogy a meg-
tamadott hatarozatot a Végrehajtasi Szabalyzat 68. szabaly (2) bekezdésének elsé monda-
ta értelmében? kell6 mértékben megindokoltnak lehet-e tekinteni. A bejelentd a szdbeli
targyaldson kérte a Vizsgélati Osztaly dontésének hatalyon kiviil helyezését, mert az nem
kielégitéen megindokolt, 6nmagéaban véve zavaros. Tovabbd kérte a fellebbezési tanacsot,
hogy foglaljon allast a kovetkez6 ,elvi kérdésrdl”: a farmakoldgiai aktivitasrol kijelentett
allitds vajon elegendd-e ahhoz, hogy azt hihetének lehessen tekinteni, vagy kételezni kell a

2 vsz 68. szabdly (2): Az Eurdpai Szabadalmi Hivatal fellebbezéssel megtamadhat6 hatarozatait indokoldssal kell el-

latni, és azoknak tartalmazniuk kell a fellebbezés lehetéségérél vald irasbeli tdjékoztatast. A tdjékoztatasban fel kell
hivni a felek figyelmét a 106-108. cikkek rendelkezéseire, amelyek sz6vegét csatolni kell. A felek a jogorvoslatrdl vald
tajékoztatds elmulasztisdra nem hivatkozhatnak [az ESZE2000-rel 6sszhangban a szabaly szdmozasa id6kozben mo-
dosult: VSZ 111. szabaly (2) bek.].
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bejelent6t a kinyilvanitott hatds bizonyitasara. Ha ezen ,.elvi kérdésré]” mégsem dontene a
tanacs, adjon az els6 foknak utmutatast.

Az ESZH Muszaki Fellebbezési Tanacsa dontésében a Vizsgalati Osztalyhoz utalta visz-
sza az lgyet, mert véleménye szerint annak hatdrozata nem olyan moédon megindokolt,
hogy abbdl a fellebbezési tanacs megértse, mi vezette az osztalyt a bejelentés elutasitasahoz.
Mindazonaltal a bejelentésbdl és a bejelentd nyilatkozataibdl azt szlirte le, hogy a taldlmany
targya tisztan intellektudlis spekulacid. Ez viszont felveti azt a kérdést, hogy a vizsgélt beje-
lentés az ESZE értelmében vajon (muszaki) talalmdnynak mindsiil-e, vagy inkabb csak egy
szellemi aktus, ami kizarandé a szabadalmi oltalombdl. A tanacs ravilagitott arra, hogy a
kovetkezetesen alkalmazott joggyakorlat értelmében a szabadalmaztathaté talalmany egyik
ismérve az, hogy hozzajarul a technika allasahoz, azaz olyan problémara kinal megoldast,
amely a technika allasabdl ered. A jelen ligyben a Vizsgalati Osztalynak arrdl kell majd don-
tenie, hogy mire vald az eurdpai szabadalom: a még nem kutatott teriiletek ,lefoglalasara”
vagy sikeres kutatdsok tényleges eredményeinek védelmére, amely tgy tekinthetd, mint a
koz szamdra elérhetévé tett konkrét miiszaki eredményekért jaré jutalom.

Tovabbd az ESZH Muszaki Fellebbezési Tandcsa érzékelte azt, hogy a bejelentd kitart
amellett, hogy nem kell bizonyitékot benyujtania a kinyilvanitott hatas aldtdmasztasara.
Nyilatkozatdnak ismeretében viszont (minthogy sohasem volt a birtokaban az igényelt
vegyiletcsoport) ra lehet mutatni, hogy az aktivitasrol tett 4llitds nem mads, mint tisztan
elméleti spekulacid és puszta remény. Az 1j vizsgalat sordn tehat a Vizsgalati Osztalynak
azt kell majd mérlegelnie, hogy egy elképzelt vegyiiletcsoportrdl tett nem igazolhaté allitas
bizonyitékok hidnyaban vajon elégséges érv-e, és az allitott hatas hiheté-e lényegében az
Osszes igényelt vegyiiletre.

A bejelentés jelenleg a Vizsgalati Osztalyon fekszik, de sem nyilatkozattételre nem szli-
tottdk fel a bejelentt, sem végs6 dontést nem hoztak még. A fellebbezési tanacs a bejelen-
tének adott ugyan igazat, de csupdan a Vizsgalati Osztaly altal elk6vetett stilyos eljarasi hiba
miatt. Tartalmi kérdésekben az 4j vizsgalat eredménye sejtheté: elméleti spekulacié nem
lehet (miiszaki) szabadalom targya, a muszaki hatast pedig bizonyitani kell.

3.2.2. A bizonyitékok értékelése tartalmuk szerint

Amikor a bejelentd pétldlagosan benyujtott tesztadatokkal bizonyitja taldlmanyanak gyo6-
gyaszati alkalmazhatdsagat, tobbnyire fel sem meriil a kétség, hogy valoban 6 végezte el a
farmakoldgiai vizsgalatokat. Azonban nem is biztos, hogy a bejelentés benyujtdsakor ren-
delkezésére alltak ezek az eredmények, és csak utdlag végezte el a méréseket. Még az is

felmeriilhet, hogy a bejelentd akar mas altal késébb publikalt dokumentumokbdl vett ada-
tokra hivatkozik a muszaki hatast alatimaszt6 bizonyitékként.
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Hogy egy bizonyitékot hogyan kell szemlélni ebbdl az aspektusbdl, jol érzékelteti a
T 1110/03 (a bizonyiték értékelése/General Electric Company-) eset. A tandcs allaspontja
szerint a bizonyitékok két csoportra oszthatok: kozvetlen és kozvetett bizonyitékokra.

A kozvetlen vagy direkt bizonyiték a technika dlldsanak kozvetlen bizonyitéka, annak
részét képezi, statusza rendes koriilmények kozott nem vonhaté kétségbe (kivéve a hiteles-
sége). Csak az ilyen bizonyiték vethetd el csupan azon okbdl, hogy késébb publikalt, hiszen
az ilyen dokumentummal - minthogy nem a technika élldsanak része — nyilvanvaléan nem
lehet ramutatni olyan példdra, ami a koz szamara elérhet6 volt az els6bbség idépontja elétt.
De még ekkor is lehetSséget kell adni a bizonyitékot benyujt6 félnek arra, hogy megmutas-
sa: a publikdcié ideje nem az, mint amit a dokumentumon feltiintettek, példaul meggy6z6
bizonyitékokat csatol arrél, hogy a datumot elgépelték vagy elnyomtattak.

Az indirekt bizonyiték kozvetleniil nem része ugyan a technika allasanak, de a technika
allasanak bizonyitékaként vagy barmely mas olyan tény igazoldsahoz benyujthatd, ami az
ujdonsaghoz vagy a feltalaloi tevékenységhez kapcsolddik. Ilyenek lehetnek pl. az ltalanos
tuddssal, valaminek az értelmezésével vagy a szakmai elditélettel kapcsolatos dolgok. A koz-
vetett bizonyiték nem allhat vagy bukhat azon, hogy mikor publikaltak, még az Gjdonsagot
és a feltalaldi tevékenységet illetGen sem. A fellebbezési tanacs ugy vilagitja meg a kérdést,
hogy pl. egy szétar, amely - jelentése szerint — annak megjelenése el6tt akar évszazadokkal
korabban is 1étezd szavak gylijteménye, hatassal lehet egy talalmany értelmezésére és igy
az ujdonsagra. Hasonldan, egy szakmai 6sszefoglal6 cikk (review), amely egy adott terii-
letre vonatkozo és a megjelenést megel6zden felhalmozddott altalanos tudds dsszegzése,
tamaszkodhat egy kordbban publikalt dokumentum leirdsara, és igy hatassal lehet az igény
ujdonsaganak megitélésére. A tanacs kozvetett bizonyitéknak tartja pl. a feltalaldi tevékeny-
séget bnmagdaban nem bizonyitd, de az azt erésité masodlagos jeleket (a szakmai elSitélet, a
kereskedelmi siker stb.) tartalmazé dokumentumokat.

Ezzel 6sszhangban mas esetekben is hasonl6éan kezelték a bizonyitékot. Példaul a T 48/85
(Coccidiosis vakcindk/NRDC-) déntésben az ESZH eljaré Miiszaki Fellebbezési Tanacsa
helytelenitette azt, hogy a Vizsgalati Osztaly nem vette figyelembe a bejelent6 dltal benyu;-
tott fiiggetlen bizonyitékot, mert azt az elsGbbség utan publikaltdk. A fellebbezési tanacs
megallapitotta, hogy a dokumentum a vizsgalt eljaras reprodukalhatdsaganak tényérél szolt,
igy annak megjelenési idépontja irrelevans. A T 23/02 (Sumitomo-) eljarasban az egyik fel-
lebbez6 fél olyan termékismertetd benyujtasaval érvelt, amely késébbi megjelenésti, mint
az elsébbségi nap. A tandcs a bizonyitékot figyelembe vette, mert megitélése szerint azért
mutatta be a fél, hogy aldtdmassza érvelését egy ténydlldsrol. A'T 21/04 (Oyama-) esetben a
fellebbezési tandcs elfogadott a bejelentd dltal bemutatott két olyan szabadalmi bejelentést,
amelyek a vizsgalt talalmany elsébbségét kovetden lattak napvilagot. A tandcs ugy taldlta,
hogy a bizonyitékok nem a technika élldsat reprezentéljak, hanem miiszaki bizonyitékokat
(a sz6r6do fénnyel kapcsolatos geometriai és optikai megfontolasokat) tartalmaztak.
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Mindazonaltal a fentiekkel ellentétes gyakorlatra is konnytszerrel akadhatunk a mtsza-
ki tandcsok dontéseiben. Példdul a T 717/00 (Difluormetan/Ineos Fluor-) esetben a sza-
badalmas a fluor-klérmetan munkahelyi terhelési hatarértékének értelmezésével kapcso-
latos dokumentummal tdmogatta érvelését, mig a felszdlalo a Collins English Dictionary
»suppress” szocikkét idézte, mert véleménye szerint a kifejezés helyes értelmezése alapvetd
fontossagu a megoldandé feladat meghatarozasa céljabol. Az ESZH Miszaki Fellebbezé-
si Tanacsa mindkét bizonyitékot figyelmen kiviil hagyta pusztin azért, mert publikaldsi
idejiik az elsGbbségi idépontnal késébbi volt. A T 1065/02 (Flex Products-) eljarasban a
szabadalmas négy késobb publikalt dokumentumra (koztiik egy review-ra) hivatkozott a
szobeli targyalast elokészité szakaszban, amelyekkel a szakember kételes tudasat vilagitotta
meg. A felszélal6 feleknek médjuk volt tanulmanyozni az 4j dokumentumokat, és ezekrél
nyilatkoztak is. Az eljar¢ tandcs viszont — érdekes médon - a 114. cikk (2) bekezdésére®
hivatkozva nem vette figyelembe a bizonyitékokat, mert az els6bbséget kovetd publikacios
datumok miatt elsé ranézésre irrelevansnak itélte azokat. Ezekben az esetekben a felhozott
dokumentumok tipikus kozvetett bizonyitéknak tiintek, mégis elvetették azokat.

AT 531/96 (Prosztaglandinszarmazékok/Schering-) eset érdekes és elgondolkodtaté ada-
lékkal szolgal a szélesebb oltalmi kor aldtamasztasanak lehetdségei mellett a farmakologiai
hatas bizonyitasat illetden is. A Felszolalasi Osztaly altal jovahagyott alapszabadalom 4j pro
sztaglandinszarmazékokra vonatkozott, amelyek a technika allasabdl ismert szarmazékok-
hoz képest hatdsosabb trombocitaaggregacio-gatlassal és jobb vérnyomascsokkentd hatassal
rendelkeztek. A felsz6lalé a felszdlalasi eljarasban és késébb a fellebezési fazisban is egyebek
mellett azt allitotta, hogy az igényelt vegyiiletek egy részének javitott hatasa kikovetkeztet-
hetd volt a technika allasabdl, és dokumentumokat idézett véleményének alatamasztasara.
Tovabba amellett is érvelt, hogy a szabadalmas csak bizonyos prosztaglandinszarmazékokra
bizonyitotta a javitott hatast, az oltalmi kor fennmarad6 részére a hatas nem altaldnosithato.
Az elézményekhez hozzatartozik az is, hogy a szabadalmas még a vizsgalati fazisban olyan
Osszehasonlito vizsgalati eredményt nyujtott be, amelyet harom évvel az igényelt els6bbségi
id6pont utan megjelent kézleményben publikalt a feltalalok egy része. Késébb a felszélala-
si szakaszban pedig egy olyan szabadalmi bejelentésben fellelheté tesztadatokkal probalta
bizonyitani igényelt oltalmi kdre bizonyos részeinek hatasossagat, amit egyrészt nem 6 je-
lentett be, masrészt az els6bbség utan hét évvel latott napvilagot. A felszélalo-fellebbezd
az elsé bizonyitékot nem vitatta, a mdsodik esetében viszont kérte a fellebbezési tanacsot,
hogy ne vegye figyelembe a bizonyitékot az igényelt hatds alatdmasztasara. A tanacs meg-
allapitotta, hogy az ESZE semmilyen eldirast, kovetkezésképpen korlatozast sem tartalmaz
arra vonatkozdan, hogy milyen dokumentumok alkalmasak egy szabadalomban vagy sza-
badalmi bejelentésben emlitett hatasok bizonyitasara. A tandcs allaspontja szerint ilyenkor

30" ES7ZE2000 114. cikk (2): Az Eurdpai Szabadalmi Hivatal figyelmen kiviil hagyhatja azokat az dllitasokat vagy bizonyi-

tékokat, amelyeket az érintett felek nem kell6 idében terjesztettek el6.
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ugyanis csak a miiszaki informdciok lényegesek, és nem a felhozott dokumentumok eredete
vagy nyilvdnossa valasuk ddtuma. A dokumentumokat tehat - mint kozvetett bizonyitéko-
kat - figyelembe vették.

3.3. ELSO ES MASODIK GYOGYASZATI INDIKACIOS TALALMANYOK

A T 939/92 dontés vilagossa tette, hogy j vegyiiletek igénylése esetén kiilénbséget kell ten-
ni a talalmdany kémiai és farmakoldgiai feltdrasa kozott. Ez abbdl fakadt, hogy az ESZE 83.
cikk szerinti feltédrasi kotelezettség attételesen az ujdonsag kovetelményével fiigg dssze, mig
a hatas bizonyitdsa vagy valoszinusitése a feltalaloi tevékenység targykorébe tartozik.

Ebbél logikusan kovetkezik, hogy az ismert vegyiiletek els6 vagy masodik (tovabbi)
gyogyaszati alkalmazasaval foglalkoz6 talalmanyok esetében az ujdonsagot nem az Uj szer-
kezet, hanem az Gj hatds alapozza meg. Tehat a farmakologiai hatas vizsgalata is az Gjdonséag
megitélésénél keriil sz6ba, és igy annak feltarasat a 83. cikk [vagy az Szt. 60. § (1) bekezdése]
irja el6.

Bar ezt konkrétan kimondo fellebbezési tandcsi dontést e sorok szerzéje nem talalt kuta-
tasai sordn, a brit hivatal a kézelmultban a fenti llaspontra jutott. Mint kordbban utaltunk
r4, az Egyesiilt Kiralysag Szellemitulajdon-hivatala mddszertani utmutatét jelentetett meg
a gyogyaszati alkalmazdsokkal kapcsolatos szabadalmi bejelentések vizsgalatdhoz. Ebben
részletesen foglalkoznak az elsé és masodik (vagy tovébbi) gyodgyaszati alkalmazasra vonat-
koz6 bejelentésekkel. A dokumentumban kijelentik, hogy ismert vegyiilet vagy készitmény
elsé gyogyaszati alkalmazasara vonatkozé igényt olyan bizonyitékkal kell alatamasztani,
amely val6szintsiti hatasossagat a gyogyaszatban, a sebészetben vagy a diagnosztikaban.
Bizonyiték hidnyaban az igény spekulativ. A megallapitas egy kozelmultbeli szabadalmi bi-
résagi dontés logikajabol ered, ahol mésodik gydgyaszati alkalmazasi igények aldtamasz-
tasaval foglalkoztak, és ugy talaltak, hogy mivel az igényt annak alkalmazasa kiilonbozteti
meg a technika 4llasatol, ezt az alkalmazast bizonyitani is kell. Egy masik, els6 indikacids
igénnyel kapcsolatos {igyben hasonldan indokoltak: az ilyen igény alapvetd jellemzdje az
igényelt alkalmazas, igy hat be kell azt mutatni. A bizonyitas mdédja nem kulcskérdés, in vivo
vagy in vitro adatokat ugyanugy tartalmazhat a bejelentés, sot in silico® adatok is kézélhe-
t6k, ha abbol hitelt érdemld alatdmasztds vonhato le. A bizonyitékot az eredeti bejelentésnek
kell tartalmaznia, és a hidnyossdg utélag benytjtott adatokkal nem orvosolhaté. Ertelemsze-
riien a fenti megéllapitdsok a masodik indikacios igényekre is érvényesek.

Mindennek ellentmond a T 715/03 (Zipraszidon alkalmazasa Tourette-szindréma keze-
1ésére/Pfizer-) dontés, amely egy ismert antipszichotikum masodik indikaciés alkalmaza-
sara vonatkozd bejelentéssel foglalkozott. A Vizsgalati Osztaly egyetlen ellentartasra (D1)

3L Az in silico médszer 1ényegérdl 1. pl. Venetianer Pdl: Neumann Janos és korunk biol6gidja. Magyar Tudomény, 2002.

december
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hivatkozva elutasitotta a bejelentést, mert a dokumentum szerint a zipraszidon Tourette-
szindrémaban szenvedd betegekkel végzett kisérletei a végsé szakaszban jartak, és bar an-
nak eredményeit nem kozolte a cikk, a szakember szamolhatott a siker lehetségével, ko-
vetkezésképpen a megoldas kézenfekvs. A bejelentés egyébként eredeti formajaban nem
tartalmazott farmakologiai adatokat az 4j hatds alatamasztasara.

A tandcs nem osztotta a Vizsgalati Osztaly véleményét. Allispontja szerint egy folyamat-
ban 1év6 kisérletsorozat tényébdl nem kovetkezik a Vizsgalati Osztaly konkldzidja, hanem
éppen ellenkezdleg, csak akkor juthatna a szakember a bejelentés szerinti megoldashoz, ha
a kisérletek vizsgalati eredményei mindenki szamara hozzaférhetéek lennének a bejelentés
elsGbbségi napjaig, de errdl jelen esetben nincs sz6. A tandcs elviekben ugyan egyetértett a
bejelentd-fellebbezdvel abban, hogy a feltaldloi tevékenység elismerésének nem eldfeltéte-
le, hogy az eredeti bejelentés tényleges farmakoldgiai vagy klinikai adatokat tartalmazzon,
mégis ez az egyetlen mod annak valoszintsitésére, hogy a feladatot hitelt érdemléen meg-
oldottak az els6bbség napjdn.

A tandcs megallapitotta, hogy a bejelentd altal utdlag benyujtott, az elsébbség utan harom
évvel megjelent kozlemény (D4) adatai alapjan a zipraszidon alkalmas a kitlizott feladat
megoldasara. Tovabba a bejelent$ az ESZH Miiszaki Fellebbezési Tanacsa tudomadsara hoz-
ta, hogy a két idézett dokumentum szerzdje egyben a vizsgalt bejelentés egyik feltalaldja is,
akinek nyilatkozata szerint a D4 kozleményben kozolt adatok a D1-ben mér emlitett vizs-
galatok eredményei. A feltalald kijelentette azt is, hogy a bejelentés els6bbségi napjan mar
rendelkezésére alltak a D1-ben még csak folyamatban 1év6nek nevezett kisérletek pozitiv
eredményei. Ez alapjan aztan a tanacs hihet6nek talalta, hogy a feladat megoldasa a bejelen-
t6 birtokaban volt az elsébbség napjan.

A fenti dontés nem tipikus az ESZH els6 vagy masodik indikaciés talaAlmanyokra vonat-
kozé elbiralasi gyakorlatdban. De régebben az sem volt tipikus jelenség, hogy ilyen talal-
manyt az Uj, nem nyilvanvalé hatas feltarasa nélkiil igényeltek volna. Taldn a brit hivatalt
is az vezette a trividlisnak tliné megallapitas leszogezésére, hogy egyre tobb hasonld esetet
tapasztaltak. A fenti tigyben viszont meglehetdsen érdekes az, hogy ha a bejelentének tu-
domdsa volt a feladat sikeres megoldasarél, akkor milyen meggondolasbol nem kozolte azt
a szabadalmi bejelentésben. A bejelentének is tisztaban kellett lennie azzal, hogy be kell
mutatnia a farmakoldgiai bizonyitékot.

4. KOVETKEZTETESEK

A bizonyitékokrdl alkotott egységes szemlélet olyannyira nem kiforrott, hogy még ugyan-
azon miiszaki tandcs is bizonyos dontéseiben a megenged6bb, mas dontéseiben a korlato-
z6bb felfogast alkalmazza. Mindenesetre gy tlinik, hogy a megadott szabadalmi oltalmi
kor terjedelmére mas-mads hatdssal lehet a két szemlélet, ami bizonytalanna teheti a bejelen-
t6t annak megitélésében, hogy milyen elbirdlasra szamithat talalmanya kapcsan.
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Az utélagosan benyujtott bizonyitékok kapcsan viszont felmeriilhet az a gyanu, hogy ha
valamit (a bejelentési naphoz viszonyitva) utélag kell/lehet bizonyitania a bejelentének, ak-
kor birtokaban volt-e a késébb bizonyitott ismeretnek a bejelentés id6pontjaban?

A megitélés természetesen attdl fiigg, hogy mit akar bizonyitani a bejelentd. Példaul a ke-
reskedelmi sikerre utalé jeleket sziikségszertien csak egy post factum bizonyiték tartalmaz-
hat. Vagy a szakmai el6itéletet bizonyité dokumentum annal meggy6z6bb, minél késébbi:
azt tamasztja ala, hogy a szakmai el6itélet még az elsGbbségi id6pont utan is jelentésen
meghatdrozo a technika allasara.

Az 4j vegyiiletek farmakoldgiai hatédsaval kapcsolatban viszont nem ez a helyzet. A sza-
badalmi monopoélium a bejelentési naphoz kotédik, és a bejelentd mintegy jutalmul nyeri
el azért, mert muszaki alkotasat a koz rendelkezésére bocsatotta. A Bévitett Fellebbezési
Tandcs G 1/93 dontésében tobbek kozott utalt arra is, hogy milyen célt szolgil az ESZE
123. cikk (2) bekezdése: meggatolni a bejelent6t abban, hogy jogtalan elédnyokhoz juttassa
egy olyasvalamiért kapott szabadalmi oltalom, amit nem kielégitéen tart fel, és talan fel
sem talalt a bejelentés napjaig. Korabban lattuk, hogy a talalmany altal elért muiszaki hatést
hitelt érdemlden be kell mutatni, ennek hidnyaban a talalmany csupan meré spekuldcio, és
mint ilyen nem is szabadalmaztathaté. Ha a benyujtott taldlmany egy részének vagy akar
egészének inventiv jellegét: a hatds meglétét — mint a talalmany egyik 1ényegi tulajdonsagat
- farmakologiai példak benyujtasaval utélag bizonyitani kell, akkor a bejelent6 vélhetéen
nem lehetett birtokdban azoknak az ismereteknek, hogy talalméanya valdban arra valo, ami-
re igényli. Vagyis olyan talalmanyra kaphat szabadalmat, amit a sz6 szoros értelmében nem
is talalt fel, csak sejtett vagy megérzett, szélsGséges esetben gy, hogy mdsvalaki éltal kozolt
utdlagos bizonyiték segiti a szabadalmi oltalomhoz, mikézben a médositas tilalméba sem
tkozott.

A bejelent6k védelmében ugyanakkor fel lehet hozni azt, hogy a kézenfekvéség kritériu-
ma sohasem lehet teljesen objektiv, mert azt egy elképzelt személy, a szakember szemiive-
gén keresztill vizsgaljuk. Konnyen elképzelhetd olyan szituacid, hogy mind a nyilvanvald-
sag, mind a feltaldloi tevékenység megléte mellett hasonld erdsségii érvek sorakoznak fel,
és patthelyzet alakul ki. Ebben az esetben méltanyosnak tlinik az, hogy egy objektiv bizonyi-
ték: egy 4j, meglep6 vagy nem vart hatast alatdmasztd tesztadat a bejelentd javara dontson.
Az ellentédbor viszont joggal mutathat ra arra, hogy a szélesebb oltalmi kor alatimasztasa
esetén nem errdl van szo, hiszen az eredeti bejelentésben bemutatott farmakolégiai pél-
da vagy példak alapjan szerkezetileg nyilvanvaléan tavol all6 vegyiileteket is igényelnek,
és utdlag benyujtott adatokkal alatamasztva ezek is oltalmazhatok. S6t, a jogesetekbdl az a
konklzié is levonhatd, hogy a vizsgalati, felszolalasi vagy fellebbezési szakaszban pétlola-
gosan benyujtott farmakoldgiai példakkal az a bejelentés is menthetd, amelyben eredetileg
egyetlen farmakoldgiai bizonyitékot sem kozoltek, csak kinyilvanitas szintjén utaltak a ma-
szaki hatdsra.
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A késébb csatolt bizonyitékokat illetéen a fellebbezési tanacs olyannyira csak a muszaki
informaciét tartja lényegesnek, hogy ez ad absurdum arra sarkallhatja a bejelent6t, hogy ne
kapjon tiil koran szabadalmat. Ugyanis minél tovabb tart a vizsgalati szakasz, annal tobb az
esélye arra, hogy talalmanyat tovabbfejlesztve vagy tokéletesitve tovabbi tiamogat6 bizonyi-
tékot szerezzen, vagy téle fiiggetleniil mas k6zoljon ilyeneket. Mindazonaltal természetesen
nem lehet célja a szabadalmaztatas tulzott elnyujtasa, hiszen csak a végleges oltalom birto-
kaban tud hatékonyan fellépni szerzett jogai védelmében.

Az utdlagosan benyujtott farmakolégiai bizonyitékkal a technika allasa visszamendleg
nem ,gazdagodhat” a bejelentés (vagy az els6bbség) napjan. Ezt az az eurdpai elbirds biz-
tositja azzal, hogy a tényt igazolé dokumentum csatoldsanak napjatol szamit annak megis-
merhetésége.

Fontos kiemelni az uj, illetve az ismert (nem 1j) vegyiileteket tartalmazé taldlmanyok
megitélése kozotti killonbséget. Az ESZH joggyakorlatabol ez implicite ugyan kikovetkez-
tethetd, de — mint az lathato volt a 3.3. részben - a jogalkalmazas még nem egységes. Ennek
kovetkezetes kialakitasat — a brit példdhoz hasonléan - el8segitené annak kijelentése, hogy
els6 vagy masodik (tovabbi) indikacids talalmanyok esetében a farmakolodgiai aldtamasztds
hianyét potlélagosan csatolt adatokkal nem lehet kikiisz6bdlni.
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