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Genové patenty

MARIE ZOBAN{KOVA, DARINA CEJKOVA

V jednom z dilti znamého sci-fi serialu jedna z hrdinek odmitla podepsat slib
mlcenlivosti vlade, protoze nechtéla podporovat systém, ktery umoznil paten-
tovani sekvence celé pétiny lidskych genu.

Mozna si vétsina lidi fekla, ze tvlirci seridlu si i tuto informaci (stejné jako
zbytek serialu) vymysleli anebo jen piehanéli. Jenze pod patentovou ochranou
je skuteéné vice nez 20 % lidského genomu. Jak k tomu vlastné doslo? Je to jiz
deset let od doby, kdy byla v dubnu roku 2003 oznamena koneéna sekvence
lidského genomu. S vlastnimi tvahami o uskute¢néni sekvenovani lidského ge-
nomu se zacalo koncem osmdesatych let. Projekt byl spustén v roce 1990
s cilem ziskat celou sekvenci genomu v roce 2005. Na pocatku tohoto projektu
byly jesté metody sekvenace DNA pomalé a drahé, a tak se splnéni cilti do uve-
dené¢ho data u projektu takového rozméru jevilo pfili§ optimistickym. Ve Spo-
jenych statech americkych nastartoval projekt lidského genomu nositel
Nobelovy ceny za objev struktury DNA James D. Watson. Kvili sporu o pa-
tentovani genll vSak Watson rezignoval a vedeni se v roce 1993 ujal Francis
S. Collins. Tehdy jesté nikdo ptesné nevédel, jak zasadné ovlivni medicinu od-
haleni sekvence lidského genomu a jak dulezité je zabranit patentovani geno-
vych sekvenci.

Hlavnim dGvodem, proc¢ patenty vznikaly bylo, aby vynalez a jeho Sifeni ne-
bylo omezeno tajemstvim a nedoslo ke ztrat¢ vynalezu v pfipad€ imrti vyna-
lezce. Zaroven ziskal vynalezce vylu¢na prava k vyrobé a pouzivani vynalezu.
Takovy vynalez nevznikl pfes noc a jeho tviirce ma pravo na svou odmeénu. Jina
situace nastane v piipadé patentovani relativné trividlniho napadu. Takovych
napadt mtize snadno vzniknout velka spousta a velké mnozstvi patentd v daném
oboru misto aby obor umoznilo rozvijet, tak jej spise brzdi. Patenty obecné se
v EU udé€luji na vynalezy, které jsou nové, neobycejné, jsou vysledkem vyna-
lezecké ¢innosti a jsou prumyslové vyuzitelné. Patentovat Ize nejen nové vy-
robky a technologie, ale i chemicky vyrobené latky, 1éCiva, primyslové
produkéni mikroorganismy, bunééné linie, jakoz i biotechnologické postupy
a produkty ziskané jejich pomoci. Patentovat naopak nelze objevy (napt. objev
nového druhu Zelvy), védecké teorie nebo matematické metody, estetické vy-
tvory, plany, pravidla a zpasoby vykonavani dusevni ¢innosti, programy pro
pocitace, nové odriidy rostlin a plemena zvitat ani biologické procesy na ziskani
novych odrtd rostlin, nebo plemen zvitat jakymi jsou kiizeni nebo selekce.
Dale napiiklad zpisoby chirurgického nebo terapeutického lé¢eni lidského nebo
zviteciho téla a diagnostické metody pouzivané na lidském nebo zvifecim téle
se nepovazuji za prumyslové vyuzitelné vynalezy. Toto ustanoveni se vSak ne-
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vztahuje na vyrobky, zejména latky nebo smési, které se pii téchto zptisobech
pouzivaji. Patentovat pak také nelze lidskeé télo, jakoz i prosty objev nékterého
z jeho prvku véetné genovych sekvenci nebo ¢asti genové sekvence.

Na druhou stranu prvek, ktery je od lidského téla izolovany nebo byl ziskan
technickym procesem, véetn¢ genové sekvence nebo casti genové sekvence,
muze ptredstavovat patentovatelny vynalez.

Patent plati v dané zemi ¢i v EU po dobu 20 let od podani ptihlasky. Jeho
zakladni u€inek spociva v tom, ze bez souhlasu majitele patentu jej nikdo v pfi-
slusném staté nesmi vyuzivat, prodavat anebo importovat produkty, které
vznikly diky vyuziti patentu v zemi, kde patent neplati. Souhlas k vyuziti pa-
tentu se udéluje licen¢ni smlouvou. Patent 1ze rovnéZz prodat. V pripadé poruseni
patentu je zaloZena plna ob¢anskopravni a trestni odpovédnost.

Riizné zemé svéta maji odlisné patentové zakony. Naptiklad v USA a Japon-
sku Ize patentovat software nebo embryonalni kmenové buiiky, coz v Evropské
unii neni mozné. Nicméné v rozporu s Evropskou patentovou umluvou Evrop-
sky patentovy Ufad softwarové patenty udéloval. Problém patentd neni
v tom, Ze by se nékdo pokousel patentovat program jako je napiiklad Microsoft
Word nebo hotovy diagnosticky kit, ale Ze je snaha patentovat trivialni véci,
napf. jednoduchy softwarovy algoritmus nebo jednoduchou genovou sekvenci.

Navic pfirozenou snahou prihlaSovatele patentu je formulovat patentovy
narok co nejobecnéji. Formulace patentovych naroki proto byvaji velmi ob-
sahlé a velmi té¢zko srozumitelné. Pod zaplavou odbornych terminti se tak mtize
skryvat trividlni nebo ddvno vyuzivana myslenka. Patentové ufady samy nemaji
motivaci pochybné patentové ptihlasky zamitat.

Genovy patent je patent na specifickou sekvenci izolovaného genu, na jeji
chemické slozeni, zptisob ziskavani nebo pouzivani této sekvence. Patentovany
mohou byt pouze sekvence izolovanych genti se znamou funkci. Patentovana
muze byt pfirodni sekvence genu vyuzivana pro diagnostické ucely nebo mo-
difikovana pfirodni genova sekvence (napiiklad pfidanim promotoru). Stejna
genova sekvence muze byt patentovana nékolika zptisoby, napf. jako gen, jako
expresni sekven¢ni znacka a jako misto polymorfizmu. Zemé Evropské unie
schvalily patentovani gent az v roce 1998. Genetické testy vSak lze patentovat,
aniz by bylo nutné mit zaroven patentovany piislusny gen.

Genové patenty patii do podskupiny biologickych patenti. V USA ma pa-
tentovani chemickych sloucenin ziskanych z ¢lovéka jiz vice nez stoletou his-
torii. Jako prvni byla takto 20. biezna 1906 patentovana purifikovana forma
adrenalinu. Platnost patentu byla napadena, nicméné se za ni postavil soudce
Learned Hand svym argumentem, ze purifikované chemické latky jsou uzitec-
néjsi nez ptivodni prirodni latky.

Prvnim patentovanym zivym organismem pak byla v roce 1972 geneticky
modifikovana Chakrabartyova bakterie, schopna rozkladat ropu v ropnych skvr-
nach. I platnost tohoto patentu byla napadena. Podle organizace Peoples
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Business Commision a Jeremyho Rifkina nebylo imyslem Kongresu Spojenych
statd americkych nechat patentovat zivé organismy, at’ uz geneticky modifiko-
vané nebo ne (Amicus Curiae Brief of the People’s Business Commission). Tvr-
dili také, Ze podpora technologie genového inzenyrstvi neni ve vefejném zajmu,
a proto by neméla byt podporovana ekonomicka motivace biotechnologickych
firem udélovanim potencionalné lukrativnich patentd na zivé organismy. V sou-
dnim procesu Diamond versus Chakrabarty nejvyssi soud v roce 1980 vétsinou
pét ku ¢tyfem potvrdil platnost patentu. Podle vyroku soudu byla DNA Cha-
krabartyovy bakterie upravena ¢lovékem s vyuzitim genetického inzenyrstvi,
a proto byla patentovatelnd. Prave potvrzeni tohoto patentu umoznilo rozvoj
zékonné ochrany vynalezii spadajicich do oboru biotechnologie a tak rozvoj to-
hoto oboru na Groven praimyslového odvétvi. Zaroven vSak soud odmitl kom-
petenci zkoumat etické argumenty tykajici se genetického inzenyrstvi a feSeni
tohoto tématu doporucil pfesunout na Kongres a prezidenta.

Ackoli samotny patent na Chakrabartyovu bakterii nebyl z ekonomického
hlediska vyznamny, soudni proces Diamond versus Chakrabarty byl sledovan
a ovlivilovan organizacemi vyuzivajicimi genetické inZzenyrstvi s podanymi pa-
tenty, jejichz vyfizovani bylo kviili tomuto procesu pozastaveno. Tykalo se to
také patentl pro rekombinantni lidsky rtstovy hormon. Rekombinantni lidsky
ristovy hormon byl jednim z prvnich 1€k, ktery byl vytvoren diky biotechno-
logickym metodam. Prvni patent vztahujici se k této latce podala v roce 1978
Kalifornska univerzita a patentovana byla sekvence cDNA, ktera nesla gene-
tickou informaci pro lidsky ristovy hormon. Patent na samotnou produkci re-
kombinantniho ristového hormonu v geneticky modifikovanych bakteriich pak
ziskala firma Genentech. Ackoliv Genentech tvrdil, Ze k pfipravé hormonu po-
uzili vlastni DNA, traduje se pfibéh, ze zaméstnanci Genentechu, ptivodné
védci pracujici pro Kalifornskou univerzitu, ukradli cDNA z univerzity v noci
31. prosince. Patentovany ukradeny gen se pak stal pfedmétem soudniho sporu
mezi Kalifornskou univerzitou a firmou Genentech. Soudni spor zah4jila Kali-
fornska univerzita v roce 1990 a byl vyfesen az v roce 2002, kdy Genentech
souhlasil s vyplacenim nahrad v hodnoté 150 milionti dolarti a pfispévkem 50
miliona dolar( na postaveni vyzkumné budovy biologickych véd v novém uni-
verzitnim kampusu.

Slova jednoho z Zurnalistd sledujicich tyto soudni procesy: ,,Prvni kolo
pravni bitvy tykajici se patentovych prav je u konce. Detaily téchto sport vsak
ilustruji, jak pfedstava moznych velkych ziskid z vyzkumt molekularni biologie
muze korumpovat zakladni vyzkum at’ uz v komer¢nich vyzkumnych centrech
nebo na univerzitach.“ Tyto soudni procesy vsak byly jen piedehrou k $ir$i po-
litické debaté tykajici se patentovani lidskych genovych sekvenci.

Ale vratme se k sekvenaci lidského genomu. Dilezitym rozhodnutim skupin
podilejicich se na sekvenovani lidské DNA bylo zpfistupiiovat sekvenci kazdych
24 hodin na internetu a nedopustit jeji utajovani nebo patentovani, a dokonce ani
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necekat na publikovani ve védeckém casopise. Cilem bylo zpiistupnit sekvenci
DNA jak pro vyzkum, tak pro uziti, pro co nejvetsi uzitek pro lidskou spolecnost.
Doslo vsak k vyznamnému zvratu. V kvétnu roku 1998 védec John Craig Venter
za podpory biotechnologické firmy Applera oznamil zahdjeni soukromého pro-
jektu na precteni celé lidské genomové sekvence. Obchodnim planem jeho spo-
le¢nosti Celera bylo patentovat ziskané sekvence genl a z vynosu platit penize
investortim, dale také zavést poplatky za poskytnuti sekvenacnich dat. Zatimco
vysledky vefejného projektu byly pravidelné zvetfejniovany, vysledky Celery ne-
byly pfistupné. Nakonec se vSak ukézalo, ze vice nez polovina projektu Celery
byla pfevzata z vetejného projektu. Dostupnosti uplné sekvence DNA se stal ob-
chodni plan spolecnosti Celera nezivotaschopnym, spole¢nost zménila zaméreni
a stala se z ni diagnosticka spolecnost. I ptesto je pod zakonnou ochranou vice
nez 20 % lidského genomu, tj. asi 3 000 az 5 000 gend. Znamena to tedy, ze pii
studiu kazdého jednotlivého lidského genomu musi védec vyjmout z analyzy
vsechny patentované geny? Vibec ne, genové patenty se tykaji gent, které byly
izolovany v celé své délce. A takové tiseky DNA je nemozné ziskat za pouziti ce-
logenomovych sekvenacnich technik. Navic vétSina patentl zakladni vyzkum ne-
omezuje, protoze licen¢ni poplatky maji jen symbolickou hodnotu.

Vyjimku tvofi naptiklad patenty na geny BRCA1 a BRCA2. Urcité mutace
v téchto genech predisponuji jedince k onemocnéni rakovinou prsu, nadoru va-
jecnikd a prostaty. Sekvenci téchto gend a jejich diagnostické testovani spolu
s ur¢ovanim nachylnosti k onemocnéni a metody pro ptipravu 1éka vyuzivajici
izolované sekvence DNA si nechala patentovat spolecnost Myriad Genetics
v roce 1994 a 1995. O genech BRCA1/2 jiz vzniklo tisice publikaci a vétSina
védci se neciti patentem omezovana, ale vétSina nejsou vsichni. Firma Myriad
Genetics naptiklad nutila genetika Haiga Kazaziana z Pensylvanské univerzity,
aby ve své laboratofi zastavil vyzkumné analyzy gentt BRCA, dokud neziska
licenci patentu. Podobnou zkusSenost mely s Myriad Genetics i dalsi instituce.
Dtisledkem patentu také bylo, ze veskeré testovani v USA sméla provadét pouze
laboratof firmy Myriad Genetics nebo laboratofe se zaplacenou licenci. Takto
vSak pacienti ztraceji moznost ziskat ke svym vysledkim nezavislou kontrolu.
Kromé toho mén¢ ¢asté varianty mutaci, které rovnéz predisponuji k nadoro-
vému onemocnéni, nejsou testovany. Tento diagnosticky monopol mtize navic
omezovat vyzkum a tak zabranit vyvoji vylepseni diagnostickych metod. Cena
jednoho testu je asi 3 400 americkych dolart a zaplatit tak vysokou ¢astku si
nemuze dovolit velky pocet pacientl. Pfitom soucasné sekvenacni metody jiz
pokrocily natolik, Ze kompletni sekvenci lidského jedince lze ziskat jiz za pou-
hych 5 000 dolart! Na druhou stranu genetické testy rakoviny tlustého stfeva
(tracniku) se pohybuji ve stejnych cenovych relacich, aniz by né¢jaka firma vlast-
nila patent. Platnost patenti BRCA1 a BRCA2 zpochybnila Asociace pro mo-
lekularni patologii v USA, ktera v roce 2009 podala Zalobu proti udéleni patent
na geny BRCA1 a BRCA2. V prvnim kole soudnich procesti dal soudce Robert
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W. Sweet za pravdu zalobciim. Soudy vyssich instanci vSak v roce 2012 po-
tvrdily patentovatelnost izolovanych sekvenci gentl. Zaroven vsak omezily plat-
nost patentu jen na vyuziti sekvence pro hledani 1ékt a diagnostické postupy
oznacily za nepatentovatelné. Soudni fizeni vsak jesté stale neni u konce.

Dalsim pfikladem jsou patenty genetickych mutaci, které predisponuji
u svych nositell vyvoj Alzheimerovy choroby, a dale pak transgenni mysi, které
nesou stejné mutace. Tyto mysi jsou hojné vyuzivany pti studiu Alzheimerovy
choroby v akademickém i komerénim vyzkumu. Univerzitni laboratofe prova-
déjici zakladni vyzkum sméji tyto mysi pouzivat bez omezeni, ale nevydélecna
organizace Jackson Labs, kterd tyto mysi akademickym i komerénim laborato-
fim poskytuje, ¢eli obvinéni ze zneuzivani patentem chranénych vynaleza.

Nékteré patenty naopak maji mnohem filantropictéjsi zamér nez vétsina
ostatnich. Napf. v roce 1999 se skupina deseti farmaceutickych spole¢nosti
(Wellcome Trust) rozhodla urcit nejb&éznéjsi varianty sekvenci lidskych genti.
Sekvence téchto variant pak ponechala volné pfistupné, ovSem rovnéz je pa-
tentovala, aby zabranila jejich patentovani nékym jinym.

Rozvoj molekularné biologickych metod ke konci 20. stoleti umoznil na-
hlédnout do genetické podstaty rtiznych dédicnych onemocnéni. Tato znalost
umoznuje do ur¢ité miry odhadnout rizika rozvoje onemocnéni a také navrhnout
potencialni 1é¢bu metodou genové terapie. Pribyvajici objevy v oblasti geno-
miky vsak také bohuzel nastoluji otazku vlastnictvi a ochrany vlastnictvi téchto
nalezti. Zastanci patentovani genti povazuji izolované a purifikované geny za
vynalezy svych laboratofi, zatimco odptrci je vnimaji coby nepatentovatelné
soucasti ptirody. Zastanci patentovani povazuji moznost patentovani objevu za
potfebnou pro ziskani investic k financovani dal§iho vyzkumu. Zaroven je vsak
vétsina vyzkumt, vedoucich k ziskani patenttl, financovana z vetejnych zdroji.
Odptrci genovych patentd véri, ze dochazi ke zpomalovani védeckého vy-
zkumu, snizuje se kvalita a rozsah vybéru genetickych testi i intenzita hledani
potencionalni 1é¢by. Od podani patentu do jeho schvaleni navic uplyne urcity
Cas, a protoze je po tuto dobu podani patentu tajné, jini védci mohou zkoumat
potencionalné patentované geny, aniz by o podaném patentu na ptedmét jejich
vyzkumu vubec v&déli. Po schvaleni patentu tak musi zaplatit za licenci nebo
sankce za poruseni patentu. Sporna je rovnéz délka platnosti patentu, protoze
20 let se zda pti soucasné rychlosti rozvoje technologii jako ptili§ dlouha doba.
Jaké nasledky by nas ¢ekaly, kdyby si George O. Gey nechal patentovat ve vy-
zkumu hojné pouzivané buniky HeLa, bunéénou linii izolovanou z nadoru dé-
lozniho ¢ipku Henrietty Lacksové? Mozna by nevznikla vakcina proti détské
obrné, mnohem mén¢ bychom dnes védéli o pribéhu rakoviny a nékterych vi-
rovych onemocnéni véetné infekce HIV. Na druhou stranu je nutné dodat, ze
firma Amgen vlastnici patent na gen kodujici erytropoetin zahgjila vyzkum ve-
douci k 1é¢beé anémie. A Ze patent firmy Chiron na geny viru hepatitidy C prispél
k razantnimu sniZeni pienosu hepatitidy C béhem krevni transfuze.
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Ale genové patenty nemaji vyuziti pouze v mediciné a v pfislusném farma-
ceutickém pramyslu a platnost jen v nékolika malo zemich. Americka firma
Monsanto vytvoftila geneticky upravenou soju rezistentni proti herbicidum. Jeji
vyroba, péstovani, pouziti a prodej je chranén patenty nejenom v USA, ale
i v nekterych statech EU, ale neni chranén napf. ve statech Jizni Ameriky.

Zavérem zbyva odpovedét na otazku, zda maji byt geny patentovany ¢i ne.
V soucasné dob¢ jiz neni ¢asové ani finan¢né naro¢né ziskat sekvenci urcitého
genu. Nem¢ly by byt patentovatelné geny jako takové, ale az specifické a presné
popsané metody, at’ uz 1écebné nebo diagnostické, které sekvenci daného genu
vyuzivaji a doba platnosti takového patentu by méla byt omezena.

Pouczita literatura u autorek.

Vykladovy slovni€ek:

amplifikace DNA — zmnoZzeni useku DNA.

c¢DNA (copy DNA) —molekula DNA, ktera vznika zkopirovanim genetické in-
formace z mRNA do DNA, tedy proti sméru normalniho "toku" genetické
informace.

DNA - deoxyribonukleova kyselina. Koduje genetickou informaci vsech zivych
organismu.

erytropoetin — hormon podporujici tvorbu cervenych krvinek.

gen — pojem se pouziva jako synonymum pro vlohu nebo jako pojmenovani
pro konkrétni isek DNA. Jako tisek DNA je to podle star$i definice segment
DNA koédujici jeden polypeptidovy fetézec, dale je definovan také jako seg-
ment DNA, ktery je jednotkou funkce nebo jako usek DNA s uréitou speci-
fickou funkect, ktery je schopen utvaret pfi déleni bunky svoje vlastni presné
kopie, které se prenaseji do dalSich generaci.

genom — veskera geneticka informace ulozena v buiice nebo organismu. Je za-
pséana v molekule DNA nebo RNA.

genomika — novy védni obor zabyvajici se genomy.

polymorfizmus — koexistence nékolika rozdilnych variant genu v populaci,
napt. varianty genu kodujici pravorukost a levorukost.

RNA - ribonukleova kyselina ptitomna ve vSech zivych buiikach. V organismu
se setkavame hlavné se tfemi druhy RNA: mediatorovou RNA (mRNA),
prenasejici genetickou informaci z DNA do vysledného proteinu; riboso-
malni RNA (rRNA), zajist'ujici zakladni funkce ribosomu, a transferovou
RNA (tRNA), zajistujici transport aminokyselin k ribosomu.

sekvenace (sekvenovani) — proces, pfi némz se urcuje potradi chemickych jed-
notek v DNA, RNA nebo proteinu. Nejcastéji hovotime o sekvenovani DNA,
tj. ur€ovani poradi nukleotidovych bazi v tiseku (tj. sekvenci) fetézce DNA.
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