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A biotechnoldgiai jog egyik 6 kérdésfelvetése, hogy milyen normak vonatkoztatha-
toak az emberi testre, annak alkotorészeire, sejtjeire, molekulaira, legféképpen pedig
az emberi DNS-re. A genetika teriilete orokletes tulajdonsagokat, és csak korlato-
zottan befolyasolhato tényezdket vizsgal, ezért komoly visszaélésekhez vezethet, ha
nem megfeleld6 modon banunk a genetikai adatainkkal. Ezért ez a teriilet fokozot-
tabb kontroll alatt all, mint az orvosbiologia szdmos mas teriilete. Ha a genetikai
vizsgalatokat diagnodzis felallitasara vagy terapias célokra hasznaljak a tarsadalom
inkabb tudomanybarat, de mas a helyzet ha a genetikai adatokat vagy a human ere-
detii 6ssejteket valamely kereskedelmi célra kivanjak alkalmazni.

Ebben az irasban a biotechnologia kereskedelmi aspektusairol lesz szo, az emberi
szervek, szovetek, a DNS jogi statuszarol, foként a szabadalmaztathatosagrol. A kér-
dés messze tulmutat a szabadalmi jog technikai aspektusain. Osszefiigg azzal, hogy
minek mindsiilnek az ember test alkotorészei. Miként érinti a szabadalom a biotech-
noldgia egészét €s az orvosbioldgiai kutatdsokat? Ha z6ld utat kapnak ezek a sza-
badalmak, nem vezet-e mindez arra, hogy maga az emberi test is arucikké valik?
Nem dragulnak-e meg sziikségteleniil a genetikai tesztek? Nem alakulnak-e ki még
nagyobb tarsadalmi kiilonbségek aszerint, hogy ki juthat hozza egy-egy draga vizsga-
lathoz vagy genetikai jellemez6i alapjan ki szenved el hatranyos megkiilonboztetést
a biztositasban, egészségiigyi ellatasban vagy a munkavallalas teriiletén. A Human
Genom Program!-ot kdvetéen kibontakozo etikai és jogi vita eredménye, hogy a
genetika katalizatorként hatott az orvosbioldgiai jogra. Szamos addig magatol érte-
t6d6 normat, elvet kérddjelezett meg — vagy legalabbis 0 értelmezésre késztetette
a jogalkotokat. Mivel 1épten-nyomon genetikai szempontbol értékelhetd mintakat
hagyunk magunk utan, felértékel6dott az adatvédelem és a hatranyos megkiilonboz-
tetés tilalma. Ebbdl pedig szamos tovabbi megoldando kérdés szarmazik: egyaltalan
biztosithato-e az egyén kontrollja, onrendelkezése a genetikai minték folott? Es fel-
vetddik a masik kérdés is: milyen modon hasznalhatok fel az ily modon nyert infor-
maciok kiilonboz kutatasokban? Ugy tiinik, hogy a korabban csupan veszélyes hul-
ladéknak tekintett, mitét soran kimetszett emberi szovetek egyre inkabb kutatasi, s6t
kereskedelmi jelentdséggel birnak. Hiszen egy kémcsOnyi vérbdl is sok egészség-
igyi és mas személyes informaciot lehet megtudni, nem beszélve a kutatasi szem-
pontbdl kiilondsen értékes DNS-re, valamint az emberi szervekre, szovetekre.

* Dr. SANDOR Judit, a CEU tanara, valamint az ott mitkodé Bioetikai és Jogi kozpont (CELAB) ala-
pito igazgatoja.

' Human Genom Project 1990-t61 2006 majusaig tartd vilagméretii kutatas project, melynek els6d-
leges célja az volt, hogy feltarja a teljes emberi genomot a nukleotidok (bazisparok) szintjéig, és
azonositsa a benne talalhatd dsszes gént.
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A maganéleti jogok sériilékenységének ezek a dimenzidi tobb jogesetben is meg-
jelentek mar. Hosszas torténeti kitekintés helyett csupan néhany, egymastol markan-
san kiilonboz6 jogi felfogast emlitenék példaként. A romai jog szerint nem allhat
fenn tulajdonjog a test részei felett.? Egy masik felfogas szerint az emberi test eseté-
ben a tulajdonos és a tulajdon azonos egymassal, ezért nem értelmezheto a tulajdon-
las kérdése. Locke szerint® viszont tulajdonosként rendelkezhetiink a testiink felett.
Igaz, nem materialis értelemben, tehat nem a fizikai test felett rendelkeziink, ha a tes-
tiinkrél dontlink, hanem a ,,sajatjaként rendelkezést” moralis értelemben tekinti alap-
nak Locke. Az emberi genom kutatasi szabadsagat ismét masok (pl. Bovenberg?) a
hajozasi szabadsaggal rokonitottak, €s a hires természetjogi gondolkodot, Grotiust
idézve anyilt tengerek statuszat® hozzak fel analogiaként az emberi genom jogi statu-
szara. Természetesen ezeknek a kiilonb6z6, részint filozofiai, részint jogi fogalmak-
nak szdmos gyakorlati kdvetkezménye van, a kutatasi szabadsag hatarait6l az emberi
test szabadalmaztathatdsagaig. Emellett [éteznek egymas mellett olyan vegyes jogi
megoldasok is, amikor az egyes jogteriiletek masképpen itélik meg az emberi szovet
jogi statuszat. Igy példaul biintetéjogi szempontbol lopasnak szamit, ha valaki eltu-
lajdonit mondjuk egy bioldgiai preparatumot®, amin amtgy polgari jogi szempont-
bol esetleg nem is allhatna fenn tulajdon. Ugyanakkor a szervek, szovetek, emberi
szovetmintak, vérmintak esetében igenis fontos szempont az, hogy ezek emberi ere-
dettiek, tehat valamikor egy ember allt vagy all ezek mogott.

Az emberi szovetek kutatasi célu gytijtésének jogi aspektusai

Vilagszerte jelenleg is szamos olyan emberi eredetli szovetmintat, csontvazat,
mumiat, plaszticizalt emberi testet mutatnak be mizeumokban, kiallitdsokon, ame-
lyeket annak idején vitatott kortilmények kozott, csupan kuridzumként gytijtottek,
¢és ezért ma mar a kozvélekedés szerint sem allhatna fenn tulajdonjog ezeken a min-
takon, vagy holttesteken. Es nemcsak azért, mert forgalomképtelen dolognak (res
quarum commercium non est) tartjuk az emberi holttestet, hanem azért is, mert a
bemutatast, kiilonosen, ha az diszkriminativ, vagy méltésagot sért, nem tekint-
jiuk Osszeegyeztethetonek a jelenlegi tarsadalmi konszenzussal. Itt tehat inkabb a
személyiségi, kegyeleti semmint tulajdonjogi problémak a jelentdsek. Ma mar az
uralkodé allaspont szerint nem megengedhetd, hogy kuriézumként mutassdk be

2 ... dominus membrorum suorum nemo videtur” (Digesta 9.2.13.pr.-Ulpianus), azaz senki nem

tekintheto a testrészei tulajdonosanak.

,Every man has a property in his own body and the work of his hands we may say are properly
his.” John Locke (1689) The Second Treatise on Civil Governemnet idézi G. A. Conen: Self-
Ownership, Freedom and Equality. Cambridge, Cambrigde University Press, 1995. 209.

Jasper A. BOVENBERG: Property Rights in Blood, Genes and Data: Naturally Yours? Leiden,
Martinus Nijhoff Publishers, 2006.

res omnium communes

Egy szaz évvel ezel6tti angolszasz esetben, a Doodeward v. Spence (1908, 6 CLR 406 Aust HC)
tigyben egy Osszendtt, halott ikerpart aukcion szerzett meg egy angol csalad; utobb elkoboztak
téliik a preparatumot, késébb mégis tulajdoni pert nyertek. Ebben az tigyben csupan a kisebb-
ségi vélemény szerint volt kétséges az emberi testen fennalld idegen tulajdon elismerése.
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¢l6 vagy halott ember testét. A tekintetben azonban, hogy milyen kulturalis vagy
csoportérdekeket kell figyelembe venni egy archeoldgiai embermaradvany, feltart
sir vagy csak a kozelmultban elhunyt személy bioldgiai szovetmintainak felhasz-
nalasakor nem egyértelmi. Ilyen vitat kavart a parizsi Antropologiai Mizeummal
kapcsolatos kereset, az n. ,,hottentotta Vénusz” esete, akinek hosszu és hanyatta-
tott sorsarol végiil torvény intézkedett” A XIX. elején Afrikabol elhurcolt Saartije
Baartman-t életében is és haldla utan is a kivancsiskodd kozonség eldtt mutattak
be emberi méltosagat sérté modon, hiszen mind etnikai, mind néi mivoltdban alaz-
tak meg, a fehér emberek felsObbrendliségi érzéseinek kiszolgalasa érdekében. Két-
szaz év multan szallitottak csak vissza hazajaba a D¢l-Afrikai Koztarsasagba, hogy
méltd modon, végsd nyugalomba helyezzék.

Ahhoz, hogy eljussunk az emberi DNS-en fennall6 szabadalmakhoz, tisztazando
az is, hogy mennyiben jelenik meg a személyiség (vagy a kegyeleti jog) egy-egy
emberi eredetli preparatum, szévetminta, genetikai minta esetében, és mennyiben
értékelhetd, hogy ki €s milyen modon szerezte azokat meg. Ezen tilmenden minden
esetben azt a tovabbi kérdést is meg kell vizsgalni, hogy az emberi méltosagot vagy
inkabb a tulajdonjogot kell-e védeni az adott ligyben. Azaz, a személyhez fiiz6do
jogok teriiletét hivjuk-e segitségiil, vagy inkabb a tulajdonjogra alapitjuk az érvelést.

Tudjuk, hogy a biotechnolodgiai eljaras egy bizonyos szakasza utan az emberi szo-
vetek, az emberi DNS kereskedelmi értékkel is birnak, kdvetkezésképp tulajdonjog
targyai is lehetnek. Beyleveld és Brownsword® szerint itt kommodifikacios kény-
szer 1ép fel. Bar eredetileg Ok is személyhez fliz6d6 jogokkal, illetve privacy-val,
maganéleti jogokkal foglalkoztak, de erre a teriiletre is attevodott a kutatasuk, €s
szerintiik, a szdvetek jelenlegi felhasznalasi modozatai sziikségképpen targyiasitjak
az emberi szdveteket. Nem tekinthetiink el attol a ténytdl sem, hogy a biotechno-
logiai eljaras végpontjan egy olyan gydgyszer, egy olyan hormonkészitmény, vagy
egy olyan talalmany is keletkezhet, amelynek az eredete emberi eredetii szerv-, szo-
vetminta vagy sejt-, 0ssejtvonal, sejtminta, akkor ez kdnnyen nem kivant jogi kovet-
keztetésekre vezet.

M¢ég a jelentds biobankprojektek elinditasa elétt, 1995-ben Anglidban mité-
ten atesett betegek korében kérdezték meg, hogy szerintiik kié az eltavolitott szerv
vagy szovet, kit illet meg?® A valaszadok 27 szdzaléka ugy itélte meg, a korhazat
illeti meg a miitét soran eltavolitott szerv vagy szovet. Patoldgiai laboratériumokat
is viszonylag magas szamban jeloltek meg (husz szazalék), illetve sokan ugy gondol-

7 Loi no. 2002-323 du 6 mars 2002 relative a la restitution par la France de la dépouille mortelle de
Saartjie Baartman a I’ Afrique du Sud .,,A compter de la date d’entrée en vigueur de la présente loi,
les restes de la dépouille mortelle de la personne connue sous le nom de Saartjie Baartman cessent
de faire partie des collections de 1’établissement public du Muséum national d’histoire naturelle.
L’autorité administrative dispose, a compter de la méme date, d’un délai de deux mois pour les
remettre a la République d’Afrique du Sud.”

Deryck BEYLEVELD — Roger BrowNsworD: Human Dignity in Bioethics and Biolaw. Oxford,
Oxford University Press, 2001.
° Nuffield Council Human bodies: donation for medicine and research.
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tak, hogy tulajdonjog nem allhat fenn ezeken az eltavolitott szerveken, széveteken,
azaz res nullius-nak tekintendék."

Nemcsak a genetikdban, a molekularis biolégidban, de az immunolégidban is
komoly jelent6sége van a sejtvonalak eldallitasanak. Szerepiik van a rak és mas
sulyos betegségek gyogyitasaban, valamint e betegségek okozati mechanizmusai-
nak feltarasaban. Kaliforniaban 1981-ben egy fiatal kutatd, Hideaki Hagiwara!' azt
javasolta, hogy ¢desanyja rakos sejtjeit hasznaljak fel egy fontos kutatasban. Sike-
riilt is a beteg szovetmintdjabdl olyan sejtvonalat eldallitani, amely nagy reményt
keltett, hogy nemcsak értékes szellemi tulajdon keletkezik, hanem mindennek a
gyogyaszatban is ténylegesen komoly haszna lehet. Vita keletkezett azonban a kuta-
tdi team €s a szovetmintat szolgaltato kutatok kozott a talalmany hasznositasa kortil.
Hagiwara szerette volna, hogy édesanyja neve fennmaradjon a szdvetmintan, (de
legalabbis az Azsiaban hasznalt névben a Hagiwara név fennmaradjon). Ez egyéb-
ként egy peren kiviili megegyezésnek lett az eredménye.'?

A Moore eset®vilagszerte azért jelent6s, mert nemcsak az Eurdpai Szabadalmi
Hivatal idézi sokszor, annak ellenére, hogy teljesen mas jogrendszerben miikddiink
itt Eurépaban, de a nemzetkozi szakirodalom is. A Moore-esetnek is tanulsagos a hat-
tere. Az alaszkai Transatlanta Vezetéknél dolgozott Moore, amikor sulyosan megbe-
tegedett. Egy nagyon ritka és sulyos betegséget, az un. sz0rds sejtes leukémiat alla-
pitottdk meg nala. Mivel a paciens apja maga is orvos volt, 6 javasolta azt a fianak,
hogy menjen a Los Angeles-i UCLA Medical Center-be, ahol ezzel a betegséggel
foglalkoznak. A kezelés valéban eredményes volt. Moore 1épét el kellett tavolitani,
¢és ezzel egy bonyolult gydgykezelési sorozat indult be, amely hét éven keresztiil
tartott. Moore Seattle-bol rendszeresen leutazott Los Angelesbe ezekre a gydgykeze-
1ésekre, amelyek soran tobb alkalommal kiilonféle szovetmintat tavolitottak el a szer-
vezetébol, tobbek kozott csontveldt, vorosvérsejteket, fehérvérsejteket, spermiumot,
borszoveteket. Moore minden esetben ugy tudta, hogy ezek a vizsgélatok az utdke-
zeléséhez sziikségesek, ahhoz, hogy megallapitsak, eredményes volt-e a gydgyke-
zelése, de nem tudott arrdl, hogy azt a kutat6i teamet az 6 gyogyitasan kiviil mas
érdekek is vezérelték volna. Az eset kapcsan az az etikai kérdés mertil fel, hogy a
gyogyitas soran mennyiben és milyen mélységig kell tajékoztatni a pacienst arrdl,
hogy nemcsak terapias, hanem kutatési, sot az adott esetben kereskedelmi érdekek is
vezérlik az orvosokat. Ha a paciens kapott volna ilyen tdjékoztatast, kikérhetett volna
egy masodik orvosi szakvéleményt is, és tisztazhatta volna, hogy a kezelés melyik
eleme szolgélja az ¢ terdpias céljait. Vagy példaul kideriilhetett volna, hogy nem
sziikséges mar olyan hosszu utat megtennie az utdkezelések soran. A Los Angeles-i
kutatoi team munkajabol végiil is olyan talalmany sziiletett, ami egyébként sok pénzt

1 Robert F. WEIR — Robert S. Ovick: The Stored Tissue Issue: Biomedical Research, Ethics, and
Law in the Era of Genomic Medicine. Oxford Oxford University Press, 2004.

I Hagiwaras Speak on Good Performance of Human-Human Mab. Earlier Dispute with U
California over Rights to Material. Biotechnology Law Report, vol. 12, 1993/3. 259-260.

12 Moore v. Regents of the University of California, 51 Cal.3d 120, Supreme Court of California,
July 9, 1990.

3 Moore v. Regents of the University of California (51 Cal. 3d 120; 271 Cal. Rptr. 146; 793 P.2d
479).
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is hozott az egyetem szamara, és egy fontos sejtvonalat, az tin. ,,Mo-sejtvonalat” sike-
riilt ebbdl eldallitani 1984-ben.

A meglepd fordulat joval késébb, hét évvel a megkezdett gyogykezelés utan tor-
tént. Moore-ral egy visszamenodleges hatalyu beleegyezd nyilatkozatot szerettek
volna alairatni, amelyben az szerepelt, hogy 6 kizardlagos rendelkezési jogot bizto-
sit az egyetem részére a kutatas és a gyogykezelése soran eltavolitott és megszerzett
sejtvonalakon, ezzel kapcsolatos bioldgiai mintan és ami még ebbdl esetleg szar-
maztathat6. Moore iligyvéde a szakirodalmat ¢és a szabadalmakat tanulméanyozva
vette észre, hogy ebben az idoben létrejott a Mo-sejtvonal, és valosziniileg a mar
létrejott szabadalom miatt kellett utélagosan beszerezni Moore-tdl a hozzajarulast.
Ezt kovetden Moore keresetében azt kérte, hogy osztozzanak a befolyt 6sszegen,
tehat O is részesedjen a szabadalom révén keletkezett profitbol. Ezt az igényét a bird-
sag elvetette: az esetben megfogalmazott jogi érvelés az atalakitas jogi analogidjara
hivatkozott, amely szerint itt a miivészi alkotasokhoz hasonldan a nyersanyag eltor-
pil a befektetett munkdhoz képest, és ezért Moore tulajdoni igényét nem latta meg-
alapozottnak. A bir6sag megallapitotta ugyanakkor az tin. bizalmi (fiduciary) kote-
lezettségek megszegését, amelynek az angolszasz méltanyossagi jogban kiemelkedd
szerepe van. Eszerint nem lehet azt feltételezni, hogy egy orvos és egy beteg kozott
teljesen szimmetrikus szerzdéses kapcsolat van, mert a paciens ilyen esetekben
kiszolgaltatott: honnan tudhatné 6, hogy milyen médon lehet az 6 szévetmintaival
olyan kutatast végezni, amely aztan egy ilyen értékes talalmanyhoz vezet.

Késobb még markansabban megfogalmazodott az, hogy un. tajékozott beleegye-
zést kell kérni ilyen esetekben is és ebben kozolni kell a szovetkiemelés céljat is.
Hogy mennyiben I[ényeges ez az informacid az alapjan ddl el, hogy birdsag szerint
egy beteg nyilvanvaldéan jozan belatasa szerint miként dontott volna, ha tud arrdl,
hogy az orvosait nemcsak gyogyitd szandék, hanem kereskedelmi érdek is vezérli.
Azota is sokan idézik a Moore-esetet, amikor az emberi test, szovetek felhasznalasa,
tulajdonlasanak kérdései mertiilnek fel.

Emberi jogi normak és szabadalmaztathatésag

A géneken fennallo szabadalmak idordl idore heves vitakat valtanak ki. 1980-ban
mérfoldkének szamitott a Diamond v. Chakrabarty eset', amelyben genetikailag
modositott baktérium szabadalmaztathatosagat allapitotta meg az Egyesiilt Alla-
mok legfels6bb Birdsaga, az ligyben korabban eljaré szabadalmi hivatalok allas-
pontjaval szemben, amelyek elutasitottak az igényt. Az eset lavinat inditott el, €s
azota a biotechnologiai szabadalmak sikertdrténetének vagyunk tanui. A 2000. év
kozepe tajara mar 6000 olyan szabadalmat jegyeztek be, amely €16 szervezetek-
ben azonositott génekre vonatkozik. A géneken fennallé szabadalmakat azéta is sok
jogi és etikai kritika érte. Az ellenérvek kozott vannak olyan érvek, amelyek csak a
human biotechnologiara vonatkoztathatéak, és vannak olyanok, amelyek példaul az
agrarszektorban miikodtetett, genetikailag médositott szervezetekre is érvényesek.

14 Diamond v. Chakrabarty 447 US 303 (1980).
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1997-ben az UNESCO egyetemes nyilatkozata'® dsszegezte azokat az altalano-
san elfogadott bioetikai alapelveket, mint az emberi méltosag tisztelete, a haszon-
szerzés tilalma az emberi eredetli szovetek felhasznalasa terén, az elényok megosz-
tasa és a tudomanyos fejlédés elémozditasa.'® Az Orvosok Vilagszovetségének Hel-
sinki deklaracidja az orvosbiologiai kutatas kockazat-haszon elemzését, a kutatas
sziikségességének vizsgalatat, a titoktartas és a bizalom védelmét, valamint a tajé-
koztatason alapuld beleegyezés kovetelményének betartasat tartotta fontosnak.!”

Az ENSZ hatarozata az emberi klonozasrol erésen megosztotta a tagallamo-
kat az emberi klonozas minden formdja tilalmanak témakdrében mivel a doku-
mentum meglehetdsen szélesen és vitathato médon fogalmazott, amikor kimondta,
hogy ,,mivel ezek nem 0sszeegyeztethetdek az emberi méltdsaggal és az emberi élet
védelmével.” Az egyetértés hianya miatt nem tudtak kotelezo érvényli egyezményt
elfogadni ebben a kérdésben. A tagéallamok altal kiemelt legfontosabb érv a hataro-
zat ellen az volt, hogy nem tisztaztak az emberi €élet védelmének pontos jelentését, és
azt sem, hogy a tilalom a reprodukciods €s a terapias célu klonozasra egyarant vonat-
kozik-e, hiszen az utobbit szamos tagallamban engedélyezik és tarsadalmilag hasz-
nosnak tartjak.

Az Eurépa Tanacs emberi jogokrol és a biomedicinarol szolé Oviedoéi Egyezmé-
nye's, k6zéppontban az orvosbiologiai kutatas és terapia emberi jogi korlatozasaival,
az emberi méltosag és sértetlenség védelmére épitkezik, és megerdsitette az ember
elsobbségét a tudomany ¢és a tarsadalom érdekeivel szemben (1. és 2. cikk). Annak
ellenére, hogy az altalanos alapelvek szintjén egységességre torekedtek, az Oviedoi
Egyezmény tiikrozi az orvosbiologiai kutatassal kapcsolatos eurdpai allasfogla-
lasok sokszintiségét. A helyi megitélés tiszteletben tartasa az értelmezo jelentésben
talalhato (18. paragrafus), amely kijelenti, hogy a ,,mindenki” kifejezést, amely az
emberi méltosag tiszteletének alanya ,,az emberi lények” kifejezés mellett, meg kell
hatarozni a nemzeti jogalkotasban. Az egyezmény az emberi embrionalis Ossejtek
kutatasanak kérdését részben nyitva hagyja a 18 (1) cikkben, miszerint ,,ahol a tor-
vények megengedik az embriok in vitro kutatasat, biztositani kell az embridk meg-
felel6 védelmét.”

Ami az emberi gének tulajdonlasanak és szabadalmaztathatdésaganak kérdését
illeti, az UNESCO két nyilatkozatban is foglalkozott e kérdéskdrrel. A szabada-
lom ellenz6i azzal érvelnek, hogy, ha az emberi szovetek, sejtek mint nyersanyagok
szerepelnek ezekben a talalmanyra orientalt kutatasokban, akkor ez adott esetben

15 Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights . Az egyetemes nyilatkozat
szovege az UNESCO hivatalos weblapjan elérhetd: portal.unescorg/en/ev.php-URL 1D=13177&
URL DO=DO _TOPIC&URL_ SECTION=201.html
Noelle Lenoir: Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights: The First
Legal and Ethical Framework at the Global Level. Columbia Human Rights Law Review, vol 30,
1998/X. 537.

Orvosok Vilagszovetsége, Helsinki deklardacio — Az emberi alanyokon végzett orvosi kutatds eti-
kai alapelvei, megtalalhaté a www.wma.net/e/policy/b3.htm oldalon.

2002. évi VI. torvény az Europa Tanacsnak az emberi 1ény emberi jogainak és méltosaganak a bio-
logia és az orvostudomany alkalmazasara tekintettel torténd védelmérdl szolo, Ovieddban, 1997.
aprilis 4-én kelt Egyezménye: Az emberi jogokrol és a biomedicinardl szol6 Egyezmény, valamint
az Egyezménynek az emberi lény klonozasanak tilalmardl szolo, Parizsban, 1998. januar 12-én
kelt Kiegészité Jegyzokonyve kihirdetésérdl.
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az emberi test és ezen keresztiil a személyiség elértéktelenedéséhez vezet. Talan
ezért szerepel oly sok nemzetkdzi dokumentumban az emberi méltdosag mint alap-
jog. Az emberi méltosag kiterjesztése molekularis szinten viszont szdmos problémat
is felvet. Nem véletlen, hogy 1997-ben szamos bioetikai targyu norma keletkezett.

A human DNS tekinthetd az emberiség egyfajta k6zos orokségnek. Az emberi-
lem ihlette. Emlékezetes, hogy Arvid Pardo, maltai nagykovet emlitette eldszor ezt
hivatalos forumon is, az ENSZ kozgytilésén mindmaig modelliil szolgdlva a jovo
generaciok védelmét szem elott tartok szamara. Arvid Pardo elhiresiilt mondatai
azonban az 6cean kincseire vonatkoztak akkor.

Az emberi genommal kapcsolatban ez a fogalom 1997-ben meriilt fel, amikor
az UNESCO ,,Emberi genomrol és emberi jogokrdl” szold egyetemes nyilatkoza-
tat fogalmaztak meg Parizsban. E deklaracio 1. Cikkében szerepel az a kitétel, hogy
,»,az emberi genom kifejezi az emberi tarsadalom Osszetartozasat egyes tagjainak
velesziiletett méltosagaval és sokféleségével. Szimbolikus értelemben az emberi-
ség koz0os Orokségét képezi.”! 1997-ben a genetikai kutatasoktol, az Emberi Genom
Programtdl is csodakat vartak, ugyanakkor ekkor sziiletett meg az a félelem, hogy
a genomikai tudas kisajatitasa révén egyes orszagok, egyes népcsoportok kiszol-
galtatott helyzetbe keriilhetnek. Az UNESCO 1997-ben fogalmazta meg, hogy az
emberi génallomany szimbolikus értelemben az emberiség kdzos oroksége. Ebbdl
kovetkezik az, hogy altalanos hozzaféréstivé kell tenni, de ez csupan a genomra,
azaz az emberi gének 0sszességére vonatkozik, nem pedig egy-egy génre épiilt talal-
manyra. Sokan tigy gondoltak, hogy az UNESCO deklaracio egy olyan homalyos, a
tulajdonjog aldl kivont genom-képet fogalmazott meg, amibdl késébb sok-sok prob-
léma keletkeztethet. Itt fontos megemliteni azt is, hogy bar széles kdrben elfogadott,
de ez a dokumentum csupan egy egyetemes nyilatkozat, tehat nem kotelezo ereji
norma. Ugyanakkor nagy tamogatast ¢lvez ez az UNESCO-dokumentum, vilag-
szerte hivatkoznak ra a szakirodalomban és a birdsagi eljarasokban egyarant.

Europaban a szabadalmi szabalyozés, az Eurdpai Szabadalmi Egyezmény és a
biotechnoldgiai talalmanyok jogi oltalmarol szold eurdpai iranyelv?® (5. (2) cikk
rendelkezik a szabadalomrdl az emberi test izolalt részeit vagy a miiszaki eljarassal
létrehozott részeket, mint talalmanyokat tekintve, feltéve, hogy teljesitik a szabadal-
maztathatosag egyéb kovetelményeit? (ijdonsag, feltalaloi tevékenység, ipari alkal-
mazhatésag, ne legyen kdzrendi vagy erkdlesi alapu akadalya). Az izolalt emberi
bioldgiai anyagot, mint talallmanyt az europai szabadalmi jogban megkiilonboztetik

9 A szerzb sajat forditasa.

20 Az Eurdpa parlament és a Tanacs 98/44/EK Iranyelve (1998. julius 6.) a biotechnoldgiai talalma-
nyok jogi oltalmarol.
,»J. cikk (1) Kialakulasanak és fejlodésének egyetlen szakaszaban sem lehet szabadalmazhatd
taldlmany targya az emberi test, sem pedig az emberi test barmely részének puszta felfedezése,
ideértve valamely gén szekvenciajanak vagy részszekvenciajanak felfedezését is. (2) Az emberi
testbdl izolalt vagy valamely miiszaki eljarassal mas modon eléallitott rész, ideértve a gén szek-

2

rész szerkezete megegyezik valamely természetben el6forduld rész szerkezetével. (3) A gén szek-
venciajanak vagy részszekvenciajanak ipari alkalmazhatosagat fel kell tarni a szabadalmi bejelen-
tésben.”
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az emberi test egy részének egyszert felfedezésétdl (5(1) cikk), ami nem szabada-
lom targya.?? Az EU Birosaganak véleménye szerint, 6sszhangban az emberi mélto-
sag tiszteletben tartdsanak kovetelményével, ezek az intézkedések biztositjak, hogy
csak az innovativ tudomanyos vagy technikai munka eredménye szabadalmaztat-
hato, és az emberben természetes allapotukban jelen levd bioldgiai anyagok csak
akkor szabadalmaztathatok, ha ez egy konkrét ipari alkalmazas véghezviteléhez és
hasznositasahoz sziikséges.”

A felfedezés és a talalmany kozotti europai megkiilonboztetés tehat [ényegi.
Az Eurdpai Bizottsag megerdsitette, hogy az emberi testet és annak részeit érintd
felfedezés/talalmany megkiilonboztetés, az irdnyelv mas rendelkezéseivel egyiitt,
garantalja, hogy figyelembe veszik az emberi méltdsag tiszteletének alapelvét
(az instrumentalizacio elkeriilése).

A szabadalmi torvények az elobb emlitett kerteken beliil az izolalt emberi DNS-t
szabadalmaztathato anyagnak ismerték el. Mind az Egyesiilt Allamok, mind Eurdpa
szabadalmi rendszere szabadalmaztatta a BRCA 1 és 2 géneket és a kapcsolodo
diagnosztikus modszert. Az eurdpai szabadalmuk az ,,izolalas” és a ,,technikai fejlo-
dés” nyilvanvalé jogi kategériain alapul; az eurdpai szabadalmi jogra jellemzo eti-
kai kifogasokat a szabadalmak ellen elutasitottdk. Az Egyesiilt Allamok szabadalmi
eljarasaban az emberi test termékei és az emberi alkotoképesség termékei kozotti
homalyos megkiilonboztetésre helyezte a hangsulyt a szabadalmi szabalyozasban,
amely éppen feliilvizsgalat alatt all egy most folyo perben, melyet az Amerikai Pol-
gari Szabadsagjogi Uni6 inditott a BRCA 1 és 2 szabadalmak ellen. A korzeti birdsag
2010-es itélete a korabbi gyakorlattal ellentétben kimondta, hogy az izolalt DNS-t
a természet termékének kell tekinteni, ezért nem szabadalmaztathato, mivel az izo-
lalas folyamata soran nem valtoznak meg jelentdsen a gének jellemz6i az emberi
testben levékhoz képest.?* Az iigy most fellebbezés alatt all, kimenetele pedig meg-
véltoztathatja az Egyesiilt Allamok szabadalmaztatasi politikajat az izolalt emberi
DNS-sel kapcsolatosan.

Emberi szovetek a biobankban

Az emberi szovetek kereskedelmi hasznositasara utald legmarkansabb kifejezés
talan a ,,biobank” kifejezés, ami valdjaban inkabb a szévetmintak, az emberi DNS
tobb egymashoz csatlakozo kutatasi céli felhasznalasara utal. Elgondolkodtatd
orvostorténeti adalék, hogy a ,,.bank” kifejezés a vérbankokkal kapcsolatban mar a
mult szazad harmincas éveitol fogva hasznalatos volt. A kifejezés egy magyar szar-
mazasu amerikai orvos, Fantus Bernard otlete volt, aki Chicagébban mar a méaso-

2 Az izolacio egy 16pés a tuddstol a képesség felé, az Eurdpai Bizottsag valasza a P-2281/00 fras-
beli kérdésre, melyet Marie-Noélle Lienemann (PSE) intézett a Bizottsaghoz. A 98/44/EC
Iranyelv alkalmazasa a biotechnolégiai talalmanyok jogi védelmérdl. Official Journal 081 E,
13/03/2001, 184-185.

2 75, paragrafus, C-377/98 Eset, Hollandia v. Tanacs és Parlament (2001. oktober 9.), megtalalhato
az eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61998J0377:EN:HTML oldalon.

2409 Civ. 4515, megtalalhato6 a patentdocs.typepad.com/files/opinion.pdf oldalon.
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dik vilaghaboru kitorése el6tt is miikodtetett vérbankot.>® A vérbankoknak komoly
jelent6sége volt a haboru alatt a sebesiilt katonak ellatasaban. A vér tarolasanak
modja azodta természetesen sokat valtozott, lehetdvé téve a hosszabb id6 utan is fel-
hasznalhat6 vérkészitmények megjelenését.

Mig a ,,biobank” kifejezést még napjainkban is szamos kritika éri, és egyontetii
az a vélekedés, hogy a bank sz6 valamiféle kereskedelmi tartalomra is utal, addig
a ,,vérbankok™ esetében annak idején nem vetddott fel ez moralis aggaly, nem lat-
tak kivetnivalot ezen tizleti tartalmu kifejezésnek az emberi test alkotorészeire valod
vonatkoztatdsaban. Maga a biobank kifejezés azonban ma is vitak targya, hiszen
nem egyértelmi, miként definialhato a fogalom. Altalanossagban olyan mintakol-
lekciorol van szd, amelyet szisztematikusan gytijtenek és személyes adatokkal kap-
csolnak 6ssze kutatési célbol. A biobankok elsdsorban genetikai kutatasok alapjaul
szolgalhatnak. De néhany altalanosan elfogadott elv ellenére meglepd az a heteroge-
nitas, ami a biobankok, szovetbankok szabalyozasat akarcsak Eurdpa-szerte is jel-
lemzi. A szovetmintakkal szemben megmutatkoz6 fokozott etikai érzékenység és
jogi szigor mas célbdl gyijtott mintak és preparatumok esetében is megmutatkozik.

A biobankok teremtette kihivasok szamos érdekes jogi kérdést vetnek fel. Ango-
lul is jol hangzik Robert F. Weir altal hasznalt fissue issue kifejezés. Az emberi szo-
vetek jogi statusza koriili vita korabban csupan jogelméleti kérdésként jelent meg,
ma mar ennek egyre tobb gyakorlati vonatkozésa is van és épp ezért egyre inkabb
foglalkoztatja az embereket is. Ezen a teriileten az az egyik dilemma, hogy miként
védhetd egy olyan paciens joga, aki nincs is ott a laboratoriumban, ahol a téle vett
mintdn végeznek kutatasokat, és esetleg mar évek teltek el az elsé mintavételt kdve-
téen. A biobankokon alapuld kutatdsok személytelenebbek, mint a hagyomanyos
orvosi kutatdsok. A masik jogi dilemma az, hogy mi torténjék akkor, ha a paci-
ens vérmintajan végzett vizsgalatbol nemcsak az egészségiigyi allapotara, hanem a
jovoben varhato betegségére vonatkozoan is kovetkeztetéseket vonnak le. Megtud-
jék, hogy milyen betegségekre hajlamositod tényezdkkel rendelkezik, és adott eset-
ben ez vonatkoztathat6 valamilyen mértékig a csalddtagjaira is. Rdadasul, ezeknek
a kutatasoknak a problematikus, aggalyos voltat mutatja az is, hogy nagyon kevés
biobank miikodik: egy-kettd specialis célu, példaul szarmazas-megallapitasra, vagy
a katonai adatbazisok, amelyek csupan egy célra haszndalhatok. A haziorvos egy kod
alapjan folyamatosan adatot szolgaltat ehhez a mintahoz. Tehat nemcsak bioldgiai
minta all rendelkezésre, de folyamatosan gytjtik az egészségligyi adatokat is, az
egyes betegségeket. 2006-ban az Eurdpa Tanacs miniszteri bizottsaga egy ajanlas-
ban fogalmazta meg a biologiai mintagytjtemények részletes szabalyait®®. A defini-
cios problémakat mind a mai napig nem sikeriilt megoldani Eurépaban. Altaldban az
a mintagyljtemény mindsiil biobanknak, amely két iranyban miikédik,(mint a ban-
kok): tehat nemcsak bejuttatnak mintakat a biobankba, hanem le is lehet hivni biol6-
giai adatmintakat egy meghatarozott kutatas céljara. Viszont nyilvanvaléan nagyon

% The Therapy of the Cook County Hospital, July 10, 1937 Journal of the American Medical Asso-
ciation, reprinted 1984; 251: 647—649.

26 Recommendation Rec(2006)4 of the Committee of Ministers to member states on research on
biological materials of human origin (Adopted by the Committee of Ministers on 15 March 2006
at the 958th meeting of the Ministers’ Deputies).
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nehéz megfogalmazni elore, hogy milyen célra kivan egy ilyen biobank késébb min-
takat szolgaltatni.

Itt emliteném meg az izlandi populacios biobank példajat, mert ez volt az egyik
legelsd ilyen tipust kutatas. A modell az Un. feltételezett beleegyezés alapjan miiko-
dott kezdetben. Azaz feltételezték, hogy minden szigetlak6 Onkéntesen géndo-
nor szeretne lenni. Amikor az igy létrejott genomikai adatbazist a DeCODE nevii
magancégnek kivantak egy parlamenti felhatalmazas révén juttatni csak akkor bon-
takozott ki vita a szigetlakok korében. Végiil is gyogyszerek formajaban kaptak visz-
sza valamilyen el6nyt azért, hogy részt vettek ebben a kutatasban.

A korai biobankok koziil kiemelkedd a szintén populacids jellegii észtorszagi és
a lettorszagi biobank. Az észt genomprogram 2003-ban indult.?’ Eredetileg kozfor-
rasokbol és magantokébdl jott 1étre, késébb dontden a kozszférara tdmaszkodott.
A human génkutatasi torvény alapjan mukodik. A résztvevok altalanos hozzajaru-
last adnak, és ez alapjan genetikai adataik tobbféle kutatasban is felhasznalhatok.
Az észt genom projekt kialakitasakor adatvédelmi képzésben részesitették a hazior-
vosokat is, hiszen a késobbiekben is 6k a legfobb adatszolgaltatok, nemcsak a vér-
mintakat veszik le az dnkéntesektol, de tovabbiakban is 6k jelzik, ha az 6nkéntesek-
nél betegség 1ép fel.

Epidemiologiai kutatdsok egyébként nagyon régoéta folynak a vildg szamos
részén: van, ahol mar tobb évtizede. Itt tobb 1 jogi kérdés adddik; példaul, hogy ki
rendelkezik a szovetminta folott, ki részesiilhet az ebbdl képzett talalmanybdl, és
a minta milyen személyhez fiiz0d6 jogokat érint. A brit adatbazisban elére rogzi-
tik azt és elmondjak a résztvevoknek, hogy ha az adatbankokhoz feltehetéen keres-
kedelmi célra — példaul biztositok, biotechnologiai cégek, gyodgyszercégek — hoz-
zaférhetnek majd az adatok felhasznéldsa révén, ha nyereség keletkezik, ez nem
jelenti azt, hogy a géndonor tulajdonosi jogokat formalhatna az ebbdl vald része-
sedésre. A jogrendszerbeli kiilonbség ott is megmutatkozik, hogy mikor tekintik a
DNS-mintéat személyes adathordozoénak. Van, ahol magat a mintat is az adatvéde-
lem korébe utaljak, és van, amikor azt mondjak, hogy nem, az csak egy biologiai
minta, és ettdl el kell valasztani a hozza kapcsolodo adatot. Még Skandinévia kiilon-
b6z06 orszagaiban is masképp tekintenek a bioldgiai mintara és az azzal kapcsolatos
adatokra. Svédorszagban egészen kis mintakollekcio is biobanknak mindsiil, mig
Déniaban az adatvédelmi biztosnal kell regisztralni a bankokat, amelyek gyakran
tobbféle célt is betolthetnek. Genealdgiai adatbankok, kutatasok els6sorban a magan-
szféraban miikodnek nalunk is és masutt is, és ezekért egyébként komoly pénzeket
kell fizetni. Ugyanakkor a biobankok esetében is érvényesek azok a jogi megfon-
tolasok, amelyek a maganélet védelmére, a hatranyos megkiilonbdztetés tilalmara,
a haszonszerzés tilalmara €s az emberi test eltavolitott alkatrészeinek felhasznala-
sara vonatkoznak. Ezekbdl az is kovetkezik, hogy emberi szdvetet meghatarozott
tajékoztatas és beleegyezés utan lehet csak eltavolitani, és nem lehet az eltavolitas
céljatol eltérd célra megorizni és felhasznalni egy Gjabb kutatasban.

27 Krista Kruuv — Ants Nomper: The Estonian genome Project. In: Judit SANDOR: Society and
Genetic Information Codes and Laws in the Genetic Era. Budapest, Central European University
Press, 2003. 213-225.
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Napjainkban az egyik legtobbet vitatott kérdés, hogy vajon milyen jogi és etikai
elvek mentén értelmezhetdek a biobankokban gytijtott és felhasznalt bioldgiai min-
tak. Van, ahol nagyon jol megoldottak az informed consent, a tajékozott beleegyezés
kovetelményét, vagy épp az adatvédelem részletes szabalyait alkalmazzak e terii-
leten is. Sot, kiilon konzultacios eljarast biztositanak bizonyos kisebbségi népcso-
portokon végzett genetikai kutatasra, hogy ne térténhessen meg, hogy valamifajta
hatranyos megkiilonboztetés alapja lehessen akar maga a kutatas, akar annak az
értelmezése, akar késobbi felhasznaldsa.?®

Elényok megosztasa, avagy Kit illetnek a kutatasok eredményei

Egy-egy elszigetelt vagy tarsadalmilag is hatranyos helyzetti népcsoporton végzett
kutatas képezi a genetikai kutatasok legérzékenyebb teriileteit. Itt az emberi jogok
tisztelete kiilondsen fontos. Olyan is eléfordul, hogy egy betegcsoport aktivan részt
vesz a kutatas tamogatasaban. A Canavan esetben® egy amerikai zsido kézosség
nemcsak bioldgiai mintakat szolgaltatott, hanem pénzzel is finanszirozta a geneti-
kai kutatast, tehat szinte a kutatoi teammel egyiitt vett részt a kutatasban. Ezért a
paciensek sziilei azt szerették volna, hogy a gyerekeik hatékonyabb diagnosztikai s
kezelési modszerekhez férhessenek hozza a kutatas révén. Amikor megtudtak, hogy
ebbdl a kutatoi team Onalldan akar talalmanyt létrehozni, és nekik késobb tamoga-
tas nélkiil kell a genetikai teszteket megvasarolni, akkor keresetet inditottak a kuta-
téi teammel szemben, mert allitasuk szerint, mivel pénzzel is részt vettek a kutatas-
ban, jogosultak a részesedésre. Mig korabban egy ritka genetikai betegség csupan
hatranyt, kirekesztést eredményezett, a genetikai kutatasokban akaratlanul is felér-
tékelodott ezen betegesoportok részvétele. megosztasa az adott csoporttal.

A Washington University v. Catalona esetben®® sajatos tulajdoni vita keletkezett
a mintagytjteményt 1étrehozd kutatd és az 6t korabban alkalmazoé egyetem kozott.
Catalona orvosi €s kutatéi munkaja soran hatalmas mintagytjteményt alakitott ki,
amelyet munkahely valtoztatasa utan magaval akart vinni. Az egyetem ezt ellenezte
annak dacéra is, hogy Catalona egyenként megkereste pacienseit, hogy beleegyezé-
siiket kérje a szovetmintak elszallitasahoz.

Vilagszerte nagy vitakat valt ki, hogyan egyeztethetd 0ssze a haszonszerzés tilal-
maval az, hogy a kutatasban mintat szolgaltatok valamilyen eldnyben részesiilnek.
Kiilonosen érzékeny kérdés, amikor szegény vagy mas szempontbol hatranyos hely-
zetli csoport mintait hasznaljak fel masutt, majd késébb egy harmadik orszagban
szabadalmaztatjak az ebbdl szarmaz¢ talalmanyt.

Az emberi jogok vilaga €s a kereskedelmi jog sajatos talalkozasa a biotechnol6-
giai taldlmanyok és az emberi szovetek jogi statuszanak teriilete. Sziikséges, hogy
kozeledjék egymas felé az emberi jogi, illetve a személyhez f{iz6d6 jogi szemlélet
a szabadalmaztathatdsag szempontjaival, kiilonosen akkor, amikor human eredetii
szovetmintdkrol van szo. Sok orszagban a jogi képzés sajatossaga, hogy a biotech-

2 A konzultacios eljaras hianya miatt bukott el a tongai biobank project.
2 Greenberg v. Miami Children’s Hospital et al. 264 F. Supp. 2d 1064 (S.D. Fla. 2003).
30 Case 4:03-cv-01065-SNL.
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noldgiai vagy szellemi alkotasok jogara szakosodott jogaszok nem ismerik sem a
bioetikai sem pedig az emberi jogok teriiletét, és ez forditva is igaz. A tajékozta-
tasi és beleegyezési formak és az ezzel kapcsolatos dilemmak, hogy mit jelent egy
késobbi kutatasi felhasznalas, mit jelent egy etikai engedélyezés nem szlirddtek még
le a kereskedelmi jog teriiletére. Az emberi jogokkal foglalkozoknak viszont sokszor
nincsenek meg azok az ismeretei, hogy hogyan lehet ezt kereskedelmi, jogi elvek-
kel 6sszeegyeztetni.

Ugy vélem, hogy az eldnydk megosztasanak, ami eddig csupan onként megfogal-
mazott szerz6dési klauzulakban nyilvanult meg, szisztematikusabbnak kell lennie.
Amikor példaul hosszu éveken keresztiil mintat szolgaltat egy nehéz helyzetli, vagy
viszonylag szegény lakossag, ne keriiljenek késobb olyan helyzetbe, hogy a kutatas-
bol keletkez6é gyodgyszert vagy genetikai tesztet utobb nekik dragan kelljen megva-
sarolniuk. Tehat ezen elonyok megosztasa jelentheti a ,.két vilag” egymashoz valo
kozeledését.

Tovabbi vitak a biotechnoldgiai talalmanyok oltalmarol

Az Egyesiilt Allamokban a Molekularis Patologiai Tarsasag és mas felpereseknek
az Amerikai Szabadalmi és Marka Hivatal és mas alperesek ellen 2010. aprilis 5-én
meghozott itélet tilzas nélkiil komoly valtozast jelent a biotechnoldgiai talalmanyok
oltalmarol az elmult évtizedekben kialakult jogi helyzethez képest. Osszesen tizen-
kilenc felperes, koztiik orvosok, kutatok, paciensek, az amerikai Orvosgenetikai
Tarsasag Kollégiuma, az Amerikai Klinikai Patologiai Tarsasag, a Pennsylvania
Egyetem szamos kutatoja példa nélkiili pertarsasaga jott 1étre az Amerikai Szaba-
dalmi Hivatal és a Myriad Genetics biotechnologiai cég ellen.

Az ACLU (American Civil Liberties Union — egy jogvédd szervezet) tobb beteg-
gel és orvosi szervezettel egyiitt adta be keresetét a szabadalmakat birtokld cég
ellen, azzal érvelve, hogy a géneken mint természeti képzddményeken nem allhat
fenn szabadalom. Ezen felill a szigort torvényi jogvédelem, allitottak, korlatozza a
tovabbi kutatdsi lehetdségeket, raadasul a betegek érdekeit is sérti.

A szabadalmi jogok birtokosa a Myriad Genetics nevii cég a kereset elutasita-
sat kérte a birdsagtol, mondvan, ok kiilonitették el eldszor ezeket a géneket s ezzel
pedig megszereztek a Jogot hogy szabadalom ala vonjak azokat. A cég azzal véde-
kezett még, hogy a jog ismeri az ¢l6 organizmusok szabadalmaztatasanak gyakorla-
tat, azt ugyanis egy korabbi itéletében a Legfelsobb Blrosag jovahagyta.

Rober W. Sweet bird azonban mégis a szabadalmas cég ellen dontott. ftéletének
indoklasaban kifejtette, a szabadalmat ,,helytelentil biztositottak”, mivel ,,természeti
torvényt nem lehet levédeni”. Robert W. Sweet bird dontése a BRCA1 és BRCA2
elnevezésii génekhez szabadalmi bejegyzését tette kérdésessé.

A dontésnek ugy tlint, hogy komoly kovetkezményei lehetnek, az emberi génal-
lomany htisz szazaléka ugyanis maris szabadalmi védelem alatt all, és szerte a vila-
gon komoly biotechnoldgiai ipar épiilt erre az szellemi tulajdonra. Jogvédo szerve-
zetek iidvozolték a dontést. Sokan gy talaltak, hogy ez visszatérés a mar 1996-ban
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megfogalmazott Bermuda elvekhez®', amelyek alapjan az emberi genom szekvenciat
ingyenesen kell hozzaférhetévé tenni, hogy a tarsadalom elényére valjon.

A perben idézett egy tanulmany szerint a kutatok 53% azért nem fejleszt ki 4j kli-
nikai tesztet, mert ezt génszabadalom védi. A megkérdezettek 67%-a gondolta ugy,
hogy a génszabadalmak csokkentik a kutatasi lehetéségeiket.*? 2011. jalius 29.-én a
fellebbezési eljarasban—miként az varhato is volt— a birésag a korabbi allasponttol
eltér6 modon részben helyt adott a cég fellebbezésének.

Az iligyben szamos korabbi szabadalmi eset értelmezésre keriilt ismét eld, igy
az 1980-as Diamond v. Chakrabarty, valamint a Funk Brothers Seed C v. Kalo
Inoculant C esetek. A 16 kérdés ugyanis tovabbra is az volt, hogy vajon a szekvenalt
gének a természet produktumai-e, illetve mennyiben kiilonboéznek igazabdl a ter-
mészetben eléforduld génektdl. A perben az egyik legfontosabb kérdés annak eldon-
tése volt, hogy izolalt DNS amely a Myriad cég szerint alapvetéen mas mint a ter-
mészetben el6forduld DNS, képezheti e szabadalom targyat. A birdésag ugy latta,
hogy mind a természetes BRCA1-2 DNS mind pedig az izolalt BRCA1 es 2 sem
strukturalisan, sem pedig funkciondlisan nem kiilonbozik a természetben eléfor-
duldé DNS-t6l.

Napjainkban talan a legnagyobb vitat az embrionalis 6ssejtek kutatasa valtja ki,
az Ossejtek eldallitasa, és gyogyaszati felhaszndldsa egyarant komoly etikai és jogi
kérdéseket vet fel. E tekintetben 2011 oktdberében az Eurdpai Birdsag nagy hor-
derejli dontést hozott a Briistle v. Greenpeace eV tigyben.*® Elozetes dontéshozatal
iranti kérelem alapjan a birosag allast foglalt a biotechnoldgiai talalmanyok oltalma-
rol szo6l6 1998. julius 6-ai 98/44 —EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 6. cikk
(2) bekezdésének c) pontjanak értelmezésérol.

Tudvalévod, hogy az embrionalis dssejteken végezhetd kutatdsok német szaba-
lyozasa igen sajatos. Az embrionalis Ossejteket tilos Németorszagban létrehozni,
ugyanakkor bizonyos torvényi feltételek megléte esetén a masutt mar létrejott emb-
rionalis sejtvonalakat fel lehet hasznalni kutatasra is. Az esetben kérdés volt, hogy
vajon kimeriti-e a kereskedelmi hasznositas fogalmat az a kutatas, amely valamely
szabadalom eldallitasara iranyul oly modon, hogy embrionalis dssejteket hasznal fel
erre a célra, ami az embrid elpusztitasahoz vezet. A dontés szerint nem szabadal-
maztathato az ilyen talalmany, mert kimeriti az embri6 kereskedelmi célra val6 fel-
hasznalasat, amely viszont a kozerkdlcsbe {itkozik. Tovabbi érdekessége a dontés-
nek, hogy az embrio6 fogalmat kiterjeszti a megtermékenyitett petesejtre is.

Napjaink bioetikai dilemmainak javarésze is az embrionalis dssejtek létrehozasat
Europan beliil sem konzisztens: szabad-e és milyen esetekben az embrion kutatast
végezni, mikor lehet sejtjeit szétvalasztani, tilos-e az embridbodl sejtvonalat eldalli-
tani, fel lehet-e a mar létrejott embriondlis dssejteket hasznalni?

31 http://www.ornl.gov/sci/techresources/Human _Genome/research/bermuda.shtml, letdltve 2011.
december 10-én.

2 A 23688 emberi géneken fenndlld szabadalom kozott 4382 az Egyesiilt Allamokban lett szaba-
dalmaztatva.

3 Oliver Briistle/Greenpeace e.V. (Rechtssache C-34/10).



278 SANDOR JUDIT

Szamos tovabbi etikai kérdést kell feltenni: Mi az in vitro embrio jogi statusza?
Mikeént lehet biztositani, hogy a petesejteket akar lombikprogramon beliil vagy azon
kiviil ne hasznalhassak fel kereskedelmi célokra? Van-e alternativaja az embriona-
lis 6ssejtkutatasoknak, és mi a megitélése a hibrid embriok 1étrehozataldnak pusz-
tan kutatési célokbol?

Mint lattuk, két olyan, eddig kiilonalld jogteriilet; a szabadalmi jog és az
orvosbiologiai jog egymasra val6 hatasaval dllunk szemben, amely eddig kiilon Gton
fejlodott. Az etikai szempontok érvényesiilése a biotechnoldgiai szabadalmak terén,
masrészt a maganjog erésebb befolyasa az orvosbiologiai jog és a bioetika teriiletén
egy sajatos keveredést eredményezett mindkeét jogteriileten. Izgalmas kihivasokat,
tovabbi kiizdelmeket rejteget e két vilag kiizdelme a biotechnologia egyes kérdése-
inek értelmezésében.



