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1. A BIOTECHNOLOGIA FOGALMI KORE

A biolégia tudomanya kezdetben nehezen volt 6sszeegyeztethetd a szabadalmi rendszer-
rel, mivel sokdig az az altalanosan elfogadott nézet érvényesiilt, hogy a szabadalmaztathaté
technologiak teriilete csak az élettelen, a fizika és a szintetikus kémia eszkozei segitségével
hasznosithato és ellendrizhet6 dolgokra vonatkozo talalmanyok szamara all nyitva. Azon-
ban szdmos olyan technoldgiai eljaras ismert, amelyben a kémiai eljarasok lefolytatdsara
€16 szervezetet hasznositanak, és ezek ipari alkalmazhatosaga és muszaki jellege megkér-
déjelezhetetlen.' A biotechnolégiai talalmanyok jogi védelme az 1970-es és 1980-as évektsl
egyre inkabb el6térbe keriil. Azéta pedig egyre hangsulyosabba és jelentdsebbé valtak a
biotechnoldgiaval és biodiverzitassal 6sszefliggd gazdasagi, etikai és jogi kérdések is, hiszen
a biotechnolégia az informatika mellett korunk egyik leggyorsabban fejl6dd ipardga.®

A biotechnolégia sziiletése az 1970-es évekre tehetd, amikor is 1972-ben egy honapon
beliil az USA Tudomdnyos Akadémidjanak hivatalos szakfolydiratdban nyolc génsebészettel
kapcsolatos cikk jelent meg. E cikkek olyan kisérleteket irtak le, amelyek alapjan ,az élet
alapkovének tekinthetd, E H. C. Crick és J. D. Watson (Nobel-dijas angol és amerikai kuta-
tok) altal 1953-ban kémiailag és térszerkezetében ismertetett, DNS (dezoxi-ribonukleinsav)
orokitéanyag hasithat6va és djra dsszekapcsolhatéva valt”? A szintén Nobel-dijas Paul Berg
ugyanebben az évben a genetika 0j korszakat nyitotta meg, amikor két gént sikeriilt bio-

A tanulmany a nyilt hozzaférésti JOTEN Internetes Jogtudomanyi Enciklopédia (szerk. Jakab Andras és
Fekete Balazs) Szerzdi jog és iparjogvédelem rovatanak (rovatszerkeszt6: Grad-Gyenge Anikd, Pogacsds
Anett) 6nall6 szécikkeként is megjelenik. Az IJOTEN szocikkeinek létrehozésat és széles korti elérhets-
ségét az SZTNH a folydiratban val6 kozléssel is tamogatja. Az enciklopédia elérhetésége: www.ijoten.hu.
Szarka Ernd: A biotechnoloégiai szabadalmakkal kapcsolatos kovetelmények Magyarorszagon. Magyar
Tudomany, 37. (99.) évf. 10. sz., 1992, p. 1262.

Farkas Szabolcs: A biotechnolégiai ipar fejlédését befolyasolé koriilmények attekintése. Iparjogvédel-
mi és Szerz6i Jogi Szemle, 108 évf. 1. sz., 2003. februar: http://www.sztnh.gov.hu/kiadv/ipsz/200302/03-
farkas-szabolcs.html; Stimeghi Pdlné: Milyen munka folyik a Szellemi Tulajdon Vilagszervezetében
(WIPO) a biotechnoldgiai talalmanyokkal kapcsolatban? Iparjogvédelmi és Szerz6i Jogi Szemle, 105.
évf. 2. sz., 2000. aprilis: https://www.sztnh.gov.hu/hu/kiadv/ipsz/200002/sumeghi.html#vx68.

Petzné Stifter Mdria: A biotechnoldgiai targyud talalmanyok szabadalmazhatdsaganak kérdései Magyar-
orszagon és az Amerikai Egyesiilt Allamokban. Iparjogvédelmi Szemle, a Szabadalmi Kozlony és Véd-
jegyértesité melléklete, 97. évf. 4. sz., 1992. augusztus, p. 49.
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kémiai modszerrel dsszekapcsolnia. Ezek a kutatasok alapoztak meg a bioldgia ipari célu
hasznositasat, és ezaltal a biotechnoldgia létrejottét.

A biotechnolodgia fogalmi kérének meghatarozasa nem egyszert feladat, mar csak azért
sem, mert a jogi és biologiai fogalmak nem feltétleniil esnek egybe. A biotechnolégia tu-
lajdonképpen gytijt6fogalom, amely a bioldgiai kutatasok soran kifejlesztett modszerek és
eszkozok ipari alkalmazasit jelenti.* Altalanos értelemben a biotechnolégia alapvetd célja,
hogy ¢él6 sejteket és ezeknek a részeit felhasznalja valamilyen termék el6allitisa vagy eljaras
kifejlesztése érdekében. Az ilyen eljardsok nem dj kelettiek, hiszen az emberiség mar évez-
redek ota hasznalja ezeket a sor, bor vagy sajtok készitésekor. A modern értelemben vett
biotechnoldgia — a DNS-rekombinacié megsziiletésével — azonban mar nemcsak a hagyo-
manyos mikrobiol6giai megoldasokat alkalmazza, hanem a legtjabb molekularis mikrobio-
logiai eredményeket is. A biotechnoldgia teriiletét tehat akként foglalhatjuk 6ssze, hogy ma-
gaban foglal minden olyan technikat, technologiat, amely tetszés szerinti bioldgiai anyagnal
(allati és novényi sejteknél, sejtvonalaknal, enzimeknél, plazmidoknal, virusoknadl) a szer-
ves él6 anyagban szerkezeti valtozasokat eredményez. A biotechnoldgiai eljarasok mikro-
organizmusok, novények és allatok eldallitasdra, tulajdonsagai lényeges megvaltoztatasa-
ra iranyulnak, illetve bioldgiai eszkzokkel nem szerves anyagok véltozasat befolyasoljak.
Idetartozik a DNS-rekombinacid, a génatiiltetés, az embridomanipulacio, az embridatadas,
a novények megujitasa, a sejtkultirak, a monoklan antitestek és a bioldgiai jellegli eljara-
sokra vonatkozé technikai ismeretek.” A biotechnoldgia elsédlegesen az egészségiigyben
és a gyogyszeriparban jelentds, de a gyartastechnologidban és a mezdgazdasagban is egyre
nagyobb a jelentGsége.

2. A BIOTECHNOLOGIAI TARGYU TALALMANYOK SZABADALMAZTATASANAK
KEZDETEI ES FOBB KERDESEI

Az 1970-es évek kozepéig a biotechnoldgiai szabadalmaztatds lényegében csak a fermenta-
cids iparra korlatozddott, ettél kezdédGen jutott nagyobb szerephez az antibiotikum-ipar és
a szteroidtranszformacios eljarasok. Az 1980-as években az immunoldgia és a molekularis
bioldgiai rohamos fejlddése volt az, ami a szabadalmi rendszert egyre nagyobb kihivasok
elé allitotta.®

Az 1980. december 2-én az Amerikai Egyesiilt Allamokban megadott, 4 237 224 lajst-
romszamu szabadalomban a Cohen-Boyer klénozési technika és idegen DNS-bakterialis
gazdaszervezetben vald kifejez6dése keriilt leirasra. Ugyanebben az évben az USA Legfel-
s6bb Birdsaga mondta ki a Chakrabarty-iigyben, hogy az é16, ember altal alkotott mikroor-

Turcsany Jozsef: Génbitorlok. A genesis joga. Profiterol, 2006. 6. sz., p. 41.

Tattay Levente: A biotechnoldgiai talalmanyok jogi oltalma az Eurdpai K6zosségben. Kiilgazdasag, Jogi
Melléklet, 1999. 10. sz., p. 128-129.

Petzné: i. m. (3), p. 49.
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ganizmus is lehet szabadalom targya.” Az igy oltalmat nyert mikroorganizmus egy nyers-
olajlebonto, szintetikusplazmid-injektalassal 1étrehozott Pseudomonas sp. volt. A birdsag
ugy talalta, hogy 6nmagaban az a koriilmény, hogy a szabadalmi térvény elfogadasakor
még csak fel sem meriilhetett a géntechnoldgiai talalmanyok problematikdja, még nem je-
lenti azt, hogy a mikroorganizmusok kizarélag erre iranyul6 jogalkotas utjan valhatnanak
szabadalmazhat¢ talalmannyd. E precedensértékii dontés teremtette meg a mikroorganiz-
musok szabadalmaztathatdsagat, am ennek ellenére ekkor még eltér6é nemzeti allaspontok
alakultak ki az oltalmazhatésagot illetéen.®

A vilag legtobb orszagaban a technika gyors fejlédésével nem tudott 1épést tartani a jog-
alkotas, igy nem kertilt sor a biotechnoldgia igényeinek megfelel6 specidlis szabadalmi
intézkedések bevezetésére. Ezért a mar meglévd rendszerbe kellett a torvények megfelel6
értelmezésével beilleszteni a biotechnolodgiai talalmanyokat. Ez konnyebb volt ott, ahol a
szabadalmi jog viszonylag liberalis szabalyrendszere tag teret engedett a jogalkalmazasnak,
és nehezebb volt azokban az allamokban, ahol a piacvédelmi vagy més okokbdl jogilag tdl-
korlatozott szabadalmi torvények miatt a biotechnoldgiai talalmanyok nem, vagy csak ne-
hezen voltak beszorithatéak barmely szabadalmi kateg6ridba.’

A biotechnoldgia teriiletén alapvetéen kétféle szabadalomtipusrdl beszélhetiink. Az elsé
kategoriaba sorolhatéak azok a technikak és mddszerek, amelyek a rekombinans DNS-tech-
nikarol vagy ennek tovabbfejlesztésérdl irddtak, és ezen esetekben az eljaras termékének
magasabb hozamu kitermelésére vagy annak tenyészetbdl valé kinyerésére vonatkoznak.
Ebbe a korbe tartozik a biotechnoldgiai eljarasok nagy tobbsége. A masik kategéridba pedig
a biotechnolégiai tton el6allitott termékek tartoznak. E két kategéria szabadalmazhatosaga
- vagyis a biotechnoldgiai eljarasok és biotechnoldgiai termékek szabadalmazhatésaga —
kapcsan azonban jelentds eltérések mutatkoztak.'’

Korébban tobb orszag szabadalmi joga, igy a magyar szabadalmi jog is kizarta az ol-
talombol a gyogyszereket, a vegyi tton eldallitott termékeket és az emberi, illetve allati
élelmezésre szolgald termékeket.'! A tilalom csak magara a termékre vonatkozott, az ezek
eléallitdsara iranyulé eljirasok azonban oltalomképesek voltak.'> Emiatt a mikroorganiz-

7 Us. Supreme Court DIAMOND v. CHAKRABARTY, 447 U.S. 303 (1980): http://caselaw.lp.findlaw.
com/scripts/printer_friendly.pl?page=us/447/303.html.

Olasz Katalin: Mikroorganizmusok oltalma a biotechnolégiai taldlményokban. Iparjogvédelmi Szemle,
a Szabadalmi K6zI6ny és Védjegyértesité melléklete, 101. évf. 5. sz., 1996. oktdber, p. 27.

Petzné: i. m. (3), p. 50.

Petzné: i. m. (3), p. 50.

A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1969. évi IL. torvény 6. § (3) bekezdés.

A hazai joggyakorlatbdl ehhez kapcsoléddéan megemlitheté a BH 1987.6.199 szdmu eseti dontés, amely
kimondta, hogy a régi Szt. 6. § (3) bekezdésében felsorolt talalmanyok nem oltalmazhatéak, azonban a
létrehozasukra irdnyuld eljards igen, ha maga az eljards is megfelel a szabadalmaztathat6sdg kritériuma-
inak. A szabadalmi bejelentésben leirt I. altalanos képlett fahéjsav-hidroklorid-mono-hidrat ugyan dj
vegytiletnek mindsiilt, el6ny6s hatasok is kapcsolodtak hozza, azonban az eléallitasara iranyul6 eljaras-
ban semmilyen uj, alkot6 jellegii taldlmanyi megoldds nem volt, igy sem a termék, sem az eljards nem
részesiilhetett szabadalmi oltalomban.
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musok oltalma kizart volt, mivel a génsebészet egyes 1épései enzimek ttjan torténnek, igy a
mikroorganizmusok vegyi tton elddllitott termékeknek mindsiilnek, céljukat tekintve pe-
dig gydgyszernek, vagy emberi vagy allati élelmezésre szolgalé termékeknek tekinthetéek.'?
A novény- és allatfajtdkhoz és a mikroorganizmusokhoz képest kiilon kategoriat képez-
nek az un. koztes termékek és egyéb mikroszkopikus és szubmikroszkopikus molekulak,'*
amelyeket a szabadalmi joggyakorlat analdgia utjan mikroorganizmusnak tekintett, igy az
oltalmazhatosag kérdésében osztottak azok sorsit.

Azokban az orszagokban, ahol a termékoltalmi tilalom miatt maguk a mikroorganizmu-
sok nem részesiilhettek védelemben, csak a létrehozasukra iranyuld eljarasok, ott a taldlmany
targyanak megvalosithatdsdga kapcsdn az eljaras lépéseinek teljes részletességgel torténd
leirasara volt sziikség, mivel a megvaldsithatdsagot egyediil az eljaras reprodukalhatésaga
tamaszthatta ala. Ezzel szemben azokban az orszdgokban, ahol a biotechnoldgiai termékek
o6nmagukban is oltalomképesnek bizonyultak (lasd fentebb az USA példajat), ott a termék
megléte mar 6nmagaban bizonyitéka a taldlmany megvaldsithatdsaganak és reprodukalha-
tésaganak, igy az eljdrds egyes lépéseit elegendé vézlatosabban ismertetni a leirasban.'?

Ez altalaban véve is a szabadalmi jog egyik kulcspontjahoz, a feltarasi kotelezettség ter-
jedelmének kérdéséhez vezet, amely a biotechnolégiai targyu talalményok szempontjabol
fokozott jelentdséggel bir. Fdszabalyként a talalmanyok megfelel6 feltarasa jellemzden iras-
beli leirdssal torténik, amelyet sziikség esetén rajzok egészitenek ki. A nyilvanossag szama-
ra nem hozzaférhet6 bioldgiai anyag felhasznalasaval jaré talalmanyok esetében azonban
eléfordulhat, hogy a bejelenté nem tudja az ilyen taldlmanyt a leirasban olyan mértékben
ismertetni, hogy az megfeleljen a feltarasi kotelezettségnek. A bioldgiai anyagokkal kap-
csolatos talalmanyok tekintetében az ilyen anyagok letétbe helyezése egy, az alkalmazandé
jog altal engedélyezett intézménynél a bejelentk szamara rendelkezésre all6 hagyomanyos
eszkoz volt a talalmany elégséges feltarasi kotelezettségének teljesitésére. A letétbe helyezés
a leiras részének tekintendd, annak kiegészitéseként, amennyiben a feltdrasra vonatkozo6
koévetelmények mas moédon nem teljesithetok. A nemzeti szabalyok altalaban el6irjak, hogy
a leirdsban a letétre megfelelden hivatkozni kell. Onmagaban azonban a letét ténye még
nem feltétleniil elegendd, az nem helyettesitheti a leirast. Ezért sok orszag szabadalmi joga
megkoveteli, hogy a bejelent6 a leirdsban ismertesse a bioldgiai anyag jellemzéit, vagy a
bioldgiai anyag kinyerésére vagy felhasznalasara szolgald eljarast, mivel ezen megoldasok
pusztan a letétbehelyezésbdl még nem dertilnének ki. Ugyanakkor arra is talalhaté példa,

13" petzné: i. m. (3), p. 52; Szarka: i. m. (1), p. 1264.

4 Ezek kézé tartoznak egyes él6 szervezetek (pl. sejtvonal, szovettenyészet, virus, fag) és az €16 organizmu-
sok 6nmagukban nem életképes elemei (plazmidok, gének stb.) - Szarka: i. m. (1), p. 1264.

15 petzné: i. m. (3), p. 52.
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amikor egyes jogrendszerek nem kovetelik meg a letétbe helyezést, amennyiben az érintett
biolégiai anyag a szakember szdmara kénnyen hozzaférheté.'®

Meg kell jegyezni, hogy a biotechnoldgiai talalmanyok szabadalmaztatdsanak hatdrvona-
lai még mindig nem jutottak nyugvépontra. Ezt jol illusztralja tobb amerikai jogeset is. Az
USA Legfelsébb Birdsaga a Mayo v. Prometheus-ligyben egy gydgyszer anyagcsereszintjei
és a paciens egészsége kozotti osszefiiggés kapcsan arra a megéllapitasra jutott, hogy a sza-
badalmazashoz tobb kell a természeti torvények egyszerd felhasznaldsanal, mert azokat 4j
modon kell alkalmazni. A birésag szerint a Prometheus szabadalmanak érvényben tartasa
e természeti torvények felhasznalasanak akadalyat képezné, korlatozva azok felhasznaldsat
tovabbi felfedezések létrehozdsaban.!” A Prometheus szabadalma egy diagnosztikai eljaras-
ra irdnyult. Az iigy azéta is bizonytalansagot okoz biotechnolégiai szakmai korékben - és
emiatt szamos kritika is érte a dontést —, mivel nem egyértelmd, hogy a diagnosztikai talal-
manyok esetében hol huzddik a szabadalmazhatdsag hatara, mivel ha az a természeti torvé-
nyek felhasznalasan alapul, akkor az amerikai szabadalmi jog alapjan kizart az oltalombol.

A biotechnoldgiat értinté masik, mérfoldkonek szamit6é dontés az USA Szovetségi Kerii-
leti Fellebbezési Birésaga altal a Myriad-iigyben'® hozott itélet, amely az emberi génszek-
vencidk szabadalmazhatdsaga kapcsan valtott ki komoly vitdkat. A birdsag ugy talalta, hogy
»a Myriad egy fontos és hasznos gént talalt, azonban ennek a génnek a kérnyez6 genetikai
anyagtol valé elkiilonitése nem feltalaléi tevékenység”!'® Azaz a birésag itélete szerint egy
DNS-szegmens akkor lehetne szabadalom targya, ha a természetben megtalalhaté jellem-
z6itdl jelentés mértékben eltérne. Viszont a természetes tton keletkez6 DNS-részlet a ter-
mészet részének tekinthetd, ezéltal pedig kozkincs, és dnmagaban nem valik szabadalmaz-
hatéva attol, hogy elkiilonitették.2’

16 SCP/34/5 Further Study on the Sufficiency of Disclosure (Part I.), Genf, World Intellectual Property

Organization Standing Committee on the Law of Patents, 2022: https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/
en/scp_34/scp_34_5.pdf.

Mayo Collaborative Services, DBA Mayo Medical Laboratories, et al. v. Prometheus Laboratories, Inc.,
566 U.S. 66, Supreme Court, Paldgyi Tivadar: Kiilfoldi hirek az iparjogvédelem teriiletérdl. Iparjogvédel-
mi és Szerz6i Jogi Szemle, 11. (121.) évf. 6. sz., 2016. december, p. 120.

Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics Inc. 569 U.S. (2013). U.S. Supreme Court:
https://supreme.justia.com/cases/federal/us/569/576/.

Paldgyi Tivadar: Az Amerikai Legfels6bb Bir6sag Myriad-dontése. Iparjogvédelmi és Szerzdi Jogi Szem-
le, 8. (118.) évf. 4. sz., 2013. augusztus, p. 24: https://www.sztnh.gov.hu/kiadv/ipsz/201304-pdf/02.pdf.
Domokos Klarissza: Gének szabadalmazhatosaga. Iparjogvédelmi és Szerzéi Jogi Szemle, 8. (118.) évf. 5.
sz., 2013. oktober, p. 27: www.sztnh.gov.hu/kiadv/ipsz/201305-pdf/02.pdf.
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A fenti igyek nyomén kialakult amerikai joggyakorlat*' a szabadalmazhatéségi feltéte-
leket meghatdrozé 4ltaldnos szabaly** fokozatos sziikitését eredményezi azzal, hogy a ter-
meészeti térvények, a természeti jelenségek és az absztrakt gondolatok felfedezését kizarja
az oltalombdl. Az USPTO a Myriad-dontést kovetSen arra utasitotta a vizsgalokat, hogy
utasitsak el azokat a szabadalmi bejelentéseket, amelyek kizardlag a természetben megta-
lalhaté DNS-szekvenciakra vonatkoznak, akkor is, ha ezeket izolalt formaban kivanjak sza-
badalmaztatni. Egyes szerz6k szerint a Mayo- és a Myriad-dontés egylittesen arra vezet,
hogy a személyre szabott gyogyitasi modszerek sem lesznek szabadalmaztathatéak, pedig
ezek a biotechnologianak jelenleg rohamosan fejlddé agazatat képezik, igy a szabadalmaz-
tathatésaguk egyre inkabb el6térbe keriil. A szabadalmi joggyakorlatban kialakult bizony-
talansagok kezelésére az USPTO uj vizsgalati modszert vezetett be, ezzel remélve a kon-
zisztens gyakorlat kialakitdsat. A mddszer szerint els6ként meg kell vizsgalni, hogy az adott
taldlmany egy természeti torvényt hatdroz-e meg, és amennyiben igen, annak megallapitasa
szlikséges a szabadalmazashoz, hogy a meghatarozason felill a taldlmany ezt olyan médon
alkalmazza-e, amely feliilirja azt a kitételt, hogy alapvetSen természeti térvény nem képez-
heti szabadalom targyat. Ez azonban csupan soft-law megoldas, az USA-ban azdta torvény-
modositasi kezdeményezésekkel probaljak meg a jogbizonytalansagot megsziintetni, ezek a
folyamatok azonban 2022 végére megtorpantak.??

3. ANOVENYFAJTA-OLTALOM ES A SZABADALOM EGYMASHOZ VALO
VISZONYA A BIOTECHNOLOGIA TUKREBEN

A biotechnoldgia szempontjabdl jelentds teriilet a mezégazdasag, ahol a novényvéddszer-
rezisztens és korokozorezisztens névények létrehozasa szaimottevd gazdasagi és tarsadalmi
kihatasokkal jar. Az USA-ban a névényfajtdk szamara nemcsak a névényfajta-oltalom, ha-
nem a szabadalmi oltalom és a hasznalatiminta-oltalom is rendelkezésre all. Az amerikai
gyakorlat szerint ugyanis a szabadalmazhatosag szempontjabdl nem az él6-élettelen elhata-
rolds a dontd, hanem hogy ember altal alkotott, vagy énmagaban a természetben jelen 1év6
termékrdl van sz6. A novényfajta-oltalom és a szabadalom elhatérolasa koriili vitdk kibon-

21 Aviosa Diagnostics, Inc. V. Sequenom, Inc., 788 E3d 1371, 1376 (Fed. Cir. 2015), Vanda Pharmaceuticals

Inc. v. West-Ward Pharmaceuticals International Limited, West-Ward Pharmaceuticals Corp. No. 2016-
2707, 2018, Exergen Corporation v. Kaz USA, Inc. No. 16-2315 (March 8, 2018), The Cleveland Clinic
Foundation, Cleveland Heartlab, Inc. v. True Health Diagnostics Llc 859 E 3D 1352, 2019, Athena
Diagnostics, Inc., Oxford University Innovation Ltd., Max-Planckgesellschaft Zur Forderung Der
Wissenschaften E.V. v. Mayo Collaborative Services, Llc, Dba Mayo Medical Laboratories, Mayo Clinic,
2019.

35. U.S. Code 101. cikk: ,,Aki feltaldl vagy felfedez barmilyen uj és hasznos eljarast, gépet, gyartmanyt
vagy anyagosszetételt vagy ezek barmilyen Uj és hasznos fejlesztését, szabadalmat szerezhet”
Geyer-Hirt Déra: A kivétel kivétele, avagy hogyan szabadalmazhaté ma egy természeti torvényen alapu-
16 taldlmény az Egyesiilt Allamokban? Iparjogvédelmi és Szerzéi Jogi Szemle, 7. (127.) évf. 5. sz., 2022.
oktober.
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takozdsa az 1970-es évek végére tehetd, amelyek a géntechnoldgia fejlddésével egyre tobb
kérdést vontak be a vizsgalat korébe. Alapvetd kérdés volt, hogyan viszonyul egymashoz
a szabadalmaztatott gén és az azt tartalmazd noévényfajta-oltalommal védett novényfajta
esetében a kétféle oltalom eltérd tartalma, valamint a szabadalmas és a névényfajta-oltalom
jogosultja.**

Az 1961-ben Genfben elfogadott, az Gj névényfajtak oltalmara létesiilt Nemzetkozi Egyez-
mény (a tovabbiakban UPOV) elfogadasakor, és még 1978. évi feltlvizsgalatakor is a jogi
helyzet egyértelmi volt a kettés oltalom tilalma miatt. Ez a szabaly 1991-ig kizarta, hogy
ugyanazon novénytani nemzetség vagy faj vonatkozasaban egyarant lehetséges legyen a no-
vényfajta-oltalom és a szabadalmi oltalom. A biotechnolégia fent vazolt fejlédési tendenciai
a kettds oltalom tilalmat megkérddjelezték, és az UPOV 1991. évi modositdsa azt meg is
sziintette anélkiil, hogy a szabadalom és a névényfajta-oltalom elhatarolasarol rendelkezett
volna. A legfébb killonbség, hogy mig a novényfajta-oltalom altal megkivant megkiilonboz-
tethetdség, egynemuség és dllandosag kovetelményeit fajtakisérletben kell vizsgalni (amely
a fajta tobb évig tartd és a mar ismert fajtakkal valé 6sszehasonlité kitermesztését jelenti),
addig a szabadalmi oltalom keretében erre nincs sziikség.?’

Magyarorszagon 2003-ig a talalmanyok szabadalmi oltalmardl szolo 1995. évi XXXIIIL
torvény (a tovabbiakban Szt.) Negyedik Része szerint a névényfajtak és az allatfajtak is sza-
badalmi oltalomban részesiilhettek, specidlis szabalyok szerint. A névényfajtak szabadal-
mazhatésaganak feltétele a megkiilonboztethetdség, egynemiség, allanddsag és Gjdonsag
volt. Az allatfajtak szabadalmazhatdsaganak feltétele pedig a megkiilonboztethetéség és az
ujdonsdg volt, valamint az allattenyésztésrol sz6l6 térvény hatalya ald nem tartozo allatfajok
esetén a reprodukalhatdsag kovetelményét irta el a torvény. Az Szt. 2002. évi XXXIX. tor-
vénnyel elfogadott mdédositasa, amely 2003. januar 1-jén lépett hatlyba, a novényfajtak sza-
badalmi oltalmat atalakitotta sui generis névényfajta-oltalommad, a névényfajtak és az allat-
fajtak szabadalmazhatdsagat pedig megtiltotta az 1973. évi Eurépai Szabadalmi Egyezmény
(a tovabbiakban EPC) rendelkezéseivel 6sszhangban. Az indokolas felhivja a figyelmet arra,
hogy az allatfajtédk szabadalmazhatdsaganak gyakorlati jelentésége nem volt Magyarorsza-
gon, mivel egyetlen hatalyos allatfajta-szabadalom sem volt 2002-ben, és nemzetkozi jogi
kotelezettség sem irja eld az allatfajtak szamara barmilyen oltalom fenntartasat.

Nem éllatfajként, hanem allatként az Szt. 6. § (3) bekezdése szerint (6sszhangban az EPC-
vel és az alabb bemutatand¢ bioiranyelvvel) kizarélag akkor szabadalmaztathaté egy gene-
tikailag mddositott 4llat, ha ez nem okoz szenvedést az allatnak, vagy ha szenvedést okoz
szamara, akkor az jelentds gydgydszati eldnyt nyujt az emberek vagy allatok szdmara.

2 Kékai-Kunné Szabé Agnes Katalin: A névényfajta-oltalomtél az eredetvédelemig. Kéroli Gdspar Refor-

matus Egyetem Allam- és Jogtudoményi Kar, Budapest, 2021, p. 178-179.
> Kékai-Kunné Szabé: i. m. (19), p. 181.
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4. A BIOTECHNOLOGIAI TALALMANYOK SZABADALMAZTATHATOSAGA A
BIOIRANYELV ALAPJAN

Az Eurdpai Parlament - kozel tizenhdrom évi el6készité munka utdn - 1998. julius 6-an
fogadta el a Biotechnoldgiai talalmanyok oltalmarol sz6l6 98/44/EK iranyelvet (a tovab-
biakban bioirdnyelv), amely szdmos olyan kérdésre ad valaszt, amelyre az USA birdsagai
fentiekben leirtak szerint jelenleg is csak jogértelmezéssel keresik a valaszt. A K6zosségen
beliili egységes szabalyozas irdnti igényt szdmos tényez6 motivélta. Az emberiséget egyre
tobb és stlyosabb globdlis probléma fenyegette akkor és fenyegeti ma is, kiilonésképpen
jarvanyok és inségek, amelyek megoldasara hatékony eszkozoket kinalhat a biotechnolégia.
Emellett teljesiteni kellett az 1994-ben kelt Szellemi Tulajdonjogok Kereskedelmi Vonatko-
zasairol Szol6 Megallapodasbdl (a tovabbiakban TRIPS) fakadd kotelezettséget, miszerint a
technika minden teriiletén ki kell alakitani a termékekre és eljarasokra vonatkozé szabadal-
mi jogi szabélyozdst.*® A kozosségi eléirasokat szitkséges volt 6sszhangba hozni az UPOV
feliilvizsgalt szovegével, az EPC-vel, és kivaltképpen a mikroorganizmusok szabadalmi el-
jaras céljabol vald letétbe helyezésének nemzetkozi elismerésérdl szold, 1977. évi Budapesti
Szerzédéssel (a tovabbiakban Budapesti Szerzddés). Az irdnyelv megalkotasanak tovabbi
célkittizése volt a tagallami birdi gyakorlatok harmonizaldsa, a szabadalmi oltalombdl vald
kizarasok hatékony biztositasa, a kornyezetvédelmi kihivasok kezelése, a felfedezések és a
biotechnoldgiai taldlmanyok elhataroldsa, valamint a felmeriilt etikai és emberi méltdsaggal
sszefiiggd kérdések megoldasa.”’

Az iranyelv 2. cikke két alapfogalmat definidl. Eszerint bioldgiai anyag barmely olyan -
genetikai informaciot tartalmazé - anyag, amely 6nmagaban képes a szaporodasra, vagy
bioldgiai rendszerben szaporithatd. Mikrobioldgiai eljarasnak pedig az az eljaras minésiil,
amelyet mikrobioldgiai anyag felhasznaldsaval vagy ilyen anyagon hajtanak végre, vagy
amely mikrobiol6giai anyagot eredményez.

A 3. cikk hatdrozza meg a szabadalmazhaté biotechnoldgiai taldlmanyokkal szembeni
kritériumokat. Eszerint ezek olyan talalmdnyok, amelyek djak, feltalaldi tevékenységen ala-
pulnak és iparilag alkalmazhatdak (tehat a klasszikus szabadalmazhato talalmany feltétele-
inek megfelelnek), és emellett bioldgiai anyagbdl allé vagy azt tartalmazoé termékre vagy
olyan eljarasra vonatkoznak, amelynek révén bioldgiai anyagot éllitanak el8, dolgoznak fel
vagy alkalmaznak. A korabban kialakult joggyakorlatot vette alapul az iranyelvnek az a ren-
delkezése, miszerint a természetben egyébként el6forduld bioldgiai anyag is taldlmanynak
mindsiilhet akkor, ha azt muszaki eljarassal vagy izolalassal allitjak el6.

Az iranyelv 4. cikke kizarja a szabadalmi oltalombdl a novényfajtakat és az allatfajtakat,
valamint a novények és allatok eldallitdsara szolgalo, 1ényegében bioldgiai eljardsokat. A

26 TRIPS 27. cikk. 1. pont.
27 Tattay: i. m. (5), p. 127.
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névényekre vagy allatokra vonatkozo talalméany azonban szabadalmi oltalom ala helyezhet6
abban az esetben, ha megvalosithatdsaga nem korlatozédik egyetlen névény vagy allatfaj-
ra?® A novények és allatok eléallitaséra szolgalé bioldgiai eljdrasokra vonatkozé tilalom
nem érinti azoknak a taldlmanyoknak a szabadalmazhatdsagat, amelyek mikrobioldgiai
vagy mas muszaki eljarasra vagy ilyen eljarassal eldallitott termékre vonatkoznak.

A bioiranyelv 5. cikke elvi éllel mondja ki, hogy kialakulasanak és fejlédésének egyetlen
szakaszaban sem lehet szabadalmazhatd taldlmany targya az emberi test, sem pedig az em-
beri test barmely részének puszta felfedezése, ideértve valamely gén szekvenciajanak vagy
részszekvencidjanak felfedezését is. Tartalmilag ebbe a korbe sorolanddak a csirasejtek is,
illetve ezek szekvenciai és részszekvencidi. Az iranyelv 16. preambulumbekezdése e ren-
delkezést az emberi méltdsag és az ember sérthetetlenségének alapelvére vezeti vissza, s
teszi azt kovetendd zsindrmértékké a biotechnoldgiai taldlmanyok szabadalmi eljarasaiban.
Az Eurépai Parlament pedig akként definialta a biotechnoldgiai felfedezést, mint az ismert
anyag vagy ismert termék j tulajdonsiganak megéllapitdsat.”” Abban az esetben viszont
nem szamit felfedezésnek az emberi test része, ideértve a génszekvenciat és részszekvenciat
is, ha azt izolacioval vagy mas miszaki eljarassal allitottak eld, ily modon pedig szabadalmi
oltalom targya lehet.

A bioiranyelv 6. cikke kizarja tovabba az oltalombdl azokat a biotechnoldgiai taldlma-
nyokat, amelyek kereskedelmi céli hasznositasa kozrendbe vagy kozerkolesbe titkozne,
kiil6n is nevesitve az ember klénozésara szolgald eljarast, az ember csiravonalanak gene-
tikai azonossagat modosito eljarast, az emberi embri6 ipari vagy kereskedelmi célu alkal-
mazasat és az allatok genetikai azonossagat modosité eljarast, ha az szenvedést okozhat az
allatoknak anélkiil, hogy barmilyen jelentés gydgyaszati elényt nytjtana az emberek vagy
az allatok szdmadra (ideértve az ilyen eljardssal 1étrejott allatokat is). Ezen cikk értelmezésé-
hez kétédik az Eurdpai Unid Birdsaganak (a tovabbiakban EUB) a C-34/10. szamu Briistle

8 Az allatfajtak oltalmara nézve nem létezik eurépai unids szinti oltalmi forma, igy annak nincs konszen-
zuson alapul6 fogalommeghatdrozasa sem, szemben a névényfajtakkal. Az Eurdpai Szabadalmi Egyez-
mény 53. cikk (b) bekezdése alapjan is kizart az allatfajtak szabadalmazhat6saga, azonban ahogy arra az
Eurdpai Szabadalmi Hivatal fellebbezési tanacsa a T 19/90. szamd, tin. onkoegér-tigyben is ramutatott,
az egyezmény kiilonboz6 nyelvi, egyarant hiteles valtozatai alapjan sem egyértelm az allatfajték tartal-
mi kére. A német szovegvaltozatban szereplé ,Tierarten” kifejezést tagabbnak talalta az angol ,,animal
varieties” és a francia ,,races animales” kifejezésnél. A tandcs visszautalta az tigyet az érdemi vizsgalatot
folytato osztaly elé, amely végiil a tanacs iranymutatasainak megfelel6en ugy dontétt, hogy mig az éllat-
fajta kifejezés nem teljesen vilagos, maga az éllat fogalma az éllatoknak az élltafajtikndl joval nagyobb
csoportjara vonatkozik, igy az erre iranyuld igénypontok szabadalomképesek. — Siobhdn Yeats: Esetjog
a biotechnologia teriiletén az Eurdpai Szabadalmi Hivatalban. Iparjogvédelmi Szemle, a Szabadalmi
Kozlony és Védjegyértesité melléklete, 101. évf. 4. sz., 1996. augusztus, p. 3. A fenti jogeset azért is kii-
lonleges, mert ez volt az els6 olyan szabadalom, amely tn. transzgenetikus allat oltalmara vonatkozott. A
transzgenetikus allatok létrehozasa az orvoslas szamara szinte korlatlan lehet6ségeket nytijt, pl. a Camb-
ridge-i Egyetemen létrehozott sertés, amelynek olyan ,modositott emberi szive van’, amely alkalmas
emberi szervdonornak. Az éllatok keresztezésével pedig a molekularis allattenyésztés el6tt nyiltak meg
j lehet6ségek.

2 Tattay: i. m. (5), p. 135.
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v. Greenpeace eV-iigyben 2011. oktober 18-an kelt eldzetes dontéshozatal iranti kérelem
targyaban hozott itélete. A német Bundesgerichtshof el6tti tigyben izoldlt és megtisztitott
idegi el6sejtekre, az azok embrionalis Gssejtekbdl torténd eléallitasara szolgald eljarasra és
az idegi el6sejteknek az idegi rendellenességek kezelésére torténd alkalmazasara vonatkozo6
német szabadalom megsemmisitésérdl kellett hatarozni, azonban a bioiranyelv 6. cikkének
értelmezése valt sziikségessé. Az EUB allaspontja szerint az emberi embri6 fogalma tobb
értelmezési tartomdnnyal is rendelkezik, igy embrionak minéstil minden emberi petesejt
mar a megtermékenyités szakaszatol kezdve, minden megtermékenyitetlen emberi petesejt,
amelybe egy érett emberi sejtbdl szarmazo sejtmagot {iltettek at, valamint minden megter-
meékenyitetlen emberi petesejt, amelyet szliznemzés Gtjan osztédasra és tovabbfejlédésre
6sztonodztek. Az EUB a nemzeti birésagokra hagyta annak eldontését, hogy a tudomany
allasara tekintettel az emberi embriobol a blastocyta-szakaszban nyert Gssejtet emberi emb-
ridnak mindsitik-e. Tovabba megallapitotta az EUB, hogy az emberi embri6 ipari vagy ke-
reskedelmi célt hasznositdsara vonatkozo kizards a tudomanyos kutatdsokra is iranyado,
mivel kizarélag az emberi embridn alkalmazott gyogyaszati vagy diagnosztikai céld, és an-
nak javat szolgal6 alkalmazas lehet szabadalom targya. Szintigy ebbe a kizar6 okba tartozik
bele az is, ha a szabadalmi bejelentés targyat képezé miszaki informacié megkoveteli az
emberi embriok eldzetes elpusztitasat vagy alapanyagként torténé alkalmazasat barmelyik
szakaszban is keril sor ezekre, még akkor is, ha a muszaki informaci6 leirasa nem emliti az
embriok alkalmazasat.

Ha az érintett talalmdny térgya olyan bioldgiai anyag, amelynek a talalmany eredménye-
ként sajatos jellemz6i vannak, az oltalom kiterjed arra a bioldgiai anyagra is, amely szapori-
tas vagy tobbszorozés atjan — azonos vagy eltérd formaban - a talalmany targyat képezo bi-
ologiai anyagbol szarmazik, és azzal azonos jellemzdkkel rendelkezik. Ha pedig a taldlmany
targya olyan eljdrds, amellyel a taldlmany eredményeként sajatos jellemzékkel rendelkezd
bioldgiai anyag allithaté el6, az oltalom kiterjed az eljarassal kozvetleniil el¢allitott bioldgiai
anyagra, tovabba arra a bioldgiai anyagra is, amely szaporitas vagy tobbszorozés ttjan ebbél
szarmazik, és ezzel azonos jellemzékkel bir. Ha a talalmany targya genetikai informaciot
tartalmazo vagy abbdl allé termék, az oltalom kiterjed arra az anyagra is, amelyben a ter-
mék megtestesiil, illetve amely a genetikai informaciot tartalmazza, és amelyben az ellatja
funkcidjat. Ennek sordn azonban figyelembe kell venni az 5. cikk alapjan az oltalombdl
kizart talalméanyokat.

A 10. cikk hatdrozza meg a biotechnoldgiai talalmanyokra vonatkozdan a jogkimerii-
lés szabalyait, amely azonban az altaldnos szabalyokhoz képest specidlisan jelenik meg.
Eszerint a szabadalmi oltalom nem terjed ki arra a bioldgiai anyagra, amelyet a biologiai
anyagbdl szaporitassal vagy tobbszorozéssel allitottak eld, és azt barmely tagallamban a sza-
badalmas altal vagy az 6 kifejezett hozzajarulasaval mas forgalomba hozott, feltéve, hogy a
tobbszorozés vagy szaporitds sziikségszerti eredménye annak a felhasznéaldsnak, amelynek

IPARJOGVEDELMI £ES SZERZOI JOGI SZEMLE



A BIOLOGIAI TALALMANYOK JOGI VEDELME 143

"o

céljara a bioldgiai anyagot forgalomba hoztak, és az igy elallitott anyagot ezt kdvetGen nem
hasznaljak masféle szaporitasra vagy tobbszorozésre.

A 11. cikket a mezégazdasagi termel6k kedvezményének vagy privilégiumanak szoktak
nevezni, ugyanis az ebben foglalt rendelkezések alapjan ha a szabadalmas vagy a hozzdja-
rulasaval mds a novény szaporitéanyagat mezoégazdasagi felhasznalas céljabdl gazdalkodo
szamara adja el vagy értékesiti mas modon, azt a gazdalkodd szamara adott olyan enge-
délynek kell tekinteni (t6rvényi vélelem), amely alapjan jogosult a betakaritasbol szarmazé
termény sajat gazdasagaban szaporitds vagy tobbszorozés céljabdl torténd felhasznalasara.
A (2) bekezdés ugyanezt a konstrukciot kiterjeszti a tenyészallatra, illetve egyéb allati sza-
poritéanyagra is, azzal a kitétellel, hogy ez a jogosultsag csak a sajat céli mezdgazdasagi te-
vékenység soran torténd felhaszndlasra vonatkozik, és nem terjed ki a kereskedelmi jellegti
értékesitésre.*

A bioiranyelv 16. cikke szerint a Bizottsag 6tévenként jelentést készit a Parlament és a
Tandcs szamdra az iranyelv és az emberi jogok védelmének aktudlis viszonyarol. A 2005-
ben kiadott dllasfoglalds® figyelemmel volt az azt megel6z6 idészakban megadott és eluta-
sitott biotechnoldgiai targyu eurdpai szabadalmakra is. Az allasfoglalas kiilon felhivta az
Eurépai Szabadalmi Hivatalt és a tagdllamokat, hogy emberi DNS-re vonatkozé szabadalmi
oltalmakat csak konkrét alkalmazassal kapcsolatban adjanak meg, és erre a konkrét alkal-
mazasra korldtozzak a szabadalom terjedelmét annak érdekében, hogy masok mas célokra
is alkalmazhassak ugyanazt a DNS-szekvenciat. Ezzel az Eurdpai Parlament a célhoz ko-
tott oltalom elvét fogalmazta meg. Az alldsfoglalds kifejezetten megjel6li, hogy a csirasejtek
bizonyosan nem talalmanyok, és ezért az EP1257168 szamu eurdpai szabadalom sérti a
bioiranyelvet, amire tekintettel felkérte a Bizottsagot, hogy nyujtson be felszoélalast a szaba-
dalommal szemben. A Bizottsagot ugyan mds piaci szerepl6k megel6zték a felszolalassal, de
2012-re az Eurdpai Szabadalmi Hivatal megsemmisitette a szabadalmat.

5. A MIKROORGANIZMUSOK LETETBE HELYEZESENEK NEMZETKOZI
ELISMERESE

Mig a kémiai reakciok egzakt modon leirhatoak, és megegyezd koriilmények kozott ugyan-
arra az eredményre vezetnek, addig az él6 rendszerek bonyolultsdga és valtozékonysaga

30 Eurdpaban csak a n6évény- és allatfajtakat zarjak ki a szabadalmi oltalombdl, de egyes fejléd6 orsza-
gokban a biotechnologiai uton eldallitott transzgén novényekre és allatokra sem adnak oltalmat, mert
a szabadalmi torvények dltalaban nem biztositjak a termel6i privilégium érvényesitését és a termés ve-
témagként torténé felhaszndlasat, ami a fejl6do orszagok élelmezése szempontjabol jelentés probléma.
Bobrovszky Jend: Az enyém, a tied és a miénk a szellemi tulajdonban. Attekintés a kézkincs és a szellemi
magantulajdon egyes Gsszefiiggéseirdl az Internet tilkrében. Budapest, 2008, p. 42: http://www.mie.org.
hu/pdf/Public_domain-Mie.pdyf.

Az Eurépai Parlament éllasfoglalasa a biotechnoldgiai taldlmanyok szabadalmi oltalmardl, P6_
TA(2005)0407.
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nagyobb kihivast jelent, ami kiilonosképpen a szabadalmi leirast és a reprodukalhatdsag
kérdését érinti. Még ha a mikroorganizmus kell6 részletességgel le is irhatd, fizikai létreho-
zasa nehézségekbe titkozhet. E technikai korlat miatt meriilt fel a mikroorganizmusok hoz-
zaférhetésége iranti igény, amellyel természetszertileg szemben 4ll a feltalalé abbéli jogos
igénye, hogy értékes mikroorganizmusai kellé technikai és jogi védelemben részesiiljenek.
Annak érdekében, hogy ne legyen sziikség minden egyes orszagban letétbe helyezésre, ahol
szabadalmi oltalmat kivan szerezni a bejelentd, a letétbe helyezés nemzetkozi elismerésének
rendszerét teremtette meg a fentebb mar emlitett Budapesti Szerzédés.”* A Budapesti Szer-
z8désnek 2023. janudr 1. napjan 87 allam a részese, Magyarorszag az eredeti alairok kozott
szerepelt.

A Budapesti Szerzédésben részes allamok, amelyek megengedik vagy megkivanjak a mik-
roorganizmusok letétbe helyezését, elismerik a barmely nemzetkozi letéteményes szervnél
torténd letétbe helyezést, igy a bejelentnek elegend6 egyetlen letétbe helyezést teljesiteni.
A nemzetkozi letéteményes szerv jogallasat csak olyan intézmény nyerheti el, amely vala-
melyik szerz6dé allam teriiletén helyezkedik el, és ez az allam (vagy helyette kormanykézi
iparjogvédelmi szervezet) felel6sséget vallal a Budapesti Szerz6désben foglalt szakmai sza-
balyoknak valé megfelelésért.

A Budapesti Szerzddés 3. cikke alapjan a tagallamok kolcsonosen elismerik az egymas
nemzetkozi letéteményes szerveinél torténd letétbe helyezést, ami kiterjed egyrészt a letét-
be helyezés tényére és idépontjara, masrészt arra, hogy ami mintaként kiaddasra kertll, az a
letétbe helyezett mikroorganizmus mintdja. A szerz6dé allamok a kolcsonos elismeréssel
tulajdonképpen a mikroorganizmusok kozhiteles letéteményét hoztak létre.

Abban az esetben, ha az érintett szerv valamiért nem tud mintdkat kiadni (kiilonosen
akkor, ha az adott mikroorganizmus mar nem életképes, vagy a minta kiilfoldre juttata-
sa akadalyokba iitkozik) koteles értesiteni errdl a letevét, aki jogosult arra, hogy a letétbe
helyezett mikroorganizmust jbdl letétbe helyezze ugyanannal a nemzetkézi letéteményes
szervnél, feltéve, hogy az adott intézmény legaldbb az érintett mikroorganizmus vonatkoza-
saban tovdbbra is rendelkezik a nemzetkozi letéteményes szerv jogéllasaval. Ilyenkor a le-
tevonek nyilatkoznia kell arrdl, hogy az jonnan letétbe helyezett mikroorganizmus azonos
az eredetileg letétbe helyezettel.

A Budapesti Szerz6dés arra vonatkozdan nem tartalmaz rendelkezést, hogy a mikroorga-
nizmus letétbe helyezésének a szabadalmi eljaras mely fazisaban kell megtorténnie, illetve
mikor kell a mintanak hozzaférhet6vé valnia. Ezt a kérdést a nemzeti szabadalmi jogoknak
kell rendezniiik, ugyanis az eltér6 eljarasi szabalyok miatt jelentés érdeksérelmet okozhat
valamely eljarasi szakaszhoz egységesen hozzérendelni a hozzaférhetdség bizonyitasat.*> A

32 Magyarorszagon kihirdette az 1981. évi 1. torvényerejii rendelet.
3 Petzné: i. m. (3), p. 53.
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leggyakrabban alkalmazott megoldds szerint mar a szabadalmi bejelentés megtétele el6tt
szlikséges a letétbe helyezést teljesiteni.

6. A BIOTECHNOLOGIA TOVABBI FEJLODESEVEL JARO HATASOK
A SZABADALMI JOGBAN

A biotechnolégia fejlédésével a szabadalmi jogvitak egyre szaporodnak, az USA-ban 2022-
ben a CRISPR-Cas9 génszerkesztési technoldgia koriili tobb éve htiz6do pereskedés ered-
ményét varjak az iparagi szereplok, mivel a per végkimenetele alapvetéen kihat majd a nagy
gyartok kozotti szabadalmi licencidk érvényességére. A fentiekben bemutatott amerikai
esetjog nyoman hozott dontések alapjaiban alakithatjak at a piaci er6viszonyokat, szabadal-
mak megsemmisitésével kizardlagos jogok sztinnek meg, és 4j szereplok el6tt nyilik meg a
piacra 1épés lehetdsége.

A 2020-as évekre a biotechnoldgiai szabadalmak licenciagyakorlata is jelentésen meg-
valtozott. Egyre jobban elterjedtek az opcios tigyletek, amelyeknek a lényege, hogy a nagy
gyogyszergyartok kutatds-fejlesztési koltségeiket kiszervezik azzal, hogy a kisebb, innova-
tiv biotechnoldgiai vallalkozasoktol ugy szereznek kizarélagos licenciajogokat, hogy kez-
detben csak kisebb Osszeget fizetnek, majd, ha a fejlesztések és tesztelések elérték a kivant
fazist, az opcids jogndl fogva fizetik meg a lényegesen magasabb licenciadijakat. Ezzel a
nagy gyogyszergyartok K+F kiadasaik drasztikus névelése nélkil képesek tobb innovativ
folyamatban is érdekeltként részt venni. A licenciaszerzédésekben - f6ként a nagy gyartok
érdekeit védve - egyre tobbszor jelenik meg az az alternativ igényérvényesitési zaradék,
amely stlyos szerz6désszegés esetére a szerzédés fenntartasa mellett a sérelmet szenvedett
fél altal fizetend6 szerz6déses ellenszolgaltatas drasztikus csokkentését irja eld. A bonyolult
technikai héttér és a piaci viszonyokat befolyasol6 sok jogvita egyre inkabb arra 6sztonzi a
licenciavevéket, hogy minél erésebb jogszavatossagi kikotéseket épitsenek be a szerz6dé-
sekbe. Ez a szerz6déskotési folyamatokat annyiban lassitja, hogy a licenciaad6 nagyon ala-
pos kutatasokat kénytelen lefolytatni annak érdekében, hogy az altala fejlesztett technologia

nem sért-e egy korabbi szabadalmat (freedom-to-operate kutatas).**

%" Lucie Ellis-Taitt: Pharma-Biotech Licensing Trends To Watch For In 2021. In Vivo Pharma Intelligence,
2021.04.13.:https://invivo.pharmaintelligence.informa.com/IV124754/Pharma-Biotech-Licensing-Trends-
To-Watch-For-In-2021.
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