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SPRAWOZDANIE KOMISJI DLA RADY I
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

Rozwoj i wplywy prawa patentowego w dziedzinie biotechnologii i
inzynierii genetycznej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

WPROWADZENIE

Niniejsze sprawozdanie jest drugim z kolei sprawozdaniem, zgodnie z art. 16 lit. c)
dyrektywy 98/44/WE' Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie
ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych, i jest zatytulowane ,,Rozw¢j 1 wplywy
prawa patentowego w dziedzinie biotechnologii 1 inzynierii genetycznej” (dalej jako ,,drugie
sprawozdanie 16¢”).

Celem sprawozdania jest przedstawienie kluczowych wydarzen, ktore miaty miejsce od
opublikowania pierwszego sprawozdania 16¢”, oraz komentarzy na temat dwoch zagadnien
wskazanych w tym sprawozdaniu: zakresu patentow na sekwencje lub czesciowe sekwencje
gendw wyizolowanych z ciata ludzkiego; oraz zdolnosci patentowej ludzkich komorek
macierzystych oraz uzyskanych z nich linii komoérkowych. Analiza Komisji jest oparta na
dokumencie roboczym personelu Komisji SEC(2005)943.

1. OSTATNIE WYDARZENIA W DZIEDZINIE WYNALAZKOW BIOTECHNOLOGICZNYCH
1.1. Stan postepow w transponowaniu dyrektywy 98/44

Na czerwiec 2005 r., 21 Panstw Cztonkowskich Unii Europejskiej notyfikowato Komisji
instrumenty wdrazajace dyrektywg. W 2003 r. wszczgto postgpowania prawne dotyczace
niewykonania obowiazku przekazania srodkow transpozycji, przeciwko panstwom, ktore nie
dokonaly transpozycji dyrektywy’. W grudniu 2004 r. wszczeto procedury dotyczace
naruszenia przeciwko dwom Panstwom Czlonkowskim, ktére nie zakonczyly transpozycji
dyrektywy”.

1.2. Grupa ekspertow

Jak ogtoszono w pierwszym sprawozdaniu 16¢, ustanowiona zostala grupa ekspertow, ktorej
zadaniem jest doradzanie Komisji w przygotowywaniu przysztych sprawozdan 16c, poprzez
badanie istotnych zagadnien zwigzanych z wynalazkami biotechnologicznymi. W sktad grupy

! Dz.U.L 213 230.7.1998, str. 13-21.

2 COM(2002) 545 wersja ostateczna.
http://europa.eu.int/eur-lex/en/com/rpt/2002/com2002_0545en01.pdf
http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/03/991 & format
=HTML&aged=1&language=EN&guil anguage=en

Litwa 1 Lotwa.
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wchodza specjalisci z zakresu prawa patentowego oraz wysokowykwalifikowane osoby z
dziedziny biotechnologii’. .

1.3. Dzialania Wspdlnoty w zakresie licencji wzajemnych

Pierwsze sprawozdanie 16¢ wskazato, ze istnieje sprzeczno$¢ migdzy postanowieniami art. 12
dyrektywy oraz art. 29 rozporzadzenia 2100/94 w sprawie wspdlnotowego systemu ochrony
odmian ro$lin®, w zwiazku z czym nalezy zmieni¢ art. 29 rozporzadzenia.

W konsekwencji, 11 grudnia 2003 r. Komisja przedstawita projekt rozporzadzenia
zmieniajacego rozporzadzenie 2100/94 w sprawie wspolnotowego systemu ochrony odmiany
roslin’. Projekt zostal przyjety przez Rade w dniu 29 kwietnia 2004 r.* Przepisy
rozporzadzenia i dyrektywy sa obecnie wzajemnie zgodne.

2. ANALIZA ZAGADNIEN PORUSZONYCH W PIERWSZYM SPRAWOZDANIU

We wnioskach z pierwszego sprawozdania 16c stwierdzono, ze Komisja powinna ponownie
rozwazy¢ dwie kwestie:

o zakres, jaki nalezy przyzna¢ patentom na czgSciowe sekwencje lub sekwencje genow
wyizolowanych z ludzkiego ciala;

e zdolno$¢ patentowa ludzkich pluripotencjalnych macierzystych komorek embrionalnych
oraz uzyskanych z nich linii komoérek macierzystych.

Ponizsza analiza jest oparta na artykutach i motywach dyrektywy, a takze, migdzy innymi, na
pracy przygotowawczej i decyzji Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 9 pazdziernika 2001°, w
ktorej Trybunal odrzucit wniosek o stwierdzenie niewazno$ci dyrektywy. Zgodnie z
zamiarem okreSlonym w pierwszym sprawozdaniu 16c, w analizie uwzgledniono prace
nieformalnej grupy ekspertow, o ktdrej mowa w pkt. 1.2.

2.1. Zakres patentow na sekwencje genow

Zagadnieniem, ktére wedlug pierwszego sprawozdania na mocy art. 16 lit. c¢) nalezy
ponownie rozpatrzy¢, jest kwestia dotyczaca tego, czy dopuszczalne sa patenty na sekwencje
gendw (sekwencje DNA) zgodnie z klasycznym modelem zastrzezenia patentowego, poprzez
ktore pierwszy wynalazca moze zastrzec wynalazek, co obejmuje ewentualne przyszty uzycie
tej sekwencji, czy tez patent ten powinien by¢ ograniczony w taki sposdb, aby mozna byto
zastrzec wylacznie konkretny uzytek, opisany w zgloszeniu patentowym (,,ochrona
celowosciowa”).

Badajac konkretne przepisy dyrektywy, mozna zauwazy¢, ze art. 8, 9, 10 1 11 tworza rozdziat
II dyrektywy zatytulowany ,Zakres ochrony”. Niemniej zaden z tych artykutow nie

http://europa.eu.int/rapid/pressReleasesAction.do?reference=1P/03/127 & format

=HTML &aged=1&language=EN&guil.anguage=en

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2100/94 z dnia 27 lipca 1994 r. w sprawie wspolnotowego systemu
ochrony odmian roélin, Dz.U. L 277 z 1.9.1994, str. 1-30.

COM(2003) 456 wersja ostateczna. Projekt jest dostepny na podanej ponizej stronie internetowej Rady:
http://register.consilium.eu.int/pdf/en/03/st14/st14215.en03.pdf

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 873/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 2100/2004 w sprawie wspolnotowego systemu ochrony odmian roslin, Dz.U. L 162/38 z 30.4.2004.
Wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 9 pazdziernika 2001 r., w sprawie C-377/98 Krolestwo
Niderlandéw popierane przez Republike Wtoska i Krolestwo Norwegii przeciwko Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie Unii Europejskiej popieranym przez Komisje Wspdlnot Europejskich.
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przewiduje koncepcji ograniczonego zakresu ochrony, zwiazanego ze szczegdlnym uzytkiem
okreslonym dla sekwencji gendéw. Artykuly 8 1 9 rzeczywiscie stanowia, ze ochrona
przyznana przez patent rozciaga si¢ na kazdy materiat biologiczny uzyskany z zastrzezonego
produktu lub materiat, do ktérego produkt ten zostal wlaczony i ta sama informacja
genetyczna petni swoje funkcje. Moze by¢ to postrzegane bardziej jako argument za szerokim
zakresem ochrony niz za waskim, oczywiscie z zastrzezeniem wylaczenia w art. 5 ust. 1
zdolnosci patentowej ciata ludzkiego jako catosci.

Z drugiej strony, z art. 5 ust. 3 oraz motywow 23 i1 25 wynikatoby, ze w przypadku tego
szczegOlnego rodzaju wynalazkéw, ustawodawca wspdlnotowy miat na celu uwzglednienie
przynajmniej mozliwosci ograniczonego zakresu ochrony, obejmujacego wylacznie konkretne
zastosowanie okreslone w patencie. W przeciwnym razie, art. 5 ust. 3, ktory przewiduje
wymog ujawnienia w zgloszeniu patentowym przemystowego zastosowania sekwencji
genow, bylby tylko powtdrzeniem standardowego wymogu ogolnego prawa patentowego,
ktory wskazuje motyw 22.

Nieformalna grupa ekspertow spotkata si¢ w marcu 2003 r., aby omoéwic¢ ten problem.
Wigkszo$¢ grupy byla zdania, Ze nie ma obiektywnych przestanek tworzenia szczegdlnego
rezimu prawnego dla ochrony celowosciowe] w tej dziedzinie, rézniacego si¢ od klasycznej
ochrony patentowej. W szczeg6lnos$ci, eksperci prawni i techniczni byli przekonani, Ze nie ma
roznic miedzy sekwencjami DNA, a substancjami chemicznymi, ktore uzasadniatyby roézne
traktowanie pod wzglgedem ochrony patentowe;j.

Od czasu tamtych spotkan, w dyskusji pojawily si¢ nowe argumenty.

Po pierwsze, pojawia si¢ pytanie, czy na gruncie etycznym, fakt, iz sekwencje genow
ludzkich zostaly wyodrebnione z ciata ludzkiego, pociaga za soba konieczno$¢ traktowania
ich w sposob inny niz substancje chemiczne. Takie rozumienie zdaje si¢ prezentowac
transpozycja dyrektywy do francuskiego i niemieckiego prawa krajowego, gdzie ochrona
celowos$ciowa jest przewidziana dla wynalazkéw dotyczacych materiatlow wyizolowanych z
ludzkiego ciata (Francja) oraz sekwencji gen6w ludzkich/ssakéw naczelnych (Niemcy).

Drugim argumentem jest pytanie natury ekonomicznej: czy dla spoteczenstwa bardziej
warto$ciowe jest przyznanie pierwszemu wynalazcy szerokiego zakresu ochrony, tak aby
inni, ktdrzy opieraja si¢ na tym wynalazku musieli stara¢ si¢ o licencjg, czy tez zakres patentu
na sekwencje genow powinien by¢ ograniczony, tak aby przyszie wykorzystanie takich
sekwencji moglo by¢ swobodnie opatentowywane? Zagadnienie to jest powiazanie ze
swoboda badan, chociaz w prawie patentowym juz istnieja pewne wylaczenia dotyczace
badan. Generalnie, kwestia ta dotyczy rownowagi migdzy inwestowaniem a ewentualnym
wynagrodzeniem za pierwszy wynalazek w danej dziedzinie, w porownaniu do kolejnych
wynalazcoOw. Trudno jednak uzyska¢ dowody natury ekonomicznej, a argumenty nie dotycza
wylacznie tego, iz patenty na sekwencje gendéw rdéznig si¢ od innych dziedzin technologii.
Komisja rozpoczeta badania'®, ktorych celem jest analiza stopnia opatentowywania ludzkiego
DNA w Europie i ewentualnych tego skutkéw dla badan i innowacji. Grupa ekspertéw
moglaby zosta¢ poproszona o dalsze rozwazenie oddziatywania wylaczenia dotyczacego
badan.

10 The Patenting of Human DNA: Global trends in commercial and public sector activity

http://www.sussex.ac.uk/spru/1-4-14-1.html
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Ponadto, w miarg jak szczegdélna dziedzina technologii staje si¢ dojrzalsza, stosowanie
zwyktych kryteriow patentowych: nowosci, poziomu wynalazczego 1 mozliwosci
przemystowego zastosowania, oznacza, ze zakres przyszlych patentow jest sita rzeczy
ograniczony poniewaz zastrzezony wynalazek musi si¢ odroznia¢ od szerokiego wachlarza
tego, co jest juz znane w tej dziedzinie''. Poniewaz mineto juz 17 lat od czasu, gdy po raz
pierwszy przedstawiono wniosek dotyczacy omawianej dyrektywy, jest kwestia watpliwa, czy
proba dopracowania kwestii zakresu patentow na sekwencje genéw, w Swietle rozbieznosci
migdzy ustawodawstwami krajowymi, bedzie miala jakiekolwiek znaczenie w tej dziedzinie.

W zwiazku z powyzszym, Komisja nie zamierza obecnie zajmowac stanowiska w sprawie
waznosci transpozycji pod wzglgdem wyboru migdzy klasycznym i ograniczonym zakresem
ochrony sekwencji genow. Niemniej, Komisja bedzie nadal monitorowac, czy istnieja jakies§
gospodarcze konsekwencje ewentualnych rozbiezno$ci migdzy ustawodawstwami Panstw
Cztonkowskich.

2.2, Zdolnos¢ patentowa ludzkich macierzystych komoérek embrionalnych oraz
uzyskanych z nich linii komorkowych.

Ludzkie macierzyste komorki embrionalne i somatyczne (te ostatnie wyizolowane z tkanki
ptodowej lub dojrzatej) maja zalety 1 ograniczenia w odniesieniu do ewentualnego ich
wykorzystania w podstawowych badaniach i nowych terapiach opartych na komorkach
macierzystych. Obecnie, szczegdlnym zainteresowaniem ciesza si¢ ludzkie macierzyste
komorki embrionalne, poniewaz maja one mozliwos$¢ réoznicowania si¢ w ciele ludzkim we
wszystkie typy komorek (sa pluripotencjalne) 1 sa jedynymi pluripotencjalnymi komoérkami,
ktére moga by¢ bez problemu wyizolowane i hodowane w kulturach i w liczbie pozwalajace;j
na korzystanie z nich.

Mozna rozrézni¢ totipotencjalne komorki macierzyste, ktore moga rozwina¢ si¢ w cztowieka
oraz pluripotencjalne komoérki macierzyste, ktore takich mozliwosci nie maja. Debata na ten
temat przybrala wigkszy rozmiar poczawszy od 2004 r., gdy koreanscy badacze ogtlosili
wyniki eksperymentéw prowadzacych do rozwinigcia linii komorkowej pluripotencjalnych
komorek macierzystych'?, przy uzyciu techniki ,.klonowania terapeutycznego”, zgodnie z
ktora wytwarza si¢ komorki o tej samej informacji genetycznej, co dany pacjent, i uzywa si¢
ich do leczenia chorob tego pacjenta, unikajac przede wszystkim ryzyka ich odrzucenia przez
system immunologiczny pacjenta.

Pytanie dotyczace tego, czy dyrektywa w szczegdlnos$ci dotyczyla zdolno$ci patentowej
komoérek macierzystych zostato poruszone w pierwszym sprawozdaniu 16c¢ i przekazane pod
dyskusje grupie ekspertow w maju 2003 r.

Przyktadem jest przypadek patentu europejskiego na gen BRCA1 (zwiazanego z predyspozycjami do
raka jajnikoéw i/lub piersi). Dla trzech europejskich patentdéw uzywanych przez spotke Myriad Genetics,
procedura sprzeciwu prowadzona przed Europejskim Urzedem Patentowym (EPO) doprowadzita do
odwotania, w maju 2004 r., pierwszego patentu (EPO6997754), nastgpnie, w lutym 2005 r., do
znaczacego ograniczenia ochrony przyznanej przez drugi i trzeci patent (EPO705902 i EPO705903), z
powodu tego, iz patenty te nie byly zgodne z Konwencja o patencie europejskim (EPC), poniewaz nie
przestrzegaty w szczego6lnosci kryterium nowosci. Od pierwszej decyzji EPO wniesiono odwotanie
(T 80/05-338).

12 http://www.nature.com/nsu/040209/040209-12.html
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Europejska Grupa do spraw Etyki w Nauce (w opinii nr 16') stwierdzila, ze nie ma powodéw
natury etycznej, ktore uzasadniatyby zupelny zakaz patentowania wynalazkéw zwiazanych z
komorkami macierzystymi lub liniami komodrek macierzystych, chociaz powinny by¢
spelnione normalne wymogi zdolno$ci patentowe;.

Przepisy dyrektywy sa jasne w odniesieniu do totipotencjarnych komoérek macierzystych,
poniewaz z kazdej z tych komoérek moze sig¢ rozwinaé cztowiek, a na mocy art. 5 ust. 1 cialo
ludzkie w roéznym stopniu rozwoju nie moze by¢ wynalazkiem posiadajacym zdolnos$¢
patentowa. Zasada ta zostata potwierdzona w powiadomieniu dotyczacym praktyk wydanym
przez urzad patentowy Zjednoczonego Krolestwa w kwietniu 2003 r."*

W przypadku pluripotencjalnych komoérek macierzystych sytuacja jest o wiele bardziej
skomplikowana. Grupa ekspertow stwierdzita, ze kwestia patentowania jest $cisle zwiazania z
definicja embrionu oraz dozwolonym zakresem badan, okreslonym przez ustawodawstwo
krajowe. W odniesieniu do finansowania badan w ramach europejskich programow
ramowych, finansowanie takie moze by¢ dostgpne dla projektow dotyczacych ludzkich
embrionalnych komorek macierzystych na zasadzie indywidualne;.

W Swietle wyraznych rozbieznosci, jakie wystgpuja obecnie migdzy Panstwami
Czlonkowskimi w odniesieniu do dopuszczalnosci badan zwiazanych z embrionalnymi
komorkami macierzystymil5, staty i szybki rozwdj w tej dziedzinie oraz fakt, Zze sama
dyrektywa przyznaje Panstwom Cztonkowskim mozliwo$s¢ odmowy patentu na podstawie
klauzuli porzadku publicznego lub moralnosci na mocy art. 6 ust. 1, Komisja uwaza, ze
przedwczesne jest dalsze definiowanie lub harmonizacja w tej dziedzinie. Jednocze$nie
Komisja bgdzie monitorowa¢ dalszy rozwdj sytuacji, biorac pod uwage zaréwno aspekty
etyczne jak 1 ewentualne oddzialywanie na konkurencyjno$¢. Komisja rozpoczg¢ta badanial6
dotyczace etycznych i prawnych aspektéw patentowania komoérek macierzystych. Wnioski

3. KONKLUZJE

W pierwszym sprawozdaniu 16¢ stwierdzono, ze glowne przepisy dyrektywy sa jasne i
precyzyjne; , ze niepewno$¢ bytaby niedopuszczalna w przypadku zdolnosci patentowej
ro$lin, zwierzat 1 mikroorganizmow; oraz ze nie bylo dwuznacznosci w odniesieniu do
zdolnos$ci patentowe]j materialu wyizolowanego z ludzkiego ciata.

Niniejsze sprawozdanie wprowadza kilka nowych fundamentalnych aspektow. Chociaz z
przepisow dyrektywy mozna jasno stwierdzi¢, ze nie ma obiektywnych powodow
ograniczania tradycyjnej ochrony przyznanej przez prawo patentowe wynalazkom
zwigzanych z sekwencjami lub czg$ciowymi sekwencjami gendw wyizolowanymi z
ludzkiego ciata, poruszono inne kwestie zwiazane z etyka, badaniami i ekonomia. Komisja
bedzie nadal monitorowac czy istnieja jakie§ gospodarcze konsekwencje ewentualnych
rozbiezno$ci migdzy ustawodawstwami Panstw Czlonkowskich.

http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/docs/avisl6_en.pdf
http://www.patent.gov.uk/patent/notices/practice/stemcells.htm
http://europa.eu.int/comm/research/biosociety/pdf/mb_states 230804.pdf
Stem Cell Patents: European Patent Law and Ethics
http://www.nottingham.ac.uk/law/StemCellProject/summary.htm
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W S$wietle analizy Komisji, wynika, ze totipotencjalne komoérki macierzyste nie powinny
podlega¢ opatentowaniu, z przyczyn zwiazanych z godno$cia cztowieka.

Nie mozna udzieli¢ natychmiastowej odpowiedzi na pytanie dotyczace zdolno$ci patentowe]
embrionalnych pluripotencjalnych komoérek macierzystych, a sformutowanie ostatecznych
wnioskow rzeczywiscie bytoby, na obecnym etapie, przedwczesne. Komisja bgdzie nadal
monitorowata rozwoj wydarzen w tej dziedzinie.
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