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PATENTOWANIE LUDZKICH GENOW

- Gabriela Kawtatow -

Abstrakt. Patentowanie ludzkich genéw jest zjawiskiem, ktére w obecnych czasach nabrato inten-
sywnosci i znaczenia. Jest jedng z kluczowych form zabezpieczania praw wlasnosci przemystowe;j,
zwlaszcza dla osrodkéw badawczych i koncernéw farmaceutycznych. Ze wzgledu na nature pro-
duktu podlegajacego opatentowaniu, pomyst patentowania genéw budzi wiele kontrowersji i ro-
dzi spory na réznych ptaszczyznach. Celem artykutu jest naszkicowanie ram prawnych dla tego
zjawiska (m.in. poréwnanie regulacji europejskich i amerykanskich) oraz krytyczne omoéwienie
argumentéw przemawiajacych zaréwno w obronie tej procedury, jak i przeciwko niej, wysuwane z
réznych perspektyw: prawnej (kwestia posiadania przez geny tzw. zdolnoéci patentowej, kontro-
wersje zwiazane z prawem wlasnosci do ludzkiego ciata), spoteczno-ekonomicznej (wptyw zjawi-
ska na rozwdj badan naukowych oraz na ceny lekéw i dostepnosé réznych terapii) oraz etycznej
(oméwionej na podstawie wybranych kazuséw). Artykul zarysowuje réwniez kilka propozycji
rozwigzan praktycznych, ktére maja usuwaé przynajmniej niektére kontrowersje zwigzane z pa-

tentowaniem genéw.

Stowa kluczowe: patentowanie genéw, genom ludzki, prawo patentowe, medycyna, prawo, ety-

ka, John Locke.

1. Wprowadzenie

W ludzkich chromosomach sa blisko 24 tysigce genéw bedacych swoista
instrukcja budowy i obstugi 100 bilionéw komoérek naszego ciata. Do potowy 2005
roku amerykanski Urzad Patentowy przyznal réznym korporacjom,
uniwersytetom, agencjom rzadowym oraz organizacjom non profit prawa
patentowe do niemal 20% ludzkiego genomu. Z danych opublikowanych
14 pazdziernika 2005 roku na famach ,Science”! wynika, ze 4382 sposrod 23688
genéw, o ktérych informacje przechowywane sa w bazie National Center for
Biotechnology Information, jest objete co najmniej jednym patentem. Sama tylko
firma Incyte (amerykarski potentat na rynku farmaceutycznym) ma prawa do

prawie 10% ludzkich genéw. Cho¢ dane te pokazuja, ze zjawisko jest powszechne,

1 Jensen, Murray [2005].
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nadal budzi ono spore emocje i jest przedmiotem wielu batalii sadowych.
Kontrowersje te sa doskonale widoczne zaré6wno w licznych orzeczeniach sadéw
europejskich i amerykanskich, jak i w opiniach naukowcéw réznych dyscyplin
oraz laikéw. Tak znaczna rozbieznos¢ pogladéw na te kwestie nie jest niczym
zaskakujacym — patentowanie i komercjalizacja ludzkiego materialu genetycznego
rodzi cale spektrum probleméw natury prawnej, ekonomicznej, spolecznej
i etycznej. Po pierwsze, kwestia ta wymaga odpowiedzi na podstawowe
watpliwosci, takie jak to, kto jest wlascicielem czyjego$ ciala i jego materialu
genetycznego, lub czy genom jest wspolnym dziedzictwem ludzkosci, po drugie,
stawia pod znakiem zapytania sam sens istnienia ochrony patentowej
wynalazkéw (m.in. ze wzgledu na spowolnienie rozwoju wiedzy naukowej oraz
mozliwe liczne naduzycia), oraz po trzecie, wskazuje na spore trudnosci natury
praktycznej. Celem artykulu jest zarysowanie prawnego tta patentowania genéw
oraz krytyczna ocena argumentéw podnoszonych zaréwno na rzecz, jak

i przeciwko tej idei.

2. Ramy prawne patentowania genéw

Patent jest forma wlasnosci intelektualnej, stwierdzajaca istnienie
ograniczonego w czasie prawa wlasciciela patentu do wylacznego korzystania
z wynalazku bedacego przedmiotem patentu w celach zarobkowych Ilub
zawodowych na terenie kraju, ktéry patentu udziela? w zamian za ujawnienie
opisu wynalazku i jego rysunku (jesli jest konieczny). Aby wynalazek mogt zostac
opatentowany, musi spelnia¢ trzy podstawowe warunki (sa one podobne
w systemie prawa amerykanskiego i europejskiego, w szczegdlnosSci prawa
polskiego): by¢ nowy (new), posiadaé¢ poziom wynalazczy (non-obvious) i nadawac
sie do przemystowego wykorzystania (useful). Cytujagc odpowiednie definicje
legalne pochodzace z ustawy prawo wlasnosci przemystowej: ,wynalazek uwaza

sie za nowy, jesli nie jest on czescig stanu techniki” (art. 25 § 1), przy czym

[...] przez stan techniki rozumie sie wszystko to, co przed data, wedlug ktorej
oznacza sie¢ pierwszenstwo do uzyskania patentu, zostalo udostepnione do wia-
domosci powszechnej w formie pisemnego lub ustnego opisu, przez stosowanie,

wystawienie lub ujawnienie w inny sposéb” (art. 25 § 2);

wynalazek posiada poziom wynalazczy, kiedy ,nie wynika dla znawcy, w spos6b
oczywisty, ze stanu techniki” (art. 26 § 1), a do przemystowego wykorzystania

2 Prawo Wtlasnosci Przemystowej [2000]
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nadaje sie wtedy, gdy ,wedlug wynalazku moze by¢ uzyskiwany wytwor lub
wykorzystywany sposéb, w rozumieniu technicznym, w jakiejkolwiek
dziatalnoéci przemystowej, nie wykluczajac rolnictwa” (art. 27 § 1). Ustawa ta
wyklucza mozliwos¢ opatentowania takich wynalazkéw, ktére sa sprzeczne
z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami. Oba te pojecia sa klauzulami
generalnymi, zostawiaja wiec margines swobody wykladni, ale réwnoczesnie
rodza duze trudnodci interpretacyjne. W odniesieniu do wynalazkéow
biotechnologicznych przywolana wyzej ustawa wylicza wiec przykladowe ich
zastosowania pozostajace w sprzecznoséci z porzadkiem publicznym lub dobrymi
obyczajami?.

Czy ludzki gen jest zatem czym$ patentowalnym? Aby odpowiedzie¢ na to
pytanie, nalezy przywolac¢ rozréznienie na odkrycie i wynalazek, poniewaz tylko
wynalazek mozna w $wietle prawa polskiego i regulacji europejskich
(w szczego6lnosci Konwencji o udzielaniu patentéw europejskich?) opatentowac.
Odkrycie mozna zdefiniowac jako opisana i wiarygodnie dowiedziong obserwacje
zjawiska fizycznego wystepujacego w naturze, ktérego dotad nie odnotowano.
W odréznieniu od odkrycia, wynalazek nie wystepuje w naturze, jest nowym
rozwigzaniem technicznym, bedacym wytworem dzialalnosci cztowieka. Gen,
jako podstawowa jednostka dziedziczenia i jako fragment DNA kodujacy
okreslone biatko, nie jest wiec patentowalny, jesli wystepuje w naturze.
Rozpoznanie i opisanie funkcji danego genu nalezy bowiem zakwalifikowac¢ jako
odkrycie. Tym, co moze zosta¢ opatentowane, jest gen wyizolowany ze
srodowiska naturalnego, oczyszczony lub zmodyfikowany w taki sposéb,
ze otrzymany produkt nie wystepuje naturalnie; mozna réwniez opatentowac gen
identyczny z naturalnym, ale uzyskany sposobem technicznym. Stanowi o tym
zreszty explicite art. 93> przywolywanej wyzej ustawy. Réwniez Konwencja
o udzielaniu patentéw europejskich nie wyklucza w zaden sposéb mozliwosci

opatentowania genéw, nie bede jednak szerzej omawiala tego dokumentu -

3 ,Za wynalazki biotechniczne, ktérych wykorzystywanie byloby sprzeczne z porzadkiem pu-
blicznym lub dobrymi obyczajami w rozumieniu art. 29 ust. 1 pkt 1, lub moralnoscia publiczng,
uwaza si¢ w szczegolnosci:

1) sposoby klonowania ludzi;
2) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej czlowieka;
3) stosowanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych;

4) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktére moga powodowac u nich cier-
pienia, nie przynoszac zadnych istotnych korzysci medycznych dla czlowieka lub zwierzecia,
oraz zwierzeta bedace wynikiem zastosowania takich sposobé6w”, Prawo Wlasnosci Przemy-
stowej [2000].

4 Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich [1973].
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polska ustawa powtarza w duzej czesSci postanowienia regulacji europejskiej
i implementuje ja do systemu prawa polskiego. Oczywiscie kazdorazowo wniosek
o przyznanie patentu na gen jest badany pod katem spetniania kryterium nowosci,
wynalazczoéci i przemystowej aplikowalnosci.

Przeciwnicy patentowalnosci genéw zwracaja uwage na fakt, ze zaréwno
polskie, jak i europejskie prawo patentowe zabrania udzielenia patentu na
informacje. Geny, jako noséniki informacji genetycznej i podstawowe jednostki
dziedzicznosci, nie spelniaja wiec podstawowej przestanki patentowalnosci - nie
sa zadnym elementem materialnym, ale przekaznikiem zapisu genetycznego.
Argumentacja ta wydaje si¢ jednak nietrafiona. Nie mozna opatentowac genu jako
zestawu informagcji, nie ma jednak prawnych przeszkéd przed objeciem ochrona
patentowa genu jako konkretnej substancji chemicznej (podobnie jak nie mozna
opatentowa¢ programu komputerowego, ale mozna opatentowa¢ komputer
stuzacy do odtwarzania tego programu). Nawet fakt, ze nie da sie mysle¢ o genie
jako tylko i wylacznie czasteczce chemicznej (jego nieodiaczng charakterystyka
jest bowiem pewna porcja danych, ktére przenosi), nie wyklucza mozliwosci
opatentowania genu. Nie mozna opatentowaé¢ informacji o wlasciwosciach
tfizycznych i chemicznych zelaza, ale nie stoi to na przeszkodzie opatentowaniu
zelaznego przedmiotu, ktéry przeciez nadal bedzie nos$nikiem tych informacji.

Wazne jest réwniez, aby zarysowa¢ pewne podstawowe réznice
w podejSciu do kwestii patentowania genéw w ustawodawstwie europejskim
i w praktyce sadowej w Stanach Zjednoczonych. Cho¢ wydawaloby sie, ze temat
ten jest o wiele bardziej kontrowersyjny na Starym Kontynencie niz w USA, to
wlasnie w Stanach kwestia budzi o wiele wigksze problemy prawne. Brak tam
bowiem jednolitej regulacji samego prawa patentowego (jest co najmniej 10
réznych aktow prawnych regulujacych kwestie zwigzane z prawem patentowym),
brak réwniez jednolitych wskazan co do tego, co moze zosta¢ opatentowane.
Zadanie zdefiniowania tego, co mozna obja¢ ochrona patentowa, spoczywa na
barkach wymiaru sprawiedliwoéci. Stad tak rozbiezne opinie jak z jednej strony
stynne zdanie, ktére padlo w sprawie Diamond vs. Chakrabarty (patentowalne jest
~wszystko pod storicem, co zostalo stworzone przez czlowieka”), a z drugiej
(oceniana jako zaskakujaca) nota prawna wystosowana przez Departament
Sprawiedliwosci w 2010 roku zawierajaca zalecenie, aby znacznie ograniczy¢

mozliwos¢ objecia patentem fragmentéw ludzkiego DNA®. W opozycji do USA,

5 Doktadny opis ww. sprawy i orzeczenia Amerykariskiego Sagdu Najwyzszego: http:/ /digital-law-
online.info/cases/206PQ193.htm.

6 Ledford [2010].
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europejskie regulacje dotyczace patentowania wynalazkéw biotechnologicznych
znajduja sie w dwoéch najwazniejszych dokumentach - w Konwencji o udzielaniu
patentow europejskich z dnia 5. pazdziernika 1973 roku oraz w Dyrektywie
o prawnej ochronie wynalazkéw biotechnologicznych z dnia 6. lipca 1998 roku.
Dokumenty te jasno okres$laja, jakie wynalazki biotechnologiczne moga zostac
nagrodzone patentem, watpliwosci budzi¢ moze wlasciwie tylko jeden zapis.
W przeciwieristwie bowiem do prawa amerykariskiego, w europejskim prawie
patentowym umieszczono klauzule, dzieki ktérej mozna odmoéwi¢ udzielenia
patentu wynalazkowi naruszajacemu porzadek publiczny i sprzecznemu
z moralnoscia. Europejskie Biuro Patentowe pokazuje, ze pojecie ,porzadku
publicznego” ma odnosi¢ sie do ochrony bezpieczeristwa publicznego oraz
integralnosci fizycznej czlonkéw spoleczeristwa, a takze do ochrony srodowiska.
Sprzecznoé¢ z moralnoscia ustalana jest natomiast w odniesieniu do europejskiej
kultury i cywilizacji (co samo w sobie nie jest zbyt jasnym pojeciem).

Pomimo prawnej dopuszczalnosci patentowania genéw (przy spetnieniu
pewnych warunkéw) kwestia ta rodzi wiele watpliwoéci natury spoteczno-

ekonomicznej i etycznej. Zaczne od analizy tej pierwszej grupy argumentow.

3. Watpliwosci spoleczno-ekonomiczne

Podstawowa obawa wyrazang przez opinie¢ publiczng jest to, ze
opatentowanie jakiego$ fragmentu ludzkiego genomu i czerpanie z niego
wymiernych korzysci jest zawoalowana forma niewolnictwa. Nikt nie moze by¢
wlascicielem drugiego czlowieka, jego ciala i jego uposazenia genetycznego - stoi
to w sprzecznoéci z autonomia jednostki i wolnoécia osobista, ktéra jest
niezbywalnym prawem kazdej osoby. Wlascicielem mojego ciata i mojego genomu
jestem ja, co wyklucza mozliwos¢ jego opatentowania i czerpania profitoéw przez
osoby trzecie. Taka argumentacja napotyka jednak dwa powazne problemy.
Pierwszy z nich to prosta konstatacja przeciwnikéw takiego podejécia, ze nikt nie
moze by¢ wlascicielem mojego ciala, wiec ja rowniez nie. Nie moze by¢ mowy
o jakiejkolwiek formie wlasnosci w stosunku do wiasnego ciata. Prawo wiasnosci
definiuje si¢ poprzez trzy kluczowe rodzaje uprawnieri: wlasciciel moze
przedmiot wlasnosci posiadac (ius possidendi), moze z niego korzystac i pobieraé
z niego pozytki, lub go zuzy¢ (ius utendi, fruendi, abutendi), oraz moze nim
rozporzadzaé¢ zgodnie z wlasng wola (ius disponendi). Nie mozna jednak tych
uprawnien wykona¢ w stosunku do wlasnego ciata: nie mozna sie sprzedac
w niewole, nie mozna sprzeda¢ swoich narzadéw do przeszczepu, w wielu
krajach prawo zabrania prostytucji. Zdaniem zwolennikéw takiego podejscia, nie

moze by¢ wiec mowy o tym, ze jestem wlascicielem mojego ciata. Uwazam jednak,
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ze nie jest to argumentacja pokazujaca, ze moje cialo nie moze by¢ przedmiotem
mojego prawa wlasnosci, a jedynie tego, ze takie prawo jest mocno ograniczone.
Stosowniej byloby moze wiec méwié, ze jestem dysponentem mojego ciata - nie
moge zrobi¢ z nim co zechce, moge go ,,uzywac” tylko w Sciéle oznaczony przez
normy prawne i moralne sposéb”:

Pytanie o podmiot prawa wlasnosci mojego ciala jest niewatpliwie
pytaniem doniostym i wymagajacym analizy glebszej niz powyzsza. Traci ono
jednak nieco na znaczeniu w kontekscie drugiego, jak sie wydaje powazniejszego,
problemu - patent nie kreuje prawa wlasnosci na opatentowanym produkcie.
Mylace jest zapewne okreslanie patentu jako jednego z rodzajéow praw wiasnosci
przemystowej. Na czym polega réznica miedzy patentem a prawem wlasnosci?
Patent zostal pomysélany jako prawo ochronne, ktére stanowi nalezyta gratyfikacje
dla wynalazcy za jego kreatywnos¢. Ma on wiec czasowa kontrole nad tym, kto
i w jaki sposob korzysta z jego wynalazku. Nie statuuje to jednak jego prawa
wlasnosci na rzeczach, ktére zostana wytworzone na podstawie umowy
licencyjnej. Ponadto nie trzeba by¢ przeciez wlascicielem rzeczy, na ktéra ma sie
patent! Konstruktor nowatorskiego urzadzenia do odtwarzania muzyki nie musi
wcale mie¢ go w domu. Moze zdarzy¢ sie nawet sytuacja, ze nie tylko nie chce, ale
i nie moze sta¢ sie wlascicielem opatentowanej rzeczy - moze to wynikac
z obowigzujacych przepisow prawnych lub z mozliwoéci naruszenia innych
patentow. W przeciwienistwie do patentu, prawo wlasnosci (jako podstawowe,
najszersze prawo rzeczowe) co do zasady jest bezterminowe i korzysta ze
znacznie szerszej ochrony.

Jednym z koronnych argumentéw podnoszonych zaréwno przez
zwolennikéw jak i przeciwnikéw patentowania genow jest jego wpltyw na rozwoj

badari naukowych, przede wszystkim tych dotyczacych opracowywania nowych

7 Anglosaska tradycja prawna w kwestii prawa wlasnosci ludzkiego materiatu biologicznego réw-
niez holduje tzw. "no-property rule", zar6wno w odniesieniu do ludzkich zwtok (taka kwalifikacja
prawna rodzi jednak wiele komplikacji, choéby w przypadku podstawy roszczen w sytuacji "kra-
dziezy" zwtok), jak i ciat 0s6b zyjacych. Od tej zasady przewiduje si¢ wlasciwie tylko dwa wyjatki.
Po pierwsze, szczegdlnie rozumiane "prawo wilasnosci"(przede wszystkim prawo do posiadania
i nadzoru nad zwlokami) w stosunku do zwlok do czasu pochéwku przystuguje wykonawcy te-
stamentu, analogicznie réwniez koronerowi (co wynika z prawnego obowigzku pochowania
zwlok). Po drugie, zwloki moga sta¢ sie przedmiotem prawa wlasnosci, jedli zostaly poddane
przeobrazeniu (przy uzyciu jakich§ szczegdlnych umiejetnosci) wykraczajagcemu poza przygoto-
wanie ciata do pochéwku. Prawo wlasnosci przystugiwaloby wiec w szczegolnosci do zwtok beda-
cych preparatem anatomicznym, stuzacych do celéw edukacyjnych lub badawczych. Jeszcze
bardziej niepewny jest prawny status tkanek stanowiacych przedmiot badan biomedycznych. Zda-
je sie wiec, ze z powodu rosngcej problematyzacji zagadnienia wlasnosci ludzkiego materiatu bio-
logicznego, réwniez w tym systemie prawnym "no-property rule" jest coraz trudniejsza do obrony.
Szerzej na ten temat: Pawlowski [2009].
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sposobow terapii réznych choréb. Istnieja jednak zasadnicze rozbieznosci co do
oceny tego, jak przyznawanie patentéw oddziatuje na proces badawczy (istnienie
takiego wplywu raczej nie budzi watpliwosci)®. Przeciwnicy patentowania genéw
podnosza, ze prawna ochrona genéw jako wynalazku spowolni badania poprzez
utrudnienie  dostepu  do  niezbednych  materialow®.  Wykorzystanie
opatentowanych produktéw wigze sie bowiem z koniecznoscia uiszczenia
odpowiedniej oplaty na rzecz posiadacza patentu. W przypadku ztozonych badan
proces uzyskiwania wlasciwych pozwolen moze potrwaé bardzo dlugo,
powodujac niepotrzebne opodzZnienia. Ponadto konieczno$é¢ wylozenia pewnej
sumy pieniedzy na pozwolenie na wykorzystanie wynalazku podnosi ogélne
koszty badan sprawiajac, ze moga sie one sta¢ nieoptacalne i w konsekwencji nie
beda w ogoéle podejmowane. Innymi stowy, instytucja stworzona po to, by
nagradza¢ innowacyjnoéc¢ i stymulowaé rozwéj naukowy ma zupetnie odwrotne
skutki. Proces, w ktérym zbytnia mnogoé¢ posiadaczy jakiego$ prawa powoduje
niemozno$¢ wspoltpracy dla osiggniecia jakiego$ spotecznie pozadanego celuy,
nazwany przez Michaela Hellera obrazowo ,, tragedy of anticommons”19, jest istotnie
powaznym problemem mogacym, przynajmniej w teorii, pojawic sie w kontekscie
badan naukowych z wykorzystaniem opatentowanych genéw.

Zwolennicy pogladu o korzystnym wplywie udzielania patentéw na
rozwdj biotechnologii argumentuja z kolei, ze naukowcy chetniej biora udzial
w nowatorskich pracach badawczych, jezeli wiedza, ze ich osiggniecia beda
nalezycie chronione przez system prawny. Profity osiggane z tytulu licencji na
wykorzystanie patentu stanowia dla nich dodatkowa motywacje do pracy.
Ponadto udzielenie patentu wiaze si¢ rowniez z obowigzkiem ujawnienia projektu
wynalazku i wszelkich danych potrzebnych do jego skonstruowania, sprzyja wiec
wymianie idei pomiedzy naukowcami, co jest szczegélnie cenne w takich
dziedzinach, jak biotechnologia. Inne sposoby ochrony wtasnosci przemystowej,
np. tajemnica handlowa, nie zapewniaja osobom trzecim dostepu do potrzebnych
im danych na temat wynalazku, co w o wiele bardziej powazny spos6b niz optaty
licencyjne za skorzystanie z patentu powoduje zast6j w badaniach.

W jaki spos6b rozstrzygnaé, ktéra ze stron ma w tej kwestii racje? Pomocne
bedzie tu odwolanie si¢ do danych empirycznych. Choé¢ bowiem trudno uzna¢
argumenty o negatywnym wplywie patentéw na badania naukowe za catkowicie
bezpodstawne, to jednak rzadko znajduja one potwierdzenie w rzeczywistosci.

8 Caulfield [2009].
° Borger [1999].
10 Heller [1997.]
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Badania przeprowadzone przez amerykariska National Academy of Sciences
w 2005 roku pokazaly wyraznie, ze tylko okoto 1% naukowcoéw, ktérzy w nich
uczestniczyli, doswiadczylo trwajacego dluzej niz 1 miesigc opéznienia w pracach
badawczych z powodu patentéw!l. Znacznie czestszymi przyczynami opdéZnienia
lub zaniechania badan byt brak funduszy lub obciazenie innymi zajeciami.
Statystyki nie potwierdzaja wiec powszechnie zywionych obaw o utrudnienie czy
uniemozliwienie innowacyjnych badann naukowych ze wzgledu na ochrone
patentowq niezbednych do ich przeprowadzenia materiatow.

Innym problemem jest wplyw patentowania genéw na dostepnosé
pewnych form terapii oraz ich kosztowno$¢2. Obawy te majg powazne podstawy
- osoba posiadajaca patent moze wlasciwie dowolnie ksztaltowaé wysokoscé
oplaty licencyjnej, po uiszczeniu ktérej bedzie mozna wynalazek powielaé. Jezeli
sama zajmuje si¢ réwniez sprzedaza produktu, ktéry wczeéniej opatentowala,
moze dowolnie ksztaltowac jego cene, korzystajac z monopolistycznej pozycji na
rynku przez czas trwania ochrony patentowej. Dla przykiadu: test genetyczny
wykrywajacy predyspozycje do raka piersi i jajnikow (tzn. wskazujacy na mutacje
w obrebie genu BRCA1 i BRCA2) kosztowal przed zniesieniem jego ochrony
patentowej od ok. 1200 do nawet 3000$. Obecnie mozna go wykonaé¢ w Polsce za
niecale 400z, sa rowniez placowki wykonujace to badanie bezptatnie. Narzedzie
majace wiec w zalozeniu stuzy¢ przede wszystkim ochronie praw wynalazcy,
zamienia si¢ w narzedzie do czerpania ogromnych profitow kosztem o0s6b
najbardziej zainteresowanych, czyli pacjentow. Taka sytuacja nie moze jednak
stanowi¢ argumentu na rzecz zakazu udzielania patentéw na gen. Problem nie
wynika tu bowiem =z samego istnienia ochrony patentowej, ale raczej
niewlasciwego czy niezgodnego z interesem spolecznym jej wykorzystania.
Sytuacje takie jak opisana powyzej wskazuja przede wszystkim na potrzebe
ochrony nie tylko interesow wynalazcy, ale réwniez oséb trzecich bedacych
beneficjentami innowacyjnych rozwigzan. Nalezy wiec zastanowi¢ si¢ nad takimi
rozwigzaniami praktycznymi, ktére pozwola uniknaé wykorzystywania przez
wynalazce pozycji monopolisty i czerpania nadmiernych, z punktu widzenia
interesow spoleczenistwa, korzysci. Beda one przedmiotem rozwazan w dalszej
czesci artykutu.

Nastepnym sposobem argumentacji na rzecz zniesienia ochrony patentowej
gendw jest odwolanie sie do idei common heritage. Ludzki genom jest czyms$
unikatowym, co odréznia nas od reszty organizméw zywych. Pula genetyczna jest

11 National Academy of Sciences [2005].
12 Crichton [2007].
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wiec wspélnym dziedzictwem ludzkosci i jako taka nie powinna staé sie
przedmiotem czyjegokolwiek prawa wlasnosci. Tak jak nie mozna opatentowac
wody, powietrza czy pierwiastkéw chemicznych, tak zabronione powinno by¢
rowniez patentowanie skladnikéw ludzkiego genomu. Idea taka ma swoje
korzenie w pismach Johna Locke’a. Geny sa traktowane analogicznie do Ziemi,
ktéra w swoim naturalnym stanie jest wlasnoscia i dziedzictwem wszystkich
ludzi, dopoki jakis$ jej sktadnik nie zostanie wyodrebniony za pomoca ludzkiej
pracy. Locke zaklada bowiem, ze kazdy czlowiek jest wiascicielem samego siebie,
a zatem i pracy swoich rak. Odkrycie jabloni nie czyni wiec mnie wtascicielem
drzewa i jego owocéw. Jezeli jednak zbiore jabtka, a wiec wykonam pewna prace,
wyodrebniam je ze stanu natury i przez to staje sie ich wlascicielem. Nalezy
zauwazyg¢, ze kryterium pracy jest niewystarczajace do okreslenia, co moze stac sie
przedmiotem wtasnosci, a co nie (by¢ moze odkrycie jabtoni kosztowalo
niewspoimiernie wiecej wysitku niz zebranie jabtek). Argument ten napotyka
doktadnie ten problem, ktéry przedstawiono powyzej wprowadzajac rozréznienie
na odkrycie i wynalazek - nie patentuje sie genéw wystepujacych w naturze, ale
takie, ktére zostaly wyodrebnione, oczyszczone, zmodyfikowane. Blizej im wiec
do jabtek niz do jabloni. Podwaza si¢ réwniez samo spojrzenie na geny jako
wspoélne dziedzictwo. Przyktadowo David Resnik w artykule The human genome:
common resource but not common heritage!> pokazuje, ze mySlenie o ludzkim
genomie w kategoriach wspdlnych zasobéw implikuje znacznie lepsza jego
ochrone niz w przypadku idei wspdlnego dziedzictwa. Pocigga to bowiem za
soba obowiazek wlasciwego zarzadzania tym zasobem (co oznacza m.in.
obowigzek ochrony ludzkiego genomu przed celowym szkodzeniem) oraz
obowigzek sprawiedliwego i uczciwego korzystania z niego, jak réwniez

sprawiedliwego podziatu ewentualnych zyskow.

4. Watpliwosci etyczne (w oparciu o wybrane kazusy)

Powaznym problemem natury etycznej jest to, ze patentowalno$¢ genu nie
jest w zaden sposéb powigzana z tym, w jaki sposob pozyskano prébki do badan,
ktérych efektem jest patent. Nie ma wiec zadnych legalnych przeszkéd do
przeprowadzania badann (i patentowania ich produktéw) na materiatach
pozyskanych w sposéb watpliwy etycznie. Za przyklad takiej sytuacji niech
postuzy glosna sprawa Greenberg vs. Miami Children’s Hospital z 2000 rokul4.

13 Resnik [2005].

14 Pelny opis sprawy oraz argumentacji stron procesowych znalez¢é mozna na stronie internetowej:
http:/ /www.canavanfoundation.org/news/10-00_miamihostpital. php.
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Organizacja zrzeszajagca rodzicow dzieci cierpiacych na chorobe Canavan
(dziedziczna zwyrodnieniowa chorobe ukladu nerwowego z poczatkiem
w okresie prenatalnym, niestety nieuleczalng) przekonala badacza, dra Reubena
Matalona, do podjecia badari nad wyizolowaniem genu powodujacego chorobe
i skonstruowania testu genetycznego pozwalajacego na wykrycie tej choroby oraz
zaprojektowanie badani screeningowych (badania screeningowe w przypadku
pokrewnej choroby Taya-Sachsa spowodowaly spadek wystepowania schorzenia
0 90%). W tym celu dostarczyli badaczowi wiele prébek m.in. krwi i moczu ich
chorych dzieci. Badania zakonczyly sie sukcesem, jednak ku zaskoczeniu
rodzicoéw, w 1997 roku dr Matalon uzyskal patent na gen powodujacy chorobe
i stworzony na jego podstawie test genetyczny. Jak nietrudno sie domysli¢,
zazadal réwniez od laboratoriéw przeprowadzajacych ten test oplat licencyjnych
pod grozba pozwdéw o naruszenie prawa wilasnosci przemyslowej. Strona
pozywajaca podnosila m.in., ze lekarz nie uzyskat od nich wymaganej swiadomej
zgody oraz zlamatl zasade poufnosci. Sprawe jednak przegrala, poniewaz nie byta
w stanie w nalezyty sposéb dowies¢ swoich racji. Trudno jednak nie odnies¢
wrazenia, ze badacz nie zachowal sie¢ do konica uczciwie - znal motywacje
rodzicow (chcieli, aby opracowal test genetyczny, zaznaczajac przy tym, by byt
latwo dostepny i nieodptatny), a mimo to, nie ujawniajac swoich zamiaréw co do
opatentowania testu genetycznego, w pewien sposéb wykorzystat ich potozenie
i naduzy! ich zaufania, tamigc réwniez zasade poufnosci danych oséb chorych
(byly one wykorzystywane przez MCH réwniez poza tymi konkretnymi
badaniami). Taka sytuacja wynikla, jak si¢ wydaje, z braku odpowiednich
regulacji w kwestii tego, w jaki sposob nalezy pozyskiwac¢ materiat do badan, jesli
ich wynik ma by¢ patentowalny. Praktyczne konsekwencje takiego zaniechania sg
bardzo powazne (sami rodzice musieli placi¢ za to, zeby moéc sie poddac
badaniom screeningowym), dlatego nalezaloby opracowac szczegétowe wytyczne
w tej kwestii.

Doé¢ niespodziewanie na pierwszy rzut oka pojawia sie réwniez problem
dyskryminacji genetycznej. Ta kwestia byla jednak jedna z podstawowych
przestanek zniesienia przez Europejski Urzad Patentowy ochrony patentowej
genoéw BRCA (wtlascicielami patentu byla firma Myriad Genetics). Przy badaniach
nad tym genem okazalo si¢ bowiem, ze kobiety, ktére sa z pochodzenia
Zydéwkami aszkenazyjskimi, sa o wiele bardziej narazone na zachorowanie na
raka piersi lub jajnikéw z powodu zwiekszonej czestotliwosci wystepowania
mutacji w obrebie genu BRCA1 i BRCA2. Poniewaz patent na geny BRCA i na test
genetyczny wykrywajacy mutacje w ich obrebie znajdowal si¢ w posiadaniu
jednej firmy, istnialo powazne ryzyko, ze kobiety o takiej narodowosci stang sie
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celem szczegélnie intensywnego ,marketingu”, co mogloby by¢ (i jak pokazaly
badania®>, doé¢ czesto bylo) odbierane jako dyskryminacja ze wzgledu na
uposazenie genetyczne. Powyzsze obiekcje zglosito European Society of Human
Genetics. Zostaly one uwzglednione przez EUP, ktéry patent uchylit.

W kontekscie sprawy Moore vs. Regents of University of California’® (1990)
mozna z kolei zasadnie wskaza¢ na dwie watpliwosci natury etycznej. Pytac
nalezy przede wszystkim o szczytne cele niektérych badaczy i ich sponsorow.
Mozliwe pole do naduzy¢ jest bowiem spore. Jak wskazywaly na to okolicznosci
sprawy, lekarz prowadzacy badania, bedacy jednoczeénie lekarzem prowadzacym
pacjenta, $wiadomie wykorzystal sytuacje wylacznego dostepu do komoérek
pobranych od Johna Moore’a w celu przeprowadzenia badan i uzyskania z nich
konkretnych korzysci finansowych. Nie uzyskal przy tym nalezytej swiadomej
zgody swojego pacjenta i nie poinformowat go o mozliwym konflikcie intereséw
(pojawia sie wiec tu réwniez opisany wyzej problem nieetycznego pozyskiwania
materialu do badarn). Czy pacjent mégl zasadnie domagac sie udzialu w zyskach
z patentu, do uzyskania ktérego podstawa byta linia komoérek pochodzaca z jego
organizmu? Orzeczenie sadu nie pozostawialo watpliwosci: poniewaz pan Moore
nie jest wlascicielem swoich komorek, nie moze sie zasadnie domaga¢ zaplaty za

ich wykorzystanie. Méwiac krétko: nie ma prawa, nie ma roszczenia.

5. Postulaty praktyczne

Ta dos¢ pobiezna analiza argumentacji pojawiajacej sie w kontekscie
problemu patentowania genéw sugeruje, ze wlasciwym pytaniem jest nie to, czy
patentowac geny, ale jak to robi¢, zeby zminimalizowaé ryzyko zwigzane z ta
procedurg, a zmaksymalizowaé korzysci dla spoleczenstwa. Zdaje sie, ze
podstawowym s$rodkiem ochronnym moga sta¢ sie w tym przypadku
odpowiednie wytyczne prawne i etyczne. Za ich pomoca mozna bowiem
rozwigzac¢ kwestie nieetycznego pozyskiwania materialu do badan nad ludzkimi
genami, problem ewentualnego konfliktu intereséw w przypadku lekarza, ktéry
jednoczeénie opiekuje si¢ pacjentem i pracuje jako badacz, oraz watpliwosci
w przypadku patentu mogacego doprowadzi¢ do genetycznej dyskryminacji
pewnej niewielkiej czeéci populacji. Istotna funkcje ochronng spelniataby pewna
ograniczona interwencja ze strony organéw rzadzacych. Ich szczegolna rola
polega na nalezytym dofinansowywaniu badan naukowych i refundacji kosztéow
lekéw, ktoére zostaly opracowane w oparciu o opatentowany gen. Rozwigzanie

15 Lehmann, Weeks, Klar, Garber [2002].
16 Ferrell [1990].
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takie umozliwialoby zrekompensowanie kosztéw poniesionych przez instytuty
badawcze przy jednoczesnym utrzymaniu cen lekéw na wzglednie niskim
poziomie. Dzieki temu nie ograniczano by dostepu do terapii osobom o nizszym
statusie materialnym. W kwestii wplywu duzej iloéci patentéw na spowolnienie
badann naukowych (wspomniana juz wczeéniej przeze mnie tragedy of anti-
commons) ciekawa propozycje rozwaza David Resnik!” - proponuje, aby przenies¢
na grunt patentéw biotechnologicznych rozwigzanie, ktére sprawdzalo sie juz
w innych dziedzinach, czyli tzw. patent pools'8. Dzieki dzialalnosci patent pools
duzo prosciej jest uzyskac licencje na korzystanie z duzej ilosci patentéw (zaré6wno
tych posiadanych przez firmy prywatne, jak i paristwowe osrodki badawcze).
Badacz oszczedza wiec sporo czasu. Ponadto taka instytucja kieruje sie regutami,
ktére maja zapobiegaé nieuczciwym praktykom przy ustalaniu optat licencyjnych
oraz zmowie podmiotéw bedacych w posiadaniu patentéw. Kladzie sie rowniez
nacisk na zapobieganie oszustwom i naduzyciom, w szczegolnosci sprawdza sie
waznos¢ patentéw i zapobiega czerpaniu korzysci z patentu niewaznego lub
uzyskanego nieuczciwie. Resnik postuluje réwniez aby patent pools byly
organizacjami niezaleznymi, dzialajagcymi non-profit.

Problem patentowania genéw jest w $wietle powyzszych rozwazan raczej
problemem natury praktycznej niz teoretycznej. Wiekszoé¢ watpliwosci udatoby
sie rozwia¢ dzieki wdrozeniu odpowiednich mechanizméw chronigcych osoby
najbardziej zagrozone negatywnymi skutkami udzielanych patentéw, jakimi sa
w tym przypadku pacjenci oraz osoby dotkniete rzadkimi mutacjami
genetycznymi. Wiekszo$¢ argumentéw natury teoretycznej przeciwko
patentowaniu mozna zlozy¢ na karb niedostatecznej wiedzy o problemie. Wydaje
si¢ jednak, ze bilans zyskow i strat wypada na korzys¢ ochrony patentowej

wynalazkéw biotechnologicznych, ludzkich genéw w szczegdlnosci.

17 Resnik [2003].

18 Najbardziej adekwatnym, choé¢ nieco osobliwie brzmigcym ttumaczeniem tego angielskiego ter-
minu byloby sformutowanie , konsorcjum patentowe”, poniewaz w istocie chodzi o pewne stowa-
rzyszenie podmiotéw posiadajgcych patenty na konkretne wynalazki. Stowo ,fundusz” niesie ze
soba skojarzenia z jakims$ zasobem finansowym, z kolei stowo ,pula” czy , bank” kojarzy sie raczej
z pewnym zbiorem dokumentéw patentowych, a nie podmiotéw, ktérym te patenty zostaly przy-
znane.
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