Raport Prawny WTS Nr 3/2020

Sprawa CRISPR przed Europejskim Urzedem Patentowym

Dnia 17 stycznia EPO wydat decyzje w gtosnej sprawie CRISPR/Cas. Aczkolwiek
na publikacje pisemnego uzasadnienia przyjdzie nam jeszcze poczekac, poznaliSmy juz
tres¢ ogtoszonej decyzji.

Sprawa budzita szerokie zainteresowanie i jej przebieg Sledzony byt z uwaga przez
catg branze, specjalistow i pasjonatow przedmiotu. W centrum sprawy znajduje sie bo-
wiem technologia, ktéra uznawana jest powszechnie za jedno z najwiekszych odkryé na-
ukowych XXI wieku. Mozliwosci, jakie ma ona oferowac, wydajg sie imponujgce: naukow-
cy spekulujg, ze w medycynie mogtaby ona znalez¢ zastosowanie do walki z wirusem HIV
lub wirusowym zapaleniem watroby typu C; w rolnictwie mogtaby by¢ wykorzystywana
przy modyfikacjach upraw zakrojonych na szerokg skale; nie pozostaje przy tym bez zna-
czenia okolicznosé, ze, jak nalezy sie spodziewaé, powinna ona okaza¢ sie bardzo lukra-
tywna. Potencjalne zyski, jakie metoda ta moze przyniesé, stanowig czynnik stymulujgcy
zacietg konkurencje podmiotdw zajmujgcych sig jej opracowywaniem i doskonaleniem.

W tym numerze Raportu Prawnego WTS przedstawiamy fakty i o prawne tej spra-
Wy, zwracajgc uwage na sporne kwestie i argumenty wysuwane przez strony.

Czym jest CRISPR/Cas9

Na wstepie nalezy pokrotce przedstawié, na czym polega technologia, ktdrej doty-
czy spér. Jak w przypadku wiekszosci wielkich wynalazkéw, jest to kolejna opowiesé o
cztowieku przygladajacym sie naturze i prébujgcym jg imitowac. Otéz, ta metoda inzynierii
biotechnologicznej bazuje na systemie ,immunologicznym” zaobserwowanym u bakterii i
archeondw, okreslanym jako CRISPR (ang. Clustered Regularly Interspaced Short Palin-
dromic Repeats, pol. zgrupowane, regularnie rozproszone, krotkie, powtarzajgce sie se-
kwencje palindromiczne). Organizmy te zdolne sg do przechowywania w genomie frag-
mentoéw obcego DNA (pozyskanych np. w trakcie infekcji wirusowej), dzieki czemu w razie
kolejnego kontaktu, mozliwe bedzie szybkie rozpoznanie i zniszczenie obcych elementow
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za sprawg enzymow, t.j. nukleaz. Enzymy przecinajgce nici DNA wykorzystywane sg wita-
$nie w technologii CRISPR/Cas9: system CRISPR faczy sie z okre$long sekwencjg DNA i
rownoczesnie uaktywnia sie endonukleaza Cas9, ktéra przecina nici w poblizu tej sekwen-
cji. Tym samym pozwala ona na precyzyjne edytowanie kodu genetycznego.

Fakty w sprawie

Historia sporow w przedmiocie opatentowania technologii CRISPR/Cas9 sigga
2012 roku. Wtedy to prof. Jennifer Doudna z Uniwersytetu Kalifornijskiego w Berkeley oraz
prof. Emmanuelle Charpentier jako pierwsze ztozyty wniosek o przyznanie im patentu na
CRISPR/Cas9. Niedtugo pdzniej prof. Feng Zhang z Broad University uzyskat patent na
wykorzystywanie CRISPR do edytowania genomdw komorek eukariotycznych. Kolejne
lata to seria potyczek o prawa do tej technologii miedzy dwiema instytucjami — przed
Amerykanskim Urzedem Patentowym i Znakéw Towarowych (USPTO) oraz przed sadami
w jurysdykacjach poszczegoblnych stanéw. Od tego czasu liczba graczy na rynku zaczeta
szybko wzrastaé — kolejne instytucje, przedsiebiorstwa i zespoty badawcze patentowaty
swoje rozwigzania bazujgce na CRISPR/Cas9.

Broad University uzyskat patent europejski o nr EP2771468 na podstawie zgtosze-
nia z dnia 12 grudnia 2013 r. Stanowito ono europejskg faze zgtoszenia miedzynarodowe-
go PCT/US13/74819 zastrzegajgcego pierwszenstwa z 12 uprzednich ja i zgtoszen doko-
nanych wczesniej przez Broad University przed urzedem patentowym w Stanach Zjedno-
czonych. Dwa uprzednie zgtoszenia wskazywaty w gronie wynalazcéw prof. Luciano Mar-
raffini z Uniwersytetu Rockefellera w Nowym Jorku, jednak w kolejnych — byt on pomijany.
Prof. Marraffini nie przenidst swoich praw do korzystania z pierwszenstwa na Broad Uni-
versity; przeniost je za to na Uniwersytet Rockefellera, przy ktorym byt afiliowany.

W pazdzierniku i listopadzie 2015 r. 9 podmiotow wystgpito ze sprzeciwem wobec
patentu, ktéry zostat udzielony Broad University na CRISPR/Cas9. Komisja ds. Sprzeci-
wéw EPO, po rozpoznaniu wniesionych sprzeciwéw, 26 marca 2018 r. zajeta stanowisko,
ze rozbieznosci w listach os6b dokonujgcych zgtoszenia pozbawia amerykarskich zgto-
szen waloru dowodowego. Nie mozna na ich podstawie stwierdzi¢, ze Broad University
mogt zastrzec dla swoich zgtoszen pierwszenstwa, a skoro zastrzezenie pierwszenstwa
nie wywotywato skutku prawnego, to tym samym wynalazek nie posiadat wystarczajgcego
poziomu wynalazczego uzasadniajgcego udzielenie na niego patentu.

Odwotanie zostato wniesione przez Broad University juz dwa dni pdzniej, t.j. 28
marca 2018 r.; postepowanie ustne w sprawie miato natomiast miejsce w dniach 13-17
stycznia 2020 r. W jego nastepstwie zapadta ostateczna decyzja Komisji Odwotawcze;j:
odwotanie Broad University zostato oddalone i nastgpito uchylenie patentu.
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Stan prawny: kim jest ,.kazdy”?

W komunikacie wydanym dnia 4 listopada 2019 r. Komisja Odwotawcza EPO w ten
sposOb przedstawita istote sporu: ,A i B wniesli zgtoszenie z prawem pierwszerstwa. Ko-
lejne zgtoszenie zostato wniesione tylko przez A. Czy zastrzezenie pierwszenstwa powin-
no zostaC uwzglednione, jezeli B w zaden sposOb nie przenidst wczesniej na A swojego
prawa do pierwszenstwa?”.

Podstawowym punktem odniesienia jest tutaj art. 87 Konwencji o udzielaniu Paten-
tow Europejskich (dalej jako: KPE). Zgodnie z jego brzmieniem, kazdy, kto we witasciwy
sposéb dokonat w kazdym paristwie albo na to panstwo bedace strong Konwencji pary-
skiej o ochronie wtasnosci przemystowej albo w kazdym paristwie cztonku albo na to pan-
stwo cztonka Swiatowej Organizacji Handlu, zgtoszenia o udzielenie patentu, $wiadectwa
uzytecznosci bgdz ochrony na wzér uzytkowy, albo jego nastepca prawny, korzysta, przy
dokonywaniu europejskiego zgtoszenia patentowego na ten sam wynalazek, z prawa
pierwszeristwa w ciggu dwunastu miesigcy od daty dokonania pierwszego zgtoszenia. Na-
tomiast postanowienie art. 88 precyzuje, ze zgtaszajgcy, ktory pragnie skorzystaé z pierw-
szenstwa wczesniejszego zgtoszenia, sktada o$wiadczenie o pierwszenstwie i kazdy inny
wymagany dokument, stosownie do Regulaminu wykonawczego.

Kontrowersje ujawniajg sie na tle rozumienia stowa ,kazdy” zawartego w art. 87 ust.
1 Konwenciji. Wedtug wnoszacych apelacje ,kazdy” powinien by¢é rozumiany jako jakakol-
wiek osoba, ktdra wniosta zgtoszenie z prawem pierwszenstwa. Dla potwierdzenia tej tezy
przytoczyli oni art. 4A Konwencji paryskiej o ochronie wiasnosci przemystowej, gdzie znaj-
dowato sie podobne rozstrzygniecie, ze kto prawidtowo wnidst podanie o udzielenie paten-
tu na wynalazek, o zarejestrowanie wzoru uzytkowego, rysunku lub modelu przemystowe-
go, znaku fabrycznego lub handlowego w jednym z krajow zawierajgcych umowe, albo
jego prawny nastepca, ten bedzie korzystat dla zgtoszenia w innych krajach, z zastrzeze-
niem praw 0soéb trzecich, z pierwszeristwa w okreslonych w Konwencji terminach. Zda-
niem skarzgcych, wskazania wyktadni jezykowej wymagajg wyraznego rozroznienia sfor-
mutowania zawartego w konwencjach od zbioru wszystkich stron, ktore wystgpity z pier-
wotnym zgtoszeniem. Powotujg sie oni na zasady ustanowione w Konwencji Wiedenskiej o
Prawie Traktatéw, zwtaszcza na dyrektywe nakazujacg interpretowanie wyrazéw zgodnie z
ich zwyklym znaczeniem. W komunikacji z 4 listopada 2019 r. Komisja Odwotawcza od-
niosta sie wstepnie do tych argumentow, stwierdzajac, ze okreslenie ,kazdy” pozostaje
niejednoznaczne i sprawia, ze ,préby wyjasnienia znaczenia tych postanowien na ptasz-
czyznie czysto lingwistycznej sg trudne i prawdopodobnie skazane na porazke”.

Proponujac jednak te interpretacje, skarzacy stajg przeciwko dotychczasowe;j
ugruntowanej linii orzecznictwa EPO w tym przedmiocie. Tak np. w decyzji w sprawie T

0788/05 wydanej 8 maja 2007 r. Komisja Odwotawcza stwierdzita, ze ,prawo pierwszen-
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stwa przystuguje rownoczes$nie i tacznie obojgu zgtaszajacym, ktérzy tym samym stanowig
prawng jednos¢ tak diugo, jak jeden z nich nie zdecyduje o przekazaniu swojego prawa
drugiemu zgtaszajgcemu, ktory wtedy staje sie jego nastepcg”. Juz we wspomnianym po-
wyzej komunikacie Komisja Odwotawcza stwierdzita, ze w Swietle dotychczasowego do-
robku orzeczniczego EPO, bardziej na uwzglednienie zastuguje opinia, ze w kolejnym
zgtoszeniu powinny by¢é wskazane wszystkie osoby, ktére wniosty zgtoszenie z prawem
pierwszenstwa. Jak jednak wskazywali skarzagcy w odwotaniu, sprawa ta r6zni sie jednak
od dotychczasowych rozstrzyganych przez EPO: ich zdaniem, zasadnicze pytanie stawia-
ne w poprzednich przypadkach byto odmienne i dotyczyto tego, czy przeniesienie prawa
do pierwszenstwa zostato przeprowadzone w sposéb prawidtowy, nie zas to, komu pier-
wotnie przystugiwato pierwszenstwo i kto byt uprawniony do przekazania go innym pod-
miotom.

Komisja Odwotawcza we wstepnym komunikacie wskazata, ze istota decyzji, jakg
musi podjg¢ w rozpatrywanej sprawie, sprowadza sie do rozstrzygniecia pomiedzy pod-
trzymaniem a przetamaniem dotychczasowej linii orzeczniczej. Zwazyta argumenty za i
przeciwko poszczegOlnym rozwigzaniom (jej zdaniem, za wydaniem decyzji w zgodzie z
ustalong linig przemawia potrzeba zachowania jej trwatosci, unikanie ryzyka nadmiernej
liczby zgtoszen; natomiast przeciwko: chocby wysoki poziom zgodnosci stanowiska skar-
zgcych z zasadniczym celem konwencji paryskiej, t.j. wprowadzeniem utatwient w zakresie
miedzynarodowego udzielania patentdw; czy tez gwarancje lepszej ochrony oséb pominig-
tych w kolejnych zgtoszeniach). Nalezy jednak zaznaczy¢, ze wskazujgc aspekty wymaga-
jace rozwazenia w tym zakresie, Komisja Odwotawcza posrednio zasygnalizowata samg
mozliwos¢ odejscia od dotychczasowej linii orzecznicze;.

Stan prawny: wiasciwos¢ prawa krajowego

Skarzacy wystapili z postulatem, by okre$lenie ,kazdy” interpretowa¢ w Swietle
przepisbw prawa wewnetrznego wiasciwych panstw — w tym wypadku Standéw Zjedno-
czonych. W swojej argumentacji skupili sie na konkretnej chwili, w ktorej prawo pierwszen-
stwa powstaje; ich zdaniem, zdarzenie to ma miejsce przy wniesieniu pierwszego zgto-
szenia, nie za$ nastepnych. Ma za tym przemawia¢ fakt, ze prawo mozna juz od tego
momentu przekazac na inny podmiot, a wiec jeszcze zanim nastgpi powotanie sie na nie w
kolejnym zgtoszeniu — nie mozna by za$ méwi¢ o przekazaniu czegos, co nie istnieje.

Podkreslajg, ze art. 87 Konwencji o udzielaniu patentdbw europejskich, wskazujac
na dokonanie ,we wiasciwy sposéb” zgtoszenia we wskazanym panstwie, zawiera bezpo-
Srednie odestanie do prawa krajowego — tym samym to wediug prawa krajowego wiasnie
nalezy oceniac spetnienie wymaganych procedur i powstanie prawa pierwszerstwa. Warto
przywota¢ fragment uzasadnienia odwotania: ,chociaz art. 87 KPE stanowi w pewnym
sensie kompletne uregulowanie kwestii pierwszenstwa, nie oznacza to, ze jego prawidto-
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wa interpretacja przebiega w pustce. Sam w sobie art. 87 KPE nie dostarcza zupetnych
odpowiedzi na wszystkie pytania, ktbre mogg na jego tle powstawac”. Zgodnie ze wskaza-
niami logiki, w celu ustalenia, kim jest ,kazdy uprawniony”, nalezy wiec — w opinii skarzg-
cych — zbadaé te kwestie na gruncie prawa amerykanskiego. Bazujgc na amerykariskim
case law, trzeba wiec stwierdzi¢ jednoznacznie, ze uprawnieni do takiego zgtoszenia po-
winni by¢ wynalazcy-zgtaszajgcy, ktorzy wniesli wktad w dany wynalazek.

Odniesienie do kwestii znaczenia prawa krajowego w procedurach zwigzanych z
zastrzeganiem pierwszenstwa, mozna znalez¢ juz w komunikacie Komisji Odwotawczej z
listopada 2019 r. Zarzutom skarzgcych zostato przeciwstawione stanowisko, ze Konwen-
cja tworzy kompletny system regulujacy kwestie, ktére stanowig przedmiot sporu. Wszel-
kie odniesienia do regulacji wywiedzionych z wewnetrznych porzgdkéw prawnych, zda-
niem przedstawicieli Komisji, nie majg w tym wypadku racji bytu, a kwestia wyboru prawa
wiasciwego do oceny prawidtowosci konkretnego transferu pierwszenstwa jest irrelewant-
na.

Stan prawny: rozgraniczenie kompetenciji

Skarzacy prezentujg jednak dalej idgce konkluzje w swojej argumentacji. Ich zda-
niem, prawo pierwszenstwa powinno nie by¢ dtuzej oceniane przez EPO, ale przez sady
krajowe. Staneli oni na stanowisku, ze EPO jako organ dysponujacy szczegdblng technicz-
ng ekspertyzg powinien ocenia¢ przede wszystkim naukowe aspekty wynalazkéw w od-
niesieniu do okreslonych w konwencji wymogéw zdolnosci patentowej. Tak np. wskazujg
art. 60 ust. 3 jako istotng wskazowke co do rzeczywistego zakresu kompetencji EPO.
Zgodnie z tym przepisem, dla celow postepowania przed Europejskim Urzedem Patento-
wym zgtaszajgcy uwazany jest za uprawnionego do korzystania z prawa do patentu euro-
pejskiego. Powszechnie akceptowany jest fakt, ze kompetencja EPO nie obejmuje podej-
mowania ustalent w zakresie praw majgtkowych przystugujgcych danemu podmiotowi.

W odwotaniu przywotana zostata decyzja Komisji Odwotawczej w sprawie T
1201/14, gdzie stwierdzono, ze prawo do pierwszeristwa stanowi samo w sobie prawo ma-
jatkowe. Ustalenie, komu ono przystuguje, wigze sie z badaniem poszczegdinych upraw-
nienn danego podmiotu, co na gruncie art. 60 ust. 3 jest niedopuszczalne. Komisja yOdwo-
fawcza, jak zauwazajg skarzacy, bronit jednak w uzasadnieniu tej decyzji zasadnosci kry-
terium tozsamosci zgtaszajgcych, sugerujac, ze nie o badanie, komu przystugujg praw ma-
jatkowe tu chodzi, ale jedynie o weryfikacje, czy osoba wnoszaca kolejne zgtoszenie jest
tg samg osoba, ktora wniosta pierwsze. Skarzgcy kwestionujg to stanowisko, wskazujac,
ze moze ono w wielu wypadkach prowadzi¢ do zniweczenia ochrony: wystarczg formalne
uchybienia przy transferze prawa do pierwszenstwa i dany patent moze stac sie niewazny.
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Twierdzg takze, ze badanie prawa do pierwszenstwa przez EPO jest bezprzedmio-
towe: wskazujg w tym kontekscie na art. 88 KPE oraz reguty 52 i 53 Regulaminu wyko-
nawczego do Konwencji, wprowadzajgce szczegbétowe regulacje w zakresie zastrzezenia
pierwszenstwa (w tym: obowigzek wskazania daty pierwszego zgtoszenia, wykorzystania
specjalnego formularza, mozliwo$¢ zmiany zastrzezenia, niezbedne dokumenty, ttuma-
czenia, itd.). W ich przekonaniu te wtasnie postanowienia gwarantujg zapewnienie zwigzku
pomiedzy osobg, ktbra wnosi pierwsze zgtoszenie i tg, ktbrg sktada nastepnie europejskie
zgtoszenie patentowe. Tym samym weryfikacja przeprowadzana przez EPO w tym zakre-
sie okazuje sie zbedna, a wymagania formutowane w orzecznictwie dalece wykraczajg
poza przyznany w Regulaminie wykonawczym mandat do badania aspektéw formalnych.
Zwracajg oni rowniez uwage na sytuacje podmiotdéw trzecich i starajg sie ustali¢, co naj-
skuteczniej zapewnia im wysoki poziom pewnosci co do prawa. Ich zdaniem, to techniczna
tozsamos$¢ wynalazkow wystepujgcych w kolejnych zgtoszeniach jest najlepszym zrodtem
ich ochrony. Jesli pierwszenstwo zostato skutecznie zastrzezone, konkurenci w celu po-
dejmowania wtasnych decyzji o charakterze gospodarczym bedg zwracaé przede wszyst-
kim uwage na sam wynalazek bedgcy przedmiotem zgtoszenia, nie za$ na to, kto z nim

wystgpit.

Podsumowanie: decyzja Europejskiego Urzedu Patentowego

Decyzja zostata ogtoszona: wiemy juz, ze Komisja Odwotawcza EPO postanowita
w drugiej instancji o uchyleniu patentu EP 2771468, jako bezposrednig podstawe tej decy-
zji wskazujgc, ze technologia nim chroniona nie posiada zdolnosci patentowej, w szcze-
go6lnosci poziomu wynalazczego. Sprawa nie zostata przekazana do rozpoznania przez
Rozszerzong Komisje Odwotawczg (aczkolwiek na pewnym etapie postepowania méwio-
no o takiej mozliwo$ci). Aktualnie pozostaje nam oczekiwanie na pisemne uzasadnienie —
jego lektura niewatpliwie dostarczy nader ciekawego materiatu do prawnych rozwazan i
dyskusiji.

Dla Broad University decyzja Komisji Odwotawczego niewatpliwie jest znacznym
rozczarowaniem; warto jednak wspomnie¢, ze nie oznacza to bynajmniej finatu jego zma-
gan z Europejskim Urzedem Patentowym. Szereg dokonanych przez te instytucje zgto-
szen patentowych wcigz czeka na rozpatrzenie; dwie sprawy, ktére podobnie dotyczg za-
gadnien pierwszenstwa, zostaty skierowane do Komisji Odwotawczej. Na ten moment nie
sposbb wykluczyé, ze w ostatecznosci jedna z nich trafi na poziom Rozszerzonej Komisiji i
w dtuzszej perspektywie czasu odwrocenie linii orzeczniczej bedzie jeszcze mozliwe.
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