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Europejska dyrektywa nr 98/44 stanowi, że przedmiotem wynalazku nie może być CIAŁO LUDZKIE na żadnym etapie rozwoju, w tym sekwencje DNA. Ale już elementy WYIZOLOWANE z ciała ludzkiego, w tym sekwencje DNA, przedmiotem patentu być mogą

Artykuł otwarty w ramach bezpłatnego limitu prenumeraty cyfrowej

Elżbieta Olender: W ciągu ostatnich 30 lat w samych tylko Stanach Zjednoczonych przyznano ponad 50 tysięcy patentów na materiał genetyczny, również pochodzenia ludzkiego. Skoro można opatentować część ludzkiego ciała, to już chyba wszystko można opatentować? 

Dr hab. Helena-Żakowska-Henzler: Nie wszystko. Nie daje się patentu na rozwiązania sprzeczne z systemem wartości obowiązującym w danym społeczeństwie. Nie chcemy dawać nagrody za to, co jest złe, ani monopolizować czegoś, co powinno być ogólnie dostępne.

Poza tym, nie udziela się patentów na odkrycia a jedynie na wynalazki. Pod koniec XIX wieku pomysłowy Amerykanin, odkrył, że igły pewnego gatunku sosny zawierają włókno i chciał to odkrycie opatentować. Odmówiono mu. Urząd patentowy przyjął następujące stanowisko: możesz dostać patent na sposób wyizolowania włókna, oczyszczenia i zastosowania go, bo to wniosłeś, ale na samo włókno - nie, bo to jest "produkt natury". 

Czasy się zmieniły i w XX wieku sąd wziął stronę wynalazcy - pozwolił mu opatentować nader użyteczną bakterię, która zżerała ropę naftową i pomagała w likwidowaniu wycieków. 

- To orzeczenie z 1980 r. przytacza się często na dowód, że amerykański Sąd Najwyższy zezwolił na patentowanie wszystkiego. Niesłusznie. Sąd w uzasadnieniu podkreślił, że wynalazca - Ananda Chakrabarty, stworzył nową bakterię, która wcześniej w naturze nie istniała i dlatego opatentowanie jej jest dopuszczalne.

Prawdą jest jednak, że tradycyjne odróżnienie wynalazków od odkryć okazało się niewygodne dla nowoczesnej biotechnologii. Mniej więcej w tym czasie, kiedy Chakrabarty walczył w sądach o opatentowanie swojej bakterii, naukowcy i przedstawiciele firm biotechnologicznych uznali, że prawo patentowe chroni ich przed konkurencją mniej skutecznie niż twórców z innych dziedzin. Zakaz patentowania odkryć sprawia, że wynalazca, któremu udało się wyizolować sekwencję DNA z komórki ludzkiej, wszczepić ją bakterii i zmusić bakterię do produkcji ludzkiego białka, mógł opatentować tylko metody, jakimi to osiągnął, nie zaś samą sekwencję DNA i nie gotowe białko. Jego konkurenci mogli zatem relatywnie łatwo obejść patent i skonsumować owoce jego pracy - wykorzystać sekwencję DNA, której zidentyfikowanie stanowiło wówczas główną trudność.

I to wystarczyło, żeby zmienić prawo i zezwolić na patentowanie genów, które istnieją w naturze od milionów lat? 

- Zakaz patentowania odkryć nie zniknął z ustaw patentowych. Zmieniło się natomiast pojmowanie, czym jest odkrycia. Pierwszy krok zrobiono w USA, gdzie przyjęto zasadę, że jeśli ktoś odkrył produkt natury (np. gen) i wskazał sposób jego zastosowania, to za wynalazek uznaje się zarówno ten sposób, jak i sam produkt. Unia Europejska nie chciała pozostać w tyle, uznając, że takie podejście sprzyja rozwojowi biotechnologii. W 1998 r. Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej uchwaliły dyrektywę 98/44 o ochronie wynalazków biotechnologicznych. Nie uchyla ona zakazu patentowania odkryć, ale zarazem nakazuje, by elementy wyizolowane z naturalnego środowiska uznawać za wynalazki.

Czy dotyczy to również elementów pochodzących z ciała człowieka? 

- W preambule dyrektywy i w ustępie 1 artykułu 5 czytamy, że przedmiotem wynalazku nie może być ciało ludzkie na żadnym etapie rozwoju ani zwykłe odkrycie elementów tego ciała, w tym sekwencji DNA. Zakaz ten jest podyktowany poszanowaniem godności istoty ludzkiej. Za to w ustępie 2 tego samego artykułu znajduje się stwierdzenie: elementy wyizolowane z ciała ludzkiego, w tym sekwencje DNA, mogą być przedmiotem patentu, nawet jeśli są identyczne z występującymi w naturze.

Czy nie ma w tym sprzeczności?

- Zdaniem niektórych, m.in. stowarzyszeń lekarzy i biologów, sprzeczność jest oczywista. Jednak obrońcy dyrektywy twierdzą, że to co zostało wyizolowane z ludzkiego ciała przy pomocy środków technicznych, przestało być elementem ciała. Tym samym utraciło szczególny status etyczny i może stać się przedmiotem patentu.

Oblicza się, już jedna piąta ludzkiego genomu została objęta ochroną patentową. Czy komornicy zaczną pukać do naszych drzwi, żeby ściągnąć opłaty licencyjne za użytkowanie naszych własnych genów. 

- Takiej groźby - przynajmniej na razie - nie ma. Patent chroni wyłącznie zastosowania komercyjne. Dyrektywa 98/44 dodatkowo gwarantuje, że patent nie rozciąga się na materiał biologiczny, który mamy w swoim ciele. Stąd niektórzy wyciągają wniosek, że ludziom powinno być obojętne, czy ich komórki lub geny będą opatentowane czy nie, bo nie ma to wpływu na ich wolność i autonomię. Ja mam inne zdanie i nie jestem w tym odosobniona. Takie patenty ograniczają nasze prawa do dysponowania własnym ciałem - pozostają nam jedynie naturalne formy korzystania z niego. Bez zgody uprawnionego z patentu nikt bowiem - nawet sam dawca - nie może eksploatować materiału biologicznego zarobkowo. Nie może go nawet podarować na szczytny cel. To znaczy, podarować może, ale obdarowany aby z niego korzystać musi uzyskać licencję i ewentualnie za nią zapłacić. Nawet jeśli jego działalność nie jest nastawiona na zysk. 

Nikt zatem nie ma prawa badać opatentowanych genów? 

- Badać zasadniczo można. Pozwala na to tzw. przywilej badawczy, którego korzenie sięgają XIX w. W orzeczeniu amerykańskiego sądu pojawiło się wówczas stwierdzenie, iż "nie narusza patentu, kto wykorzystuje wynalazek dla celów filozoficznych". 

W prawie europejskim przywilej badawczy jest zapisany w ustawach i obowiązuje tam, gdzie w grę wchodzą cele badawcze lub edukacyjne. Z tego przywileju korzystają też firmy farmaceutyczne, które chcą wprowadzić na rynek lek generyczny i przedtem zobowiązane są przeprowadzić pewne badania. Niestety w praktyce trudno jest wyznaczyć granicę między tym, co jeszcze dopuszczalne, a tym co już narusza patent. Dobrze ilustruje to amerykańska sprawa Madey versus Duke. Poszło o mikroskop, który wynalazł pracownik Uniwersytetu Duke'a. Pracownik odszedł, a mikroskop został i nadal był wykorzystywany. Przed sądem uniwersytet powoływał się na przywilej badawczy: mikroskopu używali studenci, czyli był on wykorzystywany do celów edukacyjnych, a nie komercyjnych. Sąd uznał jednak racje wynalazcy, gdyż uniwersytet był prywatny i zarabiał na studentach. 

Niektórzy widzą w tym wyroku koniec przywileju badawczego w USA. W Unii Europejskiej nastawienie jest bardziej przychylne, ale i tu granica przywileju badawczego nie jest wyraźna. Dominuje pogląd, że badanie tego, co opatentowane jest dopuszczalne, ale prace badawcze z użyciem opatentowanego wynalazku - już nie. Dopuszczalna jest zatem analiza opatentowanego białka - jego struktury, właściwości, itp., natomiast zabronione są badania, w których to białko jest tylko narzędziem, instrumentem. Co jednak robić, gdy poznanie właściwości białka wymaga właśnie badań z jego zastosowaniem - tak jest np. gdy chcemy poznać jego oddziaływanie na organizm, a więc możliwe zastosowania terapeutyczne? 

Czy w Polsce można opatentować ludzkie geny i ich produkty. 

- Oczywiście tak. Na terenie Polski obowiązują patenty nadawane bądź przez polski bądź przez europejski urząd patentowy. Ten pierwszy, choć starał się jak najdłużej strzec tradycyjnej interpretacji prawa patentowego, musi działać zgodnie z dyrektywą 98/44, którą Polska implementowała jeszcze przed przystąpieniem do Unii. Ta druga instytucja działa już od ponad 30 lat i pozwala wynalazcom złożyć jeden wniosek i w jednym postępowaniu uzyskać patent skuteczny na terenie kilku krajów. Późniejsze losy patentów oraz rozstrzyganie ewentualnych sporów zależą od prawa poszczególnych krajów. Nie mniej zarówno dyrektywa, jak i działalność Europejskiego Urzędu Patentowego sprzyjają ujednoliceniu rozwiązań prawnych na terytorium UE. 

Niedługo to się jeszcze pogłębi, bo niektóre państwa europejskie dążą do stworzenia jednolitego patentu unijnego. Pomysł na taki patent zrodził się już w latach 50., ale nie zdołano wypracować formuły, która satysfakcjonowałaby wszystkie kraje członkowskie. Zamiast tego postanowiono więc wprowadzić jednolity patent na części terytorium UE i Polska jest w grupie państw, które nad tym pracują. To jeszcze trochę potrwa, gdyż w marcu br. Trybunał Sprawiedliwości UE stwierdził, że niektóre rozwiązania są sprzeczne z prawem UE i muszą zostać zmienione.

Czym grozi zbyt szerokie zdefiniowanie przedmiotu patentu?

- Tym, że uzyskamy efekt przeciwny do zamierzonego - nowe rozwiązania będą powstawały wolniej. Zagrożenie nie tkwi w tym, że rozciągamy ochronę patentową zbyt szeroko, ale w tym że wobec nowych przedmiotów patentu stosujemy tradycyjne zasady. Ochrona patentowa produktu jest z założenia absolutna, tzn. obejmuje wszystkie zastosowania produktu. Nawet te, których nie wymienia wniosek patentowy. Kiedy amerykańska firma Human Genome Sciences starała się o patent na gen CCR5, wskazała, że białko kodowane przez ten gen można wykorzystać w terapiach przeciwzapalnych i przeciwalergicznych. Nim jeszcze procedura patentowa dobiegła końca, naukowcy z innych ośrodków odkryli, iż to samo białko umożliwia wnikanie do komórki wirusa HIV. Dzięki absolutnej ochronie patentowej Human Genome Sciences dostała prezent - przez pewien czas może zabronić innym korzystania z owoców ich własnej pracy

Absolutna ochrona patentowa jakiegoś "produktu natury" oznacza, że dajemy komuś wyłączność dysponowania pewnym obszarem świata. Jeśli będzie to w jego interesie, może, nie licząc się z interesem społecznym i lekceważąc dobro ogólne, całkowicie zablokować dostęp do jakiegoś obszaru - odmówić udzielenia licencji, albo żądać absurdalnie wysokich opłat licencyjnych. To nie jest teoretyczna dywagacja, ale rzeczywistość - firmy wykorzystują patenty do blokowania obszarów badawczych. Prawo przewiduje możliwość przeciwdziałania temu za pomocą tzw. licencji przymusowej. Ale po tę broń sięga się tylko w szczególnych wypadkach, bo jej nadużywanie doprowadziłoby do zniszczenia całego systemu patentowego.

Czy można zatem powiedzieć, że system patentowy szkodzi nauce?

- Taką obawę wyraziła Rebecca Eisenberg w artykule opublikowanym 20 lat temu w Science. Od tamtej pory wielokrotnie przeprowadzono ankiety, które miały rozstrzygnąć, czy gąszcz patentów odstręcza naukowców od podejmowania badań. Wyniki były zróżnicowane, ale nie wykazały masowego zniechęcenia. Mimo to słychać głosy, i ja się do nich przyłączam, że takiego zagrożenia nie można lekceważyć. Cóż to bowiem za pociecha, że istnienie patentów zniechęciło tylko nielicznych naukowców? Celem systemu patentowego miało być stymulowanie postępu. Nie można uznać za sukces, że patenty spowolniają naukę, ale tylko trochę. Nawet małe przeszkody na drodze postępu należy usuwać. 

Jak to zrobić? Czy mamy zlikwidować system patentowy? 

- Problemem nie jest samo istnienie ochrony patentowej, ale to czego ona dotyczy i jak daleko sięga. Tradycyjny system patentowy jest rodem z XIX wieku. Siłą rzeczy nie uwzględnia specyfiki nowych dziedzin nauki i należy go poprawić. Krokiem we właściwym kierunku wydaje się rozwiązanie przyjęte przez Niemcy, Francję i Luksemburg. W zasadzie dostosowały one prawo krajowe do wymagań dyrektywy 98/44, ale tam gdzie patent obejmuje materiał biologiczny wyizolowany od ludzi i naczelnych, zrezygnowały z ochrony absolutnej na rzecz ochrony funkcjonalnie ograniczonej. Co to oznacza? Otóż, gdyby gen CCR5 został objęty ochroną funkcjonalnie ograniczoną, HGS dostałaby wyłączność tylko na wykorzystanie go do produkcji leków przeciwzapalnych i przeciwalergicznych. W wypadku innych zastosowań pozostałaby pełna swoboda. 

Krytycy systemu patentowego mówią: celem patentu miało być stworzenie zachęty do inwestowania w to, w co inaczej by nie zainwestowano. W dziedzinie biotechnologii rynek stwarza dostatecznie dużo zachęt i żadne dodatkowe nie są potrzebne.

- A jego obrońcy wytaczają kontrargument: badania biotechnologiczne są kosztowne i czasochłonne, a ich rezultaty - niepewne. Jeśli nie będzie ochrony patentowej, nie będzie chętnych do inwestowania w innowacje i wyczekiwane rozwiązania, np. nowe leki, nie powstaną wcale lub powstaną znacznie później. Nie da się sprawdzić empirycznie, kto ma rację. 

Pod koniec lat 50 znany ekonomista Fritz Machlup napisał: nie ma żadnych dowodów na to, że patenty sprzyjają postępowi technicznemu i rozwojowi ekonomicznemu. Nie ma też żadnych dowodów na to, że ich brak byłby korzystniejszy. Gdyby więc nie istniał system ochrony patentowej, nie byłoby żadnego powodu, żeby go tworzyć. Ale ponieważ taki system istnieje - nie ma żadnego powodu by go likwidować. 

Ta opinia mnie przekonuje i dlatego bronię istnienia systemu patentowego. Uważam jednak, że potrzebne są w nim zmiany, np. rezygnacja z absolutnej ochrony produktów wyizolowanych z natury, doprecyzowanie przywileju badawczego, czy wprowadzenie zgody dawcy na opatentowanie materiału biologicznego. Także w Polsce zgłaszane są postulaty wprowadzenia podobnych rozwiązań. I to dobrze, bo prawo patentowe musi spełniać cel, dla którego zostało wymyślone: ma służyć dobru ogólnemu i sprzyjać postępowi technicznemu.

* Dr hab. Helena-Żakowska-Henzler, profesor w Instytucie Nauk Prawnych PAN, specjalizuje się w prawie własności przemysłowej, ze szczególnym uwzględnieniem prawa ochrony osiągnięć biotechnologicznych.





