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AMERICKO PATENTNO PRAVO
I LJUDSKI GENOM

Rezime: Predmet ovog teksta tice se nekih implikacija presude americ¢kog
Vrhovnog suda o moguénosti patentiranja delova ljudskog genoma. Posto je izlo-
zio agencijsku informaciju o resenju dugotrajnog pravnog spora izmedu Myriad
Genetics, biotehnoloske kompanije sa sedistem u Juti, i Americke unije za gradan-
ske slobode, nevladine organizacije usredsredene na pitanja ljudskih prava, autor
ukazuje na protivstavljene reakcije neposrednih sudeonika u ovoj potencijalno
prekretnickoj parnici i na rast akcija biotehnoloskih kompanija na glavnim berzama
nakon objavljivanja presude, $to je pouzdan znak njenog kompromisnog karaktera.

U sredistu spora nalazi se tumacenje ¢l. 101 americkog Zakona o patenti-
ma, koji utvrduje dopusteni predmet legitimnog patentnog zahteva. Taj predmet
moze pripadati jednoj od sledece cetiri kategorije: masini, industrijskom proizvo-
du, sastavu materije (materijalu) ili procesu. Analiziraju¢i moguc¢a znacenja ovih
izraza, autor se posluzio Privremenim smernicama za ispitivanje patentnih prijava
s obzirom na dopustenost predmeta patenta, pravno neobavezuju¢im dokumentom
namenjenom olaksavanju procene podobnosti predmeta patentnih prijava koju
vrse sluzbenici Americkog biroa za patente i trgovacke zigove. Mada bez pravne
snage, ove smernice su jo$ uvek korisno orude za razumevanje evolucije americ-
kog patentnog prava zato $to se u njima nalaze preovladujuca pravna shvatanja
zasnovana na precedentnoj praksi americ¢kih sudova.

Formalni ucesnici poslednje faze ovog pravnog spora, koja se odvijala pred
ameri¢kim Vrhovnim sudom, bili su Udruzenje za molekularnu patologiju i firma
Myriad Genetics Inc; glavna rasprava u ovom sporu odrzana je 15. aprila, a presuda
je objavljena 13. juna 2013. godine. Autor podvlac¢i nedovoljnu doslednost presude,
koja uskrac¢uje patentnu zastitu izolovanim genima BRCA1 i BRCAZ2, ali presuduje
da kompozitna DNK podleze patentiranju. On zaklju¢uje da ova presuda ne moze
biti poslednja re¢ americkog sudstva o mogu¢nosti patentiranja ljudskog genoma.
Borba se nastavlja; pobednik je neizvestan.

Kljucne reci: ~ patentna zastita, dopusStenost patentnih zahteva, ljudski genom

Vest i prve reakcije

Americki Vrhovni sud doneo je presudu da ljudski genom, u celini
ili ma koji njegov deo, ne moZe biti predmet patenta. U ovom trenutku
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tesko je proceniti sve pravne, ekonomske i politicke posledice odluke, ali
obim ulaganja u biotehnologiju, snaga i uticaj farmaceutske industrije na
globalizovanom trzi$tu, kao i neposredna blizina patentiranja humanog
genetskog materijala uvek osetljivom pitanju ostvarivanja prava na zdra-
vlje, ukazuju da njene posledice — za koje se ve¢ sada sme tvrditi da ¢e biti
trajne i dalekosezne — prelaze okvir redovne sudske prakse. Da bi se shva-
tio njen potencijalno prekretnicki upliv na organizaciju i funkcionisanje
sistema zdravstvene zastite Sirom sveta, dovoljno je pomenuti da su pred-
met osporenog patentnog zahteva geni povezani sa rakom dojke i jajnika.!

Kako pokazuju prve reakcije izravnih ucesnika u sporu, veli¢ine
uloga su nesumnjivo najsvesniji upravo oni sami: americka biotehnoloska
izricanju presude upozorila je da ¢e svaka sveobuhvatna zabrana patenti-
ranja genetskog materijala ugroziti ogromna ulaganja u istrazivanja gena
i razvoj genetske terapije. Istina, trZiste nije potvrdilo realnost tako kata-
strofi¢nog scenarija: u prvoj reakciji na presudu, shva¢enu kao kompromis
koji ne zatvara vrata ambicijama biotehnoloskog kompleksa, na berzama
je porasla vrednost akcija firme koja je izgubila spor.

Na drugoj strani, Sandra Park, zastupnica pobednika u sporu, Ame-
ricke unije za gradanske slobode (American Civil Liberties Union — ACLU),
izjavila je da ¢e zbog ove presude pacijenti imati bolji pristup genetskom
ispitivanju, a nau¢nici moci da se bave istrazivanjem gena bez straha da
¢e biti tuzeni zbog povrede necijih patentnih prava.

O ugrozenosti slobode istrazivanja i veli¢ini materijalnih pritisaka
na nauc¢nu zajednicu koje vrsi farmaceutska industrija najbolje svedoci
podatak Sto ga saops$tavaju istrazivaci sa Weill Cornell Medical College-a:
u ovom trenutku patentnim pravima obuhvaceno je nekih 40% ukupnog
ljudskog genoma.

Spor je voden od 2009, s naizmeni¢nim uspehom jedne i druge strane;
najpre je federalni sud u Njujorku podrzao stav ACLU da su geni proizvod
prirode, te da kao takvi ne mogu biti predmet patentnog prava. Zatim je
apelacioni sud u dva navrata dao za pravo Myriad Genetics: DNK izolova-
na iz ljudskog tela — predmet patentnog zahteva —ima ,izrazito drugaciju
hemijsku strukturu” u odnosu na drugi ljudski genetski materijal. Duzina
spora i broj donetih presuda podvlace ne samo veli¢inu materijalnih in-
teresa uvucenih u spor ili posredno dotaknutih njim, ve¢ i uverenost svih
ucesnika u njemu da ¢e njegov ishod u znac¢ajnoj, mozda ¢ak presudnoj,
meri oblikovati patentno pravo XXI veka u oblasti genetskog inzenjeringa.
Stoga ovaj spor i njegov ishod zasluzuju trajniju i produbljeniju paznju no

1 Izvestaj Bi-Bi-Sija od 13. juna 2013. godine: http://www.bbc.co.uk/news/world-
-us-canada-22895161
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$to je mi — pravnici iz kontinentalne pravne tradicije — obi¢no poklanjamo
americkim pravnim kuriozitetima.

Dopusten predmet patenta — osnovna norma

U srediStu spora je pitanje moZe li ljudski genom ili njegov deo biti
predmet patenta. Osnovna norma koja odreduje dopusten predmet patenta
u americkom pravu sadrZana je u ¢lanu 101 glave 35 United States Code-a
i dovoljno je kratka da se moZe navesti u celini: ,, Ko god pronade ili otkrije
neki novi i koristan proces, masinu, (metod) proizvodnje ili sastav materi-
jala, ili neko novo i korisno poboljsanje istih, moze dobiti patentno pravo
na iste, pod uslovima i u skladu sa zahtevima sadrzanim u ovom ¢lanu."?

Navikli smo ve¢ na zavodljivu kratko¢u ranih americkih zakono-
davaca: setimo se anticke lapidarnosti americkog Ustava i neizmernosti
jurisprudencije koja ga tumaci. Sli¢na situacija ponavlja se, u malom,
u slucaju upravo navedene odredbe; ¢itava dinamic¢na, ¢ak burna istorija
americkog patentnog prava moze se sagledati kao povest tumacenja i re-
interpretacija ova tri nepuna retka. Jezik ove norme, ma koliko njen pisac
bio nadahnut, nije mogao odrzati korak sa potonjim vrtoglavim nau¢nim
i tehnolo$kim razvojem. Otuda potreba za dovijanjima u vidu naknadnih
prosirivanja osnovnog znacenja teksta.

Privremene smernice za ispitivanje patentnih prijava
s obzirom na dopustenost predmeta patenta

Tako je USPTO (Americki zavod za patente i trgovacke Zigove — Uni-
ted States Patent and Trademark Office) 1996. godine doneo Smernice za
ispitivanje patentnih prijava za pronalaske u oblasti kompjuterske teh-
nologije (Examination Guidelines for Computer Related Inventions), a 2005.
godine Privremene smernice za ispitivanje patentnih prijava s obzirom na
dopustenost predmeta patenta (Interim Guidelines for Examination of Patent
Applications for Patent Subject Matter Eligibility).> Donosilac smernica nalazi
za shodno da u drugom od pomenutih akata naglasi njegov vanpravni ka-
rakter: mada su Smernice zasnovane na onom $to po misljenju donosioca
u trenutku njihovog donoSenja predstavlja pozitivno pravo i precedentnu
sudsku praksu relevantnih americkih sudova, one nisu formalni izvor pra-
va, niti imaju pravnu snagu i dejstvo zakona.

Pre razmatranja ispunjenosti uslova za priznavanje patenta, patent-
na vlast mora jasno i nedvosmisleno utvrditi konkretnu sadrzinu patentne

2 http://en.wikipedia.org/wiki/Patentable_subject_matter#United_States
3 http://www.uspto.gov/web/offices/pac/dapp/opla/preognotice/guidelines101_2005-
1026.pdf

47



Hereticus, 1-2/2013 Predrag Vukasovic

prijave; drugim re¢ima, kako su se u viSe navrata izrazili americki sudovi,*
mora odgovoriti na pitanje: ,Sta je podnosilac prijave pronasao?“ Tako
konkretizovan, pronalazak mora biti koristan i imati prakti¢cnu primenu;
receno jezikom ameri¢kog sudstva, on mora imati ,korisno, konkretno
i opipljivo dejstvo“.> Ovim uslovom se od pronalaska za koji se trazi pa-
tentna zaStita zahteva izvesna mera postojanja u stvarnosti, bar u smislu
proizvodenja objektivnih i merljivih posledica; on ne moZe biti samo ideja,
koncept ili polazisSte za dalja istrazivanja.® Bududi da je pronalazac najpo-
zvaniji da proceni i iznese koristi koje se ofekuju od primene njegovog
pronalaska, patentna prijava mora sadrZati izjavu o oc¢ekivanoj koristi od
pronalaska, formulisanu tako da je moze razumeti prose¢ni poznavalac
strucne oblasti u koju spada doti¢ni pronalazak. Ako neki pronalazak ima
viSe razli¢itih korisnih primena, za prihvatanje patentne prijave dovoljno
je navesti samo jednu od njih.

Potom sledi analiza zahteva podnosioca patentne prijave u cilju
utvrdivanja obima patentnih prava koja trazi podnosilac i njihovog odnosa
prema onome $to trazilac patenta smatra svojim pronalaskom. Kad je re¢
0 patentiranju proizvoda, ograni¢enja zahteva definiSu diskretne (u fi-
zitkom smislu) strukture ili materijale. Patenti proizvoda su, naime, pa-
tenti ¢iji je predmet masina, industrijski proizvod ili specifi¢ni materijal.
Ogranicenja koja se pojavljuju u specifikaciji ali nisu navedena u zahtevu
ne treba ucitavati u zahtev.” Zahtevi se moraju tumaciti ,,s obzirom na spe-
cifikaciju“, ne uvodeci ogranicenja iz specifikacije u patentni zahtev kad
to nije neophodno.? ,U toku ispitivanja patenta podneseni zahtevi moraju
se tumaciti toliko Siroko koliko to dopustaju izrazi upotrebljeni u njima...
Sustinski zadatak ispitivanja patenta jeste uobli¢cavanje patentnih zahteva
koji su precizni, jasni, ispravni i nedvosmisleni. Samo se na taj nac¢in mo-
gu u najvec¢oj mogucéoj meri u upravnom postupku ukloniti neizvesnosti
u pogledu obima patentnih zahteva.“? Patentna vlast ne sme ispustiti iz vida
da patentni zahtev tumaci iz perspektive osobe sa uobi¢ajenom vestinom
u struci kojoj pripada pronalazak. Siroko tumacenje patentnog zahteva od

4 In re Abele, 684 F.2d 902, 907, 214 USPQ 682, 687. Accord, e.g., Arrhythmia
Research Tech. v. Corazonix Corp., 958 F.2d 1053, 1059 22 USPQ2d 1033, 1038
(Fed. Cir. 1992).

5 State Street, 149 F.3d at 1373-74, 47 USPQ2d at 1601-02.

6 Brenner v. Manson, 383 U.S. 519, 528-36, 148 USPQ 689, 693-96 (1966)); Inre
Fisher, 421 F.3d 1365, 76 USPQ2d 1225. (Fed. Cir. 2005); In re Ziegler, 992 F.2d
1197, 1200-03, 26 USPQ2d 1600, 1603—-06 (Fed. Cir. 1993).

7 E-Pass Techs., Inc. v. 3Com Corp., 343 F.3d 1364, 1369, 67 USPQ2d 1947, 1950
(Fed. Cir. 2003).

8 Inre Prater, 415 F.2d 1393, 1404-05, 162 USPQ 541, 550551 (CCPA 1969).

9 In re Zletz, 893 F.2d 319, 321-22, 13 USPQ2d 1320, 1322 (Fed. Cir. 1989).
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strane patentne vlasti smanji¢e moguc¢nost da zahtev, kad bude prihvacen
i postane patent, bude tumacen $ire nego Sto je opravdano ili nego Sto je
nameravao njegov podnosilac. On moze uvek izmeniti svoj zahtev u toku
postupka priznavanja patenta kako bi ovaj bolje odrazavao nameravani
obim trazenih prava. Najzad, prilikom procene patentnog zahteva mora
se uzeti u obzir svako ograni¢enje sadrzano u zahtevu. Patentna vlast ne
moze deliti pronalazak koji je predmet zahteva na diskretne elemente
a zatim procenjivati te elemente zasebno. Umesto toga, mora se razmatrati
zahtev kao celina.!

Prelaze¢i na utvrdivanje dopustenosti predmeta patenta, pitanje
koje nas u kontekstu presude Vrhovnog suda o dopustenosti patentiranja
ljudskog genoma i/ili njegovih delova primarno interesuje, Smernice najpre
ukazuju da je najvisa americka sudska instanca u viSe navrata zastupala
najsire moguce tumacenje zakonske definicije predmeta patenta, citirane
na pocetku ovog rada. Vrhovni sud smatra da se Kongres hotimi¢no kori-
stio najuopstenijim izrazima pri utvrdivanju moguceg predmeta patenta,
tako da on obuhvata ,sve pod suncem $to je stvorio ¢ovek“."! Odabravsi
tako uopStene izraze kao $to su ,industrijski proizvod (manufacture)* ili
~sastav materije (composition of matter)* uz dodatnu univerzalizaciju zna-
cenja recju ,svaki (any)*, Kongres je jednostavno zamisljao da patentnim
pravima treba dati vrlo Siroki obim. Istorija relevantnih zakonodavnih
akata takode podupire jedno Siroko tumacenje ovog odredenja predmeta
patenta. Zakon o patentima (Patent Act) iz 1793. godine, ¢iji je autor To-
mas DZeferson, definiSe predmet kojim se bavi kao ,svaku novu i korisnu
vestinu, masinu, industrijski proizvod ili sastav materije, ili svako novo
ili korisno poboljsanje istih“.'> Zakon oli¢ava Dzefersonovu filozofiju da
pronalazackom duhu treba dati velikodus$ni podsticaj. Kasniji zakoni o pa-
tentima iz 1836, 1870. 1 1874. godine koristili su iste sveobuhvatne izraze.
Godine 1952, kada su patentni zakoni bili rekodifikovani, Kongres je re¢
Lvestina (art)“ zamenio recju ,proces (process)“, ali je inace ostavio netak-
nutim Dzefersonov jezik. Izvestaji komiteta prilozeni uz Zakon iz 1952.
obavestavaju nas da Kongres namerava da predmet Zakona o patentima
obuhvati ,sve pod suncem S$to je stvorio covek*."® Odatle je tu formulaci-
ju —videli smo — preuzelo americko sudstvo.

35 U.S.C. § 101 definiSe Cetiri kategorije pronalazaka za koje Kon-
gres smatra da su podoban predmet patenta: procesi, masine, industrijski

10 Diamond v. Diehr, 450 U.S. 175, 188—-89, 209 USPQ 1, 9 (1981).
11 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 308-09, 206 USPQ 193, 197 (1980).
12 Zakon od 21. februara 1793, gl. 11, § 1, 1 Stat. 318.

13 S. Rep. No. 1979, 82d Cong., 2d Sess., 5 (1952); H.R. Rep. No. 1923, 82d Cong.,
2d Sess., 6 (1952).
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proizvodi i sastavi materije (materijali). Poslednje tri kategorije ¢ine ,stvari
(things)“ ili ,proizvode (products), dok prva kategorija definise ,radnje (ac-
tions)" — pronalaske koji se sastoje iz niza koraka ili postupaka koje treba
preduzeti. Izraz ,proces” znaci proces, vestinu ili metod i obuhvata novu
upotrebu poznatog procesa, masine, industrijskog proizvoda, sastava ma-
terije ili materijala.™

Americki federalni sudovi smatraju da ¢l. 101 ipak postavlja izvesne
granice predmetu patentne zaStite. Pre svega, oni smatraju da ,sve pod
suncem $to je stvorio ¢ovek* mora pripadati jednoj od ¢etiri upravo pome-
nute kategorije: ono $to nije ni proces, ni masina, ni industrijski proizvod,
ni sastav materije odnosno materijal, ne moze biti predmet patenta, niti
njegov autor moze uzivati patentnu zastitu.!® Zatim, ovaj ¢lan zahteva da
predmet za koji se trazi patentna zastita bude ,koristan (useful)* prona-
lazak. Prema tome, potpuna definicija predmeta patenta iz ¢l. 101, koja
odrazava nameru zakonodavca, glasi: podoban predmet patenta je svaki novi
i koristan proces, masina, industrijski proizvod ili sastav materije pod suncem
koji je stvorio covek.

Sudska praksa ustanovila je da izvan ove definicije moguceg predmeta
patenta ostaju apstraktne ideje, prirodni zakoni i prirodne pojave. 1ako je ova
iskljucenja iz rezima patentne zastite lako formulisati uopstenim izrazi-
ma, pokazalo se da je mnogo izazovniji problem ustanoviti da li podnosilac
konkretnog patentnog zahteva zZeli da patentira apstraktnu ideju, prirodni
zakon ili prirodnu pojavu. Predmet koji ne predstavlja prakticnu primenu ili
prakticno koriScenje neke ideje, prirodnog zakona ili prirodnog fenomena
ne moze se patentirati. Ideja po sebi ne moze se patentirati, ali naprava
pomocu koje se ona prakti¢no iskori$¢ava moze.'® Iako neka naucna istina
ili njen matematicki izraz nisu pronalasci koji se mogu patentirati, nova
i korisna struktura stvorena uz pomo¢ poznavanja naucne istine moze biti
predmet patenta.!” Sudovi takode smatraju da patentni zahtev ne moze
prisvajati ideje, zakone prirode ni prirodne fenomene.

Briga da se spreci takvo prisvajanje izraZzena je ve¢ 1852. godine:
»Jedno nacelo, u svom apstraktnom vidu, fundamentalna je istina, pr-
vobitni uzrok, pokreta¢; te stvari ne mogu se patentirati, poSto niko ne
moze ni na jednu od njih polagati isklju¢ivo pravo.“'® Sli¢nim razlozima

14 35 U.S.C. 100(b).

15 Alappat, 33 F.3d at 1542, 31 USPQ2d at 1556; In re Warmerdam, 33 F.3d 1354,
1358, 31 USPQ2d 1754, 1757 (Fed. Cir. 1994).

16  Rubber-Tip Pencil Co. v. Howard, 87 U.S. (20 Wall.) 498, 507 (1874).

17 Mackay Radio & Telegraph Co. v. Radio Corp. of America, 306 U.S. 86, 94, 40
USPQ 199, 202 (1939).

18 Le Roy v. Tatham, 55 U.S. (14 How.) 156, 175 (1852).
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motivisano je odbijanje da se pruzi patentna zastita specificnoj kombina-
ciji od Sest razlicitih vrsta bakterija'® — primer neposredno relevantan za
problem patentiranja delova ljudskog genoma. Prema tome, ne moZe se
patentirati svaka ,sustinska prakti¢na primena“ neke ideje, zakona priro-
de ili prirodnog fenomena, zato $to bi takav patent ,po svom prakti¢cnom
dejstvu bio patent same ideje, zakona prirode ili prirodnog fenomena*“.?°

Da bi ispravno utvrdila da li pronalazak za koji se trazi patentna
zastita ispunjava uslove sadrzane u 35 U.S.C. § 101, patentna vlast mora
najpre ustanoviti da li se patentni zahtev odnosi na bar jednu od ¢etiri ka-
tegorije predmeta podloznih patentiranju navedene u ¢l. 101; da li je rec¢
o procesu, masini, industrijskom proizvodu ili sastavu materije. U mno-
gim slucajevima jasno je u koju od nabrojanih kategorija spada pronala-
zak za koji se trazi patentna zastita. Cak i kad karakteristike pronalaska
iz patentnog zahteva koje ga svrstavaju u jednu od navedenih kategorija
nisu neposredno jasne, to obi¢no nije problem koji ¢e spreciti da se izvrsi
ispravna i precizna procena jesu li ispunjeni zahtevi sadrzani u ¢l. 101.
Podrucje primene ovog ¢lana isto je bez obzira na formu ili kategoriju
u kojoj pojedinacni patentni zahtev prikazuje pronalazak na koji se odno-
si.?! Pitanje da li jedan patentni zahtev ima zakonom dopusten predmet
ne treba da se usredsredi na trazenje kategorije kojoj predmet zahteva po
misljenju njegovog podnosioca pripada — procesu, masini, industrijskom
proizvodu ili sastavu materije (pod uslovom da predmet zahteva spada
u bar jednu od njih) — veé na sustinske karakteristike predmeta, narocito na
njegovu prakti¢nu korist. Na primer, pronalazak za koji se trazi patentna
zaStita moze biti kombinacija jedne naprave, $to kao da upucuje na katego-
riju masina, i jedne ili viSe radnji ili funkcija koje obavlja ta masina. Takvi
primeri meSovitih svojstava, mada mogu izazvati zabunu oko toga kojoj
kategoriji predmeta podloznih patentiranju oni pripadaju, ne pogadaju
analizu koju treba da izvrsi ispitiva¢ patentnog zahteva. Patentni zahtev za
zastitu jednog aparata sa izdvojenim radnjama u okviru njegove primene ne
svrstava se u hibridne patentne zahteve; naprotiv, predmet takvog zahteva
je samo aparat, ali on ukljucuje izvesna funkcionalna ograni¢enja.?? Patent-
na vlast mora dokazati bar verovatno¢u da predmet patentnog zahteva ne
podleze patentnoj zastiti. Stoga, ako ispitivac patentnog zahteva ustanovi
kako je verovatnije da predmet zahteva ostaje izvan Cetiri kategorije pred-
meta podloznih patentiranju, duZan je da pruzi objasnjenje. Na primer,
patentni zahtev koji navodi samo jednu muzi¢ku kompoziciju, knjizevno

19  Funk Bros. Seed Co. v. Kalo Inoculant Co., 333 U.S. 127, 132, 76 USPQ 280, 282
(1948).

20 Gottschalk v. Benson, 409 U.S. 63, 71-72, 175 USPQ 673, 676 (1972).

21 AT&T, 172 F.3d at 1357, 50 USPQ2d at 1451.

22  R.A.C.C. Indus. v. Stun-Tech, Inc., 178 F.3d 1309 (Fed. Cir. 1998).
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delo, kompilaciju podataka ili pravni dokument (recimo, polisu osigura-
nja) izgleda da nije po sebi ni proces, ni masina, ni industrijski proizvod,
ni sastav materije. Ako ispitiva¢ moze prima facie dokazati da predmet
patentnog zahteva ne spada ni u jednu kategoriju predmeta podloznih pa-
tentiranju, to ne sprec¢ava potpuno ispitivanje ispunjava li zahtev sve ostale
uslove za priznavanje prava na patentnu zastitu. Ako pronalazak prikazan
u pismenim opisima ispunjava zakonske uslove za priznavanje patentnih
prava a predmet definisan u zahtevu ih ne ispunjava, taj nedostatak moze
se ispraviti odgovaraju¢om izmenom zahteva. U takvom slucaju patentna
vlast treba da odbaci zahtev ¢iji predmet ne ispunjava uslove iz 35 U.S.C.
§ 101, ali i da odredi one osobine pronalaska koje bi u¢inile predmet za-
hteva podloznim patentiranju da su bile navedene u zahtevu.
Utvrdivanjem da li patentni zahtev spada u jednu od cetiri kategorije
iz ¢l. 101 (naime, u proces, masinu, industrijski proizvod ili sastav materije)
ne okoncava se analiza patentnog zahteva, zato $to zahtevi koji ne idu ni
za ¢im drugim do za apstraktnim idejama (kao $to su matematicki algorit-
mi), prirodnim fenomenima i zakonima prirode nisu zasnovani na zakonu
i stoga su iskljuceni iz zaStite patentnih prava.” Pored ve¢ navedenog stava
o nepatentibilnosti apstraktnih nacela, sudska praksa istice da su ,takva
ispoljavanja zakona prirode deo skladi$ta znanja dostupnog svim ljudima
i nerezervisanog iskljucivo ni za koga“.* Tako, novi mineral otkriven u Ze-
mljinoj utrobi ili nova biljka pronadena u divljini nisu predmeti koji se mogu
patentirati na osnovu ¢l. 101.%° Takode, Ajns$tajn nije mogao patentirati svoj
slavni zakon da je E = mc?, niti je Njutn mogao patentirati zakon gravita-
cije. Niko ne mozZe patentirati ,novu i korisnu matematicku formulu*,?
elektromagnetizam ili snagu vodene pare,” niti ,,0sobine bakterija, toplotu
Sunca, elektricitet ili osobine metala“.?® Mada apstraktne ideje, prirodni
fenomeni i zakoni prirode nisu podlozni patentiranju, metodi i proizvodi
koji koriste apstraktne ideje, prirodne fenomene ili zakone prirode da bi
vrsili izvesnu funkciju u realnom svetu lako mogu steci pravo na patentnu
zastitu. Pri procenjivanju da li jedan patentni zahtev ispunjava uslove iz
¢l. 101 zahtev se mora razmatrati kao celina kako bi se ustanovilo da li je
on konkretna pojedinacna primena apstraktne ideje, prirodnog fenomena
ili zakona prirode viSe nego sama apstraktna ideja, prirodni fenomen ili

23 Diehr, 450 U.S. at 185, 209 USPQ at 7; accord, e.g., Chakrabarty, 447 U.S. at 309,
206 USPQ at 197; Parker v. Flook, 437 U.S. 584, 589, 198 USPQ 193, 197 (1978);
Benson, 409 U.S. at 67-68 , 175 USPQ at 675; Funk, 333.

24 Funk, 333 U.S. at 130, 76 USPQ at 281.

25 Chakrabarty, 447 U.S. at 309, 206 USPQ at 197.

26 Flook, 437 U.S. at 585, 198 USPQ at 195.

27 O'Reilly v. Morse, 56 U.S. (15 How.) 62, 113—-114 (1853).
28 Funk, 333 U.S. at 130, 76 USPQ at 281.
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zakon prirode. Ispitiva¢ patentnog zahteva mora ustanoviti njegov puni
obim kako bi utvrdio obuhvata li on izuzetak od najsireg moguéeg tuma-
cenja cl. 101, koji je zasnovan na sudskoj praksi, ¢ije sam primere upravo
naveo, ili pak pokriva prakti¢nu primenu tog izuzetka. Zakljuc¢ak da odre-
deni patentni zahtev predstavlja pomenuti izuzetak zasnovan na sudskoj
praksi ne okoncava ispitivanje zato $to je opSte mesto da primena zakona
prirode ili matematicke formule na poznatu strukturu ili proces cesto za-
sluzuje patentnu zastitu.?® Iako jedna naucna istina ili njen matematicki
izraz ne mogu biti predmet patenta, nova i korisna struktura stvorena uz
pomo¢ poznavanja naucne istine ponekad nesumnjivo moze.*® Patent se
daje upravo za otkrice ili pronalazak nekog prakti¢nog metoda ili nacina
da se postigne neki blagotvorni rezultat ili dejstvo.>!

Pri odredivanju da li patentni zahtev obezbeduje prakti¢nu primenu
koja daje koristan, opipljiv i konkretan rezultat, ispitiva¢ treba da razmotri
i odmeri viSe €inilaca. Da bi jedan pronalazak bio ,upotrebljiv, on mora
zadovoljiti uslov korisnosti iz ¢l. 101. Zvani¢no tumacenje uslova korisnosti
od strane Americkog biroa za patente predvida da korist od jednog prona-
laska mora biti: I) specifi¢na; I1) znatna i I11) kredibilna. Kad ispitiva¢ ima
razloga da veruje kako patentni zahtev nije namenjen prakti¢noj primeni
koja stvara koristan rezultat, takav zahtev treba da bude odbijen; od njego-
vog podnosioca treba traziti da odvoji svoj zahtev od tri na sudskoj praksi
zasnovana izuzetka od odredbe o predmetima koji se mogu patentirati tako
Sto ¢e u zahtevu posebno navesti prakticnu namenu. U takvim slu¢ajevima
iskazi u specifikaciji kojima se opisuje prakticna primena ne moraju biti
dovoljni da ispune uslove iz ¢l. 101 koji se odnose na pronalazak — predmet
zahteva. Sli¢no tome, patentni zahtev koji se moze tumaciti toliko Siroko da
obuhvati i zakonske i vanzakonske predmete mora se izmeniti i ograniciti
prakti¢nom primenom. Drugim re¢ima, ako specifikacija otkriva prakti¢-
nu primenu izuzetka od vazenja ¢l. 101 zasnovanog na sudskoj praksi, ali
je zahtev §iri od iskaza u specifikaciji tako da ne iziskuje nuzno praktic-
nu primenu, tada takav zahtev mora biti odbijen.

Uslov opipljivosti ne znaci nuzno da zahtev mora biti vezan za neku
pojedina¢nu masinu ili aparat, niti da mora delovati menjanjem nekog
proizvoda ili materijala u neko drugacije stanje ili stvar. Medutim, uslov
opipljivosti zaista trazi da zahtev mora navesti nesto vise od pukog na
sudskoj praksi zasnovanog izuzetka od vaZenja ¢l. 101, tako da proces sa-
drzan u zahtevu mora izloziti prakti¢nu primenu onog na sudskoj praksi

29 Diehr, 450 U.S. at 187, 209 USPQ at 8; accord Flook, 437 U.S. at 590, 198 USPQ
at 197; Benson, 409 U.S. at 67, 175 USPQ at 675.

30 Diehr, 450 U.S. at 188, 209 USPQ at 8-9 (citira Mackay-a, 306 U.S. at 94).
31 Corning v. Burden, 56 U.S. (15 How.) 252, 268, 14 L. Ed. 683 (1854).
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zasnovanog izuzetka od vaZenja ¢l. 101 koji stvara rezultat u realnom
svetu. U jednoj sudskoj presudi se kaZe: ,Pronalazak (je) nepodoban (za
patentiranje) zato $to nema znatnu prakti¢nu primenu.“3* Druga doda-
je: ,Patent se daje upravo za otkrice ili pronalazak prakti¢cnog metoda ili
nacina da se dode do nekog blagotvornog rezultata ili dejstva.“** Drugim
reCima, pojam suprotan opipljivosti (tangible) u ovom kontekstu nije bes-
telesnost, ve¢ apstraktnost.

Jo$ jedna okolnost koju treba uzeti u obzir pri utvrdivanju podobnosti
predmeta patentnog zahteva jeste pitanje da li doti¢ni pronalazak proiz-
vodi ,konkretan“ (concrete) rezultat. To pitanje se obi¢no postavlja kad se
rezultat ne moze ustanoviti sa sigurno$¢u. Drugim re¢ima, proces mora
imati rezultat koji se u sustini moZe ponoviti; proces mora dati u sustini
isti rezultat prilikom svakog izvodenja. U slucaju da se navodni rezultat,
nastao primenom pronalaska koji je predmet patentnog zahteva, ne moze
reprodukovati, zahtev treba odbaciti pozivanjem na ¢l. 101.3* Pojam supro-
tan ovako shvacenoj ,konkretnosti“ nije apstraktnost, ve¢ neponovljivost
ili nepredvidljivost — neuobicajena jezi¢ka upotreba koja, kao i u slucaju
»0pipljivosti“, moze stvoriti zabunu ako se o njoj ne povede ra¢una. Resa-
vanje ovog pitanja zavisi od nivoa vestine u stru¢noj oblasti kojoj pripada
pronalazak — predmet patentnog zahteva. Na primer, ako se pronalazak iz
zahteva odnosi na neki proces koji iziskuje narocitu vestinu, utvrdivanje
da li je taj proces u sustini ponovljiv nuzno ¢e zahtevati odredivanje nivoa
vestine obicnog stru¢njaka u ovoj oblasti. Podobno odbacivanje patentnog
zahteva na osnovu 35 U.S.C. § 101 treba da prati nemogucnost odbacivanja
zahteva na osnovu 35 U.S.C. § 112, paragrafa 1, koji nalaZze odbacivanje
zahteva ako pronalazak — predmet zahteva ne moze funkcionisati bez ne-
doli¢nog eksperimentisanja.

Cak i kad pronalazak — predmet patentnog zahteva primenjuje neku
matemati¢ku formulu, na primer kao deo procesa koji naizgled podleze
patentiranju, ispitiva¢ mora proveriti da se zahtevom ,u stvari ne trazi
patentna zastita te formule u njenom apstraktnom vidu“.** ,Prirodni fe-
nomeni, mada tek otkriveni, mentalni procesi, apstraktni intelektualni
pojmovi ne mogu se patentirati, poSto su oni osnovna oruda nau¢nog
i tehnoloskog rada. "

Niko ne mozZe patentirati jedan proces koji obuhvata svaku ,sustin-
sku prakti¢nu primenu* neke apstraktne ideje, zato $to bi takav zahtev ,po

32 Benson, 409 U.S. at 71-72, 175 USPQ at 676-77.

33 Corning, 56 U.S. (15 How.) at 268, 14 L. Ed. 683.

34 Inre Swartz, 232 F.3d 862, 864, 56 USPQ2d 1703, 1704 (Fed. Cir. 2000).
35 Diehr, 450 U.S. at 191, 209 USPQ at 10.

36 Benson, 409 U.S.at 67, 175 USPQ at 675.
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svom prakti¢nom dejstvu bio patent same te apstraktne ideje*.3” U jednoj
presudi je naglaseno da podnosioci patentnog zahteva ,ne zele da mono-
polizuju ili sprece koris¢enje date jednacine“, vec¢ Zele samo da ,onemo-
guce drugim akterima koris¢enje te jednacine u sklopu svih ostalih radnji
iz kojih se sastoji proces koji je predmet njihovog patentnog zahteva“.3
»Zauzeti drugaciji stav znacilo bi dopustiti sposobnom sastavljac¢u patent-
nog zahteva da izbegne prihva¢ena ogranicenja u pogledu vrste predmeta
podloznih patentnoj zastiti.“*

Tako, patentni zahtev koji navodi kao svoj predmet kompjuter koji
samo izra¢unava neku matemati¢ku formulu ili kompjuterski disk koji samo
trajno belezi neku matemati¢ku formulu ne spada u onu vrstu predmeta $to
podleZe patentnoj zastiti. Ako ispitiva¢ utvrdi da pronalazak iz patentnog
zahteva spada u izuzetak od vazenja ¢l. 101 zasnovan na sudskoj praksi, on
mora identifikovati apstrakciju, zakon prirode ili prirodni fenomen i obja-
sniti zasSto patentni zahtev obuhvata svaku sustinsku prakti¢nu primenu
doti¢ne apstrakcije, zakona prirode ili prirodnog fenomena,

Ispitivac treba da pregleda sve raspoloZive podatke (iz specifikaci-
je, samog patentnog zahteva, relevantne literature o prethodnom stanju
u stru¢noj oblasti kojoj pripada pronalazak — predmet patentnog zahteva)
pre nego Sto dode do zakljucka o tome da li pronalazak iz zahteva predsta-
vlja predmet podlozan patentiranju. Ispitiva¢ mora odmeriti sve ¢injenice
ustanovljene ranije kako bi dosSao do zakljucka postoji li ve¢a verovatnoca
da pronalazak iz zahteva kao celina ne spada ni u jednu od vrsta predme-
ta izri¢ito navedenih u ¢l. 101. (proces, masinu, industrijski proizvod ili
sastav materije), ili spada u jedan od izuzetaka u odnosu na vaZenje ovog
¢lana (apstraktnu ideju, zakon prirode ili prirodni fenomen). ,Na ispiti-
vaca pada teret dokazivanja prima facie nemogucénosti patentiranja pro-
nalaska koji je predmet patentnog zahteva.“*’ Ako dokazi u celini ukazuju
na vecu verovatnocu da pronalazak iz patentnog zahteva treba smatrati
prakticnom primenom apstraktne ideje, prirodnog fenomena ili zakona
prirode, ispitiva¢ nece odbaciti patentni zahtev. Ako ispitivac identifikuje
u sakupljenim ¢injenicama i na odgovarajuci nacin obrazloZi ono $to ga
navodi na zakljucak da se patentni zahtev odnosi na apstraktnu ideju bez
prakti¢ne primene, teret dokazivanja prelazi na podnosioca zahteva, koji
mora ili da izmeni svoj zahteyv, ili da pokaze zaSto je zahtev podoban za
patentnu zastitu.*!

37 Benson, 409 U.S. at 71-72, 175 USPQ at 676.

38 Diehr, 450 at 187, 209 USPQ at 8.

39 Diehr, 450 U.S. at 192, 209 USPQ at 10.

40 Inre Oetiker, 977 F.2d 1443, 1445, 24 USPQ2d 1443, 1444 (Fed. Cir. 1992).
41 Inre Brana, 51 F.3d 1560, 1566, 34 USPQ2d 1436, 1441 (Fed. Cir. 1995).
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Patentiranje procesa i biotehnologija

U svetlu svoje presude u sporu Bilski v. Kappos, Vrhovni sud vratio
je federalnim sudovima na ponovno razmatranje sporove Mayo Collabora-
tive Services v. Prometheus Laboratories, Inc. i Classen Immunotherapies, Inc.
v. Biogen Idec. Oba patentna zahteva odnosila su se na postupke u medi-
cinskoj dijagnostici: sud je nasao da zahtev Prometheus Laboratories, Inc.
zadovoljava kriterijum masina ili preobraZaj, a zahtev Classen Immunothe-
rapies, Inc. ne. Patentni zahtev Prometheus Laboratories, Inc. odnosio se na
metode utvrdivanja da li lecenje gastro-intestinalnih poremecaja vezanih
za bolesti imunog sistema treba prilagoditi okolnostima, odnosno treba li
promeniti dozu leka koji se uzima radi lecenja poremecaja.** Podneseni
pojedinacni patentni zahtevi ticu se specificno metoda identifikovanja
unetog leka tiopurina ili njegovih metabolita u crvenim krvnim zrncima
pacijenta. Federalni sud naveo je u obrazlozenju svoje presude kao repre-
zentativni primer zahtev 1 patenta 623:

Metod optimizacije terapeutske delotvornosti lecenja gastro-inte-
stinalnog poremecaja vezanog za bolesti imunog sistema, koji se sastoji iz:

a) davanja leka koji sadrZi 6-tioguanin pacijentu koji ima receni

gastro-intestinalni poremecaj vezan za bolesti imunog sistema;

b) utvrdivanje nivoa 6-tioguanina kod recenog pacijenta koji ima

reCeni gastro-intestinalni poremecaj vezan za bolesti imunog
sistema, pri ¢emu nivo 6-tioguanina manji od oko 230 pmola na
8 x 10% crvenih krvnih zrnaca ukazuje na potrebu da se poveca
doza leka koja ¢e se ubuduce davati re¢enom pacijentu, a ako nivo
6-tioguanina postane vec¢i od oko 400 pmola na 8 x 10® crvenih
krvnih zrnaca, to ukazuje na potrebu da se smanji doza leka koja
¢e se ubuduce davati recenom pacijentu.

Federalni sud ukinuo je presudu Okruznog suda, kojom je nadeno da
zahtevi iz patentne prijave nisu podobni za patentnu zastitu na osnovu cl.
101 Zakona o patentima, stav na koji je izri¢ito uticalo izdvojeno misljenje
sudije Breyer-a u sporu Laboratory Corp. v. Metabolite Labs., Inc. Federalni
sud smatrao je da su postupci davanja leka i odredivanja nivoa 6-tioguani-
na, koje je okruzni sud odbacio kao radnje koje predstavljaju uobicajeno
neophodno prikupljanje podataka, imali zapravo transformativni karakter
i time zadovoljili kriterijum masina ili preobrazaj za pruzanje patentne
zastite zahtevima ¢iji predmet spada u kategoriju procesa. Sudija Lourie
u svojoj izjavi kaZe da se preobrazaj odvija u ljudskom telu nakon uzima-
nja leka i da se tada dogadaju razne hemijske i fizicke promene metabolita

42 http://www.patentdocs.org/2010/07 /bilski-v-kappos-what-effects-on-biotechno-
logy-patents.html
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leka, koje omogucavaju odredivanje njihovih koncentracija. Sud je nasao
da su te radnje bile u sustini koraci koji ¢ine metod lecenja, ,.koji su uvek
transformativni kad god se odredena grupa lekova unosi u telo kako bi se
ublazile posledice nekog nezeljenog stanja“.

Ljudsko telo u koje se unose lekovi kao §to su tiopurini ,nuzno
dozivljava preobrazaj“, posto ,lekovi ne prolaze kroz telo a da ne uticu
na njega“, nesto Sto je sud okarakterisao kao celokupnu svrhu uzimanja
lekova. Ovo obrazlozenje odbacuje tvrdnju Mayo Collaborative Services da
su preobraZzaji rezultat ,prirodnih procesa“, zato $to se, ,sasvim doslov-
no, svaki preobrazaj fizicke materije moze opisati kao nesto $to se dogada
prema prirodnim procesima i prirodnom zakonu“. Ali onaj preobrazaj
koji obuhvata uzimanje lekova na nacin opisan u patentnim zahtevima ne
predstavlja prirodne procese, prema shvatanju suda. ,Gotovo je samooci-
gledno da je proces fizickog ili hemijskog preobrazavanja fizickih objekata
ili supstanci predmet podoban za patentnu zastitu.“ Najzad, Federalni sud
bio je misljenja da je Okruzni sud pogresio presudivsi da podneti patentni
zahtevi ,,u potpunosti monopolizuju* kori$¢enje korelacija izmedu meta-
bolita tiopurinskih lekova, na jednoj strani, i njihove toksi¢nosti i efika-
snosti, na drugoj. Prema Federalnom sudu, patentni zahtevi koriste, a ne
monopolizuju korelacije prirodnih procesa ,u nizu specifi¢nih postupaka“
koji, prema zakonu, predstavljaju predmet podoban za patentnu zastitu;
sud navodi presudu u sporu Diamond v. Diehr i analognu upotrebu Areni-
jusove jednacine radi prerade kaucuka (transformativni postupak). Sud je
smatrao da zadovoljavanje kriterijuma masina ili preobrazaj ¢ini zahteve
podobnim za patentnu zastitu i da stoga ,oni ne prisvajaju nijedno fun-
damentalno nacelo*.

Presudom u sporu Classen Immunotherapies, Inc. v. Biogen Idec Fe-
deralni sud je po kratkom postupku odbacio patentne zahteve pozivaju¢i
se na Cinjenicu da oni ne zadovoljavaju kriterijum masina ili preobrazaj,
obrazlozenje presude ima samo 69 reci i krace je od odbijenih patentnih
zahteva. Oni su se odnosili na metode kojima se utvrduje da li redosled
imunizacije uti¢e na ucestalost ili tezinu hroni¢nog poremecaja vezanog
za imunitet kod grupe lec¢enih sisara u odnosu na kontrolnu grupu sisara.
Mada su patentni zahtevi Classen Immunotherapies, Inc. navodili postupke
imunizacije (koji su se mogli smatrati analognim postupcima uzimanja leka
u zahtevima Prometheus Laboratories, Inc), oni su takode navodili radnju
~uporedivanja incidence, prevalence, ucestalosti ili tezine" poremecaja ve-
zanog za imunitet izmedu eksperimentalne i kontrolne grupe Zivotinja, $to
je olaksalo svrstavanje imunizacije u ,,obi¢ne radnje prikupljanja podataka“.

Presuda Vrhovnog suda u sporu Bilski v. Kappos ne pruza nam ja-
sna uputstva za razre$avanje nedoumica izazvanih razli¢itim presudama
u sporovima Mayo Collaborative Services v. Prometheus Laboratories, Inc.
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i Classen Immunotherapies, Inc. v. Biogen Idec. Vrhovni sud se, izgleda, za-
dovoljio da federalnom sudstvu prepusti razvijanje sudske prakse koja ¢e
putem precedentnog prava dati konkretan odgovor na pitanje do koje mere
se za procenu podobnosti patentnih zahteva za patentiranje mogu koristiti
i drugi kriterijumi sem kriterijuma masina ili preobrazaj.

Sto se ti¢e biotehnologije, i dalje je ta¢no da je uklju¢ivanje aktivnih
postupaka, oslonjenih na tehnologiju, u patentne zahteve ¢iji su predmeti
novi metodi mudra mera predostroznosti, kao i da patentne zahteve tre-
ba formulisati tako da bude svedena na minimum verovatnoca njihovog
svrstavanja u obi¢ne apstraktne ideje. Obrazlozenje presude Vrhovnog
suda u sporu Bilski v. Kappos sadrzi stav da sudstvo ,nema carte blanche
da namece ogranic¢enja predmeta patenta koja nisu u skladu sa tekstom,
namenom i celokupnim sklopom zakona*“.

VaZnost ovog nacelnog opredeljenja zaista je teSko preceniti. Sudija
Kennedy izrazio je misljenje vec¢ine sudija Vrhovnog suda upozorivsi da
sud treba da posmatra pronalazak kao jednu celiny, ne dele¢i ga na stare
i nove patentne zahteve, pri Cemu se zanemaruju stari zahtevi iako na nji-
ma pociva podobnost zahteva za patentiranje. S druge strane, Cetiri sudije
koje su izdvojile misljenje prilikom presudivanja spora Bilski v. Kappos
¢vrsto veruju da dopustivost predmeta patenta jeste i mora biti ogranicena
ustavnom normom da patent ,podsti¢e napredak korisnih vestina“. Jer ¢ak
i kad patenti ohrabruju inovacije i otkrica, ,suvise velika patentna zasti-
ta moze pre ukociti nego podstadi napredak korisnih vestina“.** Patenti
mogu obeshrabriti istrazivanja ometajuci slobodnu razmenu informacija,
na primer prisiljavajuci ljude da ,izbegavaju kori$¢enje potencijalno paten-
tiranih ideja, navode¢i ih da vrse skupa pretrazivanja priznatih patenata,
kao i onih ¢ije je priznavanje u toku, $to oduzima mnogo vremena, zahte-
vanjem slozenih procedura dobijanja dozvole za koriS¢enje patentiranih
ideja i povec¢anjem troskova kori$¢enja patentiranih* metoda.*

Cak i ako Federalni sud razvije dodatne kriterijume za procenu
patentnih zahteva ¢iji je predmet neki konkretan, koristan i opipljiv me-
tod, na podnosiocima patentnih prijava i njihovim advokatima jeste da
prepoznaju ove napetosti u stavovima najvisih americkih sudova prema
patentiranju i da osiguraju da se njihovi patentni zahtevi nedvosmisleno
odnose na predmete podobne za patentnu zastitu. Federalni sud ¢e uskoro
morati da pruzi konkretnija merila za procenu zadovoljenosti pomalo ne-
buloznog kriterijuma koji je formulisao Vrhovni sud. Ako najvisi americki
sud ne izmeni svoj zastareo stav prema patentima, zasnovan na iskustvu

43 Laboratory Corp. of America Holdings v. Metabolite Laboratories, Inc., 548 U. S.
124, 126-127 (2006).

44  Ibid., p. 127.
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prve i druge industrijske revolucije i neprikladan imperativima informa-
tickog doba, podnosioci patentnih prijava iz oblasti biotehnologije i dalje
¢e morati da se sluze malobrojnim distinkcijama koje sud pruza kako bi
zastitili svoje pronalaske u sferi biotehnologije.

Nije trebalo previse cekati na reperkusije evoluiranog stava Vrhov-
nog suda prema mogucnosti patentiranja softvera. Tako je ve¢ decembra
2010. federalni sud primenio $iroko tumacenje podobnosti procesa za pa-
tentiranje, istaknuto u obrazloZenju presude u sporu Bilski v. Kappos, na
reSavanje spora Research Corp. Technologies v. Microsoft Corp, u kojem je
sud pruZio patentnu zastitu postupku digitalnog polusencenja slika. Mora
se imati u vidu ¢itav ovaj uzbudljiv, dinami¢an, nedovoljno konzistentan,
ponekad i protivrecan razvoj pravnih shvatanja o dopustenom predmetu
patenta, ¢ije sam glavne etape upravo pokusao da ocrtam, da bi se razumela
pozadina presude o mogucnosti patentiranja ljudskog genoma.

Univerzalna deklaracija o ljudskom genomu
i ljudskim pravima

Pre no $to se blize pozabavim njom, razmotri¢u jedan medunarodni
dokument koji se neposredno odnosi na pravni status ljudskog genoma.
Rec¢ je o Univerzalnoj deklaraciji o ljudskom genomu i ljudskim pravima,
koju je 1997. godine usvojio UNESCO na svom 29. zasedanju.®* Kako
pokazuje ve¢ njen naziv, Deklaracija — koja je svefana izjava politicke
volje, ne pravno obavezujuc¢i dokument — bavi se zastitom ljudskih prava
u genetickim istraZivanjima, doti¢uci neka od najvaznijih pitanja bioetike.
Ona ne sadrZi izric¢it stav o mogucénosti patentiranja ljudskog genoma ili
pojedinih njegovih delova. Medutim, iako direktno ne pominju patentna
prava nad ljudskim genetskim materijalom, tvorci Deklaracije jasno su
stavili do znanja da je za njih neprihvatljivo patentiranje ljudskog genoma
u njegovom prirodnom obliku.

Vec u ¢l. 1 naglasava se da je ,ljudski genom... u simbolickom smislu,
bastina ¢ovecanstva“. Ova odredba bila bi daleko nedvosmislenija da ne
insistira na simboli¢cnom tumacenju izraza bastina ¢ovecanstva; tada bismo
bili sigurni da je svako priznavanje patentnih prava nad ljudskim genomom
ili nekim njegovim delom u direktnoj suprotnosti sa tekstom Deklaracije.
Pretpostavljam da je ublazavajuci simbolicki smisao pomenut upravo da
bi se izbegla suviSe dalekosezna interpretacija ¢l. 1 kao implicitne zabrane
patentiranja ljudskog genoma, $to bi nesumnjivo prelazilo obim politicke
saglasnosti drzava — potpisnica.

45  http://en.wikipedia.org/wiki/Universal_Declaration_on_the_Human_Genome_and_
Human_Rights
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Mnogo je jasniji — i bliZi izric¢itoj zabrani patentiranja — ¢l. 4, koji
predvida da ,ljudski genom u svom prirodnom stanju ne daje pravo na
finansijsku dobit”. Kako u patentna prava spada zabrana neovla$¢enog
koriS¢enja patentiranog pronalaska i finansijska naknada za njegovo ovla-
$¢eno koriS¢enje, ova odredba ekvivalentna je zabrani patentiranja ljudskog
genoma. Zabrana se odnosi samo na genom u prirodnom stanju, ne i na
derivate proizvedene polaze¢i od njega — stanoviste koje deli i ameri¢ki Vr-
hovni sud. U sredistu spora koji je reSavao ovaj sud nije se nalazilo pitanje
patentiranja genoma — kako su novinske agencije neprecizno prenele; sud
je reSavao da li su dva vrlo specifitna ljudska gena — predmeti patentnih
zahteva — delovi prirodnog genoma ili njegovi derivati. Bioloski posma-
trano, oni su i jedno i drugo: deo su prirodnog genoma, jer im je hemijska
struktura istovetna sa strukturom odgovarajuceg dela genoma; derivati su,
jer se u izdvojenom stanju ne nalaze u prirodi — izdvojila ih je ljudska vestina,
koja stoga polaZe patentna prava na njih. Pravnike takav odgovor, ma ko-
liko bio utemeljen na bioloskoj stvarnosti, ne moze zadovoljiti; oni uporno
traze da im se odgovori da li je re¢ o prirodi ili proizvodu ljudskih ruku.
Podnosilac patentnog zahteva mogao je njegov predmet definisati ne kao
gen, ve¢ kao postupak izdvajanja gena. U tom slucaju bi patentna zastita
bila moguca za metod izdvajanja gena, ali bi se sdm gen nalazio izvan nje,
$to ocito nije zadovoljavalo narasle ambicije farmaceutskih kompanija.

Cl. 12 Deklaracije takode indirektno podrazumeva zabranu patenti-
ranja ljudskog genoma. Paragraf a istice da e koristi od , napretka u bio-
logiji, genetici i medicini koji se odnosi na ljudski genom postati dostupne
svima, uz duzno postovanje dostojanstva i ljudskih prava svakog pojedinca“.
A opstu dostupnost navedenih koristi nije lako uskladiti sa patentnom za-
Stitom delova ljudskog genoma, posto takva zastita gotovo automatski nosi
sa sobom nejednak pristup patentiranom pronalasku i koristima od njega.
Paragraf b podvlaci da je sloboda istrazivanja, koja je neophodna za na-
predak znanja, deo slobode misljenja. A sloboda istraZivanja patentiranog
pronalaska nuzno je ogranicena: samo vlasnik patenta i lice kojem on to
dozvoli mogu vrsiti istrazivanja u granicama priznatog patenta. Primenjena
istrazivanja, uklju¢ujuci primenjenu biologiju, genetiku i medicinu, koja
se odnose na ljudski genom, imace za cilj olakSavanje patnji i pobolj$anje
zdravlja kako pojedinaca tako i ¢ovecanstva u celini. Cl. 14 predvida da
¢e drzave preduzeti odgovarajuce mere radi obezbedivanja intelektualnih
i materijalnih uslova povoljnih za slobodno istrazivanje ljudskog genoma;
ostvarujuci te uslove, one ¢e takode uzeti u obzir moralne, pravne, soci-
jalne i ekonomske implikacije takvih istrazivanja na osnovu nacela izlo-
zenih u Deklaraciji. Sli¢cnu odredbu sadrZi i slede¢i ¢lan, koji precizira da
nacela izlozena u Deklaraciji treba da osiguraju postovanje ljudskih prava,
osnovnih sloboda i ljudskog dostojanstva, kao i da zastite javno zdravlje.
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Drzave-potpisnice nastojace da se rezultati ovih istrazivanja ne koriste za
nemiroljubive ciljeve. Cl. 18 istice da ¢e drzave potpisnice podsticati $i-
renje znanja o ljudskom genomu u medunarodnim razmerama i u okviru
ukupne naucne i kulturne saradnje, narocito izmedu industrijalizovanih
zemalja i zemalja u razvoju. U okviru mera za pomo¢ zemljama u razvoju
u oblasti istrazivanja ljudskog genoma ¢l. 19 ponovo podvlaci znac¢aj pod-
sticanja slobodne razmene nauc¢nih saznanja i obavestenja u oblasti biolo-
gije, genetike i medicine. Ostali delovi Deklaracije posveceni su razli¢itim
etickim pitanjima vezanim za istraZivanje ljudskog genoma i ne odnose se
na probleme patentiranja genoma ili njegovih delova.

Vrhovni sud i patentiranje ljudskih gena

Rasprava u sporu koji je osnovni predmet ovog priloga vodena je 15.
aprila, a presuda doneta 13. juna 2013. godine. Formalne strane u sporu
bile su Association for Molecular Pathology et al. i Myriad Genetics, Inc., et al.
U svom obrazloZenju sud najpre podse¢a na osnovne ¢injenice o strukturi
gena — dvostrukog spiralnog lanca dezoksiribonukleinske kiseline (DNK).
Svaka ,precaga“ ove spirale sastoji se iz dva nukleotida medusobno povezana
molekulom Secera dezoksiriboze i fosfatnim grupama. Redosled nukleotida
u DNK sadrzi informaciju neophodnu za stvaranje lanaca aminokiselina,
koji se koriste za izgradnju proteina u telu. Nukleotidi koji kodiraju ami-
nokiseline su ,eksoni“, a oni koji to ne ¢ine jesu ,introni“.

Naucnici mogu izdvojiti DNK iz ¢elija da bi izolovali njene specific-
ne segmente radi daljeg proucavanja. Oni takode mogu vestacki stvoriti
samo eksone — nizove nukleotida poznate kao kompozitna DNK (cDNK).
Kompozitna DNK sadrzi samo eksone koji se javljaju u DNK, izostavljajuci
introne, koji se u spiralnom lancu javljaju izmedu eksona. Myriad Genetics
Inc. dobio je nekoliko patenata, otkrivsi ta¢an polozaj i redosled nukleotida
u genima BRCA1 (breast cancer) i BRCA2, ¢ije mutacije uvecavaju opasnost
od raka dojke i jajnika. Ovo znanje dozvolilo je Myriad-u da utvrdi tipican
redosled nukleotida u doti¢cnim genima, $to mu je zauzvrat omogucilo da
razvije medicinske testove korisne za otkrivanje mutacija u ovim genima
kod pojedina¢nih pacijentkinja radi procene stepena opasnosti od pojave
kancera u njih. Ako su validni, Myriad-ovi patenti dali bi ovoj firmi isklju-
¢ivo pravo izolovanja gena BRCA1 i BRCA2 kod nekog pojedinca, a takode
i iskljucivo pravo sintetickog stvaranja kompozitne DNK BRCA gena. Tu-
Zioci su pokrenuli spor trazeci da se proglasi da Myriad-ovi patenti nisu
validni po ¢l. 101 Zakona o patentima. Prvostepeni Okruzni sud (District
Court) dao je za pravo tuziocima, zakljucivsi da Myriad-ovi patentni zahte-
vi nisu validni, zato $to obuhvataju proizvode prirode. Apelacioni sud za
federalni okrug (Federal Circuit) isprva je poniStio patente, ali je, ponovo
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razmatrajuci ovaj slucaj u svetlu presude u sporu Mayo Collaborative Ser-
vices v. Prometheus Laboratories, Inc., 566 U.S., nasao da su kako izolovana
DNK tako i kompozitna DNK podoban predmet patentne zastite. Tom
prilikom je sudija Held izdvojio mis$ljenje, smatrajuci da je segment DNK
koji se javlja u prirodi proizvod prirode, te nije podoban za patentiranje
samo zato §to je izolovan, ali je kompozitna DNK podobna za patentiranje,
zato $to se ne javlja u prirodi.

Zakon o patentima dopusta da se patent izda svakome ko pronade
ili otkrije neki nov i koristan sastav materije (¢l. 101), ali zakoni prirode,
prirodni fenomeni i apstraktne ideje jesu osnovna oruda nau¢nog i teh-
noloskog rada, koja leZe izvan domena patentne zastite. Pravilo o zabrani
patentiranja stvari koje se javljaju u prirodi ima, medutim, svoje granice.
Patentna zastita nalazi delikatnu ravnotezu izmedu stvaranja podstreka koji
vode pronalascima i otkri¢ima, na jednoj strani, i ko¢enja protoka informa-
cija, Sto moze dovesti do pojave laznih pronalazaka, na drugoj. Ovo merilo
treba koristiti radi utvrdivanja da li Myriad-ovi patentni zahtevi obuhva-
taju nov i koristan sastav materije ili fenomene koji se javljaju u prirodi.

Myriad-ov patentni zahtev vezan za DNK spada u izuzetak od dopu-
stivosti predmeta patentiranja koji se odnosi na zakone prirode. Myriad-ov
glavni doprinos sastojao se u otkrivanju tacnog polozaja gena BRCA1 i
BRCAZ2, kao i u utvrdivanju redosleda nukleotida u njima. Presuda u sporu
Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303 od klju¢nog je znacaja za ispitivanje
podobnosti patentnog zahteva i odgovor na pitanje da li je radnja iz pa-
tentnog zahteva nova i sa izrazito drugacijim karakteristikama u odnosu
na one koje se vrse u prirodi. Myriad nije ni stvorio ni izmenio genetsku
informaciju kodiranu u genima BRCA1 i BRCA2, kao ni genetsku struktu-
ru DNK. Podnosilac patentnog zahteva pronasao je vazan i koristan gen,
ali ma koliko ovo otkri¢e otvaralo novu etapu u geneti¢kim istrazivanjima
i bilo inovativno, ¢ak sjajno, ono po sebi ne zadovoljava kriterijume iz ¢l.
101. Nalazenje polozaja gena BRCA1 i BRCA2 ne ¢ini te gene podobnim
predmetom patentne zastite, posto oni ne predstavljaju nov sastav materije
u smislu ¢l. 101. Myriad-ovi opisi patenta osvetljavaju problem koji ima
njegov patentni zahtev. Oni iznose pojedinosti opseznog procesa otkrivanja
recenih gena, ali sama veli¢ina napora nije dovoljna da ispuni uslove iz ¢l.
101. Myriad-ove zahteve ne ¢ini podobnim ¢injenica da izolovanje DNK iz
ljudskog genoma kida hemijske veze koje drze na okupu molekule gena.

Patentni zahtevi nisu izrazeni kao nov hemijski sastav materije, ni-
ti se oni oslanjaju na hemijske promene $to proisticu iz izolovanja nekog
pojedina¢nog odeljka DNK. Umesto toga, zahtevi su usredsredeni na ge-
netsku informaciju kodiranu u genima BRCA1 i BRCA2. Najzad, Myriad
dokazuje da je Biro za patente i trgovacke zigove u proslosti izdavao patente
za pojedinacne gene, iz ¢ega izvodi svoje pravo pozivajuci se na presudu
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u sporu J.E.M. Ag Supply, Inc. v. Pioneer Hi-Bred Int’l, Inc., 534 U.S. 124,
slucaj u kojem je Kongres naknadno usvojenim zakonom odobrio praksu
Patentnog biroa. Ovde takvog odobrenja nema, a SAD su dokazale — pred
Apelacionim sudom za federalni okrug i Vrhovnim sudom — da izolovana
DNK nije podoban predmet patentne zastite po ¢l. 101.

Kompozitna DNK nije proizvod prirode, tako da je podobna za pa-
tentiranje po ¢l. 101. Kompozitna DNK ne postavlja iste prepreke prizna-
vanju patentnih prava kao izolovani segmenti DNK koja se javlja u prirodi.
Njeno stvaranje proizlazi iz jednog molekula koga ¢ine samo eksoni, $to
se ne javlja u prirodi. Redosled eksona mozda diktira priroda, ali labora-
torijski tehni¢ar neosporno stvara nesto novo kad uklanja introne iz jedne
sekvence DNK da bi nac¢inio kompozitnu DNK.

Vazno je zapaziti da ovaj slucaj ne obuhvata patentne zahteve koji
se odnose na metod dobijanja derivata DNK, patente vezane za nove pri-
mene saznanja o genima BRCA1 i BRCAZ2, kao ni moguc¢nost patentira-
nja DNK u kojoj je redosled nukleotida koji se javljaju u prirodi izmenjen
u odnosu na prirodni.

Zakljucak

Nije potrebno navoditi ostatak obrazlozenja, optere¢enog podacima
iz biohemije, molekularne biologije, genetike i medicine da bi se shvatila
sustina stava Vrhovnog suda SAD prema mogucnosti patentiranja delova
ljudskog genoma. Sud je tacno procenio da srediSte spora predstavlja pi-
tanje gde je granica izmedu materije kao prirodnog fenomena koji se ne
moze patentirati i veStacki stvorenog, novog i korisnog sastava materije
koji podleze patentiranju. Apstraktno posmatrano, svaki proizvod ljudskih
ruku nacinjen je od istih atoma ili (u slucaju vestackih hemijskih eleme-
nata) subatomskih Cestica kao i prirodni svet: §to je jo$ vaznije, veStacki
proizvedeni predmeti podlezu istim zakonima koji upravljaju prirodnim
pojavama. S druge strane, Hajzenbergov princip neodredivosti u¢i nas da
u svetu koji posmatraju ljudska bi¢a nijedna pojava nije apsolutno prirodna;
naime, sdm ¢in posmatranja modifikuje posmatranu stvar ili pojavu, koja
stoga gubi svoju prvobitnu idealnu prirodnost. Umesto oStro suprotsta-
vljenih polova prirodnog i vestackog, stvarnost se ukazuje kao neprekinuti
kontinuum s nerazmrsivo isprepletenim prirodnim i vestackim elementima.
Prili¢no nezgodno za pravnicku logiku, zar ne? Tamo gde jasno preovladuju
prirodni elementi ili ljudska delatnost, reSenje se namece samo od sebe.
No, ima situacija u kojima izbor nije toliko samoocigledan koliko bismo
Zeleli. Takav je sluc¢aj sa ljudskim genomom.

Genom ¢oveka (i bilo koje druge bioloSke vrste) u prirodi se javlja is-
kljucivo u svom integralnom obliku, kao sveukupnost genetske informacije
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relevantne za datu jedinku i sadrzane u hromozomima njenih ¢elija. U tom
smislu, podnosilac patentnog zahteva je u pravu: u prirodi nema izolovanih
gena BRCA1 i BRCA2, kao ni bilo kojih drugih izolovanih gena. Znaci li
to da je Vrhovni sud pogresio kad je ovim genima uskratio patentnu za-
Stitu? Da je u pitanju nebioloska hemijska supstanca, bez obzira na njenu
inherentnu slozenost, odgovorio bih potvrdno. Kako je u pitanju bioloski
entitet, ¢ija je namena kao novog i korisnog sastava materije takode biolo-
Ske prirode, moj odgovor mora biti negativan. Bioloska sustina ovih i svih
drugih gena uvek je ista, javljali se oni integrisani u genomu ili u izolova-
nom stanju — oni su nosioci genetske informacije. Ako je ta informacija
istovetna u genomu i u genu izolovanom iz njega, izolovani gen ostaje deo
prirode bez obzira na svoju izolovanost. Ubrana vocka nije ¢inom branja
prestala da bude deo prirode, mada je u izvesnom smislu postala i delo
ljudske delatnosti. Izolovani gen moze biti spomenik ljudske intelektualne
i tehnoloske moci a da time ne napusti svet prirode.

Sta je sa kompozitnom DNK? Vrhovni sud smatra da je ona dopusten
predmet patentne zastite, pozivajuci se na Cinjenicu da se ona ne javlja
u prirodi. Ali ni izolovani geni ne javljaju se u prirodi, $to — videli smo — nije
dovoljan razlog da im se pruZzi patentna zastita. Uostalom, struktura sa-
stavljena samo od eksona, analogna kompozitnoj DNK, javlja se i u prirodi
—u potpuno razvijenom obliku ,glasnicke” ribonukleinske kiseline (mRNK),
posto se iz ,prepisane” strukture gena prirodnim putem uklone introni.*®
Sto je najvaznije, obe strukture — kako mRNK tako i kompozitna DNK — za-
drzavaju redosled nukleotida iz prvobitnog gena. Mada je njihova hemijska
struktura donekle modifikovana, njihova bioloska funkcija —izgradnja niza
aminokiselina odredenog redosledom nukleotida — ostaje o¢uvana. Nismo
se previse udaljili od stanja zatecenog u izolovanim genima. Istina, stepen
hemijske modifikacije kompozitne DNK vec¢i je nego modifikacija koju iza-
ziva izolovanje gena, ali ta razlika vise je kvantitativna nego kvalitativna
dokle god bioloska funkcija, genetska informacija sadrzana u redosledu
nukleotida, ostaje neizmenjena. Cim se ta informacija promeni, nastaje
nov bioloski entitet, genetski modifikovan organizam, nesto Sto ne samo
hemijski ve¢ i bioloski predstavlja nov sastav materije, koji prema americ-
kom patentnom pravu podleze patentnoj zastiti.

Zato presuda Vrhovnog suda iz juna 2013. godine, mada predstavlja
vaznu etapu u procesu regulisanja patentnih prava proisteklih iz genetickih
istraZivanja, ne mozZe biti poslednja re¢ americke jurisprudencije u ovom
pitanju. Otuda su preuranjeni kako likovanje aktivista gradanskog drustva
tako i katastrofi¢ne najave predstavnika biotehnoloskog kompleksa. Borba
se nastavlja: pobednik je neizvestan.

46 http://en.wikipedia.org/wiki/Exon

64



Americko patentno pravo i ljudski genom

Predrag Vukasovic
AMERICAN COPYRIGHT AND THE HUMAN GENOMA

Summary

The subject-matter of this article is concerned with some implications of US
Supreme Court decision on patentability of human genome’s parts. After exposing
the news agencies information on solution of the protracted legal dispute between
Myriad Genetics, a biotechnological company based in Utah, and American Civil
Liberties Union, a NGO focussing onto the human rights, the author records the
first mixed reactions of direct participants in this potentially landmarking legal
case. He notes a rise of biotech companies’ shares in the main stock markets af-
ter announcing the Court’s decission — a credible sign indicating the compromise
character of Supreme Court’s verdict.

The case revolves on the interpretation of Section 101 of Title 35 U.S.C.
setting out the permissible subject-matters of a legitimate patent claim. This sub-
ject-matter may belong to one of the four categories: machine, manufactured
product, composition of matter (material), or process. In analysis of these terms’
possible meanings the author made use of the Interim Guidelines for Examination
of Patent Applications for Patent Subject Matter Eligibility, a legally non-binding
document intended to facilitate the assessment of subject-matter eligibility in pa-
tent applications by the officials of United States Patent and Trademark Office.
Although with no legal force, the guidelines are still a useful tool for understand-
ing the American patent law’s evolution because they contain the prevalent legal
opinions based on the American courts’ precedent practice.

Formal participants in this legal dispute’s last phase taking place before US
Supreme Court were Association for Molecular Pathology et al. and Myriad Genetics
Inc. et al.; this legal case was argued on April 15, 2013, and decided on June 13,
2013. The author highlights the insufficient consistency of the verdict denying
patent protection to isolated genes BRCA1 and BRCA2, but ruling that composite
DNA is patent-eligible. He concludes that this decision cannot be the last word
of American judiciary on human genome'’s patentability. The struggle continues;
winner is uncertain.

Key words: patent protection, permissibility of patent claims, human genome
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