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A bioldgia ipari céld hasznositasaval sziletett meg az 1970-es években a biotechnolégia, amely Uj
tavlatokat nyitott az orvostudomany szamara. A biotechnoldgiai targyu talalmanyok kezdetben
nehezen voltak beillesztheték a szabadalmi jogokba, ugyanis UGjszerliségiik okan nem volt
egyértelmd, hogy az él6 anyagok mingsitheték-e talalmanyként. A mikroorganizmusok
szabadalmi célu letétbe helyezésérdl sz6l6 1977. évi Budapesti Szerz6dés, az USA biréi esetjoga az
1980-as években, majd az Eurdpai Uniéban 1998-ban elfogadott Bioiranyelv kovezték ki az utat
ahhoz, hogy mara a biotechnolégiai talalmanyok teljeskorl szabadalmi jogi védelmet
élvezhessenek, ezzel is 0sztonodzve a K+F tevékenységet. A magyar szabadalmi torvény tobb
helyen specialis anyagi jogi és eljarasjogi rendelkezéseket tartalmaz a biotechnolégiaval
kapcsolatos szabadalmi bejelentésekre.
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1. A biotechnolégia fogalmi kére

[1] A biolégia tudomanya kezdetben nehezen volt 6sszeegyeztethetd a szabadalmi rendszerrel, mivel
sokaig az az altalanosan elfogadott nézet érvényesult, hogy a szabadalmaztathaté technolégiak
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terllete csak az élettelen, a fizika és szintetikus kémia eszkozei segitségével hasznosithaté és
ellendrizhet6 dolgokra vonatkozé taldlmanyok szamara all nyitva. Azonban szamos olyan technoldgiai
eljaras ismert, amelyekben a kémiai eljarasok lefolytatasara él6 szervezetet hasznositanak, és ezek
ipari alkalmazhatdsaga és mdszaki jellege megkérdéjelezhetetlen.['! A biotechnoldgiai taldimanyok
jogi védelme az 1970-80-as évektdl egyre inkabb el6térbe kertl. Azéta pedig egyre hangsulyosabba
és jelent8sebbé valtak a biotechnoldgiaval és biodiverzitadssal 0sszefliggd gazdasagi, etikai és jogi
kérdések is, hiszen a biotechnoldgia az informatika mellett korunk egyik leggyorsabban fejl6d6
iparaga.l’!

[2] A biotechnoldgia kifejezést el8szor 1919-ben Ereky Karoly hasznalta, de a modern biotechnolégia
szuletése csak az 1970-es évekre tehetd, amikor is 1972-ben egy honapon beldl az USA Tudomanyos
Akadémiajanak hivatalos szakfolydiratdban nyolc génsebészettel kapcsolatos cikk jelent meg. E cikkek
olyan kisérleteket irtak le, amely alapjan ,az élet alapkovének tekinthetd, F. H. C. Crick és J. D. Watson
(Nobel-dijas angol és amerikai kutaték) altal 1953-ban kémiailag és térszerkezetében ismertetett, DNS
(dezoxi-ribonukleinsav) 6rokité anyag hasithatéva és Gjra dsszekapcsolhatéva valt”.[Bl A szintén Nobel-
dijas Paul Berg ugyanebben az évben a genetika Uj korszakat nyitotta meg, amikor két gént sikerult
biokémiai modszerrel dsszekapcsolnia. Ezek a kutatasok alapoztak meg a bioldgia ipari célu
hasznositasat, és ezaltal a biotechnoldgia létrejottét.

[3] A biotechnolégia fogalmi korének meghatarozasa nem egyszerd feladat, mar csak azért sem, mert
a jogi és bioldgiai fogalmak nem feltétlentl esnek egybe. A biotechnolégia tulajdonképpen egy
gyljt6fogalom, amely a biolégiai kutatasok soran kifejlesztett mddszerek és eszkdzok ipari
alkalmazasat jelenti.*! Altalanos értelemben a biotechnolégia alapvet6 célja, hogy él6 sejteket és
ezeknek a részeit felhasznalja valamilyen termék el@allitasa vagy eljaras kifejlesztése érdekében. Az
ilyen eljarasok nem Uj keletliek, hiszen az emberiség mar évezredek 6ta hasznalja ezeket a sér, a bor
vagy a sajtok készitésekor. A modern értelemben vett biotechnoldgia - a DNS rekombinacié
megszUletésével - azonban mar nemcsak a hagyomanyos mikrobiolégiai megoldasokat alkalmazza,
hanem a legujabb molekularis mikrobiol6giai eredményeket is. A biotechnolégia tertletét tehat
akként foglalhatjuk 6ssze, hogy magaban foglal minden olyan technikat, technoldgiat, amely tetszés
szerinti biologiai anyagnal (allati és novényi sejteknél, sejtvonalaknal, enzimeknél, plazmidoknal,
virusoknal) a szerves €él6 anyagban szerkezeti valtozasokat eredményez. A biotechnoldgiai eljarasok
mikroorganizmusok, névények és allatok elSallitadsara, tulajdonsagai lényeges megvaltoztatasara
iranyulnak, illetve bioldgiai eszkdzdkkel nem szerves anyagok valtozasat befolyasoljak. Ide tartozik a
DNS rekombinacié, a génatulltetés, az embridémanipulacio, az embridéatadas, a ndvények megujitasa, a
sejtkultarak, a monoklan antitestek és a bioldgiai jellegli eljarasokra vonatkozé technikai ismeretek. !
A biotechnoldgia els6dlegesen az egészségligyben és a gydgyszeriparban jelentds, de a
gyartastechnoldgiaban és a mez6gazdasagban is egyre nagyobb a szerepe.

2. A biotechnolégiai targyu talalmanyok szabadalmaztatasanak kezdetei és f6bb
kérdései
[4] Az 1970-es évek kdzepéig a biotechnoldgiai szabadalmaztatas |ényegében csak a fermentacios
iparra korlatozddott, és ettdl kezd6d8en jutottak nagyobb szerephez az antibiotikum-ipar és a
szteroid transzformacids eljarasok. Az 1980-as években az immunoldgia és a molekularis bioldgiai
rohamos fejlédése volt az, ami a szabadalmi rendszert egyre nagyobb kihivasok elé allitotta.[®]

[5] Az 1980. december 2-an megadott, 4 237 224 lajstromszamu amerikai egyesult dllamokbeli
szabadalomban a Cohen-Boyer kl6nozasi technika és idegen DNS bakteridlis gazdaszervezetben vald
kifejlédése kerult leirasra. Ugyanebben az évben az USA Legfelsébb Birdsaga mondta ki a
Chakrabarty-tigyben, hogy az él8, ember &ltal alkotott mikroorganizmus is lehet szabadalom targya.l’]
Az igy oltalmat nyert mikroorganizmus egy nyersolajlebontd, szintetikus plazmid injektalassal
létrehozott Pseudomonas sp. volt. A birésag Ugy talalta, hogy 6nmagaban az a kértlmény, hogy a
szabadalmi térvény elfogadasakor még csak fel sem merulhetett a géntechnolégiai talalmanyok
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problematikaja, még nem jelenti azt, hogy a mikroorganizmusok kizarélag erre iranyul6 jogalkotas
utjan valhatnanak szabadalmazhato taldalmannya. E precedens értékd dontés teremtette meg a
mikroorganizmusok szabadalmazhat6sagat, ennek ellenére ekkor még eltérd nemzeti allaspontok
alakultak ki az oltalmazhatésagot illetéen. !

[6] A vilag legtobb orszagdban a technika gyors fejlédésével nem tudott |épést tartani a jogalkotas, igy
nem kerult sor a biotechnoldgia igényeinek megfeleld specialis szabadalmi intézkedések
bevezetésére. Ezért a mar meglévd rendszerbe kellett a torvények megfelels értelmezésével
beilleszteni a biotechnoldgiai 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 mas okokbdl jogilag tulkorlatozott szabadalmi térvények miatt a
biotechnoldgiai taldlmanyok nem, vagy csak nehezen voltak beszorithatok barmely szabadalmi
kategoridba.l!

[7]1 A biotechnoldgia tertiletén alapvet6en kétféle szabadalomtipusrél beszélhetlink. Az els6
kategdridaba sorolhatdk azok a technikak és modszerek, amelyek a rekombinans DNS-technikardl vagy
kitermelésére vagy annak tenyészetbdl vald kinyerésére vonatkoznak. Ebbe a korbe tartozik a
biotechnoldgiai eljarasok nagy tdbbsége, a masik kategoriaba pedig a biotechnoldgiai Uton eléallitott
termékek. E két kategdria szabadalmazhatdsaga - vagyis a biotechnoldgiai eljarasok és
biotechnoldgiai termékek szabadalmazhatdsaga - kapcsan azonban jelentds eltérések
mutatkoztak.!'%]

[8] Korabban tdbb orszag szabadalmi joga, igy a magyar szabadalmi jog is kizarta az oltalombdl a
gyogyszereket, a vegyi Uton el8allitott termékeket és az emberi, illetve allati élelmezésre szolgald
termékeket.l'"] A tilalom csak magéara a termékre vonatkozott, az ezek el&allitdsara iranyul6 eljarasok
azonban oltalomképesek voltak.'?) Emiatt a mikroorganizmusok oltalma kizart volt, mivel a
génsebészet egyes lépései enzimek Utjan torténnek, igy a mikroorganizmusok vegyi Uton el8allitott
termékeknek min&sulnek, céljukat tekintve pedig gydgyszernek, vagy emberi vagy allati élelmezésre
szolgalé termékeknek tekinthet&ek.l'3] A névény- és allatfajtakhoz és a mikroorganizmusokhoz képest
kilon kategoriat képzenek az un. koztes termékek és egyéb mikroszkopikus és szubmikroszkopikus
molekulak,['* amelyeket a szabadalmi joggyakorlat analdgia Utjan mikroorganizmusnak tekintett, igy
az oltalmazhat6sag kérdésében osztottak azok sorsat.

[9]1 Azon orszagokban, ahol a termékoltalmi tilalom miatt maguk a mikroorganizmusok nem
részesulhettek védelemben, csak a létrehozasukra iranyulé eljarasok, ott a taldlmany targyanak
megvaldsithatdsaga kapcsan az eljaras 1épéseinek teljes részletességgel torténd leirasara volt
szukség, mivel a megvalosithatésagot egyedul az eljaras reprodukalhatésaga tamaszthatta ala. Ezzel
szemben azokban az orszagokban, ahol a biotechnoldgiai termékek 6nmagukban is oltalomképesnek
bizonyultak (lasd fentebb az USA példajat), ott a termék megléte mar Snmagaban bizonyitéka a
talalmany megvaldsithatdsaganak és reprodukalhatosaganak, igy az eljaras egyes Iépéseit elegendd
vazlatosabban ismertetni a leirasban.!’>]

[10] Ez altalaban véve is a szabadalmi jog egyik kulcspontjahoz, a feltarasi kotelezettség
terjedelmének kérdéséhez vezet, amely a biotechnoldgiai targyu taldlmanyok szempontjabol fokozott
jelent8séggel bir. Fészabalyként a talalmanyok megfelel§ feltarasa jellemz6en irasbeli leirassal
torténik, amelyet szlikség esetén rajzok egészitenek ki. A nyilvanossag szamara nem hozzaférhetd
biologiai anyag felhasznalasaval jaré talalmanyok esetében azonban el6fordulhat, hogy a bejelentd
nem tudja az ilyen taldlmanyt a leirasban olyan mértékben ismertetni, hogy az megfeleljen a feltarasi
kotelezettségnek. A biologiai anyagokkal kapcsolatos talalmanyok tekintetében az ilyen anyagok
letétbe helyezése egy, az alkalmazandé jog altal engedélyezett intézménynél a bejelent6k szamara
rendelkezésre all6 hagyomanyos eszkdz volt a talalmany elégséges feltarasi kotelezettségének
teljesitésére. A letétbe helyezés a leiras részének tekintendd, annak kiegészitéseként, amennyiben a
feltarasra vonatkozo kdvetelmények mas modon nem teljesithet6k. A nemzeti szabalyok altaldban
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el6irjak, hogy a leirdsban a letétre megfelel6en hivatkozni kell. Onmagaban azonban a letét ténye
még nem feltétlendl elegendd, az nem helyettesitheti a leirast. Ezért sok orszag szabadalmi joga
megkoveteli, hogy a bejelent§ a leirdsban ismertesse a bioldgiai anyag jellemzdit, vagy a bioldgiai
anyag kinyerésére, vagy felhasznalasara szolgald eljarast, mivel ezen megoldasok pusztan a
letétbehelyezésb8l még nem deruinének ki. Ugyanakkor arra is talalhaté példa, amikor egyes
jogrendszerek nem kovetelik meg a letétbe helyezést, amennyiben az érintett bioldgiai anyag a
szakember szdmara kénnyen hozzaférhets.[°]

[11] Meg kell jegyezni, hogy a biotechnolégiai taldlmanyok szabadalmaztatasanak hatarvonalai még
mindig nem jutottak nyugvopontra. Ezt jél illusztralja tdbb amerikai jogeset is. Az USA Legfelsd
Birdsaga a Mayo v. Prometheus Ugyben egy gydgyszer anyagcsereszintjei és a paciens egészsége
kozotti Osszefliggés kapcsan arra a megallapitasra jutott, miszerint a szabadalmazashoz tobb kell a
természeti torvények egyszerU felhasznalasanal, mert azokat j médon kell alkalmazni. A birésag
szerint a Prometheus szabadalmanak érvényben tartasa e természeti torvények felhasznalasanak
akadalyat képezné, korlatozva azok felhasznélasat tovabbi felfedezések létrehozasaban.l'”1 A
Prometheus szabadalma egy diagnosztikai eljarasra iranyult. Az (igy azéta is bizonytalansagot okoz a
biotechnoldgiai szakmai korokben - és emiatt szamos kritika is érte a dontést -, mivel nem
egyértelmd, hogy a diagnosztikai taldlmanyok esetében hol hizédik a szabadalmazhatdsag hatara,
mivel ha az a természeti torvények felhasznalasan alapul, akkor az amerikai szabadalmi jog alapjan
kizart az oltalombdl.

[12] A biotechnoldgiat értinté masik mérfoldkének szamité dontés az USA Szovetségi Keruleti
Fellebbezési Birdsaga altal a Myriad-tigyben!'® hozott itélet, amely az emberi génszekvenciak
szabadalmazhatosaga kapcsan valtott ki komoly vitakat. A birésag ugy talalta, hogy ,,a Myriad egy
fontos és hasznos gént talalt, azonban ennek a génnek a kdrnyezé genetikai anyagtél valo
elkilénitése nem feltalaléi tevékenység”.['%) Azaz a birésag itélete szerint egy DNS-szegmens akkor
lehetne szabadalom targya, ha a természetben megtalalhaté jellemzéitél jelent8s mértékben eltérne.
Viszont a természetes uton keletkez§ DNS-részlet a természet részének tekinthetd, ezaltal pedig
kdzkincs, és énmagaban nem valik szabadalmaztathatéva attél, hogy elkilénitették.?%

[13] A fenti Gigyek nyoman kialakult amerikai joggyakorlat®'! a szabadalmazhatdsagi feltételeket
meghataroz6 altalanos szabaly!??! fokozatos sz(ikitését eredményezi azzal, hogy a természeti
torvények, a természeti jelenségek és az absztrakt gondolatok felfedezését kizarja az oltalombdl. A
United States Patent and Trademark Office (USPTO) a Myriad-dontést kdvetSen arra utasitotta a
vizsgalokat, hogy utasitsdk el azokat a szabadalmi bejelentéseket, amelyek kizardlag a természetben
megtalalhaté DNS-szekvencidkra vonatkoznak, akkor is, ha ezeket izolalt formaban kivanjak
szabadalmaztatni. Egyes szerz6k szerint a Mayo és a Myriad dontések egyUttesen arra vezetnek, hogy
a személyre szabott gydgyitasi modszerek sem lesznek szabadalmaztathatdak, pedig ezek a
biotechnoldgianak jelenleg rohamosan fejl6d8 agazatat képezik, igy a szabadalmazhatdsaguk egyre
inkabb el6térbe kerll. A szabadalmi joggyakorlatban kialakult bizonytalansagok kezelésére az USPTO
Uj vizsgalati modszert vezetett be, ezzel remélve a konzisztens gyakorlat kialakitasat. A modszer
szerint els6ként meg kell vizsgalni, hogy az adott talalmany egy természeti torvényt hataroz-e meg, és
amennyiben igen, annak megallapitasa sziikséges a szabadalmazashoz, hogy a meghatarozason felul
a talalmany ezt olyan médon alkalmazza-e, amely felllirja azt a kitételt, hogy alapvet8en természeti
torvény nem képezheti szabadalom targyat. Ez azonban csupan soft law megoldas, az USA-ban azéta
torvenymadositasi kezdeményezésekkel probaljak meg a jogbizonytalansagot megszuntetni, ezek a
folyamatok azonban 2022 végére megtorpantak.!?!

3. A névényfajta-oltalom és a szabadalom egymashoz valé viszonya a biotechnolégia
tukrében

[14] A biotechnoldgia szempontjabdl jelent8s terilet a mez8gazdasag, ahol a névényvéddszer
rezisztens és kdrokozo rezisztens ndvények létrehozasa szamottevd gazdasagi és tarsadalmi
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kihatasokkal jar. Az USA-ban a novényfajtak szamara nemcsak a névényfajta-oltalom, hanem a
szabadalmi oltalom és a hasznalati mintaoltalom is rendelkezésre all. Az amerikai gyakorlat szerint
ugyanis a szabadalmazhatdsag szempontjabdl nem az él6-élettelen elhatarolas a donté, hanem hogy
ember altal alkotott, vagy 6nmagaban a természetben jelenlévd termékrdl van sz6. A ndvényfajta-
oltalom és a szabadalom elhatarolasa koruli vitak kibontakozdsa az 1970-es évek végére tehet,
amelyek soran a géntechnoldgia fejl6désével egyre tobb kérdést vontak be a vizsgalat korébe.
Alapvetd kérdés volt, hogy hogyan viszonyul egymashoz a szabadalmaztatott gén és az azt tartalmazé
névényfajta-oltalommal védett névényfajta esetében a kétféle oltalom eltérd tartalma, valamint a
szabadalmas és a névényfajta-oltalom jogosultja.[>*!

[15] Az 1961-ben Genfben elfogadott, az uj névényfajtak oltalmara létesult nemzetkdzi egyezmény
(UPQV) elfogadasakor, és még az 1978. évi felllvizsgalatakor is a jogi helyzet egyértelm volt a kett8s
oltalom tilalma miatt. Ez a szabaly 1991-ig kizarta, hogy ugyanazon noévénytani nemzetség vagy faj
vonatkozasaban egyarant lehetséges legyen a névényfajta-oltalom és a szabadalmi oltalom. A
biotechnoldgia fent vazolt fejlédési tendenciai a kett8s oltalom tilalmat megkérddjelezték, és az UPOV
1991. évi mddositasa azt meg is szlintette anélkil, hogy a szabadalom és a ndvényfajta-oltalom
elhatarolasardl rendelkezett volna. A legfébb kilonbség, hogy mig a ndvényfajta-oltalom altal
megkivant megkulonboztethetéség, egynemliség és allanddsag kovetelményeit fajtakisérletben kell
vizsgalni (amely a fajta tobb évig tartd és a mar ismert fajtakkal valdé 6sszehasonlitd kitermesztését
jelenti), addig a szabadalmi oltalom keretében erre nincsen sziikség.l>°!

[16] Magyarorszagon 2003-ig a talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. térvény (Szt.)
Negyedik Része szerint a novényfajtak és az allatfajtak is szabadalmi oltalomban részestilhettek,
specialis szabalyok szerint. A ndvényfajtak szabadalmazhatdsaganak feltétele a
megkulonboztethet8ség, egynemlség, dllanddsag és Ujdonsag volt. Az allatfajtak
szabadalmazhatosaganak feltétele pedig a megktlonboztethet8ség és az Ujdonsag volt, valamint az
allattenyésztésrdl sz616 térvény hatalya ald nem tartozé allatfajok esetén a reprodukalhatésag
kovetelményét irta el a torvény. Az Szt. 2002. évi XXXIX. torvénnyel elfogadott médositasa, amely
2003. januar 1-jén Iépett hatalyba, a ndvényfajtak szabadalmi oltalmat atalakitotta sui generis
novényfajta-oltalomma, a ndvényfajtak és az allatfajtak szabadalmazhatosdgat pedig megtiltotta az
1973. évi Eurdpai Szabadalmi Egyezmény (EPC) rendelkezéseivel dsszhangban. Az indokolas felhivja a
figyelmet arra, hogy az allatfajtak szabadalmazhatésaganak gyakorlati jelentésége nem volt
Magyarorszagon, mivel egyetlen hatalyos allatfajta-szabadalom sem volt 2002-ben, és nemzetkdzi jogi
kotelezettség sem irja el az allatfajtak szamara barmilyen oltalom fenntartasat.

[17] Nem allatfajként, hanem allatként azSzt. 6. § (3) bekezdése szerint (6sszhangban az EPC-vel és az
alabb bemutatandé Bioiranyelvvel) kizarélag akkor szabadalmaztathato egy genetikailag modositott
allat, ha ez nem okoz szenvedést az allatnak, vagy ha szenvedést okoz szamara, akkor az jelentds
gybgyaszati elényt nyujt az emberek vagy allatok szamara.

4. A biotechnolégiai talalmanyok szabadalmazhatésaga a Bioiranyelv alapjan

[18] Az Eurdpai Parlament - kdzel tizenharom évi el6készité munka utan - 1998. julius 6-an fogadta el
a Biotechnoldgiai taldlmanyok oltalmardl szol6 98/44/EK iranyelvet (Bioiranyelv), amely szdmos olyan
kérdésre ad valaszt, amelyre az USA birésagai fentiekben leirtak szerint jelenleg is csak
jogértelmezéssel keresik a valaszt. A K6zossegen bellli egységes szabalyozas iranti igényt szamos
tényezd motivalta. Az emberiséget egyre tobb és sllyosabb globalis probléma fenyegette akkor és
fenyegeti ma is, kilondsképpen jarvanyok és inségek, amelyek megoldasara hatékony eszkozoket
kindlhat a biotechnoldgia. Emellett teljesiteni kellett az 1994-ben kelt Szellemi Tulajdonjogok
Kereskedelmi Vonatkozasardél szold Egyezménybdl (TRIPS) folyod kotelezettséget, miszerint a technika
minden terUletén ki kell alakitani a termékekre és eljarasokra vonatkozd szabadalmi jogi
szabalyozast.[?®] A kdz6sségi elSirasokat sziikséges volt 6sszhangba hozni azUPQV felllvizsgalt
szOvegével, az EPC-vel, és kivaltképpen a mikroorganizmusok szabadalmi eljaras céljabol valé letétbe
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helyezésének nemzetkozi elismerésérél sz616 1977. évi Budapesti Szerz8déssel (Budapesti Szerz8dés).
Az iranyelv megalkotasanak tovabbi célkitlizése volt a tagallami birdi gyakorlatok harmonizalasa, a
szabadalmi oltalombdl valé kizarasok hatékony biztositasa, a kdrnyezetvédelmi kihivasok kezelése, a
felfedezések és a biotechnoldgiai talalmanyok elhatarolasa, valamint a felmerult etikai és emberi
méltésaggal dsszefliggd kérdések megoldasa.l’]

[19] A Bioiranyelv 2. cikke két alapfogalmat definial. Eszerint bioldgiai anyag barmely olyan - genetikai
informaciét tartalmazd - anyag, amely 6nmagaban képes a szaporodasra, vagy bioldgiai rendszerben
szaporithato. Mikrobioldgiai eljarasnak pedig az az eljaras mindsul, amelyet mikrobiologiai anyag
felhasznalasaval vagy ilyen anyagon hajtanak végre, vagy amely mikrobiolégiai anyagot eredményez.

[20] A 3. cikk hatarozza meg a szabadalmaztathato biotechnolégiai taldlmanyokkal szembeni
kritériumokat. Eszerint ezek olyan taldlmanyok, amelyek Ujak, feltalaldi tevékenységen alapulnak és
iparilag alkalmazhatoéak (tehat a klasszikus szabadalmaztathat6 talalmany feltételeinek megfelelnek)
és emellett bioldgiai anyagbdl all6 vagy azt tartalmazoé termékre, vagy olyan eljarasra vonatkoznak,
amelynek révén biologiai anyagot allitanak el8, dolgoznak fel vagy alkalmaznak. A korabban kialakult
joggyakorlatot vette alapul az irdnyelv azon rendelkezése, miszerint a természetben egyébként
el6forduld bioldgiai anyag is talalmanynak mindsulhet akkor, ha azt mdszaki eljarassal vagy izolalassal
allitjak el6.

[21] A Bioiranyelv 4. cikke kizarja a szabadalmi oltalombdl a ndvényfajtakat és az allatfajtakat,
valamint a névények és allatok el8allitadsara szolgalo, Iényegében bioldgiai eljarasokat. A névényekre
vagy allatokra vonatkozo talalmany azonban szabadalmi oltalom alad helyezhet6 abban az esetben, ha
azok megvalésithatésaga nem korlatozédik egyetlen névény vagy éllatfajra.?®l A névények és allatok
el6allitasara szolgald bioldgiai eljarasokra vonatkozé tilalom nem érinti azoknak a talalmanyoknak a
szabadalmazhatdsagat, amelyek mikrobioldgiai vagy mas miszaki eljarasra vagy ilyen eljarassal
el6allitott termékre vonatkoznak.

[22] A Bioiranyelv 5. cikke elvi éllel mondja ki, hogy kialakulasanak és fejl6désének egyetlen
szakaszaban sem lehet szabadalmazhaté taldlmany targya az emberi test, sem pedig az emberi test
barmely részének puszta felfedezése, ideértve valamely gén szekvenciajanak vagy
részszekvenciajanak felfedezését is. Tartalmilag ebbe a kdrbe sorolanddak a csirasejtek is, illetve ezek
szekvenciai és részszekvenciai. A Bioiranyelv 16. preambulumbekezdése e rendelkezést az emberi
méltdsag és az ember sérthetetlenségének alapelvére vezeti vissza, s teszi azt kovetendd
zsinormértékké a biotechnoldgiai taldalmanyok szabadalmi eljarasaiban. Az Eurépai Parlament pedig
akként definialta a biotechnoldgiai felfedezést, mint az ismert anyag vagy ismert termék Uj
tulajdonsaganak megallapitasat.*°! Abban az esetben viszont nem szamit felfedezésnek az emberi
test része, ideértve a génszekvenciat és részszekvenciat is, ha azt izolacioval vagy mas muiszaki
eljarassal allitottak eld, ily médon pedig szabadalmi oltalom targya lehet.

[23] A Bioiranyelv 6. cikke kizarja tovabba az oltalombdl azokat a biotechnoldgiai taldlmanyokat,
amelyek kereskedelmi céld hasznositasa kézrendbe vagy kdzerkoélcsbe Gtkdzne, kilon is nevesitve az
ember klénozasara szolgalo eljarast, az ember csiravonalanak genetikai azonossagat maédositd
eljarast, az emberi embri6 ipari vagy kereskedelmi célu alkalmazasat, és az allatok genetikai
azonossagat modosito eljarast, ha az szenvedést okozhat az allatoknak anélkul, hogy barmilyen
jelent8s gyogyaszati el6nyt nyljtana az emberek vagy az allatok szamara (ideértve az ilyen eljarassal
|étrejott allatokat is). Ezen cikk értelmezéséhez kot8dik az Eurdpai Unid Birdsaganak (EUB) a C-34/10.
szamu Brustle v. Greenpeace eV tUgyben 2011. oktéber 18-an kelt el§zetes dontéshozatal iranti
kérelem targyaban hozott itélete. A német Bundesgerichtshof el8tti Ugyben izolalt és megtisztitott
idegi el6sejtekre, az azok embrionalis 6ssejtekbdl torténd elballitdsara szolgald eljarasra és az idegi
el6sejteknek az idegi rendellenességek kezelésére torténd alkalmazasara vonatkozd német
szabadalom megsemmisitésérdl kellett hatarozni, azonban a Bioiranyelv 6. cikkének értelmezése valt
szUkségessé. Az EUB allaspontja szerint az emberi embrié fogalma tobb értelmezési tartomannyal is
rendelkezik, igy embriénak mindsul minden emberi petesejt mar a megtermékenyités szakaszatol
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kezdve, minden megtermékenyitetlen emberi petesejt, amelybe egy érett emberi sejtb6l szarmazo
sejtmagot Ultettek at, valamint minden megtermékenyitetlen emberi petesejt, amelyet szliznemzés
Utjan osztédasra és tovabbfejl6désre 6sztondztek. Az EUB a nemzeti birésagokra hagyta annak
eldontését, hogy a tudomany allasara tekintettel az emberi embridébdl a blastocyta-szakaszban nyert
Gssejtet emberi embridnak mindsitik-e. Tovabba megallapitotta az EUB, hogy az emberi embri6 ipari
vagy kereskedelmi célu hasznositasara vonatkozdé kizaras a tudomanyos kutatasokra is irdnyado,
mivel kizarélag az emberi embridn alkalmazott gydgyaszati vagy diagnosztikai céld, és annak javat
szolgalo alkalmazas lehet szabadalom targya. Szintugy ebbe a kizaré okba tartozik bele az is, ha a
szabadalmi bejelentés targyat képez6 mdszaki informacié megkoveteli az emberi embriok elézetes
elpusztitasat vagy alapanyagként térténd alkalmazasat, barmelyik szakaszban is kerll sor ezekre, még
akkor is, ha a miszaki informacio leirdsa nem emliti az embridk alkalmazasat.

[24] Ha az érintett talalmany targya olyan biolégiai anyag, amelynek a talalmany eredményeként
sajatos jellemzdi vannak, az oltalom kiterjed arra a biolégiai anyagra is, amely szaporitas vagy
tébbszordzés utjan - azonos vagy eltérd formaban - a talalmany targyat képez§ bioldgiai anyagbdl
szarmazik, és azzal azonos jellemz&kkel rendelkezik. Ha pedig a talalmany targya olyan eljdrds,
amellyel a talalmany eredményeként sajatos jellemz&kkel rendelkezd biologiai anyag allithato eld, az
oltalom kiterjed az eljarassal kozvetlentl elallitott bioldgiai anyagra, tovabba arra a bioldgiai anyagra
is, amely szaporitas vagy tobbszdrozés utjan ebbdl szarmazik, és ezzel azonos jellemz&kkel bir. Ha a
talalmany targya genetikai informaciot tartalmazé vagy abbdl allé termék, az oltalom kiterjed arra az
anyagra is, amelyben a termék megtestesul, illetve amely a genetikai informaciot tartalmazza, és
amelyben az ellatja funkcidjat. Ennek soran azonban figyelembe kell venni az 5. cikk alapjan az
oltalombdl kizart taldlmanyokat.

[25] A Bioiranyelv 10. cikke hatarozza meg a biotechnoldgiai taldlmanyokra vonatkozéan a
jogkimerulés szabdlyait (->jogkimerUlés a szerzGi jogban és az iparjogvédelemben), amelyek azonban
az altalanos szabalyokhoz képest specidlisan jelennek meg. Eszerint a szabadalmi oltalom nem terjed
ki arra a biolégiai anyagra, amelyet a biolégiai anyaghdl szaporitassal vagy tobbszorozéssel allitottak
eld, és azt barmely tagallamban a szabadalmas altal vagy az 6 kifejezett hozzajarulasaval mas
forgalomba hozott, feltéve, hogy a tobbszorozés vagy szaporitas sztikségszer( eredménye annak a
felhasznalasnak, amelynek céljara a bioldgiai anyagot forgalomba hoztak és az igy el&allitott anyagot
ezt kdvetéen nem hasznaljak masféle szaporitasra vagy tobbszorozésre.

[26] A Bioiranyelv 11. cikkét a mez8gazdasagi termel8k kedvezményének vagy privilégiumanak szoktak
nevezni, ugyanis az ebben foglalt rendelkezések alapjan ha a szabadalmas vagy a hozzajarulasaval
mas a ndvény szaporitdanyagat mezdgazdasagi felhasznalas céljabdl gazdalkodd szamara adja el vagy
értékesiti mas maddon, azt a gazdalkodd szamara adott olyan engedélynek kell tekinteni (torvényi
vélelem), amely alapjan jogosult a betakaritasbdl szarmazé termény sajat gazdasagaban szaporitas
vagy tobbszorozés céljabol torténd felhasznalasara. A (2) bekezdés ugyanezt a konstrukciot kiterjeszti
a tenyészallatra, illetve egyéb allati szaporitdanyagra is, azzal a kitétellel, hogy ez a jogosultsag csak a
sajat célu mez8gazdasagi tevékenység soran torténd felhasznalasra vonatkozik, és nem terjed ki a
kereskedelmi jelleg(i értékesitésre.%

[27] A Bioiranyelv 16. cikke szerint a Bizottsag 6t évenként jelentést készit a Parlament és a Tanacs
szamara az iranyelv és az emberi jogok védelmének aktualis viszonyardl. A 2005-ben kiadott
allasfoglalas®!! figyelemmel volt az azt megel6z8 id6szakban megadott és elutasitott biotechnoldgiai
targyu eurdpai szabadalmakra is. Az allasfoglalas kulon felhivta az Eurdpai Szabadalmi Hivatalt és a
tagallamokat, hogy emberi DNS-re vonatkozo szabadalmi oltalmakat csak konkrét alkalmazassal
kapcsolatban adjanak meg és erre a konkrét alkalmazasra korlatozzak a szabadalom terjedelmét
annak érdekében, hogy masok mas célokra is alkalmazhassak ugyanazt a DNS szekvenciat. Ezzel az
Eurdpai Parlament a célhoz kotott oltalom elvét fogalmazta meg. Az allasfoglalas kifejezetten
megjeldli, hogy a csirasejtek bizonyosan nem taldlmanyok, és ezért az EP1257168. szdmu eurdpai
szabadalom sérti a Bioiranyelvet, amire tekintettel felkérte a Bizottsagot, hogy nyujtson be felszdlalast

a szabadalommal szemben. A Bizottsagot ugyan mas piaci szerepl6k megel6zték a felszélalassal, de
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2012-re az Eurdpai Szabadalmi Hivatal megsemmisitette a szabadalmat.

5. A mikroorganizmusok letétbe helyezésének nemzetkézi elismerése

[28] Mig a kémiai reakcidk egzakt médon leirhatéak, és megegyez6 kortilmények kozott ugyanarra az
eredményre vezetnek, addig az él8 rendszerek bonyolultsaga és valtozékonysaga nagyobb kihivast
jelent, ami kulondsképpen a szabadalmi leirast, és a reprodukalhatésag kérdését érinti. Még ha a
mikroorganizmus kelld részletességgel le is irhato, a fizikai 1étrehozasa nehézségekbe Utkdzhet. E
technikai korlat miatt merult fel a mikroorganizmusok hozzaférhet8sége iranti igény, amellyel
természetszerUleg szemben all a feltalalé abbéli jogos igénye, hogy az értékes mikroorganizmusai
kell6 technikai és jogi védelemben részesuljenek. Annak érdekében, hogy ne legyen sziikség minden
egyes orszagban letétbe helyezésre, ahol szabadalmi oltalmat kivan szerezni a bejelentd, a letétbe
helyezés nemzetkdzi elismerésének rendszerét teremtette meg a fentebb mar emlitett Budapesti
Szerz6dés.[3?) A Budapesti Szerz8désnek 2023. janudr 1. napjan 87 &llam volt a részese, Magyarorszag
az eredeti alairdk kozott szerepelt.

[29] A Budapesti Szerz8désben részes allamok, amelyek megengedik vagy megkivanjak a
mikroorganizmusok letétbe helyezését, elismerik a barmely nemzetkozi letéteményes szervnél
torténd letétbe helyezést, igy a bejelentének elegendd egyetlen letétbe helyezést teljesiteni. A
nemzetkozi letéteményes szerv jogdllasat csak olyan intézmény nyerheti el, amely valamelyik
szerz6d6 allam teruletén helyezkedik el, és ez az allam (vagy helyette kormanykozi iparjogvédelmi
szervezet) felel8sséget vallal a Budapesti Szerz8désben foglalt szakmai szabalyoknak valé
megfelelésért.

[30] A Budapesti Szerz6dés 3. cikke alapjan a tagallamok kélcséndsen elismerik az egymas

nemzetkozi letéteményes szerveinél torténd letétbe helyezést, ami kiterjed egyrészt a letétbe helyezés
tényére és idépontjara, masrészt arra, hogy ami mintaként kiadasra kerdl, az a letétbe helyezett
mikroorganizmus mintaja. A szerz6d§ allamok a kolcsonds elismeréssel tulajdonképpen a
mikroorganizmusok kozhiteles letéteményét hoztak létre.

[31] Abban az esetben, ha az érintett szerv valamiért nem tud mintédkat kiadni (kGl6nosen akkor, ha
az adott mikroorganizmus mar nem életképes, vagy a minta kulféldre juttatasa akadalyokba Utkdzik)
koteles értesiteni errdl a letevét, aki jogosult arra, hogy a letétbe helyezett mikroorganizmust Gjbél
letétbe helyezze ugyanannal a nemzetkdzi letéteményes szervnél, feltéve, hogy az adott intézmény
legalabb az érintett mikroorganizmus vonatkozasaban tovabbra is rendelkezik a nemzetkdzi
letéteményes szerv jogallasaval. llyenkor a letevdnek nyilatkoznia kell arrdl, hogy az tjonnan letétbe
helyezett mikroorganizmus azonos az eredetileg letétbe helyezettel.

[32] A Budapesti Szerz8dés arra vonatkozéan nem tartalmaz rendelkezést, hogy a mikroorganizmus
letétbe helyezésének a szabadalmi eljaras mely fazisaban kell megtdrténnie, illetve mikor kell a
mintanak hozzaférhetdvé valnia. Ezt a kérdést a nemzeti szabadalmi jogoknak kell rendezniuk,
ugyanis az eltérd eljarasi szabalyok miatt jelent8s érdeksérelmet okozhat valamely eljarasi szakaszhoz
egységesen hozzarendelni a hozzaférhet6ség bizonyitasat.>3! A leggyakrabban alkalmazott megoldas
szerint mar a szabadalmi bejelentés megtétele el8tt szUkséges a letétbe helyezést teljesiteni.

6. A biotechnolégia tovabbi fejlédésével jaré hatasok a szabadalmi jogban

[33] A biotechnoldégia fejl6désével a szabadalmi jogvitak egyre szaporodnak, igy példaul az USA-ban
2022 végén a CRISPR-Cas9 génszerkesztési technologia koruli tobb éve hizédé pereskedés
eredményére varnak az iparagi szerepl6k, mivel a per végkimenetele alapvet8en kihat majd nagy
gyartok kozotti szabadalmi licenciak érvényességére. A fentiekben bemutatott amerikai esetjog
nyoman hozott dontések alapjaiban alakithatjak at a piaci eréviszonyokat, szabadalmak
megsemmisitésével kizardlagos jogok szlinnek meg, és Uj szerepl8k elétt nyilik meg a piacra l1épés
lehet8sége.
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[34] A 2020-as évekre a biotechnoldgiai szabadalmak licenciagyakorlata is jelent8sen megvaltozott.
Egyre jobban elterjedtek az opcids tgyletek, amelyeknek a Iényege, hogy a nagy gyogyszergyartdk a
kutatas-fejlesztési koltségeiket kiszervezik azzal, hogy a kisebb, innovativ biotechnoldgiai
vallalkozasoktdl ugy szereznek kizarélagos licenciajogokat, hogy kezdetben csak kisebb ¢sszeget
fizetnek, majd, ha a fejlesztések és tesztelések elérték a kivant fazist, az opcids jognal fogva fizetik
meg a l[ényegesen magasabb licenciadijakat. Ezzel a nagy gydgyszergyartok a K+F kiadasaik drasztikus
novelése nélkll képesek tébb innovativ folyamatban is érdekeltként részt venni. A
licenciaszerz6désekben - f6ként a nagy gyartdk érdekeit védve - egyre tobbszor jelenik meg az az
alternativ igényérvényesitési zaradék, amely sulyos szerz6désszegés esetére a szerz6dés fenntartasa
mellett a sérelmet szenvedett fél altal fizetend6 szerz&déses ellenszolgaltatas drasztikus csokkentését
irja el8. A bonyolult technikai hattér és a piaci viszonyokat befolyasolé sok jogvita egyre inkabb arra
0sztonzi a licenciavevlket, hogy minél er6sebb jogszavatossagi kikotéseket épitsenek be a
szerz8désekbe. Ez a szerz8déskotési folyamatokat annyiban lassitja, hogy a licenciaadd nagyon alapos
kutatasokat kénytelen lefolytatni annak érdekében, hogy az altala fejlesztett technolégia nem sért-e
egy korabbi szabadalmat (freedom-to-operate kutatas).>*!

A SZEMELYISEGI JOGOK
VAGYONI ERTEKE ES TARGYIASULASA
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