KONYV- ES FOLYOIRATSZEMLE

Jones Day: Mesterséges intelligencia a biogybgyszeriparban. Mit hoz a jové? (Artificial
Intelligence and the Biopharmaceutical Industry. What's next? Lexology, 2020. 01. 27.)

A mesterséges intelligencia (artificial intelligence, AI) a biogyogyszeripar innovaciéjanak
fontos segitéjévé valt, mert az egyre szélesebb korben hasznalja az AI-t a kutatasban és
fejlesztésben (R&D) a big data elemzésére. Ennek eredményeként az Al atalakitja az R&D-
eljarast a biogyogyszeriparban, és ez a beavatkozas egyre novekszik az AI-képességek fejlo-
désével. Ugyanakkor az Al szétrombolta a szellemi tulajdon (IP) tudomanyos jellemzéit, és
egyre jelentésebb mértékben befolyasolja a biogyodgyszeripart.

Az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegyhivatala (USPTO) 2019 novemberében koz-
vélemény-kutatast végzett az Al-re vonatkozo6 szamos alapvetd kérdésben, igy tobbek kozott
arrdl, hogy az Al-vonatkozasu taldlmdnyok szabadalmazasahoz sziikség van-e a szellemi
tulajdon védelmének Gj formdjara. Az amerikai biogydgyszeripar tovabbra is érdeklédéssel
figyeli a jogfejlédést az USPTO-ban, a Kongresszusban és a birésagokon.

A vezetd biogyogyszer-vallalatok és a tudosok az indulé véllalkozasokat és a tuddsokkal
egyitt az Al-t az R&D-be integraljak annak érdekében, hogy hatalmas adatkészleteket
homogenizéljanak, rendszereket azonositsanak, és algoritmusokat hozzanak létre azok
megértéséhez. Az Al egyre novekvé mértékben képes jovébelato elemzésekre és probléma-
megoldasra, valamint 4j innovéci6 felismerésére és ,feltaldlasdra” emberi segitség nélkiil.
Mikozben az Al képes atalakitani az R&D-eljarasokat a biogydgyszeriparban, klinikai ér-
tékét még nem hasznaltak ki részben amiatt, hogy még nem teljesen értették meg a haszon
felmérésének vagy biztositdsanak a maddjat. Bizonyos azonban, hogy az Al szétrombolta
az IP-t6érvény hagyomanyos fogalmat, ami tobb nyitott kérdéshez, mint vilagos vélaszhoz
vezetett.

a) Az Al hatdsa a biogyogyszeripari R&D-re

Az Al altal a gyogyszerfejlesztésre gyakorolt hatas piaci értéke 2018-ban mintegy 700 millio
USD volt, mig jéslasok szerint ez az érték 2024-ben 5 milliard dollarra fog novekedni. Az
egyik becslés szerint egy olyan gydgyszer kifejlesztésének, amely forgalmazasi engedélyt
kap, a becstilt koltsége 2,6 milliard USD, és a fejlesztés 10-20 évet vehet igénybe. Ugyanak-
kor az 4j gyogyszerek klinikai probajanak sikere 10% koriili érték.

Az Al felhasznéldsa a gyogyszerfejlesztésben kiilondsen sokat igérd, mert meggyorsithatja
az R&D-eljaras valamennyi szakaszat, mikozben jelent6sen csokkenti a koltségeket. Példaul
az Al-t a biogydgyszeripar fel tudja hasznalni 4j gyégyszervegyiiletek azonositasara, majd
azok szkrinelésére, értékelésére és optimalizalasdra. Tovabba az 1j gyogyszerek vizsgalata-
ra szolgal6 klinikai probak megtervezését megkonnyithetik Al segitségével végzett olyan
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elemzések, amelyek klinikai és genetikai informaciot tudnak nydjtani a technika allasahoz
tartozo szabadalmak értékeléséhez és a kezelések eredményességének javitasdhoz.

A diagnosztika egy masik olyan teriilet, amely nagymértékben iranyithato Al segitésé-
vel. Példaul Al-alapu vizudlis képfelismerés alkalmazhat6 paciensek diagnosztizaldsara a
bioorvosi képalkotasban, ideértve a rontgenvizsgalatot, a radiografiat, a szamitogépes to-
mografiat (CT), a magneses magrezonancia alapjan végzett képalkotast (MRI), a mammog-
rafiat és az ultrahangos vizsgalatokat. Valéjaban a gépi tanulasi technikak jelenleg 5-10%-kal
eredményesebbek, mint a szokasos fizikai mddszerek; ez egy olyan rés, amelyet lathatéan
tagitani lehet. Genomikus adatkészletekre alkalmazva az Al-algoritmusok jelent6sen kisebb
hibaszazalékkal képesek azonositani patogén mutaciokat, mikozben egy adott daganatnal
donté tajékoztatast nydjtanak a molekularis szerkezetrol.

Az Al-technolédgidkat eredményesen lehet alkalmazni hatalmas adatkészletek, igy
genomikus, proteomikus, transzkriptomikus és metabolikus adatok esetén. Kiilonosen je-
lentds eredményeket képes az Al nyujtani a paciensek egészségi adatainak integraldsanal,
ideértve a genetikai, epigenetikai és orvosi adatokat. Emellett jelent6s el6rehaladast tesz le-
het6vé a személyre szabott gyogyszerek eldéllitasaban, optimalizalva a kezelésre vonatkozo
dontéshozatalt minden egyes beteg esetében, és megjosolva a gydgyszerként felhasznalni
tervezett vegyiiletekkel végzett kezelésekre adott reakcidkat.

b) Az Al szétrombolja a hagyomdnyos IP-fogalmakat

Miként fentebb jeleztiik, még befejezetlen az Al dltal az alapvet$ IP-fogalmakra gyakorolt
hatdasrol folytatott vita pl. arr6l, hogy az IP-torvények milyen mértékben alkalmasak az Al
altal feltalalt vagy alkotott innovacié oltalmara. A szabadalmak teriiletén az AI komoly
hatassal lehet egy szakember, a feltalalo és a szabadalmazhaté targy meghatérozasara. Az
USPTO néhény ilyen kérdésre és dltalanossagban az Al-technologiak éltal az IP-térvényre
és gyakorlatra kifejtett hatassal kapcsolatban nyilvanos észrevételeket kért, majd 2019. ok-
tober 17-én 1j irdnyelveket publikalt az AT dltal létrehozott talalmanyok szabadalmazha-
tosagat eldontd ,szellemi 1épések” vonatkozasaban. 2019. oktober 30-an az USPTO kiszé-
lesitette a szerz6i jogot, a kereskedelmi titkokat, a védjegyeket és az Al altal érintett egyéb
szellemi tulajdoni jogokat érinté vizsgalatait.

¢) Megfontoldsok a biogydgyszeripar szamdra
i) Mi szabadalmazhat6?
A gyogyszervallalatok hagyomanyosan a szabadalmazast tekintették az innovacié ol-
talmanak legerdsebb formajaként. Ennek megfelelden vilagszerte jelentdsen nétt az
Al-vonatkozasu szabadalmi bejelentések szdma. A szoftvertargyu szabadalmi beje-
lentéseket és megadott szabadalmakat azonban egyre nagyobb szamban tdmadtak
meg a legfelsébb birdsag (U.S. Supreme Court, SC) altal 2014-ben az Alice Corp. v.
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CLS Bank International-tigyben hozott dontés miatt, amely megallapitotta, hogy ,.egy
komputerizalt eljaras szabadalmazhatatlan elvont 6tlet”

Bar nem mindig egyértelmd, hogy mit tekintenek ,elvont 6tletnek” és igy nem
szabadalmazhaténak, az amerikai bir6sagok megallapitottak, hogy egy ,elvont 6tlet”
fogalomkorébe tartozik minden olyan talalmany, amely emberi ,,szellemi Iépéseket”
utdnoz, és amelyeket az emberi agyban végre lehet hajtani vagy ,,egy ember el tud
végezni toll és papir hasznalataval” Valdjaban egy birdsag 2017. augusztus 29-én
megallapitotta, hogy ,azért, mert egy szamitdgép gyorsabban tud szamitdsokat vé-
gezni, mint egy ember, egy eljaras nem vélik szabadalmazhatéva’, még ha fizikailag
lehetetlen lenne is egy ember szdmadra ezt megtenni (a Kaliforniai Muszaki Teriileti
Birdsag 2017. augusztus 29-1 dontése). Az Al egyik fontos célja, hogy lehet6vé tegye
szamitogépek szamara az emberi agy adatfeldolgozasanak utdnzasat és végil annak
gyorsabb és pontosabb megvaldsitasat. Miként fentebb jeleztiik, az USPTO nem-
rég nyilvanos hozzaszolasokat kért Al-re vonatkozoé szamos kérdéshez. Az amerikai
biogyogyszeripar alkalmazottai kovetni fogjak ezeket és egyéb jogi fejleményeket,
hogy tajékozddjanak az Al-talalmanyok szabadalmi stratégidgjarol.

ii) Hol van az érték?
A gépi tanulas egy gyakorlo adatkészlettel kezdddik, amilyen egy generikus szek-
vencia-adatkészlet, amelyet egy algoritmusba tapldlnak be a modell gyakorldsa cél-
jabol. Az adatkészlet az a szabvany, amellyel szemben az algoritmusokat gyakoroljak.
Amikor a gépi tanuldsi algoritmusok az adatokban rendszereket talalnak, akkor a gya-
korlatot 1j adatok elemzésére alkalmazzdk. Mostanaig a neuronhélézatokon alapuld,
gépi tanulasi algoritmusok a szamitégép-modellekbe vald betaplalas elétt adatokat
feldolgoz6 kutatdkra épiiltek, A ,mélytanulds” azonban kritikus haladast jelent a gépi
tanuldsban, amikor a szamitogép fiiggetleniil von ki értelmes informaciot az adatok-
bdl, és az adatokban azonositott minta alapjan egy eredményes eszkozt hoz létre.
Ezek az adatok és algoritmusok szamos alapvetd IP-témét létesitenek. Példdul bar ér-
tékesek lehetnek egy mély neuronhal6zat betanitdsara hasznalt adatok, egy adatkész-
let nem lenne szabadalmazhaté (és akar nyitott forras is lehet). Tovabba egy allanddan
valtozo algoritmus nem oltalmazhatd, ha kilonbozik egy szabadalmi bejelentésben
foglalt leirasatol. Egy masik megfontolas azzal kapcsolatos, hogy vajon egy bonyolult
algoritmus alkalmazasat szellemi 1épésként és igy nem szabadalmazhatéként jellem-
zik-e — még ha egy ember képtelen lenne is észszert pontossaggal elvégezni nem tul
hossz id6 alatt.
iii) Mil a legjobb IP-oltalmi médszer?
Bar a szabadalmakat torténelmileg a legjobb oltalomnak tekintették gydgyszer-in-
novaciok szamara, lehet, hogy nem fedik az AI fontos szempontjait, igy az Al gyakor-
lokészleteit, forraskddjat vagy algoritmusait. A gydgyszervéllalatoknak az Al-oltalom
megkozelitéséhez tobbféle megoldast kell figyelembe venniiik, amelyek nemcsak sza-
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badalmakat, hanem szerz6i jogokat és kereskedelmi titkokat is magukban foglalhat-
nak.

A szerz6i jogi oltalom hozzaférhet6 forraskodok és adatkészletek védelmére, azon-
ban jelenleg az ilyen oltalomhoz emberi szerzdre van sziikség. Igy a human szerzéjt
forraskod és adatkészletek Al-vonatkozasu bejelentésekben vald felhasznalasra oltal-
mazhatdk szerz6i joggal a jelenlegi keretek kozott (feltételezve, hogy kielégitik a szer-
z0i jogi oltalom kovetelményeit), azonban a teljes mértékben Al-szerzdju ilyen mu-
vek nem lennének szerzdi joggal oltalmazhatok, ehhez ember kozremiikodésére van
sziikség. Hogy ennek milyen mértékinek kell lennie, az eldontetlen kérdés.

A kereskedelmi titok — egy olyan oltalmi forma, amely egyre éredekesebbé vilik,
tekintettel a szabadalmazhatdésag koriili zavaros helyzetre — hozzaférheté az Al-
technoldgia bizonyos szempontjai szamara. A kereskedelmi titkok jol alkalmazhatdk
olyan technoldgidkra, amelyeket mérnokileg nem konnyt visszafejteni, vagyis tech-
nolégiakra egy gyorsan véltozo teriileten, és olyan technoldgidkra, amelyeket nehéz
leirni — mindezek olyan jellemzdk, amelyek tag értelemben alkalmazhatok Al-re.
Azonban biztositékok sziikségesek egy kereskedelmi titok titkossaganak szakszerd
megtartdsahoz, ami viszont gatolhatja az Al altali tovabbi fejlesztést; tovabba az sem
ismert, hogy a torvény hogyan banik majd egy kereskedelmi titokkal, amelyet egy AI
hozott létre, hogyan lesz ez a kereskedelmi titok azonosithatd és titkossaga észszertien
fenntarthato.

iv) Mit hoz a jovo?

Az Al a biogyogyszeriparban egyre szélesebb kor(i felhasznaldsra talal, mert alkalmas
arra, hogy gyorsitsa az R&D-eljaras valamennyi [épését, javitsa a diagnosztikumokat,
igéretes analitikai eszkozoket szolgaltasson, és beteljesitse a személyre szabott gyogy-
szerek igéretét. A jogi kornyezet tovabbra is érni fog, valdszintileg az USPTO iranyi-
tasaval, taldn jogalkotassal és elkeriilhetetlentil pereskedéssel. Az USPTO altal kért
hozzaszolasok hatdrideje lejart, és ebben az évben 0j iranymutatast varnak tole. A
Kongresszus mindkét part altal tdmogatott eréfeszitéseket tesz a jelenlegi zavaros
helyzet és a szabadalmazhat6sag terén fennallé bizonytalansag tisztazasara. Tillis és
Coons szenator nyilatkozata azt jelzi, hogy az er6feszitések olyan tanulmanyokat ered-
ményeztek, amelyek azt mutatjak, hogy ,,az egyértelmiséget nélkiiloz6 jelenlegi hely-
zetet ismer6 beruhazok kisebb osszegeket fektetnek be kritikus kutatasba és fejlesz-
tésbe olyan teriileteken, mint az orvosi diagnosztika és a mesterséges intelligencia” Es
természetesen az értékes IP-re vonatkozo jelenlegi ellentétek elkeriilhetetleniil peres-
kedéshez vezetnek, igy kiilonboz6 jogi elméleteket a birdsagok fognak kiprobalni és
megoldani. A biogydgyszeripar tovabbra is figyelni fogja a jogi fejlédést az USPTO-
ban, a Kongresszusban és a birésagokon, hogy folytathassa az innovaciét olyan kor-
nyezetben, amely valaszt adhat az AI gyors titemt fejlédésére.
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A fentiekbdl lesztirhet legfontosabb tanulsdgok a kovetkezok.

— Az Al képes atformalni az R&D-t a biogydgyszeriparban, de az IP-torvény hagyo-
manyos fogalmait is szétrombolta, megvalaszolatlanul hagyva szamos jogi kérdést.

— Ezekre a nyitott kérdésekre tekintettel és arra torekedve, hogy noveljék az Al-vo-
natkozasu forraskddot és algoritmusokat, egy biogydgyszer-innovatornak tobbféle
megkozelitést kell figyelembe vennie az IP-oltalom megvalasztasakor, ideértve a sza-
badalmakat, a szerzdi jogot és a kereskedelmi titkokat.

— Egy biogydgyszer-innovatornak tovébbra is kévetnie kell a torvényi véltozasokat az
USPTO-nal, a Kongresszusban és a birdsagokon, igy tovabb végezhet innovacids te-
vékenységet olyan IP-torvények kozott hajozva, amelyek fejlédése révén felelni lehet
az Al gyors fejlédése altal felvetett kérdésekre.

Dr. Paldgyi Tivadar
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