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Zdolno§¢ patentowa wynalazkow
biotechnologicznych a godnos¢ ludzka
w regulacji Wspélnoty Europejskiej

Uwagi wstepne

Przez termin ,biotechnologia” rozumie sie wszelkie dziatania
o charakterze produkcyjnym realizowane z zastosowaniem technik
biologicznych.! Celem wszystkich dziatan biotechnologii powinno
by¢ dobro czlowieka — zaspokojenie potrzeb ludzkich, a nawet ich
stymulacja przez ukazanie nowych mozliwosci produkcyjnych, débr
1 ustug.

Regulacja prawna tej dziedziny jest jednym z warunkéw postepu
technologicznego.?2 Niniejszy artykul omawia podstawowe normy
prawa patentowego WE w odniesieniu do wynalazkéw z dziedziny
biotechnologii, a konkretnie wynalazkéw pochodzenia ludzkiego
z perspektywy ich zgodno$ci z zasada godnosci czlowieka.

* Agata Skorek — absolwentka studiéw doktoranckich na Wydziale Prawa
1 Administracji UMK w Toruniu, Katedra Praw Czlowieka i Prawa Europejskiego.

1 Wedlug definicji zaproponowanej przez Europejska Federacje Biotechnologii
(European Federation of Biotechnology, EFB) biotechnologia to integracja nauk
przyrodniczych 1 inzynieryjnych w celu wykorzystania organizméw, komoérek lub
ich czeéci oraz molekularnych analogéw dla pozyskania produktéw i ustug (zob.
T.Twardowski. Spofeczne i prawne aspekty biotechnologii, 1.6dz 1996, s.9).

2 Zob.: Commission White Paper for the European Council in Milan (28—
29.06.1985), The completion of the internal market, COM (85) 310 final,
14.06.1985, 6 145; Informacja Komisji dla Rady, Parlamentu Europejskiego, Komi-
tetu Gospodarczo-Spolecznego 1 Komitetu Regionéw, Bruksela, 23.01.2002 r., Na-
uki biologiczne 1 biotechnologia — Strategia dla Furopy w: Materialy Konferencji
,GMO — poznajmy swoje poglady”, Warszawa, 11-12.04.2003 r.,
http://www.ine-isd.org.pl/rozne/GMO_01.pdf (dalej: Informacja Komisji 2002).
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Kontrowersje etyczne dotyczace zdolnosci
patentowej wynalazkéw biotechnologicznych

Kwestia wynalazkow biotechnologicznych $ciSle wiaze sie z pra-
wem wlasnoéci intelektualnej 1 ochrona patentowa. Istota praw pa-
tentowych zwykle oznacza ograniczone w czasie prawo wylacznosci
do konkretnego wynalazku.? Warto$§¢é ekonomiczna patentu nie wy-
nika wprost z jego technicznej uzytecznosci, lecz z faktu posiadania
kontroli nad komercyjnym dostepem do objetego nim produktu badz
procesu. W zamian za publiczne ujawnienie wynalazku, jego autor
otrzymuje od spoteczenstwa pozwolenie na komercyjne wykorzysta-
nie. Posiadacz patentu moze nie dopuscié¢, by ktokolwiek poza nim
przez okreSlony czas odnosil korzySci ekonomiczne z wynalazku,
moze tez zadaé tantiem za korzystanie z niego przez inne osoby.
Pozwala mu to na objecie w danej dziedzinie monopolu na rynku
1 narzucanie cen.

Zadaniem prawa patentowego jest ustanowienie réwnowagil
miedzy promowaniem innowacyjnosci 1 rozwoju nauki a powszech-
nym dostepem spoteczenstwa do débr w ten sposéb wypracowa-
nych.4 Jednak w obszarze biotechnologii udzielanie patentéw moze
budzi¢ powazne watpliwo$ci natury prawnej 1 etycznej.’ Nauka ta
bowiem, w sposob najbardziej bezposredni z wszystkich nauk prze-
mystowych, dotyczy zycia kazdego czlowieka.

3 Zob.: European Group on Ethics in Sciences and New Technologies to the
European Commission (dalej: EGE), Opinion on ethical aspects of patenting inven-
tions involving human stem cells, Opinion no. 16, 7.05.2002 r., Luxembourg 2002,
s.6-7.

4 Zob.: An initial proposal for a directive, COM (88) 496 final/SYN 159 of
21.10.1988, 0.J., C from 10 to 13.01.1989.

5 Wedlug szacunkéw udzial firm z krajow uprzemyslowionych w ogdlnej liczbie
przyznanych patentéw wynosi 90 proc. Udzial krajéw Europy Srodkowo-
Wschodniej w ogélnej liczbie zlozonych wnioskéw patentowych z dziedziny inzynie-
rii genetycznej jest $miesznie niski: 0,004 proc. Dla poréwnania udzial Stanéw
Zjednoczonych wynosi 54 proc. (dane ze stycznia 2003 r.). Zob.: Ch.Then, Patenty
na zycie. Jaka decyzje podejmie Europa? Raport Greenpeace w: Materiaty Konfe-
rencji ,,GMO — poznajmy swoje poglady”, Warszawa, 11-12.04.2003 r.,
http://www.ine-isd.org.pl/rozne/GMO_03.pdf;

zob. tez: przytoczony fragment raportu brytyjskiej Komisji ds. Praw Wlasnos$ci
Intelektualnej (CIPR): Integrating intellectual property rights and development
policy. Report of the Commission on Intellectual Property Rights, Londyn 2002,
http://www.iprcommission.org
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wIstniejg powazne zastrzezenia wobec zasady wylgcznej ochrony
patentowej. W dziedzinie medycyny prawa monopolistyczne unie-
mozliwiajg tanszg produkcje 1 sprzedaz lekarstw przez producentow
konkurentow. Moze to zagrozi¢ koniecznej opiece medycznej, a na-
wet jq uniemozIliwi¢ w niektorych czesciach swiata”.®¢ Przyznawanie
patentéw na tego typu ,wynalazki” odbiera spoleczehstwu po-
wszechny dostep do czego$, co nalezy uznaé za wspdlng wlasnosé
(,zawlaszczanie wspélnych débr”7). Naruszona zostaje umowa spo-
leczna, jaka jest patent, ktéry ma w zalozeniu réwnowazy¢ interesy
wynalazcy
1 spoleczenstwa, a tymczasem prowadzi do zablokowania dostepu
ogotu spoteczenstwa do zasobow genetycznych oraz do gospodarcze-
go 1 naukowego wykorzystania genomu.?

Patenty na wynalazki biotechnologiczne z uwagli na nature ich
przedmiotu maja bardzo szeroki zakres. Obejmuja wszelkie zasto-
sowania danego wynalazku 1 wszystkie jego cechy, ktore w przy-
padku organizméw zywych lub ich czeSci czesto nie sa do konca po-
znane w momencie zglaszania patentu, zeby nie powiedzie¢: znane
w niewielkim stopniu. Dzieki rozszyfrowaniu genomu ludzkiego
wiadomo obecnie, ze poszczegdlne geny na ogét maja kilka czesto
odmiennych funkcji 1 stanowia zakodowana informacje.® Je§li wiec
zakres patentu na konkretny gen nie jest $cisle okre§lony, moze on
obejmowaé niewyobrazalnie olbrzymi obszar zastosowan, t;j.
wszystkie warianty sekwencji genu, zastosowanie do celéw diagno-
stycznych 1 terapeutycznych, produkcje szczepionek, zastosowanie
w procesach dezaktywacji, wszystkie mikroorganizmy, do ktérych
gen moze by¢ przeniesiony, wszystkie odmiany roélin i zwierzat, do

6 Por.: Ch.Then, op.cit., podobnie: EGE, Opinion on ethical aspects of patent-
ing..., 7.05.2002 r., s.13. Na przyklad bezposrednim skutkiem przyznania szerokie-
go zakresu patentéw na gen odpowiedzialny za raka piersi amerykanskiej firmie
Myriad bedzie kilkakrotny wzrost cen terapii.

7 Zob.: M.A.Heller, R.S.Eisenberg, Can Patents Deter Innovation? The Anti-
commons In Biomedical Research , ,Science” no. 5364/1998, vol. 280, s.698—-701.

8 Kompleksowa jednostka — genom — jest dzielona na mafe i duze fragmenty.
Jej wykorzystanie zalezy od kilku tysiecy deklaracji patentowych, a udziatowcy 1
prawnicy stajg sie Panami Genow’. — M.A.Heller, R.S.Eisenberg, Can Patents...,
op.cit.; zob. tez: EGE, Opinion on ethical aspects of patenting..., 7.05.2002 r., s.11,
12, por. tez: raport Komisji ds. Praw Wtasnosci Intelektualne)j, Integrating intel-
lectual property rights and development policy. Report of the Commission on Intel-
lectual Property Rights, http://www.iprcommission.org).

9 Por.: M.Ridley, Genom. Autobiografia gatunku w 23 rozdzialach, Poznah 2001,
s.23.

103



Studia Europejskie, 4/2008

ktérych gen moze byé przeniesiony, wszystkie zastosowania genu,
ktére sa jeszcze nieznane, wszystkie bialka, ktore mozna wytworzyé
za pomoca genu, oraz wszystkie zastosowania tych bialek (np. do
celéw medycznych).1© Przyznanie tak szerokiego zakresu patentu
wydaje sie nieuprawnione. Jednoczesénie dziata wbhrew celowi prawa
patentowego, bowiem zamiast zacheca¢ do rozwoju badan, czyni je
nazbyt kosztownymi i niedostepnymi.!?

Podstawowym zarzutem stawianym tzw. patentom na zycie jest
jednak fakt, ze w Swiecie biologii z reguly trudno w ogdle méwié
o wynalazkach.!2 Zaréwno geny, jak 1 ich wlaéciwoéci, cechy po-
szczegllnych odmian ro§lin lub gatunkéw zwierzat hodowlanych nie
moga z samej swej istoty zosta¢ wynalezione. Moga by¢ jedynie od-
kryte jako co$, co juz istnieje w naturze. Dlatego ,tradycyjne roz-
réznienie odkryé (niemajacych zdolnosci patentowej) 1 wynalazkow
(majacych zdolnosé patentows) w dziedzinie biotechnologii pociaga
za sobg szczegolnego rodzaju kwestie etyczne’.'> Materia biologicz-
na nie daje sie porownac¢ do materii nieozywionej, ktora do niedaw-
na byla wylacznym przedmiotem patentowania. Fakt, ze materia
biologiczna moze tworzy¢ 1 reprodukowaé sie sama, bez ludzkiej
Interwencjl, oznacza, ze nie moze podlega¢ ochronie prawa paten-
towego, tak jak to ma miejsce w przypadku materii nieozywionej.4

10 Wyliczenie za: Ch.Then, op.cit. Zauwazyt ten problem réwniez Parlament Eu-
ropejski w: European Parliament resolution on patents for biotechnological inven-
tions, 26.10.2005 r., P6_TA(2005)0407, pkt J, K,
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=TA&language=EN&reference
=P6-TA-2005-0407

11 Wystapienie Mildred Cho z Uniwersytetu Stanforda podczas warsztatéw
OECD nt. wynalazkéw genetycznych, Berlin, 24-25.01.2002 r.,
http://www.oecd.org/EN/document/0,,EN-document-617-1-no-21-24552-617,FF . html;

zob.: K.Gibinski, Stanowisko Prezydium Polskiej Akademii Nauk w sprawie
form transgenicznych oraz klonowania i badan nad klonowaniem organizmow z 7
kwietnia 1997 r., ,Nauka” nr 3/1997, s.232.

12 Zob.: J.L.Gal, Community Law in relation to processes for the cloning and
patentability of inventions relating to the genome and certain humain cells, ,Re-
vue du Droit de 'Union Européenne” no. 4/2000, s.835-853 w: EGE, Opinion on
ethical aspects of patenting..., 7.05.2002 r., Luxembourg 2002, s.26, gdzie
powolano sie na opinie nr. 8 GAEIB (obecnie EGE) z 25.09.1996 r.

13 GAEIB, Opinion on the ethical aspects of patenting inventions involving ele-
ments of human origin, Opinion no. 8, 25.09.1996 r., s.11,
http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/gaeib/en/biotec11.htm/opinion8.pdf

14 Zob.: Opinia adwokata generalnego Jacobsa z 14.06.2001 r., (dalej: AG Opin-
ion), Sprawa C-377/98 Kingdom of the Netherlands v. European Parliament and
Council of the European Union, O.J., C 378/13, 5.12.1998 r., .66
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,Same informacje o sekwencjach kwasow nukleinowych nie mogg
by¢ przedmiotem patentu. Patentowac mozna jedynie sekwencje w
kontekscie ich zastosowan, bedgce czyms nieoczywistym (...)”.15
Odwolujac sie do wzgledéw etycznych, trzeba ponadto zauwazy¢
zasadnicza odmienno$§¢é wynalazkéw biotechnologicznych od wyna-
lazkéw dotyczacych innych dziedzin, z uwagi na wartosci, jakie so-
ba reprezentuja. Nie mozna degradowaé znaczenia przyrody 1 orga-
nizmow zywych, a tym bardziej ciala ludzkiego, do ich uzytecznosci
technicznej 1 korzys$ci ekonomicznych, jakie moga przynies¢. Wy-
miar etyczny ma szczeg6lne znaczenie w kwestii wynalazkoéw opar-
tych na materiale pochodzenia ludzkiego. Patentowanie wynalaz-
kéw ,,stanowi kwestie o znaczeniu spofecznym, zwigzang z ochrong
wartosci. I z tego wzgledu patentowanie (czesci ciala ludzkiego,
w tym genomu) byloby ponizej ludzkiej godnosci’ 16 , W sytuacji gdy
wynalazki oparte sq na elementach ludzkiego pochodzenia, pocigga-
Jja za sobg kwestie praw fundamentalnych osoby ludzkiej’ .\
Dodatkowe watpliwoSci natury etycznej powstaja w zwiazku
z patentowaniem komoérek pochodzacych z ludzkich embrionéw.
Kwestia jest na tyle kontrowersyjna, na ile sporny jest poczatek
bycia czlowiekiem 1 zwiazane z tym pytania, od kiedy nalezy chro-
ni¢ zycie ludzkie oraz czy we wszystkich stadiach rozwoju ochrona
powinna by¢ absolutna.'® Zwolennicy osobowego statusu embrionu
uznaja patentowanie proceséw 1 produktéw, w ktérych uzywa sie
materialow uzyskanych z uszkodzonych ludzkich embrionéw, za
sprzeczne z godnoScia , Ludzkie zarodkowe komorki macierzyste
I linie tych komorek sgq wykluczone z patentowania, poniewaz nie
mozemy ich uzyskac bez uszkodzenia embrionu, czyll bez uzywania

http!//www.europa.eu.int/jurisp/cgi-bin

15 Os$wiadczenie Miedzynarodowej Rady Zwiazkéw Naukowych (International
Council of Scientific Unions, ICSU), Paryz, czerwiec 1992 r. (T.Twardowski, op.cit.,
5.89-91).

16 K.Gibinski, op.cit., s.232.

17 GAEIB, Opinion on the ethical aspects of patenting..., 25.09.1996 r., s.16.

18 Por.: Z.Wojtasinski, Kontrowersje wokol klonowania, ,Rzeczpospolita”,
30.11.1999 r.; Warto w tym miejscu zauwazy¢, iz Parlament Europejski w rezolucji
w sprawie patentowania wynalazkéw biotechnologicznych zauwazyl, iz Komisja
w swoim stanowisku wyjasniajacym adoptowanym do wspdlnego stanowiska Par-
lamentu 1 Rady w sprawie przyjecia Dyrektywy UE 98/44/WE z 6 lipca 1998 r.
uznala, ze termin ,istota ludzka” (ktérej dotyczy zakaz klonowania i przyznawania
zwiazanych z tym patentéw) obejmuje réwniez faze embrionalna (European Par-
liament resolution on patents for biotechnological inventions, 26.10.2005 r., pkt O;
Common Possition (EC) No. 19/98, 26.02.1998 r., O.J., C 110, 8.4.1998, s. 17, ust. 20).
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embrionu. To uzycie jako materialu sprzeczne jest z godnoscig em-
brionu, jako ludzkiej istoty, 1 z wywodzonym z niej prawem do zZy-
cia’ .19

Zdolnosé patentowa wynalazkéw biotechnologicznych pocho-
dzenia ludzkiego w prawie wspolnotowym
w kontekscie ludzkiej godnosci

Istnieje wiele miedzynarodowych instytucji 1 proceséw negocja-
cyjnych w sprawie wlasnosci intelektualnej z zakresu ochrony wy-
nalazkéw biotechnologicznych 1 inzynierii genetycznej. Wspdlnota
Europejska jest strona Konwencji o Réznorodnoéci Biologicznej20
(CBD) z 5 czerwca 1992 r.2! Uczestniczy takze w negocjacjach na
forum Komisji Zasobéw Genetycznych Roélin dla Zywnoéci 1 Rolnic-
twa ONZ (FAO-CGRFA) z siedzibag w Rzymie. Komisja Europejska
1 panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej sa stronami Porozumienia
o Handlowych Aspektach Praw Wtasnosci Intelektualne; (TRIPS)22
podpisanego w ramach Swiatowej Organizacji Handlu (WTO).

Zadanie standaryzacji norm dotyczacych aspektéw prawnych
biotechnologii, w tym zagadnienia wynalazkéw biotechnologicz-
nych, zostalo podjete rowniez przez same Wspélnoty Europejskie.?s
Juz w 1988 r. Komisja Europejska zaproponowala dyrektywe
w sprawie prawnej ochrony osiagnie¢ biotechnologii?* harmonizuja-
ca, prawo patentowe m.in. w celu uniemozliwienia patentowania
sekwencji genowych o nieznanej funkcji.?> Pewne wynalazki bio-

19 G.Virt, Zdanie odrebne do EGE, Opinion on ethical aspects of patenting...,
7.05.2002 r., s.19.

20 http!//www.cbd.int

21 Decyzja Rady z 25.10.1993 r. dotyczaca zawarcia Konwencji o Réznorodnosci
Biologicznej, O.J., L 309, 13.12.1993, s.1-2.

22 http://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/legal_e. htm#TRIPS

23 W opracowywaniu nowych norm i dostosowywaniu ich do wciaz zmieniajacych
sie potrzeb w zwiazku z ciaglym rozwojem omawianej dziedziny wiedzy uczestni-
czg, obok Komisji Europejskiej, m.in. komitety standaryzacyjne poszczegdélnych
krajéw, Europejski Urzad Standaryzacji (Kuropean Committee for Standardisa-
tion, CEN), Europejska Federacja Wolnego Handlu (European Free Trade Associa-
tion, EFTA), Strony Ukladu Ogélnego w sprawie Taryf Celnych i Handlu (General
Agreement on Tariffs and Trade, GATT).

24 COD/1988/0159, Background document COM (1998) 0496.

25 Por.: komentarz do uzasadnienia propozycji dyrektywy nt. patentowania wy-
nalazkéw biotechnologicznych: J.L.Gal, op.cit., s.25-26.
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technologiczne dotyczace ciala ludzkiego 1 badania w zakresie ich
uzyskania sa w prawie wspolnotowym zabronione jako takie, przy
czym ,,za prawo definiujace takie ograniczenie [uznaje siel godnosé
osoby oraz ogolu wszystkich jednostek”.?6 Dotyczy to przede wszyst-
kim klonowania reprodukcyjnego i niektorych innych technik inzy-
nierii genetycznej.2” We Wspdlnocie istnieje zgoda, ze interwencje
w ludzkiej linii zarodkowe]j oraz klonowanie ludzi narusza porzadek
publiczny 1 dobre obyczaje; z tego powodu wazne jest wyrazne wyla-
czenie z patentowania sposobéw modyfikacji tozsamos$ci genetycznej
linii zarodkowej ludzi oraz sposobow klonowania ludzi.?8 Problemy
pojawiaja sie natomiast juz w kwestii podstawowej: czy mozna pa-
tentowaé zywe organizmy, a w szczegdlnosci, czy ze wzgledu na
godnoéé¢ ludzka dopuszczalne jest patentowanie czesci ciala ludz-
kiego?29

26 Rezolucja 327/88 w: T.Jasudowicz, Lekarz a prawa cztowieka, s.172—173, Torun
1996. Parlament zazadat uznania klonowania i1 zmierzajacych do tego eksperymen-
téw, jak réwniez tworzenia chimer i hybryd, za przestepstwo karne (ust. 41, 42).

27 Por. np.: rezolucje Parlamentu Europejskiego: z 16.03.1989 r. na temat etycz-
nych 1 prawnych probleméw manipulacji genetycznych oraz sztucznej inseminacji
in vivo 1 In vitro, z 28.10.1993 r. w sprawie klonowania embrionu ludzkiego,
z 12.03.1997 r. w sprawie etycznych 1 prawnych probleméw inzynierii genetycznej,
Deklaracje Rady Europejskiej w sprawie zakazu klonowania ludzi z 17.06.1997 r.
Zob. szerzej: T.Twardowski, A.Michalska, Dylematy wspolczesnej biotechnologii
z perspektywy biotechnologa i prawnika, $.237-239, Torun 2000; A.Skorek, Prawo
czlowieka do integralnosci w Traktacie ustanawiajacym Konstytucje dla Europy,
Czeé¢ 11, Prawo 1 Medycyna.pl 6/2008, http://www.prawoimedycyna.pl. Stanowisko
takie przejawia sie¢ w opiniach EGE, nr 8 z 25.09.1996 r. — Etyczne aspekty opaten-
towania wynalazkéw obejmujacych elementy pochodzenia ludzkiego; nr 9
z 28.05.1997 r. — Etyczne aspekty technik klonowania; nr 12 z 23.11.1998 r. —
Etyczne aspekty badan obejmujacych uzycie embrionu ludzkiego w kontekécie
piatego programu ramowegos nr 15 z 14.11.2000 r. — Etyczne implikacje badan nad
ludzkimi komérkami macierzystymi i ich wykorzystywanie; nr 16 z 7.05.2002 r. —
Etyczne aspekty patentowania wynalazkéw obejmujacych komoérki macierzyste
pochodzenia ludzkiego. Do niektérych z nich odwotuje sie w artykule. Odrzucenie
wynalazkow polegajacych na klonowaniu reprodukcyjnym uwidacznia sie réwniez
w ustanowieniu zakazu finansowania z budzetu Wspélnoty projektéw badaw-
czych zwiazanych z klonowaniem.

28 Punkt 40. preambuly dyrektywy. To samo dotyczy produkowania chimer
z komérek zarodkéw lub komérek totipotencjalnych ludzi i zwierzat (por.: pkt 38.
preambuly).

29 Zob.: T.Twardowski, A.Michalska, op.cit., s.145-151.
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Ochrona patentowa jest we wspdlnotowym systemie prawnym
zapewniana na dwoéch plaszczyznach: przez system patentéw euro-
pejskich oraz systemy patentéw krajowych.30

Przyjeta w 1973 r. Europejska Konwencja Patentowa (EPC)3!
stanowi podstawe przyznawania patentéw w panstwach bedacych
jej stronami. Patent przyznany na jej podstawie — zwany patentem
europejskim — w kazdym panstwie cztonkowskim, co do ktérego zo-
stal przyznany, ma takie same skutki 1 podlega tym samym wyma-
ganiom, co patent narodowy przyznany przez to panstwo.

Stosownie do art. 52 ust. 1 Konwencji Patentowej: ,, Patenty eu-
ropejskie przyznaje sie na wszystkie wynalazki, ktore nadajg sie do
zastosowania w przemysle, ktore majg ceche nowosci 1 stanowig
osiggniecie innowacyjne’. Wylaczenia z patentowania konwencja
wprowadza na dwa sposoby: 1) przez odméwienie pewnym przed-
miotom i nowatorskim dzialaniom przymiotu wynalazku i 2) przez
odméwienie niektérym wynalazkom zdolnosci patentowej. Zgodnie
z art. 52 ust. 2 nie uwaza sie za wynalazki, ktére maja zastosowa-
nie w przemysle, m.in. sposobow leczenia ciata ludzkiego metodami
chirurgicznymi, terapii lub diagnostyki stosowanych wobec ciala
ludzkiego. Nie dotyczy to produktéw stosowanych w ktorejkolwiek
z tych metod (art. 52 ust. 4). Natomiast art. 53 stanowi, ze europej-
skich patentow nie przyznaje sie na wynalazki, ktorych ogloszenie
lub zastosowanie jest sprzeczne z tadem publicznym lub moralno-
$cig. Widac tu granice materialne i1 etyczne praw patentowych doty-
czacych wynalazkéw biotechnologicznych.32

Obecnie podstawowym aktem Unii Europejskiej z dziedziny pa-
tentowania wynalazkéw biotechnologicznych jest dyrektywa UE
98/44/WE z 6 lipca 1998 r. w sprawie prawnej ochrony wynalazkow
biotechnologicznych.33 Okre§la ona na nowo prawne granice do-

30 Zob.: A.Szajkowski, System patentu europejskiego a dostosowanie prawa pol-
skiego do europejskiego prawa patentowego, ,Panstwo i Prawo” nr 4 — 5/1996, oraz
A Michalska, T.Twardowski, Ochrona wiasnosci intelektualnej w biotechnologil,
»Rzecznik Patentowy” nr 2/1999, passim.

31 http!//www.european-patent-office.org/legal/epc/index.html. Konwencja Mona-
chijska tworzy Europejska Organizacje Patentowa bedaca agenda miedzyrzadowa.
Organem wykonawczym jest Europejski Urzad Patentowy (EPO) w Monachium.
Ponadto patentéw wspdlnotowych dotycza dokumenty: Konwencja Luksemburska
z 15.12.1975 r.; o patencie europejskim dla Wspélnoty (CBC) i Porozumienie luk-
semburskie z 15.12.1989 r. o patentach wspdlnotowych.

32 Zob. szerzej: B.A.Brody, Intellectual Property and Biotechnology: The Euro-
pean Debate, “Kennedy Institute of Ethics Journal”, nr 2(17)/2007, s.69-110.

330.J., L 213, 30.07.1998, s.13-21.
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puszczalno$cl patentowania wynalazkéw biotechnologicznych 1 jest
podstawsg, rozpatrywania przez Europejski Urzad Patentowy wnio-
skow patentowych z dziedziny biotechnologii.

Dyrektywa charakteryzuje pojecie wynalazku podobnie jak Eu-
ropejska Konwencja Patentowa. Jednak z art. 3 ust. 2 dowiadujemy
sie, ze przedmiotem wynalazku moze by¢ material biologiczny, kté-
ry jest wyizolowany ze swojego naturalnego srodowiska lub wypro-
dukowany za pomocg sposobu technicznego, nawet jesli poprzednio
wystepowal w naturze, a wiec mimo braku cechy nowo$ci 1 wyna-
lazczoéci. 34

7 analizy znacznej wiekszosci dokumentéw UE oraz z orzeczen
Trybunatu Sprawiedliwo$ci wynika, ze gléwnym Kkryterium oceny,
kiedy element biologiczny pochodzenia ludzkiego posiada zdolnoéé pa-
tentowa, jest interwencja techniczna, sztuczny proces, ludzkie dziata-
nie ukierunkowane na wyizolowanie, oczyszczenie 1 reprodukcje ele-
mentéw pochodzenia ludzkiego.?® Nadto brane sa pod uwage
nastepujace wymogi: techniczne rozwigzanie technicznego problemu,36
istotna zmiana dokonana w elemencie,3” anonimowo$¢ jednostki,38

3¢ 'W pojeciu sposobu mikrobiologicznego mieéci sie kazdy sposéb, w ktérym
mamy do czynienia lub w ktérym bierze udzial, lub ktérego wynikiem jest materiat
biologiczny. Material biologiczny oznacza kazdy material zawierajacy informacje
genetyczna i1 zdolny do samoreprodukeji albo nadajacy sie do reprodukeji w syste-
mie biologicznym (art. 2.1 a).

35 G.V.Overwalle, Study on the patenting of inventions related to human stem
cell research, Luxembourg 2002, s.75.

36 Tbidem; zob.: The explanatory memorandum to the Proposal for a European
Parliament and Council Directive on the legal protection of biotechnological inven-
tions from 25.01.1996 (96/C 296/03, COM (95) 661 final, 95/0350 (COD), no. 53,
s.14, http://aei.pitt.edu/9859/01/66609_1.pdf

37 Ma to specyficzny wydZzwiek w odniesieniu do ludzkich komérek macierzys-
tych. ,,Brak istotnej zmiany, jesli struktura elementu jest identyczna z elementem
— genem — odnalezionym w ludzkim ciele lub jesli informacja genetyczna jest iden-
tyczna z Informacjg zawartqg w elemencie pochodzenia ludzkiego — genie — znajdu-
Jjacym sie w clele czlowieka. Patenty na elementy ludzkiego pochodzenia sg nie-
usprawiedliwione, jesli struktura elementu jest Iidentyczna z elementem
naturalnym, nawet jesli element zostal wyizolowany z ciala ludzkiego za pomoca
technicznego procesu’ — G.V.Overwalle, op.cit., s.76.

38 Kryterium to moze budzié watpliwoéci w zastosowaniu do zdolnoéci patento-
wej komoérek macierzystych. ,, W swietle faktu, iz ludzkie geny 1 komorki zawieraja
wazne Informacje dotyczgce charakterystyki genetycznej konkretnej jednostki, nie
Jjest jasne, czy fizyczna separacja przy zastosowaniu metody technicznej spefnia to
kryterium lub czy anonimowosS¢ wymagana dla oceny zdolnosci patentowej elemen-
tow pochodzenia ludzkiego ma by¢ pelna” — ibidem.
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powrdt komorki macierzystej do dawcy,3? zrodlo komérek macierzy-
stych.40

Dopuszczalno$é patentowania genéw reguluje art. 5 dyrektywy.
Jej ust. 1 stanowi: ,,Ciafo ludzkie w roznych fazach jego powstawa-
nia 1 rozwoju oraz proste odkrycie jednego z jego elementow, w tym
takze sekwencji lub czesciowej sekwencji genu, nie mogg stanowic
wynalazkow, ktore mozna patentowacd’. Jednak ust. 2 tego artykutu
wprowadza wyjatek od tej zasady, konstruujac kryterium wyodreb-
nienia elementu z ciala ludzkiego lub wytworzenia w inny sposoéb.
Jesli wiec element — w tym takze sekwencja lub czeSciowa sekwen-
cja genu — zostal wyizolowany z ciata ludzkiego lub wytworzony
w procesie technicznym, moze by¢ uznany za wynalazek, ktory pod-
lega opatentowaniu, nawet jesli pod wzgledem struktury jest iden-
tyczny z naturalnym.4!

Art. 6 dyrektywy wylacza pewne przedmioty i procesy z zakresu
wynalazkéw podlegajacych opatentowaniu na podstawie kryterium
etycznego: ,jesli ich wykorzystanie komercyjne jest sprzeczne z fa-
dem publicznym lub moralnoscig”. Istnieje wiec potrzeba okreslenia
za pomoca, szczegbdlnych przepiséw granic etycznych wykorzystywa-
nia wynalazkéw z dziedziny inzynieril genetycznej i biotechnolo-
gi1.42 Punkt 38 preambuly wymienia wérdod zalozen i celéw przyjecia
dyrektywy réwniez ograniczenie bardziej ogélne: ,nie dopuszcza sie
patentowania procesow, ktorych zastosowanie stanowiloby obraze
dla godnosci ludzkiej, np. procesow majgcych na celu wytworzenie
chimer z komorek generatywnych lub komorek moggcych sie wielo-
kierunkowo roznicowac u ludzi 1 zwierzga?’. W punkcie 16 nawiaza-
no do fundamentalnych zasad ochrony godno$ci 1 integralnosci
cztowieka.

W celu okreslenia ogélnych wytycznych dla sadéw krajowych
1 urzedow patentowych, umozliwiajacych im wykladnie odniesienia

39 Por.: Guidelines EPC, Part C, Chapter IV, 4.3.

40 Ze wzgledu na zrédlo pochodzenia ludzkie komérki macierzyste mozna podzie-
lié na: a) pochodzace od oséb dorostych — komérki rozrodeze i multipotentne ko-
moérki macierzyste, b) pochodzace od plodu ludzkiego, ¢) pochodzenia embrionalne-
go, a wérdd nich otrzymane z embriondéw in vitro i z embriondéw uzyskanych za
pomoca technik klonowania, otrzymane za pomoca, techniki wprowadzenia (trans-
feru) komérki macierzystej lub cytoplazmy jaja do komérki somatycznej, w wyniku
czego przeksztalca sie w komérke macierzysta.

41 Szerzej na temat zdolno$ci patentowej sekwencji DNA zob.: J.L.Gal, op.cit.,
s.27 1 nast.

42 Zob.: pkt 37 preambuly.
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do tadu publicznego i moralnoéci, w art. 6 zawarto przykladowa li-
ste wynalazkow, ktorych patentowanie jest wykluczone:

— procesy stuzace do klonowania istot ludzkich,

— procesy stuzace do modyfikacji generatywnej tozsamosci ge-

netycznej istot ludzkich,

— zastosowania embrionéw ludzkich do celéw przemystowych

lub komercyjnych.43

W ujeciu Wspélnoty klonowanie jest utozsamiane z tzw. klono-
waniem reprodukcyjnym, tj. sposobem sztucznego (niezdarzajacego
sie w naturze) tworzenia nowych istot ludzkich.4 Z perspektywy
przywolanej w tytule godnoéci ludzkiej, warto odnotowaé, ze przyj-
muje sie, iz wspomniany zakaz nie dotyczy klonowania nierepro-
dukeyjnego — ograniczonego do fazy in vitro 1 stuzacego celom tera-
peutycznym (tworzeniu tkanek, narzadéw, a w przyszloéci, byé moze,
calych fragmentéw ludzkiego organizmu).4® Jest ono, przy uwzgled-
nieniu nalezytej ochrony embrionu ludzkiego, etycznie i prawnie
usprawiedliwione.

Poniewaz wyklucza sie z patentowania jedynie przemystowe i ko-
mercyjne wykorzystanie embrionéw, status embrionu nie jest kla-
rowny. Otwarta pozostaje kwestia patentowania komorek uzyska-
nych z przekazanych embrionéw (stworzonych poczatkowo w innych
celach). Mozna by oceniaé, ze jeéli embriony te nie nadaja sie do
implantacji, nie sa objete tym wykluczeniem ugruntowanym
w ludzkiej godnosci.*6

43 Pkt 42 preambuly uznaje jednak za dopuszczalne patentowanie proceséw sto-
sowanych wobec embrionéw ludzkich dla celéw diagnostycznych lub terapeutycz-
nych.

44 Zob.: C.Mik, Wspdlnota Furopejska wobec zagadnienia klonowania czlowieka,
,Prawo i Medycyna” nr 9/2001, vol. 3, s.57-80. Rezolucja z 15.01.1998 r. definiuje
klonowanie cztowieka jako ,stworzenie embrionow ludzkich majgcych taki sam
skilad genetyczny jak inna istota ludzka zmarila lub Zywa, na jakimkolwiek jej eta-
ple rozwoju od chwili poczecia, bez wzgledu na mozliwe zroznicowanie co do uzytej
metody’.

45 Aczkolwiek nie jest to do konca jasne — odmienne stanowisko zajela Komisja
w swoim stanowisku wyjaéniajacym (European Parliament resolution on patents
for biotechnological inventions, 26.10.2005 r., pkt O; Common Possition (EC) No.
19/98, ust. 35) Klonowanie terapeutyczne polega na krétkim (do dwdéch tygodni)
hodowaniu komoérek w celu uzyskania tzw. zarodkowych komoérek macierzystych.
Sa to komoérki multipotencjalne, czyli takie, z ktérych mozna uzyskaé¢ komorki
wszystkich tkanek doroslego organizmu.

46 EGE, Opinion on ethical aspects of patenting..., 7.05.2002 r., s.14.
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Dyrektywa UE 98/44 od momentu powstania budzi kontrowersje
etyczne. Mimo ze jej poszczegblne postanowienia wprowadzaja za-
kaz przyznawania patentéw na ro§liny, zwierzeta lub geny, na sku-
tek ustanowienia szeregu wyjatkow od tych zasad granice dopusz-
czalnoSci patentowania organizméw zywych 1 ich czeSci zostaly
w niej niebezpiecznie poszerzone.?’ ,Prowadzi ona do naruszenia
istotnych zasad etycznych (...)".48

Te etyczne watpliwosci sformulowane zostaly m.in. w skardze
Holandii, wspieranej przez Wlochy i Norwegie, do ETS.4* W skar-
dze podnoszono m.in., ze czesci ciata ludzkiego nie moga mie¢ zdol-
no$ci patentowej.?® Zarzut tamania przez dyrektywe praw funda-
mentalnych, mimo powolania sie¢ na nie w punktach 16. 1 43.
preambuly, dotyczy w szczegdblnosci art. 5.2.51 Prawo do godno$ci
ludzkiej jest niewatpliwie jednym z praw fundamentalnych. Cialo
ludzkie jest niezbednym narzedziem dla istnienia godnoéci ludzkiej,
a wiec uzywanie ciala ludzkiego jako instrumentu jest niedopusz-
czalne ze wzgledu na te godno$é. Jak orzeczono w sprawie X v
Commission,?2 jakikolwiek akt Wspdlnoty pozostajacy w sprzeczno-
$ci z prawami fundamentalnymi nie ma mocy obowigzujacej.

47 Jak zauwaza sie juz w preambule dyrektywy, ,ani w krajowych ustawodaw-
stwach patentowych, ani w europejskim ustawodawstwie patentowym (Konwencja
Monachijska) nie istnieje zakaz ani wylaczenie, ktore wyklucza a priori zdolnosé
patentowg materialow biologicznych” (pkt 15). Zdaniem adwokata generalnego
Jacobsa zdolno§¢ patentowa materiatu zyjacego nie stanowi wprowadzonej dyrek-
tywa innowacji, a jest reakcja na to, co obecnie ma miejsce w przemysle biotechno-
logicznym i w ustawodawstwach (AG Opinion, s.67).

48 Ch.Then, op.cit.

49 Sprawa C-377/98 Kingdom of the Netherlands v European Parliament and
Council of the European Union, Judgment of the Court 9.10.2001 (dalej: Judgement
98/C 378/23), 0.J., C 378/13, 5.12.1998, http://www.europa.eu.int/jurisp/cgi-bin.

50 W skardze wskazano m.in., Ze znaczenie i cel postanowienia art. 6. 1 dyrek-
tywy, stanowiacego, ze wynalazek nie moze by¢ uznany za sprzeczny z porzadkiem
publicznym i moralnoécia jedynie z uwagi na sprzeczno$¢ z prawem, nie sg jasne
oraz ze lista wynalazkéw niepodlegajacych patentowaniu zawarta w art. 6.2 nie
obejmuje bardzo waznego wyjatku, o ktérym wspomniano w preambule — pkt 38.,
tj. ,sposobow, ktorych stosowanie obraza ludzka godnosc, na przyklad sposobu
wytwarzania chimer z komorek zarodkowych ludzi i zwierzat lub innych wybra-
nych komorek Iudzi i zwierzat’. Zdaniem skarzacej prawo patentu w dziedzinie
biotechnologii powinno by¢ ograniczone do procesé6w biotechnologicznych i nie mo-
ze rozciagaé sie na produkty otrzymywane w ich wyniku. Patent na wynalazek
biotechnologiczny jest patentem na zycie. (zob.: AG Opinion, s.94-112; Judgment
98/C 378/23, .35, 61, 62, 72, 74, 76).

51 Zob.: Judgment 98/C 378/23, s.69.

52 Sprawa c-404/92 P[1994] ECR 1-4737.
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ETS odrzucit jednak skarge Holandii, zgadzajac sie z opinia AG
Jacobsa, ze przyznanie patentu na wyizolowana, czeé¢ ciala ludzkie-
go nie jest, jako takie, sprzeczne z ludzka godno$cia. Patent nie
przyznaje wylacznych praw wiasciciela. Nie zwalnia réwniez od
obowigzku dostosowania sie do prawa krajowego, przy uwzglednie-
niu takich wartosci chronionych jak: zdrowie publiczne, bezpieczen-
stwo, prawa pacjenta czy zgodno$é ze standardami etycznymi.>?3
GAEIB w opinii z 25 wrzeSnia 1996 r., w raporcie dotyczacym
etycznych aspektéw patentowania wynalazkéw zawierajacych ele-
menty pochodzenia ludzkiego, uznata, ze w zgodzie z podstawowymi
zasadami etycznymi nie ma konieczno$ci wyltaczania spod patento-
wania takiego materiatu, z zastrzezeniem poszanowania praw fun-
damentalnych przy przyznawaniu patentéw.?* Fakt, ze kryteria
etyczne dotyczace patentowania nie sa wyczerpujaco wskazane
w zaskarzonym akcie, nie musi przynosi¢ negatywnych skutkéw,
tym bardziej ze wobec ciaglego rozwoju biotechnologii nie sposéb
obecnie przewidzie¢ i1 uregulowaé¢ wszystkich jej przysztych zasto-
sowan. Zasada godnosci czlowieka nie bedzie mogla ulec naruszeniu
na skutek stosowania dyrektywy. AG przyznal jednak, ze jest moz-
liwe, 1z poszczeglblne zastosowania dyrektywy przez panstwa czion-
kowskie moga tama¢é prawa fundamentalne.5>

Nie oznacza to bynajmniej, ze temat ,patentéw na zycie”’ jest
w prawie wspolnotowym zamkniety.?¢ Parlament Europejski w Re-
zolucji w sprawie informacji Komisji w sprawie nauk biologicznych
1 biotechnologii ,,Strategia dla Europy” z 21 listopada 2002 r.57 do-
magal sie, ,aby Komisja wyjasnila sformulowanie art. 56 ust. 2 Dy-
rektywy 98/44/WFE za pomocag poprawki do dyrektywy wykluczajacej
dopuszczalnosc patentowania calkowitej lub czesciowej sekwencji
genu wyizolowanego z ciala ludzkiegd’. W rezolucji w sprawie pa-
tentowania BRCA1 1 BRCA2 z 4 pazdziernika 2001 r. Parlament
Lponownie wystepuje (...) o przyjecie przepisow niezbednych dla za-
pewnienia swobodnego dostepu do genomu ludzkiego na calym

53 Pkt 14 preambuly dyrektywy wymaga m.in. ,,zgodnosci z pewnymi etycznymi
standardami”, Zob.: AG Opinion, s.211, 213-214.

54 Zob.: AG Opinion, s.203; Judgment 98/C 378/23, s.77.

55 Zob.: AG Opinion, s.215; Judgment 98/C 378/23, s.78-80.

56 EGE w Opinii nr 16 z 7.05.2002 r. zauwazyla, ze szybki rozwdj biotechnologii,
gléwnie nadzieje zwigzane z badaniami nad komérkami macierzystymi, rodzi wiele
pytan, ktére nie zostaly wziete pod uwage podczas tworzenia dyrektywy (zob.:
EGE, Opinion on ethical aspects of patenting..., 7.05.2002 r., s.15).

57 COM (2002) 27 C5-0260 2002/2123(COS).
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Swiecie oraz zapobiegajgcych utrudnieniom, jakie dla zastosowan
medycznych powodujg monopole oparte na patentach’. Nastepnie
w Rezolucji w sprawie patentéw na wynalazki biotechnologiczne
z 26.10.2005 r. postawil wyrazne zadania w kwestiach sprecyzowa-
nia mozliwo$ci 1 warunkéw patentowania ludzkiego DNA, zwlasz-
cza ograniczenia zakresu przyznawanych patentéw (,purpose-
bound protection’), wyraznego uznania, ze wszelkie rodzaje klono-
wania czlowieka sa wykluczone z patentowania oraz ze patentowa-
nie procedur, w ktorych uzywa sie badz otrzymuje embrionalne ko-
moérki macierzyste, jest ztamaniem zakazu okreélonego w art. 6(2)
Dyrektywy, z uwagi na wpisana w te procedury konieczno$é¢ de-
strukcji embrionu ludzkiego.58

EGE w Opinii nr 15 z 14 listopada 2000 r. na temat etycznych
implikacji badan nad ludzkimi komérkami macierzystymi i ich wy-
korzystywania zalecata, by podjaé kroki w celu zapobiezenia komer-
cjalizacji ludzkich embrionéw lub tkanek pochodzenia ptodowego
1 zapewni¢ poszanowanie zasad etycznych. W opinii zauwazono, ze
odzyskiwanie i1 uzywanie zarodkowych komoérek macierzystych
,moze zmieni¢ nasze podejscie do szacunku naleznego ludzkiemu
embrionowrs’.?® Podkre$lono ponadto, ze jedna z fundamentalnych
etycznych zasad w dyskusji na temat badan nad ludzkimi komoér-
kami macierzystymi jest zasada autonomii jednostki® bedaca jedna
z gwarancji ochrony godnosci i1 integralnosci osoby w kontekscie
medycznym.

Nastepnie w Opinii nr 16 z 7 maja 2002 r. na temat etycznych
aspektéw patentowania wynalazkéw obejmujacych komérki macie-
rzyste pochodzenia ludzkiego EGE zauwazyla, ze patentowanie wy-
nalazkéw dotyczacych ludzkich komoérek macierzystych rodzi specy-
ficzne kwestie etyczne zwiazane z fundamentalnymi etycznymi
zasadami, takimi jak zakaz czerpania zysku z ciala ludzkiego 1 jego
czesécl. b1

58 European Parliament resolution on patents for biotechnological inventions,
26.10.2005 r., ust. 4, 5, 13, 14.

59 Zob.: EGE, Opinion on ethical aspects of human stem cell research and use,
Opinion, No. 15, 14.11.2000 r., s.15, pkt 2.6.

60 Tbidem, s.14, pkt 2.2. 1, s.17, pkt 2.10.

61 W opinii GAEIB nr 8, 25.09.1996, zauwazono, ze , wynalazki oparte na uzyciu
elementow pochodzenia ludzkiego, odzyskiwanych przy braku poszanowania zasa-
dy zgody, nie spelniaja wymogow etycznych® (pkt 2.4).
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Patentowanie wynalazkéw zawierajacych ludzkie komérki ma-
cierzyste podlega rdéznej ocenie etycznej ze wzgledu na ich rodzaj.62
Wyizolowane niezmodyfikowane komoérki macierzyste jako produk-
ty spelniaja wymagania prawne, w szczegdlnoéci dotyczace przemy-
stowego wykorzystywania, 1 jako takie moglyby zostaé uznane za
majace zdolno$é¢ patentowa. Jednoczeénie sa tak SciSle zwiazane
z ludzkim cialem, ciatem embrionu 1 plodu, z ktérego zostaly wyizo-
lowane, ze mozna uzna¢é ich patentowanie za komercjalizacje ciala
ludzkiego. Ustalona niezmodyfikowana linia komoérek macierzys-
tych réwniez nie powinna podlegaé patentowaniu. Moze mieé bar-
dzo szeroki zakres potencjalnych zastosowan, ktérych nie jest
w stanie okre§li¢ wnioskodawca patentu. Pomijajac wszelkie inne
watpliwoséci, patent mialtby wiec zdecydowanie zbyt szeroki za-
kres.®3 Stad jedynie linie komoérek macierzystych, ktére zostaly
zmodyfikowane przez dzialania medyczne dokonane in vitro lub
genetyczne modyfikacje, nabywajac ceche specyficznego przemysto-
wego zastosowania, spelniaja prawne wymogi dotyczace zdolnosci
patentowe]. Nie ma natomiast szczegdlnych zastrzezen moralnych
co do patentowania proceséw dotyczacych ludzkich komoérek macie-
rzystych.

Szczegbdlny nacisk w omawianej opinii polozono na zasade zaka-
zu komercjalizacji ludzkich embrionéw. Jest to o tyle istotne, ze
tzw. pluripotentne komoérki macierzyste®* mozna uzyskaé jedynie
z tkanek embrionu 1 ptodu.

Za etycznie akceptowalne uznano natomiast patentowanie wy-
nalazkéw pozwalajacych na transformacje niezmodyfikowanych
komoérek macierzystych pochodzenia zarodkowego w genetycznie
zmodyfikowana lub inaczej specyficznie zmieniona linie komoérek
macierzystych dla szczegélnych, terapeutycznych lub podobnych
celow.

Jednoznacznie wypowiedziano sie w opinii na temat zakazu pa-
tentowania wynalazkéw polegajacych na klonowaniu. Sprecyzowa-

62 EGE, Opinion on ethical aspects of patenting..., 7.05.2002 r., s.16.

63 W opinii zaproponowano wiec, by patenty byly przyznawane jedynie wéwczas,
gdy wniosek patentowy odwotuje sie do specyficznych, doktadnie i szczegélowo
opisanych linii komérek macierzystych i ich przemystowego wykorzystania (ibi-
dem, s.18).

64 Maja, ,,potencjalng mozliwosé rozwoju w prawie wszystkie z ponad 200 roz-
nych znanych typow komorek” — G.V.Overwalle, op.cit., s.8. Autor powoluje sie na
J.D.Gearhart et al., Human embryonic pluripotent germ cells, ,US patent
6.090.622”, column 4.
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no nie do konca jasne postanowienia dyrektywy, wyjasniajac, ze pro-
cesy stosowane w celu stworzenia embrionéw z komorki somatyczne;j
za pomoca nuklearnego transferu sa tym samym, co klonowanie re-
produkcyjne 1 klonowanie w celu uzyskania komoérek macierzystych,
cho¢ rézne jest przeznaczenie sklonowanych embrionéw.® W opinii
wezwano — w celu ochrony przed komercjalizacja i instrumentaliza-
cja embrionu — do wykluczenia z wynalazkéw majacych zdolnosé
patentowsg, proceséw tworzenia ludzkich embrionéw za pomoca klo-
nowania w celu otrzymania komoérek macierzystych.

Cho¢ nie dotyczy tej kwestii bezposrednio, patentowanie wyna-
lazkéw pochodzenia ludzkiego budzi rowniez pewns, watpliwoéé na
gruncie postanowienia art. 3 KPP (Karty praw podstawowych Unii
FEuropejskiej z 7 grudnia 2000 r. wlaczone] obecnie do Traktatu
Konstytucyjnego UE) ustanawiajacego jako gwarancje ochrony in-
tegralnosci jednostki zakaz ciagniecia zysku z ciala ludzkiego 1 jego
czeéci.®6 Powolanie sie w komentarzu do art. 1 KPP (art. II-61 kon-
stytucji), dotyczacego ochrony godnoéci, na wyrok w sprawie
C-377/98 Holandia przeciwko Parlamentowi Europejskiemu i Ra-
dzie zdaje sie jednak wskazywacé, ze patentowania czesci ciala ludz-
kiego (genomu) nie uwaza sie za naruszenie tego zakazu.®” Art. 3
stanowi ponadto o zakazie klonowania reprodukcyjnego. Kategoria
integralno$ci ma swoje zrodlo w godnosci cztowieka i1 stuzy wskaza-
niu tych aspektéw egzystencji osoby ludzkiej, ktére dla poszanowa-
nia godnos$ci sa szczegdlnie istotne.®® Poniewaz prawo to dotyka
samej istoty godno$ci, naruszenie go zawsze bedzie wiec réwno-
znaczne z zamachem na ludzka godnoéé. Wywodzié z tego wprost
nalezy zakaz patentowania wynalazkéw 1 proceséw stuzacych klo-
nowaniu reprodukcyjnemu.

Mozna zatem powiedzieé, ze Wspélnota dostrzega koniecznosé
akcentowania kwestii etycznych — w tym godnos$ci cztowieka —
w dziedzinie badan biotechnologicznych. ,Nasze demokratyczne
spofeczenstwa powinny zapewni¢ niezbedne zabezpieczenia, dzieki
ktorym rozwaj 1 stosowanie nauk biologicznych 1 biotechnologii beda
respektowaly podstawowe prawa, jakie UE uznala w KPP, zwilasz-
cza potwierdzajgc szacunek dla zycia 1 godnosci cztowieka. Wspol-

65 Por.: G.V.Overwalle, op.cit., .78, do ktérego studium odwolano sie w opinii.

66 Dz.Urz. UE, C 310/378, 16.12.2004.

67 A.Skorek, op. cit., http://www.prawoimedycyna.pl

68 Zob.: K.Klecha, Integralnosé¢ osoby ludzkiej w ujeciu Karty Praw Podstawo-
wych, ,Prawa Czlowieka” z. 8/2002, s.64; A.Michalska, T.Twardowski, op.cit., s.41.
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nota wprowadzila takze zakaz finansowania badan nad klonowa-
niem czlowieka. (...) Inne kwestie, np. badania nad komdérkami ma-
clerzystymi, wyraznie wymagaja uwagi 1 dalszej debaty. (...) W kon-
tekscie swojej inicjatywy »Nauka 1 Spoleczenstwo« Komisja juz
zaproponowata serie dzialan zmierzajgcych do wzmocnienia etycz-
nego wymiaru nauk 1 nowych technologii’.5

Uwagi koncowe

Konkludujac, kwestia wynalazkéow biotechnologicznych $cisle
zwigzana jest z zagadnieniem godnosci czlowieka. Jak zostato wy-
kazane, stanowisko Wspdlnoty jest jasne w takich kwestiach jak
klonowanie reprodukecyjne — interes nauki musi w tej sytuacji usta-
pi¢ przed interesem spoleczenstwa. Nalezy tez podkreslié, ze system
patentéw europejskich w duzo wiekszym stopniu niz system ame-
rykanski uwzglednia zastrzezenia natury etycznej,’ co niestety
odbija sie niekorzystnie na konkurencyjnosci i ekonomicznych moz-
liwoéciach europejskich wynalazcow. Jednocze$nie w pewnych kwe-
stiach uregulowanych przez Wspélnote wydaje sie, ze prawa czlo-
wieka, w tym nienaruszalna 1 fundamentalna godno$é ludzka,
powinny mie¢ zapewniona silniejsza ochrone. Dotyczy to przede
wszystkim wymagan stawianym wynalazkom biotechnologicznym
w dziedzinie ludzkiego genomu 1 komoérek macierzystych pochodze-
nia embrionalnego. Dla zapewnienia pelnej ochrony godnosci czlo-
wieka niezbedne jest jednak ustanowienie w tej dziedzinie granic
etycznych, nie tylko w obrebie Wspélnot Europejskich, ale na calym
Swiecie.

Abstract

Patentability of biotechnological inventions
and human dignity
in provisions of the European Community

The question of patentability of biotechnological inventions is consid-
ered from many points of view, because of special value and particular
features distinguishing this kind of inventions from others. In the area of
biotechnology the question of granting exclusive rights on the use of in-

69 Informacja Komisji 2002, dziatania 14-16.
70 Zob.: EGE, Opinion on ethical aspects of patenting..., 7.05.2002 r., s.8-10.
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ventions (or, in some cases, discoveries) to individuals and of letting them
dictate prices gives rise to serious doubts of both legal and ethical nature.
The article covers this matter from perspective of human dignity, which
implies limitation of its scope to biotechnological inventions of human ori-
gin. The task of standardization of provisions relating legal aspects of bio-
technology — a-mong others to biotechnological inventions, has been un-
dertaken by the European Community. Patent protection in the EC legal
system takes place on two levels: the system of European patents and sys-
tems of national patents. At present the basic act of the European Union
in this field is the Directive 98/44/EC of 6 July 1998 concerning legal pro-
tection of biotechnological inventions. It specifies legal limitations of ad-
missibility of patenting biotechnological inventions and serves as the basis
for the European Patents Office for granting patents in the area of bio-
technology. The article focuses upon Articles 5 and 6 of the Directive,
which regard patenting of materials of human origin (genes). Reference is
made not only to the content of the Act, but also to its interpretations,
opinions and comments from by various institutions (e.g. the International
Court of Justice).
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