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dyrektywa
98/44/WE

EPC

PCT

p.w.p.

TRIPS

uscC

Wykaz skrotow

Akty prawne

dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkow
biotechnologicznych (Dz. Urz. UE L 213 z 30.07.1998, s. 13;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, s. 395)
Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich (Konwencja
o patencie europejskim) sporzadzona w Monachium dnia
5 pazdziernika 1973 r., zmieniona aktem zmieniajacym
artykul 63 Konwencji z dnia 17 grudnia 1991 r. oraz de-
cyzjami Rady Administracyjnej Europejskiej Organizacji
Patentowej z dnia 21 grudnia 1978 r., 13 grudnia 1994 r.,
20 pazdziernika 1995 r., 5 grudnia 1996 r. oraz 10 grudnia
1998 r., wraz z Protokotami stanowigcymi jej integralna
cze$¢ (Dz. U. 2 2004 r. Nr 79, poz. 737), inaczej konwencja
monachijska (ang. European Patent Convention)

Uktad o wspolpracy patentowej sporzadzony w Waszyng-
tonie dnia 19 czerwca 1970 r., poprawiony dnia 2 paz-
dziernika 1979 r. i zmieniony dnia 3 lutego 1984 r. (Dz. U.
21991 r. Nr 70, poz. 303, zal.), inaczej uklad waszyngtonski
(ang. Patent Cooperation Treaty)

ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo wlasnosci prze-
myslowej (tekst jedn.: Dz. U. 22013 r. poz. 1410 z pézn. zm.)
Porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw wlas-
nosci intelektualnej (ang. Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights)

Kodeks Stanéw Zjednoczonych (ang. United States Code),
publikowany przez Office of the Law Revision Counsel of
the United States House of Representatives




Wykaz skrétow

ACLU

AFCS

BIOS

BRCA

EPO
HCV
HGP

HUGO

UPRP
USPTO

WIPO

WSA

Inne

amerykanska organizacja non-profit zajmujaca si¢ ochrong
praw i wolnosci obywatelskich (ang. American Civil Liber-
ties Union)

projekt naukowy faczacy laboratoria zajmujace si¢ bada-
niem przekazywania sygnaléw w komorkach (ang. Alliance
for Cell Signaling)

stowarzyszenie faczace zwolennikow tworzenia ogdlnodo-
stepnych innowacji w dziedzinie biologii (ang. Biological
Innovation for Open Society)

gen, mutacje ktorego zwiekszajg ryzyko wystapienia raka
sutka i jajnika (ang. breast cancer susceptibility gene)
Europejski Urzad Patentowy (ang. European Patent Office)
wirus zapalenia watroby typu C (ang. hepatitis C virus)
projekt poznania ludzkiego genomu (ang. Human Genome
Project)

organizacja zwigzana z badaniem ludzkiego genomu (ang.
Human Genome Organisation)

Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej

Biuro Patentéw i Znakéw Towarowych Stanéw Zjednoczo-
nych (ang. United States Patent and Trademark Office)
Swiatowa Organizacja Wtasnosci Intelektualnej (ang. World
Intellectual Property Organization)

wojewddzki sad administracyjny
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Wprowadzenie

1. Wstep

Patentowanie gendw oznacza m.in. to, Ze mozemy uzyskac patent na frag-
ment DNA wystepujacy naturalnie w genomie ludzkim. Sltyszac po raz
pierwszy o istnieniu takiej mozliwosci nawet prawnicy wyrazaja zdziwie-
nie i watpliwo$ci odnosnie do zasadnosci uznania odcinka genomu ludz-
kiego za wynalazek. A jednak, obecnie obowiazujacy system patentowy,
zaréwno polski, jak i europejski, wprost dopuszcza mozliwos¢ uzyskania
patentu na sekwencje genu wystepujaca w naturze. Zresztg duza czes¢ ge-
nomu ludzkiego, wedtug szacunkéw okolo 20% gendw sposréd wszystkich
obecnie zidentyfikowanych, zostala juz objeta ochrong patentowa. Nieza-
leznie od uregulowania prawnego tego zagadnienia oraz liczby dotychczas
przyznanych patentow, patentowanie genow wcigz budzi wiele kontrowersji
nie tylko natury prawnej, ale rowniez etycznej, ekonomicznej i spoteczne;.
Jak w kazdej tego rodzaju dyskusji nie brakuje zaréwno zwolennikow, jak
i przeciwnikéw przyznawania patentéw na geny. Dodatkowo osoby nalezace
do tych przeciwnych obozdéw stanowia bardzo zrdznicowane grono, bowiem
nalezg do nich nie tylko prawnicy, ale tez m.in. biologowie, genetycy, filozo-
fie, etycy, a takze przedstawiciele biznesu. W zwigzku z ta réznorodnoscia,
réwniez argumenty uzasadniajgce racje poszczegolnych grup sg bardzo réz-
norodne, a dyskusja toczy si¢ niewatpliwie na wielu plaszczyznach. Przed-
stawienie jedynie najistotniejszych glosoéw w tej debacie jest zadaniem do$¢
trudnym, aczkolwiek wydaje si¢, ze cennym i przydatnym. W tej ksigzce
podejme sie tego wyzwania i sprobuje przede wszystkim zaprezentowac oraz
oceni¢ najbardziej znaczace stanowiska w toczacym sie wokot patentowa-
nia genéw dyskursie. Sadze bowiem, ze tak wieloaspektowego zagadnienia
jak patentowanie gendéw nie sposdb analizowa¢, ograniczajac sie tylko do
jednego z mozliwych podejs¢. W dalszej kolejnosci mam nadzieje wnies¢
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Wprowadzenie

pewien, do$¢ skromny, wktad do tej dyskusji, przede wszystkich wskazujac
na istnienie innych mozliwosci regulacji kwestii patentowania genéw.

Dla wigkszej klarowno$ci dalszych rozwazan, wyprzedzajac mozliwe
zastrzezenia Czytelnika, musze w tym miejscu poczynic¢ kilka istotnych
uwag. Zacza¢ nalezy od tego, ze gtownym przedmiotem dalszej analizy
beda patenty obejmujace sekwencje nukleotyddw, ktore sg identyczne
z tymi, ktére wystepuja w stanie naturalnym. Sa to fragmenty DNA,
ktore nie zostaly pierwotnie stworzone przez wynalazce, fragmenty, ktére
zawierajg t¢ samg informacje genetyczna co odpowiadajacy im w geno-
mie fragment. Ograniczenie badania do wskazanego zakresu wydaje sie
uzasadnione chociazby ze wzgledu na doniosto$¢ problemu udzielania
praw wlasnosci intelektualnej na material biologiczny wystepujacy w ta-
kiej samej postaci w stanie naturalnym. Nalezy podkresli¢, ze méwiac
o patentowaniu sekwencji nukleotydéw, nie odnosze si¢ do wszystkich
mozliwych sekwencji, w tym takich, ktore zostaly sztucznie skonstruo-
wane przez badaczy lub znacznie przez nich zmodyfikowane. Ujmujac
rzecz inaczej, przedmiot niniejszego opracowania jest zawezony do pa-
tentow udzielnych na geny istniejace naturalnie, w tym réwniez na takie,
ktore chociaz sg wyizolowane i zsyntetyzowane przez naukowcow, wcigz
zawierajg t¢ samg informacje genetycznag, co i sekwencje nukleotydow
istniejgce naturalnie.

Kolejnym waznym punktem jest to, ze uwage skoncentrujemy w gléwnej
mierze na problemie patentowania ludzkich genéw. Zabieg ten wydaje sie
usprawiedliwiony i konieczny nie tylko z powodu szczegdlnej kontrowersyj-
nosci patentowania ludzkich genoéw, lecz takze dla uwzglednienia wszyst-
kich specyficznych aspektéw tego rodzaju patentéw. Niezaleznie od tego na-
lezy zauwazy¢, ze zdecydowang wiekszo$¢ twierdzen dotyczgcych ludzkich
genow z powodzeniem mozna odnie$¢ do kazdej sekwencji nukleotydow
istniejacej w stanie naturalnym, ktéra moze stac si¢ przedmiotem patentu.
A zatem do pewnego stopnia praktycznie wszystkie argumenty pojawiajace
sie w przypadku patentowania genéw ludzkich znajda zastosowanie w dys-
kusji obejmujacej patentowanie fragmentéw DNA innych organizmow.

Wyprzedzajac kolejne mozliwe zastrzezenie Czytelnika, pragne zauwazyc,
ze celem niniejszego opracowania nie jest sformutowanie propozycji legisla-
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2. Patent na gen

cyjnych odnoszacych si¢ do badanego tematu. Sadze bowiem, ze w pierwszej
kolejnoséci nalezy sprecyzowac istote problemu oraz jego mozliwe rozwigza-
nia, a dopiero w konicowym etapie, ktéry wydaje si¢ bardziej technicznym,
zastanawia¢ si¢ nad mozliwosciami zastosowania wybranego rozwigzania
w obowiazujgcych ramach prawnych.

W dalszej kolejno$ci warto wskazad, ze analiza teoretycznoprawna bedzie
oparta przede wszystkim na polskich oraz europejskich aktach prawnych.
Ze wzgledu na charakter badanego zagadnienia zostang omdwione, je-
dynie w podstawowym zakresie, rowniez regulacje miedzynarodowe do-
tyczace patentow genowych. Bioragc pod uwage, ze orzecznictwo Biura
Patentow i Znakow Towarowych Stanéw Zjednoczonych oraz orzecznic-
two sagdow Standéw Zjednoczonych ma bardzo doniosty wptyw na orzecz-
nictwo urzedéw patentowych w pozostatych krajach, w ksigzce zostaty
uwzglednione obowiazujace w Stanach Zjednoczonych przepisy prawne,
a takze orzeczenia sadéw bezposrednio zwigzane z zagadnieniem paten-
towalnos$ci gendw.

Pierwszym podstawowym zagadnieniem, ktére wymaga szczegétowego
wyjasnienia jest pojecie patentu udzielonego na gen.

2. Patent na gen

Na wstepie warto wskazad, ze patent to jedno z praw zaliczanych do praw
wlasnosci intelektualnej, a ujmujac bardziej precyzyjnie do praw wlasnosci
przemystowej. W doktrynie patent najczesciej jest definiowany jako ,,cywil-
ne prawo podmiotowe o bezwzglednym charakterze majatkowym, nalezace
do kategorii praw na dobrach niematerialnych™. Tres$¢ tego prawa w pol-
skim systemie patentowym zostala okreslona w ustawie z dnia 30 czerw-
ca 2000 r. - Prawo wlasnosci przemystowej (tekst jedn.: Dz. U. z 2013 .
poz. 1410 z p6zn. zm.) w art. 63 ust. 1., ktdry glosi:

Przez uzyskanie patentu nabywa si¢ prawo wytacznego ko-
rzystania z wynalazku w sposéb zarobkowy lub zawodowy
na calym obszarze Rzeczypospolitej Polskie;j.

! Por. M. du Vall, Prawo patentowe, Warszawa 2008, s. 229.
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Wprowadzenie

Powyzej powolany przepis okresla pozytywnie, w jaki sposéb uprawniony
z patentu moze wykorzystywac objety nim wynalazek. W polskim prawie
patentowym prawo uprawnionego z patentu zostalo réwniez okreslone od
strony negatywnej. Artykut 66 ust. 1 p.w.p. stanowi:

Uprawniony z patentu moze zakazac osobie trzeciej, niemaja-
cej jego zgody, korzystania z wynalazku w sposob zarobkowy
lub zawodowy polegajacy na:

1) wytwarzaniu, uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do
obrotu lub importowaniu dla tych celéw produktu beda-
cego przedmiotem wynalazku lub

2) stosowaniu sposobu bedacego przedmiotem wynalazku,
jak tez uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu
lub importowaniu dla tych celéw produktéw otrzymanych
bezposrednio takim sposobem.

Przedstawione powyzej regulacje prawne sg niemal takie same w syste-
mach prawnych w réznych krajach na catym $wiecie (np. podobnie w Po-
rozumieniu w sprawie Handlowych Aspektow Praw Wtasnosci Intelektu-
alnej, ang. Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights)*.

Majac na uwadze powyzsze, pojawia sie zasadnicze pytanie: czym jest pa-
tent udzielony na gen oraz co faktycznie jest jego przedmiotem? Aby moc
odpowiedzie¢ na te pytania, konieczne jest zrozumienie podstawowego pro-
cesu odczytywania informacji z DNA oraz mechanizmu syntezy bialek.
Zagadnienie to zostanie omdéwione jedynie w niezbednym zakresie. Bar-
dziej szczegdtowe wyjasnienie zagadnien oraz pojec biologicznych zostato
umieszczone w dodatku na koncu opracowania.

2 Por. art. 28 ust. 1. TRIPS: ,,Patent nadaje wlascicielowi nastepujace prawa wylaczne:

(a) jezeli przedmiotem patentu jest produkt, prawo zakazania osobom trzecim niemajacym
zgody wladciciela wytwarzania, uzywania, oferowania do sprzedazy, sprzedawania lub
przywozu dla tych celéw tego produktu;

(b) jezeli przedmiotem patentu jest proces, prawo zakazania osobom trzecim, nie majagcym
zgody wlasciciela, stosowania tego procesu, a takze: uzywania, oferowania do sprzedazy,
sprzedawania lub przywozu w tych celach przynajmniej produktu otrzymanego bezpo-
$rednio w drodze tego procesu”.
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2. Patent na gen

Ujmujac najprosciej, kazde jadro komoérkowe zawiera chromosomy, kto-
re sg silnie zageszczong nicia DNA. W chromosomach zlokalizowane sa
geny, ktore koduja sekwencje aminokwaséw. Ni¢ DNA jest zbudowana
z czterech nukleotydéw: guaniny (G), cytozyny (C), adeniny (A) oraz
tyminy (T). Sekwencja nukleotydéw jest bardzo zréznicowana. Proces
odczytywania informacji zawartej w okreslonym odcinku DNA przebiega
kilkuetapowo. Odczytywanie informacji rozpoczyna synteza nici pre-
-mRNA na bazie okreslonego odcinka DNA, nazywane jest to procesem
transkrypcji. Nastepnie z pre-mRNA, w trakcie tak zwanego splicingu,
zostajg wyciete niekodujace sekwencje intronowe. W wyniku splicingu
powstaje mRNA, ktore jest matrycg dla biatka syntetyzowanego w formie
sekwencji aminokwasow na matrycy mRNA, nazywane jest to procesem
translacji. Istotng kwestig jest to, ze trzy kolejne nukleotydy w mRNA
(inaczej triplety lub kodony) kodujg pojedynczy aminokwas. Ze wzgledu
na to, ze istniejg 64 kodony (kombinacje czterech nukleotydéw), a w sktad
bialek wchodzi jedynie 20 réznych aminokwasow, kazdy z aminokwasow
moze by¢ kodowany przez wiecej niz jeden kodon. W praktyce oznacza
to, ze rozne sekwencje nukleotydéw moga kodowa¢ ten sam aminokwas.
Na rysunku 3 zostaly schematycznie przedstawione powyzej opisane pod-
stawowe etapy powstawania bialka z sekwencji nukleotyddéw.

[Postacie DNA w patentach] Po przybliZzeniu sposobu odczytywania in-
formacji z sekwencji nukleotydow, a tym samym poznaniu podstawowej
funkcji nici DNA, przyjrzymy si¢ mozliwo$ciom ujecia kwaséw nukleino-
wych w opisach i zastrzezeniach patentowych. W tym celu warto postuzy¢
sie ustaleniami Nuffield Council on Bioethics®. W raporcie odnotowano,
ze patenty obejmujace swym zakresem kwasy nukleinowe, sa udzielane na
nastepujace wynalazki:
1) odcinek DNA, obejmujgcy caly gen lub jego czes¢;
2) promotor - odcinek DNA, od ktérego rozpoczyna si¢ transkrypcja;
3) enhancer - sekwencja nukleotydéw wspomagajaca lub regulujaca trans-
krypcje;
4) etykieta sekwencji ulegajacych ekspresji (ang. Expressed Sequence Tag,
EST);

* Por. Nuffield Council on Bioethics, The Ethics of Patenting DNA a discussion paper, July
2002, s. 25. Dostepny pod adresem: http://www.nuflieldbioethics.org/patenting-dna [dostep:
01.07.2015].

17




Wprowadzenie

5) caly gen w postaci cDNA;

6) pojedyncza mutacja odpowiedzialna za wystapienia okreslonego stanu
chorobowego;

7) polimorfizm - zmienno$¢ osobnicza w DNA nieprowadzaca do wy-
stapienia schorzenia, np. polimorfizm pojedynczego nukleotydu (ang.
Single Nucleotide Polymorphism, SNP);

8) wektor genetyczny, wykorzystywany w celu replikacji, ekspresji lub in-
tegracji sekwencji nukleotydow;

9) wyizolowane komorki, ktére zostaty zmienione przy pomocy wektoréow
ekspresji w taki sposdb, aby produkowac biatka;

10) sekwencja aminokwasow, czyli okreslone biatko;

11) sposob uzycia biatka w celach leczniczych;

12) przeciwciala, uzywane jako markery;

13) sonda molekularna, ktéra posiada zdolno$¢ do hybrydyzacji z okreslona
sekwencjg nukleotydow;

14) metoda identyfikacji sekwencji nukleotydow;

15) narzedzia wykorzystywane w wykrywaniu mutacji*.

Z powyzej przedstawionego spisu wynika, zZe przedmiotem tak zwanych
patentéw udzielanych na geny jest niejednorodna grupa wynalazkow.
Niektore rodzaje tych patentéw jedynie w posredni sposob obejmuja swo-
im zakresem sekwencje nukleotyddéw. W dalszej czesci ksigzki przyj-
mijmy, Ze pojecia patentu udzielonego na gen, odcinek/fragment DNA
lub sekwencje nukleotydow, jak réwniez dla uproszczenia patentow ge-
nowych obejmuja swoim zakresem znaczeniowym wszystkie powyzej
przedstawione mozliwos$ci zastrzegania kwaséw nukleinowych w zglo-
szeniach patentowych.

Dla przejrzystosci warto wskaza¢, ze powyzsze wynalazki biotechnologicz-
ne® mozna zaliczy¢ do nastepujacych kategorii:
1) produkt (np. enzymy, przeciwciala, wektory);

* Ibidem, passim.

® Namarginesie, warto okresli¢ termin ,,biotechnologiczny”. W tym celu mozemy odwotac sie
do definicji przyjetej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, zgodnie z ktéra biotechnologia
jest jakiekolwiek technologiczne zastosowanie, ktére wykorzystuje systemy biologiczne,
zywe organizmy lub ich pochodne do wytworzenia lub modyfikacji produktéw lub procesow
w celu ich specyficznego zastosowania.
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2) sposob (np. PCR, metody diagnostyczne in vitro, metody otrzymywania
produktu);

3) zastosowanie (np. zastosowanie biatka do produkeji leku, a w rezultacie
patent obejmuje tez sekwencje nukleotydow, ktéra koduje to biatko)®.

Patenty genowe najczesciej naleza do pierwszej i trzeciej grupy. Za przyktad
patentu udzielonego na produkt moze postuzy¢ Patent Australijski (patent
numer 624,105) przyznany Chiron Corporation. W opisie patentu umiesz-
czono nastepujaca informacje:

Polipeptyd w postaci zasadniczo wyizolowanej obejmujacy
przylegajaca sekwencje przynajmniej 10 aminokwaséw kodo-
wanych przez genom wirusa zapalenia watroby typu C (HCV)
oraz zawierajacy determinante antygenowa, w ktérym HCV
charakteryzuje si¢ poprzez (i) dodatnia polaryzacje genomu
RNA; (ii) genom zawierajacy dodatnig ramke odczytu (ORF)
kodujacg biatko; (iii) biatko zawierajace sekwencje aminokwa-
sOw, ktdra jest przynajmniej w 40% homologiczna do sek-
wengcji 859 aminokwaséw przedstawionych na Rysunku 14,

Powyzszy patent w praktyce oznacza przyznanie Chiron Corporation w Au-
stralii wylacznego prawa do kazdego biatka wyizolowanego z naturalnego
srodowiska, ktore po pierwsze, zbudowane jest z co najmniej dziesieciu
aminokwasow; po drugie, zawiera determinante antygenowa pochodzaca
z dodatnio spolaryzowanej nici RNA wirusa; po trzecie, jest w 40% ho-
mologiczne do sekwencji 859 aminokwasow regionu NS4 (region genomu
HCV). Uwaza sie, ze patent ten w istocie nie obejmuje swoim zakresem wy-
stepujacego w stanie naturalnym HCV. Jednakze mozna zauwazy¢, ze skoro
Chiron Corporation przyznano prawo do biatka, ktére w $cisty sposob ko-
responduje z istniejacg w stanie naturalnym sekwencja nukleotydow HCV,
posrednio uprawnienia korporacji rozszerzajg sie takze na tg sekwencje.

¢ Por. R. Witek, Zdolnos¢ patentowa wynalazkéw biotechnologicznych w Polsce i w Europie (w:)
Patentowanie wynalazkow biotechnologicznych, red. W. Kotarba, Warszawa-Wroctaw 2003, s. 64.

7 Thum. wlasne opisu patentu nr 624,105 pt. ,NANBV Diagnostics and Vaccines” udzielonego
Chiron Corporation w 1991 r., cyt. za: Patenting Lives: Life Patents, Culture and Development,
red. J. Gibson, Aldershot 2008, s. 77-80.
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Przykladem patentu obejmujgcego zastosowanie produktu jest patent euro-
pejski zatytulowany ,,Produkcja Erytropoetyny” udzielony Kirin-Amgen.
W opisie patentu istota wynalazku zostala ujeta w nastepujacy sposéb:

Fragment DNA wykorzystywany do zapewnienia ekspresji,

w prokariotycznych lub eukariotycznych komoérkach gospo-

darza, biatkowego produktu, ktéry posiada przynajmniej po-

twierdzona strukture pierwszorzedowa erytropoetyny posia-
dajacg wlasciwosci biologiczne powodujace wzrost produkeji
retikulocytéw i czerwonych krwinek przez komorki szpiku
kostnego oraz zwiekszenie syntezy hemoglobiny i wychwytu

zelaza; sekwencje DNA wybrano z grupy skladajacej sie z:

a) sekwencji nukleotydéw zawartych w Tabelach V i VI lub
ich komplementarnych nici;

b) sekwencji nukleotydéw, ktore hybrydyzuja w $cistych wa-
runkach z kodujacymi biatko regionami sekwencji nukleo-
tydéw zdefiniowanej powyzej w pkt a lub ich fragmentami;

¢) sekwencji nukleotydow, ktore ze wzgledu na degeneracje
kodu genetycznego beda hybrydyzowacé z sekwencjami nu-
kleotydow zdefiniowanymi w pkt a i b®.

Takiego rodzaju patent daje uprawnienia Kirin-Amgen do wyltacznego wy-
korzystywania ludzkiego genu kodujacego erytropoetyne do produkcji tego
biatka. Proces ten moze polega¢ na tym, ze gen kodujacy erytropoetyne
zostanie ,,wlaczony” do genomu np. mikroorganizmu w celu ekspresji i pro-
dukcji erytropoetyny. Réwniez w tym przypadku, z jednej strony, sam gen
kodujacy erytropoetyne nie staje si¢ wlasnosciag uprawnionego z patentu,
a patent obejmuje jedynie proces produkcji erytropoetyny. Z drugiej strony,
uprawniony z takiego rodzaju patentu posrednio uzyskuje tez prawo na gen
kodujacy erytropoetyne.

Niezaprzeczalng istota kazdego wynalazku jest to, ze powstal on w re-
zultacie twérczosci cztowieka. W przypadku patentéw udzielanych na
sekwencje nukleotydéw pochodzace z ludzkiego genomu ,wynalazkami”

8 Tlum. wlasne opisu patentu nr 148,305 pt. ,,Production of Erythropoietin” udzielonego
Kirin-Amgen, cyt. za: Patenting Lives..., s. 80-84.
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sa czasteczki, ktére wystepuja w stanie naturalnym, a zatem nie zostaly
one wynalezione przez czlowieka. Prima facie wynalazki te powinny by¢
wylaczone spod zakresu ,,przejawdw dzialalnosci tworczej”, na ktére mo-
zemy uzyskac ochrone patentows. A jednak wbrew powyzszym intuicjom,
wspolczesnie we wszystkich systemach prawnych przyjeto zasade, iz ma-
terial biologiczny w postaci sekwencja nukleotyddéw, moze by¢ przedmio-
tem patentu. Dlaczego takie rozwigzanie prawne zostalo przyjete i w jaki
sposdb jest ono uzasadniane oraz czy istnieja argumenty przemawiajace za
zdroworozsgdkowym przekonaniem, Ze geny nie powinny by¢ przedmio-
tem patentdw? W dalszych rozdziatach sprébujemy znalez¢ odpowiedzi
na te pytania.

[Patenty na BRCA 1 i BRCA 2] Zreszta nawet kilkuletnia praktyka uzy-
skiwania patentéw na sekwencje nukleotydéw pochodzace z ludzkiego
genomu moze ulec zmianie w wyniku przyjecia przez sady odmiennej
interpretacji przepisow prawnych dotyczacych mozliwoséci uzyskiwania
patentow na geny. Doskonalym przyktadem zalgzka zmian w tym kie-
runku jest sprawa Association for Molecular Pathology, et al. v. U.S. Patent
and Trademark Office’, et al., przedmiotem ktorej byly patenty udzielone
na geny BRCA 1 i BRCA 2. Geny BRCA 1 i BRCA 2 nalezg do tzw. ge-
néw supresorowych; oznacza to, Ze zapewniajg one stabilnos¢ DNA oraz
zapobiegaja niekontrolowanemu rozrostowi komorek. Inaczej ujmujac,
w przypadku wystapienia zmian w genach supresorowych, czyli mutacji,
moze dochodzi¢ do powstania choroby nowotworowej. Mutacje w genach
BRCA 11 BRCA 2 sa powigzane z rozwojem dziedzicznego raka piersiiraka
jajnika. Oznacza to, Ze nosicielstwo mutacji genéw BRCA 1 lub BRCA 2
wiaze sie ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia nowotworu piersi lub
jajnika. Skale ryzyka mozna oceni¢, poréwnujac ryzyko wystgpienie raka
piersi lub raka jajnika dla ogdlnej populacji, ktére wynosi odpowiednio
ok. 12 i 1,4%, natomiast u nosicieli mutacji genéw BRCA odpowiednio:
ponad 60% i 15-40%"".

° Ang. The United States Patent and Trademark Office - Biuro Patentéw i Znakéw Towarowych
Stanéw Zjednoczonych.

1© BRCA od ang. breast cancer susceptibility gene.

' Por. National Cancer Institute, Genetic Testing for BRCA1 i BRCA2 ”It’s your choice”, do-
stepne pod adresem: http://www.cancer.gov/cancertopics/factsheet/Risk/BRCA [dostep:
01.07.2015].
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W 2009 r. grupa powoddw reprezentowana przez American Civil Li-
berties Union wniosta pozew przeciwko firmie Myriad Genetics Inc.,
Fundacji Badawczej Uniwersytetu w Utah i Urzedowi Patentowemu
Stanéw Zjednoczonych (ang. The United States Patent and Trademark
Office) o uniewaznienie patentéw na geny BRCA 1 i BRCA 2. Firma
Myriad Genetics Inc. posiada wiekszo$¢ patentéw zwigzanych z ludzki-
mi genami BRCA 1 i BRCA 2, ktére obejmuja zaréwno sekwencje oraz
funkcje tych gendw, jak i ich diagnostyke oraz badania nad terapiami,
w ktorych mozliwe jest uzycie tych genéow. W pozwie zostalo zakwe-
stionowane siedem patentow'?, poprzez podwazenie pietnastu zastrze-
zen patentowych' (m.in. dotyczacych sekwencji genowych per se'* oraz
sposobow analizowania sekwencji'®). Strona powodowa twierdzita, ze
ludzkie geny nalezy wylaczy¢ spod ochrony patentowej, poniewaz pa-
tenty na geny uniemozliwiaja swobodne prowadzenie badan naukowych
i zamykajg dostep do tanszych wersji testow genetycznych. Ponadto,
zdaniem powodow, patenty na geny naruszaja prawo patentowe, jako
ze geny sa ,produktami natury”, ktére zgodnie z prawem sa wylaczone
spod ochrony patentowe;j.

Zakwestionowane patenty:

US 5,747,282 - zastrzezenie 1, 5-7 (dot. sekwencji genu BRCA 1); zastrzezenie 20 (dot. sposéb
skriningu potencjalnych lekow);

US 5,837,492 - zastrzezenie 1, 6, 7 (dot. sekwencji genu BRCA2);

US 5,693,473 - zastrzezenie 1 (dot. sekwencji zmutowanego genu BRCA 1);

US 5,709,999 - zastrzezenie 1 (dot. sposobu wykrywania zmian germinalnych w BRCA 1);
US 5,710,001 - zastrzezenie 1 (dot. sposobu wykrywania zmian somatycznych w BRCA 1);
US 5,753,441 - zastrzezenie 1 (dot. sposobu skriningu linii germinalnych w celu wykrycia
zmian w genie BRCA 1);

US 6,033,857 - zastrzezenie 1 (dot. sposobu wykrywania zmutowanej sekwencji genu BRCA 2);
zastrzezenie 2 (dot. sposobu wykrywania predyspozycji do zachorowania na raka piersi).
W uproszczeniu przez pojecie zastrzezenia patentowego jest rozumiane zdanie opisujace
ceche znamienng zgtaszanego do opatentowania wynalazku. W praktyce zastrzezenia pa-
tentowe okreslaja zakres przyznanej ochrony patentowe;.

Np. jedno z zastrzezen dotyczacych bezposrednio sekwencji nukleotydéw brzmi: ,wyizo-
lowana czgsteczka DNA kodujaca polipeptyd BRCA 1, przy czym polipeptyd ma sekwencja
aminokwasowg jak przedstawiona w SEQ ID NO:2”.

Np. jedno z zastrzezen dotyczacych sposobu analizowania genu, ktore zostalo umieszczone
w pozwie brzmi: ,,sposdb wykrywania zmiany germinalnej w genie BRCA 1, gdzie zmiana ta
jest wybrana z grupy sktadajacej sie ze zmian przedstawionych w tabelach [...] u cztowieka,
obejmujgcy analize sekwencji genu BRCA 1 albo jego RNA w prébee pochodzacej od pacjen-
ta lub analize sekwencji cDNA otrzymanej z mRNA pochodzgacego z prébki pobranej od
pacjenta, z zastrzezeniem, ze wskazana zmiana germinalna nie jest delecja 4 nukleotydow
odpowiadajacych zasadom o numerach [...]”.
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Pozwani stali na stanowisku, ze po pierwsze, wyizolowana sekwencja nu-
kleotydéw ma inne strukturalne i chemiczne wlasciwosci w poréwnaniu
do czasteczki DNA wystepujacej w stanie naturalnym, przede wszystkim:

1) nie jest skondensowana w postaci chromatyny,

2) nie posiada introndw,

3) nie wystepuje proces splicingu,

4) nie zachodzi proces metylowania,

5) istnieja roznice w budowie takich odcinkéw DNA, np. brak sekwencji

poliadenylowej, tzw. ogona poli-A.

Po drugie, w odréznieniu od natywnej sekwencji nukleotydéw, wyizolo-
wana sekwencja moze by¢ uzyta w sondach i primerach. Strona pozwana
takze twierdzila, ze dokonanie wynalazku wymagato nie tylko identyfikacji
genu, ale rdwniez wyizolowania go spoérdéd innych sekwencji nukleotydow
oraz pozostalego materiatu komoérkowego.

W 2010 r. Sad Okregowy Pierwszej Instancji (U.S. District Court for the So-
uthern District of New York) orzek! o uniewaznieniu patentéw nalezacych
do firmy Myriad Genetics Inc. i Fundacji Badawczej Uniwersytetu w Utah.
W uzasadnieniu wyroku sad uznal, ze:

W $wietle unikalnych wlasciwosci czasteczki DNA jako nosnika
informacji, zadna ze strukturalnych ani funkcjonalnych réznic
wskazanych przez Myriad [...] nie czyni zastrzeganej czasteczki
DNA ,wyraznie inng”. Ponadto, jako ze w czasteczce DNA jest
zakodowana informacja genetyczna, czasteczka ta nie powinna
by¢ traktowana w taki sam sposob jak czasteczka chemiczna's.

Dodatkowo sad uznat, ze uzytecznos¢ wyizolowanej czgsteczki DNA w son-
dach i primerach nie prowadzi do wniosku, ze nalezy ja uznac za ,wyraznie
inng” od sekwencji wystepujacej naturalnie. Uzyteczno$¢ ta bowiem wynika
jedynie z faktu, Ze wyizolowana i natywna czgsteczka DNA sa identyczne.
Ponadto, zdaniem sadu, opatentowane geny sg ,,dzietem wlasnym natury”
iz tego powodu nie powinna by¢ na nie przyznana ochrona patentowa. Na-

! Ttum. wlasne fragmentu uzasadnienia wyroku U.S. District Court for the Southern District
of New York w sprawie genéw BRCA 1i BRCA 2.
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tomiast wyizolowanie genu, w opinii sadu, polega jedynie na wykorzystaniu
znanych technik w celu oczyszczenia produktu wystepujacego w naturze.
Wedlug sadu, oczyszczony produkt powinien posiadaé ,wyraznie odmienne
cechy charakterystyczne”, aby nadawal si¢ on do opatentowania, natomiast
wyizolowane sekwencje genow BRCA nie spelniaja tego kryterium. Podsu-
mowujac, sad uznal, ze zastrzegana wyizolowana sekwencja nukleotydow
nie rézni sie w sposob znaczacy od wystepujacej w naturze czasteczki DNA,
a tym samym nie moze by¢ uznana za wynalazek; w rezultacie, w $wietle
art. 35 § 101 Kodeksu Stanéw Zjednoczonych (ang. United States Code)”,
nie moze by¢ ona przedmiotem patentu, a patenty na wszystkie rozwiazania,
ktore ja obejmuja, sa niewazne.

Odnosénie do zastrzezen patentowych obejmujacych sposoby analizowania
gendw BRCA, sad uznal, Ze nie zostala w nich sprecyzowana zadna szcze-
golna metoda otrzymywania lub poréwnywania sekwencji. W opinii sadu
zastrzezeniami patentowymi zostal objety jedynie etap poréwnania dwdch
sekwencji, rezultatem ktorego jest ustalenie, czy s one takie same, czy od-
mienne. Zdaniem sgdu zwykle analizowanie i poréwnywanie sekwencji
nukleotydéw nalezy uzna¢ za abstrakcyjny proces myslowy. Natomiast wy-
magane przed przeprowadzeniem tego procesu wyizolowanie i zsekwen-
cjonowanie DNA dotyczy jedynie gromadzenia informacji. Konkludujac,
sad stwierdzil, ze zastrzezenia patentowe odnoszace sie do sposobow ana-
lizowania sekwencji genéw BRCA w celach diagnostycznych sg niewazne
zgodnie z art. 35 § 101 Kodeksu Stanéw Zjednoczonych'®.

Wryrok sadu pierwszej instancji spowodowal burzliwa dyskusje nie tylko
w $rodowiskach naukowych, bezposrednio zainteresowanych tematem
(m.in. wérdd biologow, genetykdw, prawnikow), ale rowniez ogdlnie w spo-
teczenstwie. Warto zauwazy¢, ze tak duzej skali zainteresowania spotecz-

17 Zgodnie z art. 35 Kodeksu Stanow Zjednoczonych: ,, Inventions patentable. Whoever invents
or discovers any new and useful process, machine, manufacture, or composition of matter,
or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor, subject to the
conditions and requirements of this title”. (Patent moze zosta¢ udzielony kazdemu, kto
dokona odkrycia lub wynalazku dowolnego nowego i uzytecznego procesu, urzadzenia,
wyrobu albo sktadu substancji badz uzytecznego ulepszenia tychze — thum. wlasne).

'8 Por. M. Koztowska, E. Waszkowska, Wynalazki biotechnologiczne w postepowaniu przed
UPRP, dostepny pod adresem: http://uprp.pl/rozne/cedzyna_2010/7_Waszkowska_Kozlow-
ska.pdf [dostep: 04.03.2013], passim.
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nego nie zaobserwowano w przypadku zadnej z wczesniejszych spraw ma-
jacych za przedmiot kwestie patentéw genowych.

Sad drugiej instancji w 2011 r. nie podzielil zdania sadu pierwszej instancji,
uznajac, ze geny jednak kwalifikuja si¢ do przyznania ochrony patento-
wej. Skarga do Sadu Najwyzszego Standéw Zjednoczonych wniesiona przez
ACLU, zostala rozpatrzona w 2012 r. W $wietle sprawy Prometheus Labs.,
Inc. v. Mayo Collaborative Services” Sad Najwyzszy postanowit przekaza¢
sprawe do sadu apelacyjnego do ponownego rozpatrzenia. W tym samym
roku, sad apelacyjny ponownie uznal, ze pozwanym przystuguje prawo
do wynalazkow obejmujacych sekwencje genéw BRCA 1 oraz BRCA 2,
aczkolwiek uniewaznil niektdre zastrzezenia dotyczace zglaszanych me-
tod diagnostycznych (m.in. Metody obejmujace poréwnywanie sekwencji
nukleotydéw). Co istotne, jeden z trzech orzekajacych sedziéw - William
Bryson - wyrazit zdanie odrebne, podnoszac, Ze zastrzezenia patentowe
obejmujace geny lub ich fragmenty nalezy uzna¢ za niewazne.

Ostatecznie sprawa ta zakonczyla sie wyrokiem Sadu Najwyzszego Stanow
Zjednoczonych 13 czerwca 2013 r.*° Sad ten uznal, Ze naturalnie wystepujace
fragmenty DNA jako istniejace w przyrodzie ,nie uzyskuja zdolnosci paten-
towej jedynie z powodu ich wyizolowania”. W opinii sadu czgsteczki cDNA
posiadaja zdolnos¢ patentowa, poniewaz nie wystepuja one w stanie natural-
nym. Uzasadniajac swoj poglad w tym zakresie, Sad Najwyzszy przyjat, ze
»,CDNA zawiera naturalnie wystepujace eksony, lecz rdzni si¢ ona od czasteczki
DNA z ktérej pochodzi”. W uzasadnieniu sad wskazuje, ze mozliwy jest wyjatek
od tej sytuacji, gdy odcinek DNA bedzie na tyle krotki, ze nie bedzie zawiera¢
intronow, ktore sg usuwane w procesie powstawania cDNA, a zatem krétka ni¢
cDNA nie bedzie rdznic si¢ od naturalnie wystepujacego fragmentu DNA. Co
ciekawe, sad zaznaczyl, ze nie wyraza zadnej opinii w kwestii spelnienia przez
cDNA innych przestanek zdolnosci patentowej, zawartych m.in. wart. 35§ 102,
103 oraz 112 Kodeksu Stanéw Zjednoczonych, oprécz omawianej w sprawie,
czyli zagadnienia uznania cDNA za produkt naturalny?.

Supreme Court Decision, Mayo Collaborative Services v. Prometheus Laboratories, Inc.,
No. 10-1150. Sprawa szczegdtowo opisana w dalszej cze$ci.

Supreme Court Decision, Association for Molecular Pathology v. Myriad cenetics, Inc.,
No. 12-398.

Ujmowane w art. 35 § 101 Kodeksu Stanéw Zjednoczonych jako product of nature.
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Wprowadzenie

3. Rys historyczny
3.1. Uwagi wprowadzajace

Dla usystematyzowania dalszej analizy interpretacji przepiséw prawa pa-
tentowego w kontekscie sekwencji nukleotydow, warto poznac akty prawne,
orzeczenia sadow oraz urzedow patentowych, ktére wplynely i nadal wply-
wajg na ksztalt obecnych regulacji prawnych ochrony patentowej gendw.
Przeglad wspomnianych aktéw prawnych zostanie przedstawiony chro-
nologicznie na poziomie trzech réznych systeméw: miedzynarodowego,
amerykanskiego i europejskiego.

3.2. System miedzynarodowy

W 1883 r. w Paryzu przez ponad 110 panstw zostala przyjeta Konwencja
o ochronie wlasnosci przemystowej z dnia 20 marca 1883 r. zmieniona
w Brukseli dnia 14 grudnia 1900 r., w Waszyngtonie dnia 2 czerwca 1911 r.,
w Hadze dnia 6 listopada 1925 r., w Londynie dnia 2 czerwca 1934 r., w Liz-
bonie dnia 31 pazdziernika 1958 r. i w Sztokholmie dnia 14 lipca 1967 r. - Akt
sztokholmski z dnia 14 lipca 1967 r. (Dz. U. z 1975 r. Nr 9, poz. 51), inaczej na-
zywana konwencjg paryska. Najistotniejszymi ustanowionymi w niej zasada-
mi byly: zasada pierwszenstwa konwencyjnego, ktora pozwala na uzyskanie
patentu w innych panstwach, przyjmujac odpowiednig interpretacje wymogu
pierwszenstwa; zasada traktowania narodowego, czyli traktowanie cudzo-
ziemcow jako obywateli panstwa-sygnatariusza w sprawach ochrony wtas-
nosci przemystowej. Konwencja paryska po raz pierwszy pozwolila na uzys-
kanie i zapewnienie skutecznej ochrony patentowej w réznych panstwach.
Kolejnym krokiem w rozwoju miedzynarodowego systemu patentowego byto
powstanie w 1967 r. Swiatowej Organizacji Wlasnosci Intelektualnej, ktéra
jest wyspecjalizowang agenda Organizacji Narodéw Zjednoczonych. Jedng
zumoéw administrowanych przez WIPO jest uktad o wspoélpracy patentowej,
nazywany waszyngtonskim (ang. Patent Cooperation Treaty). PCT umoz-
liwita zglaszajacemu uzyskanie patentu we wszystkich panstwach, ktére sa
stronami tego uktadu, na podstawie jednego zgtoszenia®.

22 Na marginesie, warto wspomnie¢, ze takiego rodzaju zgloszenie patentowe dzieli si¢ na
dwa etapy: faze miedzynarodowsa (wstepne badanie wynalazku) oraz fazy krajowe, ktére sg
prowadzone oddzielnie w krajach, w ktérych zglaszajacy zamierza uzyska¢ ochrone.
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3. Rys historyczny

W 1995 r. weszto w zycie TRIPS?. Porozumienie zostalo zawarte w celu
zapewnienia skutecznej i wystarczajacej ochrony praw wilasnosci intelek-
tualnej. Zgodnie z art. 27 TRIPS przedmioty majace zdolnos¢ patentowsa
$3 nastepujace:

1. Z zastrzezeniem postanowien ust. 2 i 3, patenty beda udzie-
lane na wszystkie wynalazki, produkty i procesy ze wszystkich
dziedzin techniki, niezaleznie od tego, czy dotycza one produktu
czy procesu, pod warunkiem ze sg nowe, zawierajg element wy-
nalazczy i nadajg sie do przemystowego stosowania. Z zastrzeze-
niem ust. 4 artykutu 65, ust. 8 artykulu 70 oraz ust. 3 niniejszego
artykutu, patenty bedzie mozna uzyskiwac i z praw patentowych
korzysta¢ bez dyskryminacji ze wzgledu na miejsce dokonania
wynalazku, dziedzine techniki oraz niezaleznie od tego, czy pro-
dukty sa przywozone, czy tez produkowane lokalnie.
2. Czlonkowie moga wylaczy¢ ze zdolnosci patentowej takie
wynalazki, ktérych nie dopuszczajg do obrotu handlowego
na swoim terytorium ze wzgledu na konieczno$¢ ochrony po-
rzadku publicznego lub moralnosci, wiaczajac ochrone zycia
lub zdrowia ludzi, zwierzat lub roslin lub zapobiezenia powaz-
nej szkodzie dla srodowiska naturalnego, pod warunkiem ze
takie wylaczenie nie jest dokonane jedynie dlatego, ze takie
wykorzystanie jest zabronione przez prawo krajowe.

3. Czlonkowie moga wylaczy¢ ze zdolnosci patentowej:

a) diagnostyczne, terapeutyczne i chirurgiczne metody lecze-
nia ludzi i zwierzat;

b) rosliny i zwierzeta inne niz drobnoustroje i zasadniczo bio-
logiczne procesy stuzace do produkgji roslin i zwierzat inne
niz procesy niebiologiczne i mikrobiologiczne. Jednakze
Czlonkowie zapewnig ochrone dla odmian roélin albo pa-
tentami albo skutecznym systemem ochrony sui generis
lub tez kombinacjg obu. Przepisy niniejszego punktu beda
poddane rewizji po uptywie czterech lat od wejscia w Zycie
Porozumienia WTO.

# Zalacznik do obwieszczenia Ministra Spraw Zagranicznych z dnia 12 lutego 1996 r. w spra-
wie publikacji zatacznikéw do Porozumienia ustanawiajgcego Swiatowa Organizacje Handlu
(WTO) (Dz. U. Nr 32, poz. 143 zal.).
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Wprowadzenie

Spoérdd organizacji migdzynarodowych najwigksze znaczenie dla omawia-
nego problemu ma Human Genome Organisation. Organizacja ta powstala
w 1988 r. i poczatkowo byla ona zaangazowana w Projekt Poznania Ludzkiego
Genomu. W 1992 r. HUGO wydata o$wiadczenie w sprawie patentowania
sekwencji nukleotydow, w podsumowaniu ktérego wyrazono obawe, ze moz-
liwo$¢ uzyskania patentdw na niescharakteryzowane sekwencje cDNA stanie
sie niezastuzong nagroda dla tych, ktérzy dokonuja wynalazkéw w sposéb ru-
tynowy. Natomiast taki stan, w opinii HUGO, méglby utrudni¢ w przyszlosci
rozwdj metod diagnostycznych i terapeutycznych, poprzez hamowanie pracy
nad funkcjami oraz zastosowaniem odcinkéw DNA pochodzacych z ludz-
kiego genomu. Zostato rowniez stwierdzone, ze jak najszybsze udostepnienie
nowych informacji o genomie z pewnoscia przyczyni si¢ do przyspieszenia
badan nad jego funkcjonalnymi aspektami. W 1995 r. HUGO wydala o$wiad-
czenie w sprawie zasad prowadzenia badan genetycznych?. W oswiadczeniu
zostaly zaproponowane cztery podstawowe zasady takich badan:

1. Uznanie, ze ludzki genom jest cze¢scig wspolnego dziedzi-
ctwa ludzkosci.

2. Przestrzeganie migdzynarodowych norm praw czlowieka.

3. Szacunek dla wartosci, tradycji, kultury i integralno$ci
uczestnikow badan.

4. Akceptacji i poszanowania ludzkiej godnosci i wolnosci®.

W 1997 r. zostata przyjeta przez panstwa cztonkowskie UNESCO Po-
wszechna Deklaracja o Genomie Ludzkim i Prawach Czlowieka (ang. Uni-
versal Declaration on the Human Genome and Human Rights)?. Celem
tego dokumentu bylo zwrécenie uwagi na takie aspekty badan genetycznych
jak ludzka godno$¢, wolnosé¢ oraz prawa czlowieka. W stowie wstepnym
prof. F. Mayor Zaragoza stwierdzil, ze ,,poprzez przyjecie Powszechnej De-

# Os$wiadczenie dostgpne pod adresem: http://www.hugo-international.org/img/stat-
ment%200n%20the%20principled%20conduct%200f%20genetics%20research.pdf [dostep:
23.09.2015].

Tlumaczenie wlasne fragmentu o$wiadczenia HUGO w sprawie zasad prowadzenia badan
genetycznych z 1995 r., s. 2, dostepne pod adresem: http://www.hugo-international.org/
img/statment%200n%20the%20principled%20conduct%200f%20genetics%20research.pdf
[dostep: 23.09.2015].

Tekst deklaracji dostepny pod adresem: http://www.unesco.org/new/en/social-and-human-
-sciences/themes/bioethics/human-genome-and-human-rights/ [dostep: 25.09.2015].
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