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SISSEJUHATUS

Geenide patentimine on viimastel aastakiimnetel tekitanud iihiskonnas teravaid diskussioone.?
Tostatatud on kusimusi inimgeenide patentimise moraalsuse, kehtiva digusliku regulatsiooni
sobivuse, aga ka vdimaliku inimdiguste rikkumise kohta. Seega on inimpéritolu bioloogilise
materjaliga seotud leiutiste patentimine vahest Uks uhiskonnas vastuolulisemaid teemasid

intellektuaalse omandi valdkonnas.

Geenide patentimist on peetud ka potentsiaalseks teaduse ning meditsiini arengut pérssivaks
teguriks pohjusel, et teaduse arengus sdltuvad edasised uuendused suuresti varasematest
saavutustest. Patent aga annab patendiomanikule ainudiguse patendi kehtivuse ajal patendiga
kaitstud toodet muu hulgas valmistada, kasutada ning otsustada nende Giguste litsentsimise tile.?
Seega vOib geenipatentide véljaandmine aeglustada voi sootuks valistada vOimaluse patendi
kehtivuse ajal edasisi teadusuuringuid labi viia, sest teadlased peaksid enne oma projektiga
alustamist saama patendiomanikult loa ja maksma talle potentsiaalselt kdrget litsentsitasu.
Geenipatentidel rajanevad leiutised kuuluvad biotehnoloogialeiutiste valdkonda ning on seotud
bioloogilisest ainest, s.0 igasugusest isepaljunemisv@imelisest ning geneetilist teavet
sisaldavast ainest, koosnevate v0i seda sisaldavate toodetega.* Sellest tulenevalt on keskse
tahtsusega kusimus, kuidas saab bioloogilist paritolu materjal Gletldse olla inimese leiutatud

ning kas tegemist ei ole pelgalt avastusega, millele patendikaitse ei laiene.

Kirjeldatud vastuoludele vaatamata on tdsiasi, et paljude ravimite toimeaineks on tanapéaeval
muu hulgas inimorganismist eraldatud véi muul viisil saadud elemendid (edaspidi tldiselt:

bioloogilised ravimid)® ning sellistel ravimitel on markimisvaarne tahtsus inimeste tervise

! Kui Euroopa Komisjon otsustas 1989. aastal, et biotehnoloogialeiutiste valdkonda saatva digusliku ebakindluse
leevendamiseks on vaja astuda samme liikmesriikide patendidiguse Uhtlustamiseks (ihenduse tasandil, oli vastuseis
algatusele jouline. Rahulolematust véljendati nii Euroopa Parlamendi saadikute, eeskétt roheliste poliitilise
fraktsiooni, kui ka keskkonnaorganisatsioonide, usuliste Gihenduste ning geenitehnoloogia vastaste poolt. Allikas:
G. Dutfield. Intellectual Property Rights and the Life Science Industries. Hampshire: Ashgate Publishing Limited
2003, 1k 159.

2 patendiomaniku ainudiguste kohta vaata ldahemalt PatS § 15, milles on satestatud patendi kehtivuse ajal
patendiomaniku loata keelatud tegevused ning tdiendavalt PatS § 15?, mis sétestab patenditud bioloogilise aine ja
geneetilist informatsiooni kandva leiutise puhul erisused patendiomaniku ainudigusest.

3 Sellele ohule on tahelepanu juhtinud nt World Health Organization. Genetics, Genomics and the Patenting of
DNA. Review of potential implications for health in developing countries. Geneva: World Health Organization
2005, 1k 39. — Arvutiv8rgus: https://www.who.int/genomics/FullReport.pdf (21.02.2019).

4 Euroopa patentide véaljaandmise konventsiooni 2000 rakendusmaaruse reegel 26 Ig-d 2 ja 3.

5 Bioloogiline ravim on toode, mille toimeaine on bioloogiline aine. Bioloogiliste ravimite kohta vaata ldhemalt:
Ravimiamet. Bioloogilised preparaadid. — Arvutivdrgus: https://ravimiamet.ee/bioloogilised-preparaadid
(19.02.2019); PatS § 6 Ig 3 defineerib bioloogilist ainet kui iga isepaljunevat vdi bioloogilises siisteemis
paljundatavat geneetilist informatsiooni sisaldavat ainet, sealhulgas mikroorganisme.
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edendamisel ja eri haiguste vastu v@itlemisel.® Bioloogiliste ravimite tootmine on tohutult aja-
ja ressursikulukas’ ning ravimitootjatel ei oleks vdimalik kaasata Kliiniliste- ja teadusuuringute
labiviimiseks finantseeringuid ilma, et neile oleks tagatud vdimalus pérast toote valmimist
korvata tehtud investeeringuid. Stimuleerimaks ettevGtteid panustama uute bioloogiliste
ravimite valjaarendamisse ja tervishoiu edendamisse ning véltimaks seejuures piisava
Oiguskaitse puudumisest tingitud ettevaatlikkust ja teaduse stagneerumist, tulebki ettevotete

uurimis- ja arendusto6d patendisusteemi abil soodustada.

Uldjuhul kaitstakse olulised ja majanduslikult tahtsamad leiutised patendiga nii Euroopas Kui
ka Ameerika Uhendriikides (edaspidi: USA), mistdttu patenditaotlejad peavad silmitsi seisma
mdlema Gigussusteemi reeglitega. Seega on ka Euroopa patenditaotlejatele oluline see, kuidas
samu kusimusi kasitletakse USA diguse kohaselt. Inimgeeni nukleotiidjérjestuse patentsusega
seoses on koOikjal maailmas laialdast kdnepinda pakkunud 2013. aasta USA kohtuasi
Association for Molecular Pathologoy et al. vs Myriad Genetics, Inc., et al. (edaspidi: Myriad
Genetics’i kohtuasi)®, milles USA Ulemkohus pidi andma vastuse kiisimusele, kas inimkehast
eraldatud geenid on patentsed leiutised. Kohtuvaidlus tekitas furoori ning andis alust paljudele

spekulatsioonidele teaduse tuleviku osas mitte tiksnes USA-s, vaid ka mujal.

Inimgeeni nukleotiidjérjestuse patentsus on Eestis eriti aktuaalne mdéddunud aastal Vabariigi
Valitsuse, Tervise Arengu Instituudi ja Eesti Geenivaramu koost6ds l&bi viidud projekti
valguses, mille eesmargiks seati koguda 100 000 uue geenidoonori vereproovid.® Vereproove,
mis on joudnud Geenivaramusse, toodeldakse, eraldades vererakkudest DNA.X° Geenidoonori

DNA tootlemise tulemusena vdidakse seejuures leida vdga haruldasi vdi sootuks uusi

® Naiteks vahiga vditlemiseks kasutatavad ravimid Hertseptiin ja Avastin sisaldavad inimpéritolu bioloogilist
materjali. Allikas: European Patent Office. Biotechnology patents at the EPO. — ArvutivBrgus:
https://www.epo.org/news-issues/issues/biotechnology-patents.html (15.02.2019).

" Uue bioloogilise ravimi véljaarendamine v&tab esmaste teadusuuringute Iabi viimisest kuni turustamiseni aega
keskmiselt 12-15 aastat ning the toote arenduskulud on enam kui miljard eurot, olenevalt ravimist vdivad kulud
olla ka tunduvalt suuremad. Allikas: C. Shimasaki. Biotechnology Entrepreneurship. Starting, Managing, and
Leading Biotech Companies. Massachusetts: Elsevier Inc. 2014, 1k 115-116.

8 Association for Molecular Pathologoy et al. vs Myriad Genetics, Inc., et al. Supreme Court of the United States,
13.06.2013. — 569 U.S., No. 12-398.

9 Eesti Geenivaramu. Tartu Ulikooli Eesti Geenivaramu. — Arvutivdrgus: https://geenidoonor.ee/projektist
(21.02.2019).

10 Eesti Geenivaramu. Korduma kippuvad kiisimused. — Arvutivdrgus: https://www.geenivaramu.ee/et/
doonorile/kkk (21.02.2019).

11 Tootlemine vdib tahendada nii sekveneerimist (ingl k sequencing) kui ka genotiipiseerimist. Sekveneerimine
ehk jarjendamine t&hendab nukleotiidide jarjestuse kindlaksméaramist. Allikas: Geneetika. Sonastik
geneetikahuvilistele. Sekveneerimine. — Arvutivorgus: http://geneetika.ee/lexicon/sekveneerimine/ (21.02.2019);
Genotipiseerimine tdhendab geenianallilisi teostamist geenikiibi abil. Kui DNA sekveneerimine vdimaldab teavet
saada kogu DNA jarjestuse kohta, siis DNA genotiipiseerumisel saadakse teavet vaid teatud uuritavate
positsioonide kohta DNA jérjestuses. Allikas: Geenivaramu. Korduma kippuvad kiisimused.
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inimgeeni nukleotiidjarjestusi.*> Nukleotiidjarjestusi on seejarel voimalik kasutada nt uute
ravimite ja vaktsiinide vélja tootamiseks, geneetiliste haiguste diagnoosimiseks aga ka
elutahtsate valkude tootmiseks.’® Inimgeeni nukleotiidjirjestuse patentsuse kisimus on
eeldeldut arvesse vdttes seega oluline mitte Uksnes Euroopa vOi maailma mastaabis
biotehnoloogialeiutiste patentimise tendentside mdistmiseks, vaid kisimus on aktuaalne ka
Eestis. Kuigi leiutisi on véimalik kaitsta kas patendiga voi kasuliku mudeliga, keskendub
kaesolev magistritod Uksnes leiutise patendikaitsele. Seda pohjusel, et inimgeeni
nukleotiidjarjestuse puhul on tegemist biotehnoloogialeiutisega, mis ei ole kasuliku mudeliga

kaitstav.1*

Eelnevast teemapustitusest ldhtuvalt on kéesoleva magistritod peamiseks eesmargiks valja
selgitada, millistele tingimustele peab inimgeeni nukleotiidjarjestus vastama, et inimgeeni
nukleotiidjarjestuse puhul oleks tegemist patentse leiutisega ning kuidas neid tingimusi tuleb
inimgeeni nukleotiidjérjestuse puhul sisustada. Magistritod korvaleesmargiks on vorrelda, kas
riigisisese patendi ja Euroopa patendi véljaandmisel sisustatakse inimgeeni nukleotiidjarjestuse
patentsuse kriteeriume Uhetaoliselt v6i esineb kahe patendististeemi vahel erisusi. Teiseks
kdrvaleesmargiks on vorrelda Euroopa ja USA ldhenemisi inimgeeni nukleotiidjarjestuse
patentsuse kisimusele. Pustitatud eesmérgiga soovitakse tuvastada, kumb regioon soodustab
rohkem inimgeeni nukleotiidjérjestusega seotud teadus- ja arendustegevust, kuivord voib
eeldada, et teadusasutused ja ettevotted soovivad oma tegevuse koondada just sinna, kus neil
on oma t60 resultaatidele vdimalik kaitset saada. USA lahenemist vdrreldakse just Euroopa
patendiga, kuna enamik Euroopa Liidus véljastatud patente on Euroopa Patendid, mistottu

Euroopa patendikonventsiooni osatéhtsus on praktikas kdrgem kui riigisiseste patendiseaduste.

Autor on valinud vordlusriigiks USA, kuivord USA on Euroopa kdrval theks suurimaks
novaatoriks ning teaduse edasiviijaks maailmas. Seejuures peetakse just USA-d kaasaegse
biotehnoloogia teerajajaks, mis on mdjutanud suuresti ka arenguid Euroopas.’® On

markimisvéarne, et tanapéeval tegelevad vahemalt 60%  kdikidest USA

12 Geenivaramu. Korduma kippuvad kiisimused.

13 vt nukleotiidjarjestuste voimaliku kasutusotstarbe kohta lahemalt: J. F. Merz, M. K. Cho. What are gene patents
and why are people worried about them? US National Library of Medicine. National Institutes of Health,
30.01.2008. — Arvutir@vrgus: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2220018/ (29.04.2019).

14 Kasuliku mudeli seaduse (edaspidi: KasMS) § 6 Ig 1 kohaselt ei saa kasuliku mudeliga kaitsta biotehnoloogilist
leiutist. Biotehnoloogiliste leiutiste kaitse kasuliku mudelina valistamine on tingitud sellest, et kasuliku mudeli
diguskaitse antakse vdlja ilma leiutise sisulise kontrollita. Sellega kaasneb suurem risk, et kaitse vfivad saada
mittekaitstavad ja sellised moraali ning avaliku korra vastased leiutised, millele patendikaitse on vélistatud. Seega,
biotehnoloogilisi leiutisi saab kaitsta iksnes patendiga. Allikas: R. Kartus. Leiutiste kaitsmine. — ArvutivBrgus:
https://www.epa.ee/et/valjaanded-leiutistest/raul-kartus-leiutiste-kaitsmine#5.1 (29.04.2019).

15 G. Dutfield. Intellectual Property Rights and the Life Science Industries, Ik 144-146.
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biotehnoloogiaettevotetest tervishoius kasutatava biotehnoloogia edendamisega, mistéttu ei saa
sealset panust uurimis- ja arendustegevusse alahinnata.’® Ka USA-s on tusetunud kiisimusi
inimgeeni nukleotiidjérjestuse patentsuse osas ning sellest tulenevalt on asjakohane vaadata
mdlemat patendisusteemi. Kuivérd USA-s on geenide patentimise kusimust kohtupraktikas
kullaltki pohjalikult k&sitletud, on véimalik to0s esitada vordlev lilevaade Euroopa ning USA
véljakujunenud praktikast lahtuvalt.

Eeltoodud eesmarkidest lahtuvalt on magistritdd autor plstitanud esimeseks hilipoteesiks, et
riigisiseste geenipatentide ning Euroopa geenipatentide valjaandmisele rakenduvad samased
tingimused ning sarnane on ka kohaldatav regulatsioon. Teiseks hupoteesiks on, et Euroopas
valjastatakse geenipatente teistsugustel tingimustel kui USA-s, tulenevalt kehtivate Giguslike

regulatsioonide ning vélja kujunenud praktika erinevustest.

Seatud eesmérkidest johtuvalt on magistrito6 jaotatud kaheks peatikiks, lahtudes patendi
véljastamise tingimuste kontrollimise loogikast. Esimene peatiikk kasitleb kusimust, kas
inimgeeni nukleotiidjérjestus on leiutis ning millised voiksid olla potentsiaalsed patendikaitset
valistavad tingimused. Kusimusele vastamisel on keskse tahtsusega patente késitlevate
digusaktide uurimine, toestades vajadusel esitatavaid seisukohti asjakohase diguskirjandusega.
Teine peatikk l&htub patentsuse Kkriteeriumitest, anallisides, millal vastab inimgeeni
nukleotiidjérjestus uudsuse, leiutustaseme ning toostusliku kasutatavuse tingimustele. Teisele

kiisimusele on autor otsinud vastust eelkdige kohtupraktikast.

Pustitatud uurimiskisimustele vastamiseks kasutatakse kaesolevas magistritods peamiselt
analultilis-vordlevat uurimismeetodit. Samuti rakendatakse magistritoos késitlusele tulevate
Oigusaktide ning muude asjakohaste allikmaterjalide uurimisel ja nende pinnalt jarelduste
tegemiseks stistemaatilist, analtiutilist ja vordlevat t6lgendusmeetodit. Muu hulgas on vorreldud
Eesti patendiseadust (edaspidi: PatS) direktiiviga 98/44/EU biotehnoloogialeiutiste diguskaitse
kohta (edaspidi: Biotehnoloogialeiutiste direktiiv), et hinnata patendiseaduse vastavust
Euroopa Liidu digusele. Samuti on vdrreldud Euroopa patendidigust USA patendifigusega, et

vorrelda kahe regiooni lahenemisi geenipatentide valjaandmisele.

Pusitatud uurimiskusimustele vastuste leidmisel on pohiallikateks Eesti patendiseadus,
Biotehnoloogialeiutiste direktiiv, Euroopa patentide véljaandmise konventsioon (edaspidi:
Euroopa patendikonventsioon)!’ ning Euroopa patentide véljaandmise konventsiooni 2000

16 G. Dutfield. Intellectual Property Rights and the Life Science Industries, Ik 146.
7 Euroopa patentide véljaandmise konventsioon (Euroopa patendikonventsioon). — 05.10.1973. — RT 11 2002, 10,
40. Hiljem Euroopa patendikonventsiooni muudeti Euroopa patentide véljaandmise konventsiooni (Euroopa
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rakendusméairuse (edaspidi: Rakendusmaarus)*®, Euroopa Kohtu praktika, Euroopa
Patendiameti (ingl k European Patent Office, edaspidi: EPO) apellatsioonikodade otsused,
samuti ka USA seadusandlus ja kohtupraktika. Teiseste allikatena kasutatakse
biotehnoloogialeiutisi ning geenide patentimist késitlevat kirjandust, millest olulisemateks on
EPO ekspertiisijuhend (ingl k Guidelines for Examination in the European Patent Office)®
Euroopa patenditaotluste sisuliseks labivaatamiseks ning USPTO patenditaotluste

labivaatamise juhend (ingl k Manual of Patent Examining Procedure)?.

Magistritdos kasutatav erialakirjandus on peamiselt inglise keelne, kuivérd autorile
teadaolevalt puuduvad eesti keeles teemakohased ammendavad ja suvitsi minevad teosed.
Inimgeenide patentsust on varem pdgusalt késitletud tdnaseks pea kakskiimmend aastat tagasi
ilmunud Juridica artiklis, milles A. Nomper esitas tollal 4sja muudetud patendiseaduse valguses
iilevaate inimgeenide patentimisest.?! Magistritoo autori teemakasitlus on eelviidatud artiklist
uksikasjalikum ning kannab vordlevat eesmarki, vottes seejuures arvesse ka tanaseks
véljakujunenud kohtupraktikat ning viimase kahekiimne aasta jooksul toimunud arenguid

geenipatentide vallas.

Varasematest biotehnoloogialeiutiste patentsust kasitlevatest teadustoodest véaarib dra
mirkimist M. Piirmani doktorit6o ,,Inimese pluripotentsete tiivirakkudega seotud leiutiste
patentimise piirangud vastuolu tdttu avaliku korra ja moraaliga (Eesti patendidiguse niitel)“.??
Kéesoleva magistritdd teemapustitus ning rohuasetus on M. Piirmani doktoritéost Kkall
erinevad, ent kuivérd moélemad teadustdtd kasitlevad inimparitolu bioloogilise materjaliga

seotud leiutiste patentimist ja voimalikke piiranguid, on viide doktoritddle igati asjakohane.

Marksonad: patendid, leiutised, biotehnoloogia.

patendikonventsioon) muutmise aktiga. 29.11.2000. — RT Il 2002, 11, 41. Seega ko6ik k&esolevas magistritoos

tehtud viited Euroopa patendikonventsioonile tdhendavad edaspidi viidet uuele, muudetud konventsioonile.

18 Euroopa patendikonventsiooni 2000 rakendusmaarus. Kinnitatud haldusndukogu 7. detsembri 2006. aasta

otsusega. — RT 11 2007, 24.

19 European Patent Office. Guidelines for Examination. — Arvutivdrgus: _ http://documents.epo.org/

projects/babylon/eponet.nsf/0/2A358516 CE34385CC125833700498332/$File/guidelines_for_examination_2018
hyperlinked_en.pdf (23.02.2019).

20 The United States Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure. — Arvutivérgus:

https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2106.html (17.03.2019).

2LVt lahemalt A. Némper. Inimese keha asja- ja patendidiguse objektina — tee kaasaegsesse orjusesse? — Juridica

2000/V1.

22 M. Piirman. Inimese pluripotentsete tlivirakkudega seotud leiutiste patentimise piirangud vastuolu téttu avaliku

korra ja moraaliga (Eesti patendifiguse naitel). Doktoritdo. — Tartu: Tartu: Tartu Ulikooli Kirjastus 2018.
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1. INIMGEENI NUKLEOTIIDJARJESTUS LEIUTISE
OBJEKTINA

1.1. Tehnikavaldkonna leiutis

1.1.1. Leiutise eristamine avastusest riigisisese patendi puhul

Leiutisele patendikaitse saamiseks tuleb esitada Eesti patendiametile (edaspidi: Patendiamet)?®
patenditaotlus vastavalt patendiseaduses sétestatud nduetele.?* Patendiamet kontrollib seejérel
ekspertiisi kaigus leiutise nduetele vastavust ning juhul, kui leiutise objekt on patendiga
kaitstav, leiutis vastab patentsuse kriteeriumitele ning téidetud on ka patenditaotluse sisu- ja
vorminduded, teeb Patendiamet patendi véljaandmise otsuse.?® Taolisel viisil, s.t Patendiameti
poolt ning patendiseaduse kohaselt véljaantud patendile viidatakse k&esoleva magistritd6o
kontekstis edaspidi kui ,riigisisesele patendile, mis on kehtiv Uksnes Eesti Vabariigi

territooriumil?® ning annab selle omanikule patendiseaduses satestatud digused.

Patente valjastatakse leiutistele. Leiutist vdib madratleda kui uudset ideed, mis vdimaldab
praktikas mingis tehnoloogiaalal konkreetse probleemi lahendamist.?” Eesti patendiseadus ei
sisalda eraldi leiutise definitsiooni ega too valja Uksikasjalikku loetelu patentsetest objektidest.
Kill aga aitab leiutise olemust avada PatS § 5 Ig 1 koostoimes PatS § 6 1g-ga 1. Eelviidatud
sétetest tulenevalt vOib patendiga kaitsta mis tahes tehnikavaldkonna leiutisi vaatamata sellele,
kas tegemist on seadme, meetodi, aine, seal hulgas bioloogilise aine, v@i nende
kombinatsiooniga. Lisaks eeltoodule aitab leiutise olemust veelgi avada PatS § 6 Ig 2, milles
on esitatud avatud loetelu objektidest, mis ei ole leiutise objektiks. Ké&esoleva magistritdo
kontekstis on inimgeeni nukleotiidjarjestuse diguskaitset valistava alusena asjakohane
analtisida PatS § 6 Ig 2 p 1 kohaldumist. PatS § 6 1g 2 p 1 satestab, et leiutise objekt ei ole muu
hulgas avastus, seal hulgas inimkeha kujunemise voi arengu v6i inimgeeni jarjestuse voi selle

osa kirjeldus.

23 Kaesolevas magistritoos viidatakse Eesti Patendiametile edaspidi kui lihtsalt Patendiametile. Kui magistritoos
on vajalik viidata mdne vélisriigi patendiametile, tehakse igakordselt vastav tapsustus.

24 PatS § 20 1g 1.

2 PatS§231g-d 1 ja 4.

% patS § 1.
27 UNCTAD/WTO Rahvusvaheline Kaubanduskeskus ja Rahvaste Uhenduse sekretariaat. Maailma
Kaubandusorganisatsiooni Teatmik, 2. tr. Genf: ITC/CS, 1999. - Arvutivorgus:

https://vm.ee/sites/default/files/content-editors/web-static/419/WTQ _lepingute teatmik.pdf (29.04.2019), Ik 269.
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Madistmaks paremini viidatud sétete tdhendust ning vastamaks kisimusele, kas inimgeeni
nukleotiidjarjestuse puhul on tegemist Gletldse leiutise objektiga v6i on tegemist PatS 8 6 Ig 2
p-s 1 nimetatud objektiga, mis ei ole patendiga kaitstav, tuleb arvestada ka nende instrumentide
sétteid, mis on mdjutanud patendiseaduse arengut ning millega seadus peab kooskdlas olema.
Olulisimaks rahvusvaheliseks kokkuleppeks, millest juhinduda, on siinkohal Maailma
Kaubandusorganisatsiooni (edaspidi: WTO) asutamislepingu lisa 1C ehk intellektuaalomandi
diguste kaubandusaspektide leping (The Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights, edaspidi: TRIPS leping?®).2® TRIPS leping satestab artikli 27 Ig-s 1, et
patenditavad on koikide tehnoloogiavaldkondade leiutised, nii tooted kui ka meetodid. TRIPS
lepingus ei sisaldu peale selle tihtegi tapsustust, mis aitaks mdista, millised objektid on vdi ei
ole patendi objektid. Sellest tulenevalt voiks justkui jareldada, et Eestile on antud
otsustusvabadus madrata kindlaks riiklik poliitika geenipatentide vallas. Taoline
otsustusvabadus on siiski tiksnes néiline. Juhul, kui asjaomases valdkonnas on olemas Euroopa
Liidu Oigusakte, tuleb lahtuda Euroopa Liidu &igusest.®® Niisiis tuleb inimgeeni
nukleotiidjarjestuse  patentimisega seoses arvestada lisaks TRIPS lepingule ka
Biotehnoloogialeiutiste direktiiviga, mille Gheks eesméargiks on tagada kéikides Euroopa Liidu

litkmesriikides thtsed biotehnoloogialeiutiste diguskaitse eeskirjad.

Biotehnoloogialeiutiste direktiiv sedastab esmalt, et riigisisene vdi Euroopa patendidigus ei
sisalda keeldu ega erandit, mis ette vilistaks bioloogilise materjali patentsuse.®! Seega,
patentsusest ei jaeta valja ka inimpéritolu bioloogilise materjaliga seotud leiutisi, seal hulgas
geeni nukleotiidjarjestust.> Kuivdrd riigisisene patendidigus peab olema kooskdlas
Biotehnoloogialeiutiste direktiiviga, ei ole vélistatud, et inimgeeni nukleotiidjarjestus vastab
teatud juhtudel leiutise definitsioonile. Ent pelgalt selle nentimisest ei piisa. Inimgeeni

28 Intellektuaalomandi Giguste kaubandusaspektide leping. — RT 11 1999, 22, 123.

2 Eesti liitus WTO-ga 13. novembril 1999 ning samast kuupaevast alates loetakse Eesti liitunuks ka TRIPS-
lepipnguga. See tahendab, et Eestil on kohustus tagada riigisisese patendidiguse kooskdla TRIPS-lepinguga. PatS
8 4 n&eb seejuures ette, et kui patendiseadus on vastuolus valislepinguga, kohaldatakse vélislepingu satteid.

%0 Kuigi direktiivid ei ole otsekohalduvad, peavad Euroopa Liidu liikmesriigid need oma riigisisesesse digusesse
ule vBtma. Eesti vottis Biotehnoloogialeiutiste direktiivi patendiseadusesse (le 1999. aastal. V't 1dhemalt, millised
muutadused tehti patendiseadusesse direktiivi tle vdtmisel: Patendiseaduse muutmise seaduse eelndu (106 SE)
seletuskiri. — Arvutivdrgus: https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/eelnou/4bd4cOel-24bb-3426-8933-
a3a3f0e8cbhd8/Patendiseaduse%20 muutmise%20seadus (28.02.2019).

31 Biotehnoloogialeiutiste direktiivi phjenduspunkt 15.

%2 Biotehnoloogialeiutiste direktiivis on libivalt kasutatud terminit ,,inimgeeni nukleotiidj4rjestus vdi osaline
nukleotiidjarjestus®, ent pdhjenduspunktis 23 sisaldub erandlikult viide ka ,,DNA nukleotiidjarjestusele.
Mdnevdrra erinev on ka Euroopa patendikonventsioonis ning Rakendusmaéruses kasutatav terminoloogia. Nii
Euroopa patendikonventsioon kui ka Rakendusmaérus kasutavad terminit ,,tdielik vdi osaline geenijérjestus”. PatS
§ 6 1g 2 p 1 kohaselt ei ole leiutise objektiks muu hulgas “inimgeeni jarjestuse voi selle osa kirjeldus”. Ké&esolevas
magistritods kasutatakse edaspidi terminoloogilise Uhtsuse ning parema mdistetavuse tagamiseks keelendit
»inimgeeni nukleotiidjarjestus”, mis hdlmab kdiki eelnimetatud termineid, tegemata seejuures vahet téielikul ja
osalisel inimgeeni nukleotiidjarjestusel. Olenevalt kontekstist kasutab autor teatud juhutel lihtsustatult ka terminit
»geen™, mille tdhendus on vdrdsustatud inimgeeni nukleotiidjérjestusega.
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nukleotiidjarjestuse patendiga kaitsmiseks tuleb tadiendavalt analtiusida, millistel tingimustel on
pohjust kdneleda inimgeeni nukleotiidjarjestusest kui leiutisest, mitte aga pelgalt avastusest,

mis ei ole kaitstav.

Mdistmaks, milles seisneb kahe sdna olemuslik erinevus, tuleks edasise analiitsi jaoks puuda
avada nii termini ,,leiutis* kui ka ,,avastus* tdhendusi. Avastus on looduses juba olemasoleva
nahtuse Ulesleidmine v&i aratundmine, mis rikastab seelabi inimkonna teadmisi.®® Leiutis
seevastu on teatava probleemi eesmérgiparaseks lahendamiseks loodud tehniline lahendus, mis
eeldab olemasolevate teadmiste rakendamist.®* Esitatud definitsioonid ei ole Kiill
legaaldefinitsioonid, ent need vGimaldavad sellele vaatamata mdista, millest l&htuvalt peaks
toimuma leiutise ja avastuse vahetegu. Taoline vahetegu on oluline, et eristada patenditavaid
leiutisi mittepatenditavatest objektidest. Eelnevast tulenevalt on kisimus selles, kas ja mis
tingimustel saab looduses eksisteerivat ndhtust, kdesoleval juhul inimgeeni nukleotiidjarjestust,

kasitada leiutisena.

Biotehnoloogialeiutiste direktiiv viitab nii patenditavale inimgeeni nukleotiidjarjestusele kui ka
mittepatenditavale inimgeeni nukleotiidjarjestusele. Seejuures on Biotehnoloogialeiutiste
direktiivi art. 5 lg 1 samasisuline PatS § 6 Ig 2 p-ga 1, satestades, et inimgeeni
nukleotiidjarjestuse  lihtne avastamine ei ole patenditav. Teisisdnu, inimgeeni
nukleotiidjarjestuse kindlakstegemine ei kuulu leiutustegevuse, vaid avastuste valdkonda, ning
seetdttu ei ole seda vdimalik patentida.®® Satestades sisuliselt, et inimese genoom ning teatud
geenijarjestuse pelk avastus ei ole patenditavad leiutised, on Biotehnoloogialeiutiste direktiiv
selles osas kooskdlas ka UNESCO inimgenoomi ja inimdiguste ulddeklaratsiooni artikliga 4,
mille kohaselt inimgenoom tema looduslikul kujul ei tohi kaasa tuua rahalist kasu.®® Samas
néhtub  Biotehnoloogialeiutiste  direktiivist, et teatud tingimusel on inimgeeni

nukleotiidjarjestust siiski vdimalik patentida.

Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 5 Ig-st 2 tulenevalt voib inimgeeni nukleotiidjérjestus

kujutada endast patentset leiutist, kui see on inimorganismist eraldatud voi muul viisil tehnilise

33 A. Nomper. Inimese keha asja- ja patendiGiguse objektina — tee kaasaegsesse orjusesse?, Ik 360; R. M. Milkov.
Patentability and Scope of Protection for DNA Sequence-Related Inventions from the Perspective of the United
States of America and Europe, 4 (2013) JIPITEC 36, para. 1. — Arvutiv8rgus: https://www.]jipitec.eu/issues/jipitec-
4-1-2013/3625/jipitec-4-1-2013-36-milkov.pdf (28.02.2019), Ik 44.

3 A. Nomper. Inimese keha asja- ja patendidiguse objektina — tee kaasaegsesse orjusesse?, |k 360; Eesti
Patendiamet. Mis on leiutis? — ArvutivBrgus: https://www.epa.ee/et/leiutiste-kaitsmine/mis-leiutis (28.02.2019).
3 patendiseaduse muutmise seaduse eelndu (106 SE) seletuskiri, Ik 9.

3% patendidiguse eesmark seisnebki eeskatt selles, et patendiomanikule antakse ainuGigus leiutist kasutada, seal
hulgas selle pealt tulu teenida. Seega, kui inimkehas olevale geenile antaks patendikaitse ning seda ,,leiutist
hakataks todstuslikult kasutama, teenitaks sisuliselt raha inimkehas olevat elementi ekspluateerides, mis oleks
eetiliselt kuisitav. UNESCO Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights, 11. November 1997.
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meetodi abil valmistatud ning seda isegi juhul, kui selle struktuur on samasugune kui
looduslikul elemendil.®” See tahendab, et kui tehistingimustes suudetakse luua element, mis on
identne mdne inimkehas oleva elemendiga, on tegemist patentse leiutisega vaatamata asjaolule,
et selle struktuur on identne loodusliku ehk juba varem olemasoleva elemendiga. Seega ei ole
inimgeeni nukleotiidjarjestuse patentimisel tingimata oluline, et selle loomulikku struktuuri
oleks eelnevalt muudetud. P8hjus, miks inimkehast eraldatud vdi tehistingimustes loodud
inimgeeni nukleotiidjarjestus on patendiga kaitstav, seisneb selles, et inimene on selle tulemuse
saavutamiseks pidanud rakendama teatud tehnilisi meetodeid ja varasemaid teadmisi, mistottu
ei saa enam koneleda pelgalt avastusest.®® Paradoksaalselt tahendab eelnev, et looduses
eksisteerivad elemendid on patenditavad juhul, kui need on inimese poolt loodud ehk sisuliselt

on tegemist looduslike objektide muutmisega tehislikuks.

Oluline on seejuures rohutada, et patendiga antud digused ei laiene siiski inimorganismile ja
inimorganismi elementidele nende loomulikus keskkonnas.®® Seega ei saa patendiomanik
takistada nukleotiidjarjestuse kasutamist nende loomulikus keskkonnas. Inimgeeni
nukleotiidjarjestuse patentimine ei vii vastupidiselt paljude kartusele inimkeha omastamiseni
ega muuda seda objektiks. Seda seet6ttu, et kui inimkehast leitakse senitundmatu inimgeeni
nukleotiidjarjestus, tuleb element Oiguskaitse saamiseks esmalt inimkehast eraldada voi
tehniliste vahendite abil in vitro valmistada, olles seega téiesti sGltumatu inimkehast, milles
jarjestus avastati. Sama seisukohta on kinnitanud ka Euroopa Kohus.*® Konkreetselt leiutise ja
avastuse eristamise probleemikasitlus Euroopa Kohtu poolt Biotehnoloogialeiutiste direktiivi
kontekstis jadb direktiivi vastuvdotmise algusaega. Euroopa Kohtu pdhjendustest lahtuvalt on
geen patenditav Uksnes juhul, kui see on eraldatud oma loomulikust keskkonnast ja seda on
toodeldud, naiteks puhastatud.*! Seega ei ole patendiga kaitstav geen, mis esineb oma
looduslikul kujul inimkehas, kuivdrd inimkehas olevad geenid ei esine eraldatud ja puhastatud

kujul, mis on aga patendi objektiks.*?

Eeltoodud Euroopa Kohtu seisukohti arvesse vottes saab selgeks, et inimgeeni

nukleotiidjarjestuse puhul ei piisa patendikaitse saamiseks pelgalt geeni inimorganismist

37 Sama p&himdte tuleneb ka Biotehnoloogialeiutiste direktiivi pdhjenduspunktist 20.
% Vvt nt S. J. R. Bostyn. Patenting DNA sequences (polynucleotides) and scope of protection in the European
Union: an evaluation. Background study for the European Commission within the framework of the Expert Group
on Biotechnological Inventions. Luxembourg: Office for Official Publications of the European Communities 2004,
Ik 40-44 selle kohta, millal inimgeeni nukleotiidjarjestust peetakse leiutiseks.
% Biotehnoloogialeiutiste direktiivi pdhjenduspunkt 21.
40 Eestis asjakohane kohtupraktika tanaseni puudub.
41 EKo0 09.10.2001, C-377/98, Madalmaad vs parlament ja ndukogu, kohtujurist Jacobs’i ettepanek, p 199.
42 jbid.

12



eraldamisest, vaid aset peab leidma ka teatud tootlusprotsess.*® Kuigi taoline ndue ei ole
expressis verbis Biotehnoloogialeiutiste direktiivist valja loetav, on selline tdiendav tingimus
patendikaitse olemust ja eesméarke arvestades pdhjendatud, voimaldamaks nukleotiidjarjestust
inimkehast eraldamise jargselt ka to6stuslikult kasutada.** V&ib eeldada, et ndue on tuletatud
pohjenduspunktist 21. Eelviidatud séatte sdnastuse parafraseeringust saab tuletada patendikaitse
saamise kaks tiiendavat® eeldust: 1) geen peab olema saadud tehniliste protsesside
rakendamise tulemusena; ning 2) selliste tehniliste protsesside rakendamise teel on geen
méératletud, puhastatud, liigitatud vdi muul viisil td6deldud ning seda on vdimalik paljundada
véljaspool inimorganismi. Patendikaitse saamiseks peavad vélja toodud eeldused olema
taidetud kumulatiivselt.

Lisaks eelnevale satestab Biotehnoloogialeiutiste direktiiv art. 5 Ig 3 sdltumatult teistest
patentsuskriteeriumitest, et geeni nukleotiidjarjestuse toostuslikku kasutust tuleb kirjeldada
patenditaotluses. Sellega seoses konstateeris Euroopa Kohus, et juhul, kui taolist todstuslikku
kasutust, naiteks uue ravimi tootmist, ei avaldata patenditaotluses, ei ole tegemist mitte leiutise,
vaid inimgeeni nukleotiidjarjestust puudutava avastusega, mis ise patendi esemeks olla ei saa.*®
TeisisOnu vadrib patendikaitset tiksnes objekt, mida on v6imalik kasutada mone thiskonnas
eksisteeriva tehnilise probleemi lahendamiseks. Seejuures lasub Biotehnoloogialeiutiste
direktiivist tulenevalt liikmesriikidel kohustus tagada, et nende riigisisene patendiBigus ei
valistaks inimgeeni nukleotiidjérjestuse patentimise véimalust juhul, kui taoline t66stuslik

kasutus on avaldatud ning ka teised patendikaitse saamise eeldused on taidetud.*’

Autor konstateeris eelnevalt, et Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 5 Ig 1 on samasisuline kui
PatS 8§ 6 Ig 2 p 1 ehk teisisdnu on Eesti sdnaselgelt riigisisesesse patendidigusesse tle votud
viidatud direktiivi sétte.*® Seega tdusetub kiisimus, kas patendiseaduse alusel on siiski vdimalik
kaitsta inimgeeni nukleotiidjarjestust, kuivérd kehtivad digusnormid ei satesta de facto
vOimalust patentida inimorganismist eraldatud vdi muul viisil tehnilise meetodi abil
valmistatud elementi. Magistritdd autor on seisukohal, et kuigi patendiseadus ei satesta
otsesdnu voimalust taolisi leiutisi patentida, ei ole see siiski valistatud tulenevalt PatS § 6 Ig-te

4 Viidatud Euroopa Kohtu seisukohad on kohaldatavad (iksnes inimorganismist eraldatud geenide puhul, mitte
aga muul viisil tehnilise meetodi abil toodetud geenide puhul, kuivord viimati nimetatud ei saa olemuslikult
parineda inimkehast.

44 PatS § 8 Ig 5 ja Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 3 Ig 1 kohaselt peab leiutist olema véimalik toostuslikult
kasutada. Seega vdib tootlusprotsessi kasitleda kui eeltingimust leiutise edasise kasutamise v8imaldamisel.

4 Taiendavat seet6ttu, et primaarne eeldus Giguskaitse saamiseks on sétestatud Biotehnoloogialeiutiste direktiivi
art. 5 1g-s 2 ehk geen peab olema inimorganismist eraldatud.

4 EKo 16.06.2005, C-456/03, Komisjon vs Itaalia, p 68.

47 Taolist télgendust vdimaldavad Biotehnoloogialeiutiste direktiivi pShjenduspunktid 16-24.

48 Satted valistavad inimgeeni nukleotiidjarjestuse kui avastuse patentimise.
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1 ja 3 uldisest sdnastusest. Autori seisukohta toetab ka varasem A. NOmperi arvamus sel
teemal.*® VGib eeldada, et Eesti kohtud tdlgendavad patendiseaduse satteid, sealhulgas leiutise
olemust, Biotehnoloogialeiutiste direktiiviga kooskdlaliselt, kuivord direktiivi riigisisesesse
patendidigusesse ule votmise eesmargiks oli kehtestada biotehnoloogialeiutiste diguskaitse
Euroopa Liidu direktiivist tulenevad pdhimétted.> Praegusel ajal ei ole Eestis tehtud iihtegi
kohtuotsust, mis seda eeldust kas kinnitaks voi timber likkaks.

Kokkuvotlikult saab seega Oelda, et inimgeeni nukleotiidjarjestus v6ib olla PatS § 6 Ig 1
tdhenduses leiutise objektiks. Geeni kui avastuse ja leiutise vahetegu seisneb teatud tingimuste
taidetuse kontrollis. Geen kvalifitseerub leiutise objektiks tksnes juhul, kui see on
inimorganismist eraldatud ning seda on t66deldud. Alternatiivselt on tegu patentse leiutisega
juhul, kui geen on tdienisti toodetud tehistingimustes. Teisisdnu, patendikaitse saamine on
valistatud Uksnes geenile, mis esineb looduslikul kujul inimkehas. Kdige selle juures on
tahtsusetu asjaolu, kas eelnimetatud viisidel saadud geen leidub sama nukleotiidjarjestusega ka

looduslikul kujul voi mitte.

1.1.2. Leiutise eristamine avastusest Euroopa patendi puhul

Riigisisese patendi kdrval on véimalik oma leiutisele taotleda ka Euroopa patenti, millel on kull
sama mdju kui riigisisesel patendil,>* ent mille saamiseks tuleb patenditaotlus esitada EPO-le.>2
Euroopa patendi saamiseks ei ole vaja esitada eraldi avaldusi koéikide nende riikide

patendiametitele, kus oma leiutisele kaitset soovitakse, vaid piisab iihestainsast taotlusest®3.>*

49 A.NGmper ti vélja, et patendiseadus on sdnaselgelt Gle vdtnud vaid Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 5 Ig
1, mis aga ei tdhenda, et Eestis ei oleks inimpdritolu elemendid patenditavad. Vt tiiendavalt A. Nomper. Inimese
keha asja- ja patendidiguse objektina — tee kaasaegsesse orjusesse?, Ik-d 361-362.

% patendiseaduse muutmise seaduse eelndu (106 SE) seletuskiri, Ik 8.

51 Euroopa patentide valjaandmise konventsiooni kohaldamise seadus (edaspidi: EPK kohaldamise seadus) § 7 Ig
1.

52 EPK kohaldamise seaduse § 3 Ig-st 1 tuleneb, et alternatiivselt vdib patenditaotluse esitada ka Patendiametile,
kes ise seejdrel edastab patenditaotluse EPO-le.

53 EPK kohaldamise seaduse § 4 tulenevalt esitatakse Euroopa patenditaotlus Gldiselt ihes EPO ametlikus keeles,
s.t inglise, prantsuse v8i saksa keeles.

54 Euroopa patendikonventsiooniga on seni liitunud 38 riiki. Lisaks kdikidele Euroopa Liidu liikmesriikidele on
Euroopa patendikonventsiooniga liitunud ka Sveits, Liechtenstein, Monaco, Tiirgi, Island, Norra, San Marino,
Albaania, Serbia ning Makedoonia. Allikas: European Patent Office. List of Member States sorted according to
the date of accession. — Arvutivirgus: https://www.epo.org/about-us/foundation/member-states/date.html
(01.03.2019). Ehkki praegu on Euroopa patendil sama m&ju kui riigisisesel patendil, siis tulevikus on oodata, et
enamikus Euroopa Liidu riikides hakkab kehtima ka Uhtse toimega Euroopa patent. Vt lahemalt tihtse toimega
Euroopa patendi kohta: Euroopa Parlamendi ja Ndukogu 17.12.2012. a mdarus (EL) nr 1257/2012, tGhustatud
koosttd rakendamise kohta thtse patendikaitse loomise valdkonnas. — ELT L 361/1, 31.12.2012, 1k 1-8.
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EPO kontrollib seejarel ekspertiisi kéigus taotluse formaalsetele ja sisulistele nduetele vastavust
Euroopa patendikonventsiooni alusel. Euroopa patendikonventsioon on oma olemuselt
rahvusvaheline mitmepoolne leping, mille eesmérk on luua Euroopas lihtsustatud menetlus
patendikaitse saamiseks.®® Kui EPO leiab, et taotlus on nduetekohane, antakse menetluse
tulemina valja Euroopa patent, mis sisuliselt kujutab endast tksikute riigisiseste patentide
kogumit.®® Valjaantud Euroopa patent, milles Eesti Vabariik on margitud riik, joustub Eesti
osas vaid juhul, kui patendiomanik esitab kolme kuu jooksul EPO poolt patendi valjaandmisest
teatamise paevast arvates Patendiametile Euroopa patendikirjelduse tolke®” eesti keeles ning
tasub télke avalikustamise eest riigildivu.>® Eeltoodud nduetest mdne tiitmata jatmisel loetakse
Euroopa patent Eesti suhtes algusest peale digustiihiseks.>® Eespool kirjeldatud viisil EPO poolt
Euroopa patendikonventsiooni kohaselt véljaantud ning Eesti osas joustunud patendile

viidatakse kdesolevas magistrito0s labivalt kui ,,Euroopa patendile®.

Sarnaselt riigisisesele patendile, tuleb ka Euroopa patendi puhul inimgeeni nukleotiidjarjestuse
patendiga kaitsmiseks esmalt analtlsida, kas tegemist on leiutise objektiga. Patentseid leiutisi
kasitleb Euroopa patendikonventsiooni art. 52, ent erinevalt Biotehnoloogialeiutiste direktiivist
el sisalda Euroopa patendikonventsioon erisétteid inimgeeni nukleotiidjérjestuse kohta.
Niisamuti, kui Biotehnoloogialeiutiste  direktiiv ~ satestab  sbnaselgelt, et geeni
nukleotiidjarjestuse lihtne avastamine ei saa endast kujutada patentset leiutist, sisaldub Euroopa
patendikonventsiooni art. 52 Ig 2 p-s a) uldreegel, mille kohaselt avastused ei ole patenditavad.

%5 EKm 05.09.2007, T-295/95, Document Security Systems vs EKP, p 4.

% V/t lahemalt Euroopa patendi valjaandmise menetluse eri etappide kohta European Patent Office. How to apply
for a European patent. — Arvutivorgus: https://www.epo.org/applying/basics.html (01.03.2019). Oluline on
siinkohal rdhutada, et Euroopa patendi taotlemisel saadakse oma leiutisele Giguskaitse (iksnes nendes riikides, mis
olid patenditaotluses margitud.

57 Euroopa Liidu patendististeemi tGlkimisnduetega kaasnevad patendiomanikele vaga suured kulud. Naiteks juhul,
kui Euroopa patent on Kinnitatud 13 riigis, on patendi kulud 20 000 eurot, millest ligi 14 000 eurot moodustavad
Uksnes tblkekulud. Véahendamaks kinnitamisnduetest tingitud kulusid, vdtsid Euroopa patendikonventsiooni
osalisriigid 17.10.2000 vastu nn Londoni lepingu (ametlikult kui: Leping Euroopa patendikonventsiooni artikli 65
kohaldamise kohta), mis andis osalisriikidele vdimaluse vabatahtlikult kas téielikult vdi osaliselt loobuda Euroopa
patentide oma riigi ametlikku keelde tdlkimise ndudest. Vt tdiendavalt Komisjoni ettepanek: Ndukogu maarus
(EL) Euroopa Liidu patendi tdlkimise korraldamise kohta. Briissel, 30.6.2010. KOM(2010) 350 16plik. 2010/0198
(CNS). - Arvutivergus: http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009 2014/documents/com/com
com(2010)0350_/com_com(2010)0350 et.pdf (01.03.2019), Ik 3; Londoni leping joustus 10.05.2008 ning 2019
aasta martsi alguse seisuga on lepingu ratifitseerinud 21 osalisriiki. Eesti lepingut ratifitseerinud ei ole, mis
tdhendab, et Euroopa patendi Eestis jéustumiseks tuleb jatkuvalt esitada Patendiametile patenditaotluse tdlge.
Allikas: European Patent Office. London Agreement. Satus of accession and ratification. — Arvutivérgus:
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/london-agreement/status.html (01.03.2019).

8 EPK kohaldamise seaduse § 7 Ig 1.

%9 EPK kohaldamise seaduse § 7 Ig 2. Viidatud satte aluseks on Euroopa patendikonventsiooni art. 65 Ig 1. Euroopa
Kohus on analliisinud, kas Euroopa patendikonventsiooni art. 65 Ig 1 on kooskdlas Euroopa Liidu kaupade vaba
liikumise p8himdttega ning leidnud, et tBlke esitamata jatmise tulemusena patendi ab initio Gigustihiseks
muutumine on kooskdlas Euroopa Liidu Giguse aluspGhimdtetega. EKo 21.09.1999, C-44/98, BASF vs Prasident
des Deutschen Patentamts, p 22.
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Erinevalt Biotehnoloogialeiutiste direktiivist ei sisaldu Euroopa patendikonventsioonis ka

taiendavaid sétteid, mis aitaksid avada patentse leiutise olemust.

Euroopa patendikonventsiooni lakoonilisem sdnastus ei anna siiski alust asuda seisukohale, et
kahe patendististeemi vahel on fundamentaalsed erinevused. Biotehnoloogialeiutisi kasitlevate
Euroopa patenditaotluste ja patentide puhul tdpsustab Rakendusmdadruse V peatiukk
,,Biotehnoloogilised leiutised“®® Euroopa patendikonventsiooni asjakohaseid —satteid.
Rakendusmaarusest ilmneb, et tdiendava tdlgendamisvahendina kasutatakse seejuures ka
Biotehnoloogialeiutiste direktiivi.®* PGhjus seisneb ilmselt selles, et kuna kdik Euroopa Liidu
litkmesriigid on uhtlasi ka Euroopa patendikonventsiooni liikmesriigid, moodustades
litkmesriikidest enamiku, soovitakse saavutada satete ihtne t6lgendus. Eelneva pinnalt voib
niisiis eeldada, et riigisiseste patentide ja Euroopa patentide puhul sisustatakse inimgeeni
nukleotiidjarjestuse leiutise objektiks olemist htemoodi. Jargnevalt analtlsibki autor, kas

esitatud jareldus peab paika.

Sarnaselt Biotehnoloogiadirektiivi art. 5 Ig-le 1 sdtestab Rakendusmaaruse reegel 29 Ig 1, et
inimkeha geenijarjestuse lihtsat avastamist ei saa pidada leiutiseks. Et tegemist oleks leiutisega,
peab geenijérjestus olema inimkehast eraldatud vdi muul viisil tehnilise meetodi abil
valmistatud.5? Eristamaks leiutist avastusest, tegid EPO, Ameerika Uhendriikide Patendi- ja
Kaubamargiamet (ingl k United States Patent and Trademark Office, edaspidi: USPTO) ning
Jaapani Patendiamet (ingl k Japan Patent Office, lihendatult kui JPO) juba 1988. aastal
uhisavalduse, milles toodi valja, et EPO, USPTO ega JPO ei kasitle puhastatud looduslikke
elemente looduslike elementide vOi avastustena, kuna puhastatud elemendid ei eksisteeri
looduses eraldatud kujul.®® Patendi viljaandmise eesmargil suhtutakse neisse kui bioloogiliselt
aktiivsesse materjali vOi kui keemilistesse Uhenditesse ning seega patendikdlbulikeks samadel

tingimustel kdigi teiste keemiliste Gihenditega.5

Eeltoodud ldhenemist, mille kohaselt inimkehast eraldatud geneetiline materjal samastatakse

patentimisel keemiliste iihenditega, on EPO kinnitanud nn Relaxini kaasuses.® Relaxini kaasus

60 Rakendusmadruse reegel 26 Ig 1. Patentseid biotehnoloogilisi leiutisi kasitlevad V peatiiki reeglid 26-29.

61 ibid.

62 Rakendusmaaruse reegel 29 on tile vBetud Biotehnoloogialeiutiste direktiivi artiklist 5.

8 N. Lucchi. The Impact of Science and Technology on the Rights of the Individual. Switzerland: Springer
International Publishing AG 2016, Ik 119.

& ibid.

8 European Patent Office. Decision of the Opposition Division 08.11.1994. Relaxin/Howard Florey Institute. —
Official Journal EPO 6/1995. — Arvutivdrgus: http://archive.epo.org/epo/pubs/0j1995/p373_460.pdf (03.03.2019),
Ik 400. EPO selgituste kohaselt ei ole inimorganismist eraldatud DNA patentimine valistatud, kuiv@rd tegemist on
vaid (ihega paljudest bioloogilistes protsessides osalevatest keemilistest elementidest, mida on vdimalik esitada
tema keemilise struktuuri kaudu.
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on ilmekas veel ka teisel pohjusel. Nimelt aitavad otsuses esitatud selgitused mdista, kuidas
EPO sisustab inimgeeni nukleotiidjarjestuse patendi objektiks olemise kriteeriume. Kdnealuses
kaasuses vaidlustati patendi kehtivust muu hulgas Euroopa patendikonventsiooni art. 55 1g 2 p
a) alusel, vaites, et inimgeeni nukleotiidjérjestus, mis toodab valku H2-relaksiin, ei saa olla
leiutis, vaid tegemist on avastusega. Patendiomanik oli vélja to6tanud protsessi H2-relaksiini ja
seda kodeeriva DNA inimkehast eraldamiseks, kirjeldanud neid seejarel nende keemilisest
struktuurist lahtuvalt ning I0ppastmes leidnud valgule kasutusotstarbe.® Kuivord
patendiomanik oli: 1) eraldanud looduses leiduva aine oma loomulikust keskkonnast ja
tootanud selleks vilja ka tehnilise protsessi;®’ ning 2) leidnud valgule kasutusotstarbe, leidis
EPO, et tegemist on tehnilise probleemi tehnilise lahendusega, mis on tédstuslikult kasutatav
ning seega ka patenditav.%® Kaasusest nidhtub seega see, et EPO kasitab inimgeeni
nukleotiidjarjestust leiutise objektina samadel tingimustel kui seda tehakse riigisiseste patentide

puhul Euroopa Kohtu ja eelduslikult ka riigisiseste kohtute poolt.

Siinkohal on asjakohane ka uks hilisem EPO lahend, milles EPO apellatsioonikoda l&htus
Relaxini kaasuses kujundatud seisukohtadest ja leidis, et inimorganismis leiduva BRCA1 geeni
(ingl k Breast Cancer gene) nukleotiidjarjestus on inimkehast eraldatuna patendi objekt.”” EPO
apellatsioonikoja otsus BRCA1 geeni lahendis, mis on tehtud ligi kimme aastat pérast Relaxini
lahendit, kinnitab praktika muutumatust ajas ja vGimaldab vahemalt eeldada, et Euroopa
geenipatentide valjastamist jatkatakse ka edaspidi. Kas tulevikus tehakse muudatusi
tingimustes, millele geen peab patendikaitse saamiseks vastama, on hetkel vdimatu ennustada,
ent praeguse praktika pdhjal on ilmne, et kui geen on inimkehast tehniliste meetodite abil
eraldatud, ei ole tegemist enam pelgalt avastusega, mille patentsuse valistab Euroopa
patendikonventsiooni art. 52 1g 2 p a).

% European Patent Office. Decision of the Opposition Division 08.11.1994. Relaxin/Howard Florey Institute. —
Official Journal EPO 6/1995, Ik 396.

67 Rakendusmaaruse reegli 29 Ig-st 2 tulenev eeldus, mille kohaselt inimgeeni nukleotiidjarjestuse patentimiseks
peab see olema inimkehast eraldatud.

68 Rakendusmaaruse reegli 29 lg-st 3 tulenevalt peab patenditaotluses olema avatud geeni nukleotiidjérjestuse
téostuslik kasutatavus. Relaksiin on hormoon, mis aitab naistel stinnitust kergemaks muuta, aidates kaasa
stinnitusteede avanemisele. Relaksiini puhul loodeti, et see leiab kasutust meditsiinis, vahendades tdnu oma
I6dvestavale toimele vajadust raskete stinnituste puhul tuua laps ilmale keisrildikega. Allikas: WIPO. Bioethics
and Patent Law: The Relaxin Case. - WIPO Magazine 2/2006. -  Arvutivdrgus:
https://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2006/02/article_0009.html (04.03.2019).

% Decision of the Opposition Division. Relaxin/Howard Florey Institute, Ik 396-397. Relaxini kaasuses puudusid
niisiis asjaolud, mis oleksid tinginud geeni patendikaitsest ilma jatmise Euroopa patendikonventsiooni art. 52 Ig 2
p a kohaselt ning taidetud olid ka Rakendusmaéaruse reegli 29 Ig-te 2 ja 3 tingimused, s.0 inimkehast eraldatus ning
vBimalus geeni toostuslikult kasutada.

0 European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 27.09.2007, T 1213/05, Breast and ovarian
cancer/University of Utah. - Arvutivorgus: https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t051213eul.html#g (05.03.2019).
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1.1.3. Euroopa ja USA patendististeemide vdrdlus leiutise ja avastuse eristamisel

USA on demokraatlik foderaalne vabariik, kus lisaks osariigi tasandil kehtivale seadusandlusele
kehtivad ka foderaalstisteemi tasandil kehtestatud digusaktid.”* Kéesoleva magistritdo raames
tuginetakse USA patendisiisteemi analiitisides iiksnes Ameerika Uhendriikide koodeksile (ingl
k United States Code, edaspidi: USC)’2, mille néol on tegemist ametliku foderaalsete seaduste
kogumiga, millest on kohustatud lahtuma ka koik osariigid.” USPTO on USA vastutav
foderaalasutus, mis tegeleb patentide valjaandmisega ning oma tegemistes juhindub see USC
35. peatiikist (edaspidi: 35 USC)™* , patendid®. Tulenevalt sellest, et USA-s toimub patentide
valjaandmine USPTO poolt 35 USC alusel, ei ole kdesolevas magistritods vaja hinnata

osariikide seadusandlust.

35 USC 8-d 101-103 kasitlevad leiutiste patentsust. Tapsemalt, 35 USC 8§ 101 reguleerib, mis
vOib olla patendi objektiks. 35 USC § 101 kohaselt on patentne mistahes uus ja kasulik protsess,
masin, toode vOi mateeriavorm vOi eelneva mistahes uuel ja kasulikul viisil edasiarendus.
Tegemist on véga uldsonaliste satetega, millele erinevalt Euroopa Liidu seadusandlusest ei ole
vOimalik otsida tdiendavaid selgitusi valdkonnaspetsiifilistest maarustest voi direktiividest ja
mida sisustab USA kohtupraktika. Téiendavalt on oluline réhutada, et 35 USC § 101 ei erista
rangelt leiutist avastusest, erinevalt Eesti riigisisesest ja Euroopa patentististeemist. Veelgi
enam, 35 USC 8 100 p-st a) tulenevalt thistatakse terminiga ,,leiutis nii leiutist kui ka avastust.
Seega tousetub kisimus, kas USA patendidiguses on patentne mis tahes objekt, sealhulgas
avastus voi on praktikas siiski valja kujunenud teatavaid piiranguid sellele, mida on vdimalik

patentida.

USA Ulemkohus kehtestas juba 1948. aasta lahendis™, s.t enne 35 USC joustumist, doktriini,
millest l&htudes on vbimalik eristada biotehnoloogia valdkonnas patentset objekti

mittepatentsest. Doktriin on tuntud ka kui nn loodusliku objekti doktriin (ingl k the product of

1 Rahvusvahelises eradiguses kohalduva diguse maaramist reguleerivates instrumentides sétestatud péhimdttest
lahtuvalt kasitletakse iga territoriaaluksust omaette riigiks juhul, kui uks riik koosneb mitmest territoriaaliiksusest.
Viidatud pdhimdte on satestatud nt madruse (EU) nr 596/2008 lepinguliste vBlasuhete suhtes kohaldatava diguse
kohta (nn Rooma | maarus) art. 22 Ig-s 1.

2 The Code of Laws of the United States of America. Title 35 — Patents. ch. 950, § 1, 66 Stat. 792 (1952).

3 Government Publishing Office. About the United States Code. — Arvutivdrgus: https://www.govinfo.gov/app/
collection/USCODE (05.03.2019).

" Vajadus viidata ka USC peatlki numbrile on tingitud sellest, et iga USC peatilkk hakkab paragrahvide
nummerdusega algusest peale ning peatikki tdpsustamata vdib jadda arusaamatuks, millise peatiiki satetest
parasjagu kdneletakse.

S Funk Brothers Seed Co. vs Kalo Inoculant Co. Supreme Court of the United States, 16.02.1948. — 333 U.S., 127,
No. 280.
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nature doctrine), mille kohaselt isikul, kes avastab mone senitundmatu loodusliku objekti, ei
ole Oigust sellele ainudigust taotleda, kuivord looduslikud objektid on vabad kdikidele
inimestele kasutada. Doktriin sarnaneb Euroopa lahenemisele, mille kohaselt leiutise objektiks
ei saa olla avastus, sest tegemist on pelgalt juba olemasoleva Ulesleidmisega, mis ei vasta
leiutise olemusele. Seejuures on selge, et ainuuksi doktriinist lahtumine ei anna vastust
kisimustele, mis ikkagi v6ib olla patendi objektiks 35 USC § 101 alusel ning kas inimgeeni
nukleotiidjarjestus on patentne objekt. Sellele kiisimusele vastamiseks tuleb tdiendavalt vaadata
hilisemat USA kohtupraktikat 35 USC 8 101 sisustamisel, vottes seejuures arvesse enne 35

USC joustumist juurdunud pShimotteid patentide valjaandmisel.

USA kohtupraktikas on juba ajalooliselt vélja kujunenud oluline erand loodusliku objekti
doktriinist, mida seadusesse kull expressis verbis Ule vdetud ei ole. Tegemist on erandiga, mille
kohaselt looduslikul objektil rajanev mateeriavorm, olles looduskeskkonnast eraldatud ning
puhastatud, voib endast kujutada patentset objekti (ingl K ,,the isolated and purified exception *
to the natural product doctrine).”® USA piirkonnakohus (ingl k circuit court) pidas patentseks
adrenaliini molekuli, mis oli loomade naarmetest eraldatud ning seejéarel puhastatud. Parke-
Davis’e lahendis vélja toodud erandit on hiljem analoogia korras kasutatud ka DNA
nukleotiidjarjestuste patentsuse Sigustamiseks.”” Uheks esmaseks lahendiks biotehnoloogia
valdkonnas, mis tugines konkreetselt 35 USC §-le 101 ja arendas seejuures edasi loodusliku
objekti doktriini, on Diamond vs Chakrabarty.”® USA Ulemkohus konstateeris, et kuigi
loodusseadused (ingl k laws of nature), loodusndhtused (ingl k physical phenomena) ning
abstraktsed ideed (ingl k abstract ideas) ei saa endast kujutada patentset objekti, on leiutis
patentne juhul, kui see on inimese poolt loodud. Tegemist on pd&hjapaneva lahendiga
biotehnoloogia valdkonnas, millele (iheskoos Parke-Davis e lahendiga tuginedes on USPTO
regulaarselt valjastanud geenipatente. USPTO p6hjendus on seejuures olnud, et DNA
molekulid, nagu ka koik teised keemilised elemendid, vOivad endast kujutada patentseid
objekte, kui need on oma loomulikust keskkonnast eraldatud ja puhastatud voi kui tegemist on
laboris loodud siinteetiliste elementidega.” Paralleeli saab siinkohal tdmmata Euroopas

6 parke-Davis & Co. vs H. K. Mulford Co., 28.04.1911. — 189 F. 103 (C.C.D.N.Y. 1911).

T E. H. Tallmadge. Patenting Natural Products After Myriad. Harvard Law Journal of Law & Technology, vol.
30, No. 2, Spring 2017. — Arvutivdrgus: https://jolt.law.harvard.edu/assets/articlePDFs/v30/30HarvJL Tech
569.pdf, Ik 578 (17.03.2019).

8 Diamond vs Chakrabarty. Supreme Court of the United States, 16.06.1980. — 447 U.S., 303, No. 79-136.
Patendiobjektiks oli inimese poolt loodud geneetiliselt muundatud bakter, mis on v8imeline lagundama toornaftat,
mistdttu on bakterit vdimalik kasutada naftareostuste korral tagajargede likvideerimisel. USA Ulemkohus leidis,
et elus mikroorganism, mis on inimese poolt loodud, on patentne objekt 35 USC § 101 tdhenduses.

" T. Ingram. Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc.: The Product of Nature Doctrine
Revisited. Berkley Technology Law Journal Volume 29, Issue 4, Annual Review 2014, Article 3, 01.08.2014. —
Arvutivorgus: _https://scholarship.law.berkeley.edu/cgi/viewcontent.cgi?referer=&httpsredir=1&article=2026 &
context=btlj (17.03.2019), Ik 403.
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juurdunud pdhimdttega, mille kohaselt peab leiutis patendikaitse saamiseks olema kas eraldatud
oma loomulikust keskkonnast voi toodetud mistahes tehnilise protsessi teel ehk teisisonu peab
inimene olema teataval madral protsessi panustanud. Jarelikult ndib, et avastuse ja leiutise
vahetegu taandub ka USA patendiststeemi puhul I6ppastmes kiisimusele, kas kdnealune objekt
on inimese poolt loodud vdi mitte. Seejuures on magistritéo autori arvates moneti kummastav,
et vélja kujunenud praktika valguses ei ole USA pidanud vajalikuks muuta 35 USC 8§ 100 p a)
sOnastust, mille kohaselt de facto ei eristata avastust ning leiutist, ent de iure taoline vahetegu

siiski toimub.

Kuivdrd eespool analiiisitud lahendid on vdga vanad ning praktika voib ajas muutuda, tasub
hinnata, kas k&esolevas magistritoos esitatud USA kohtupraktikas vélja kujunenud seisukohad
on kooskolas ka uuema kohtupraktikaga. Tulles siinkohal tagasi varasemalt arutatud BRCAL
geenide patentsuse juurde, tasub enne jargnevat USA kohtupraktika analliiisi meelde tuletada,
et EPO asus seisukohale, et inimkehas leiduva BRCA1 geeni nukleotiidjérjestus on inimkehast
eraldatuna ja puhastatuna patendi objekt. Jargnevalt anallilsitaksegi, kas samale tulemusele
jouti ka USA-s. Myriad Genetics, Inc. (edaspidi: Myriad) tuvastas kahe inimgeeni, BRCAL1 ja
BRCAZ2 tépse asukoha (vastavalt kromosoomides 17 ja 13) ning nende nukleotiidjarjestuse ja
tegi kindlaks, et nende geenide mutatsioonid vOivad margatavalt suurendada rinna- ja
munasarjavihki haigestumist. Myriad’ile véljaantud patentide vaidlustaja leidis, et tuvastatud
looduses eksisteeriv DNA jarjestus ei saa olla patentne objekt 35 USC § 101 alusel ka juhul,

kui see on inimkehast eraldatud.®

USA Ulemkohus kasitles kohtuasjas kaht kiisimust — esiteks, kas inimkehast eraldatud DNA
nukleotiidjérjesuts on patendi objekt ning teiseks, kas laboris stinteetiliselt loodud DNA, tuntud
ka kui komplementaarne DNA (ingl k complementary DNA ehk lihendatult cDNA)8, on
patendi objekt. USA Ulemkohus leidis, et BRCA geenid ei kujuta endast inimkehast eraldatuna
uut mateeriavormi, mis oleksid patentsed 35 USC § 101 kohaselt, kuna Myriad ei ole ise loonud

midagi.?? Tahelepanuvdarne on USA Ulemkohtu argument, et geeni eraldamine selle

8 Association for Molecular Pathologoy et al. vs Myriad Genetics, Inc., et al. — 569 U.S., No. 12-398.

81 cDNA sisaldab sama informatsiooni valkude kodeerimiseks kui looduses eksisteeriv DNA, ent cDNA on saadud
tehistingimustes ning sellest on valja jaetud need DNA jarjestuse osad, mis valku ei kodeeri (intronid), jattes
cDNA-sse alles vaid valku kodeerivad osad (eksonid). Vt USA Ulemkohtu selgitusi lahendis Association for
Molecular Pathologoy et al. vs Myriad Genetics, Inc., et al. — 569 U.S., No. 12-398.

82 USA Ulemkohus t6i vardlusena sisse Chakrabarty lahendi, selgitades, et Chakrabarty lahendis olid teadlased
lisanud bakterile neli kromosoomivélist DNA molekuli, mis v8imaldas bakteritel edaspidi toornaftat lagundada.
Chakrabarty leiutis on patentne, kuna tegemist ei ole tundmatu loodusnéahtusega, vaid looduses mitteeksisteeriva
mateeriavormiga, mis on teoks saanud t&nu inimese leidlikkusele. Bakter, millesse kromosoomivéliseid DNA
molekule lisatud ei ole, ei ole vBimeline lagundama toornaftat ning seega on tegemist uudse leiutisega, mille
omadused erinevad suuresti looduses eksisteerivale bakterile omastest omadustest. Erinevalt Chakrabartyst ei
loonud Myriad seega midagi uut, kuivord avastatud geene ei muundatud mis tahes moel geneetiliselt. Sarnaselt
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loomulikust keskkonnast ei muuda geeni leiutise objektiks.2® USA Ulemkohus ei ndustunud
patentide vaidlustaja vaitega, et cDNA peaks niisamuti olema patentsusest vélistatud, kuivord
cDNA nukleotiidjérjestus, olles sarnane looduses eksisteeriva DNA nukleotiidjarjestusega, ei
ole laborandi loodud, vaid see jarjestus on looduse poolt sellisena ette nahtud. Vaidlustaja véide
lukati Umber selgitusega, et cDNA-d tootes loob laborant midagi uut, eemaldades DNA-st
intronid ning sellisel kujul DNA-d looduses ei leidu. Jarelikult ei saa cDNA-d pidada
looduslikuks objektiks vaatamata asjaolule, et teatud lihikestes juppides, milles introneid ei
olegi kunagi olnud, ei ole vdimalik eristada DNA-d cDNA-st. USA Ulemkohus pidas cDNA
nukleotiidjarjestust patentseks objektiks 35 USC 8§ 101 kohaselt, kuivord see kujutab endast
margatavaid erisusi (ingl k markedly diferent) looduses leiduvast DNA-st. Seega néib, et
Myriad Genetics’i kohtuasi muutis oluliselt varasemat praktikat geenipatentide véljaandmise
osas, kuivdrd USA Ulemkohus ei pidanud inimgeeni selle inimkehast eraldamisele vaatamata

patentseks leiutiseks.

Magistritdd autori hinnangul kasitles USA Ulemkohus kohtuasjas piistitatud kiisimusi liiga
lakooniliselt, vottes arvesse esitatud seisukohtade olulisust mitte tiksnes geenipatentide vallas,
vaid ka nende vdimalikku kohaldamist analoogia korras teiste biotehnoloogia valdkonna
leiutiste suhtes. Magistritéd autor oleks eeldanud pdhjalikumat analliusi, mille kdigus kohus
selgitab, millistest kaalutlustest lahtuvalt ja mis aspekte silmas pidedes asuti seisukohale, et
inimkehast eraldatud DNA ei ole midagi margatavalt erinevat looduses leiduvast DNA-st, ent
cDNA seevastu kujutab endast margatavaid erisusi. Seda enam, et USA Ulemkohus ei
analliusinud konealuses otsuses varasemat praktikat, eeskatt ,eraldatud ning puhastatud
erandit”, mille kohaselt inimkehast eraldatud ning puhastatud geeni nukleotiidjérjestust on
peetud patentseks leiutiseks. Ka USPTO patenditaotluste l&abivaatamise juhendist néhtub, et
Myriad Genetics’i kohtuasjale jargnevalt on inimkehast eraldatud DNA liigitatud loodusliku

objekti alla, mis on patendikaitse alt valistatud.34

Seega eksisteerib siinkohal vaga suur erinevus USA ja Euroopa patendisusteemi vahel seoses

kisimusega, millistel tingimustel kvalifitseerub inimgeeni nukleotiidjarjestus patentseks

Myriadile ei olnud USA Ulemkohtu hinnangul patentne ka Funk Brothers lahendi objekt, s.t erinevad endaga
lammastikku siduvad bakterid, kuna neid baktereid ei olnud mistahes viisil muundatud ning seega need
kvalifitseerusid looduslikeks objektideks, mis on mittepatentsed.

8 Association for Molecular Pathologoy et al. vs Myriad Genetics, Inc., et al. — 569 U.S., No. 12-398.

8 Lisaks inimkehast eraldatud DNA-le on USA Ulemkohus pidanud mittepatentseks ka niiteks DNA
mittekodeerivates piirkondades olevate variatsioonide ja DNA kodeerivates piirkondades oleva alleeli vahelist
seost, itheahelalisi DNA 15ike, mida tuntakse ka kui ,,praimereid, loote rakuvaba DNA (ingl k cell free fetal DNA
ehk cffDNA) olemasolu emaveres jm. Vt lahemalt: The United States Patent and Trademark Office. Patent Subject
Matter Eligibility. — ArvutivBrgus: https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2106.html (17.03.2019).

21



https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2106.html

objektiks.® Nii riigisisese patendi kui ka Euroopa patendi puhul muudab avastuse leiutiseks
justnimelt inimorganismist eraldamine ja puhastamine, ent USA Ulemkohtu silmis sellest ei
piisa. USA Ulemkohtu hinnangul peab DNA nukleotiidjarjestus selleks, et tegemist oleks
patentse objektiga, olema valmistatud tehnilise meetodi abil ehk teisisdnu, leiutise objektiks
vOib olla tksnes suinteetiline DNA, vaatamata sellele, et ka USA kohtupraktikas oli varem
voimaldatud DNA ulatuslikumat kaitset.

Kokkuvatlikult, seoses inimgeeni nukleotiidjérjestuse leiutise objektiks olemisega ndib, et EPO
valitsev praktika on kooskdlas Euroopa Liidus omaks voetud seisukohtadega ning seega peab
nii riigisiseste patentide kui ka Euroopa patentide puhul inimgeeni nukleotiidjarjestus leiutise
objektiks kvalifitseerimiseks olema eraldatud inimorganismist ning see peab olema
toostuslikult kasutatav. Taiendavalt ilmneb, et Euroopas valja kujunenud seisukohad geeni kui
leiutise patentsuse kusimuses erinevad USA hoiakutest. Esmane erisus seisneb asjaolus, et
Euroopa patendikonventsiooni kohaselt eristatakse leiutist avastusest, ent 35 USC taolist ranget
vahetegu ei tee. Kill aga on ka USA-s valja kujunenud praktika kohaselt avastuste patentsus
siiski valistatud sarnaselt Euroopa patendiststeemile. Teiseks ning vahest olulisemaks
erinevuseks on Euroopa liberaalsem ldéhenemine inimgeenidele patendikaitse vdimaldamisel
seoses leiutise objektiks olemisega. Euroopa patendi saamiseks piisab geeni patentseks
objektiks pidamiseks sellest, kui geen on inimkehast eraldatud ja puhastatud, kuid USA
Ulemkohtu uuema praktika kohaselt on inimgeen patentne vaid juhul, kui parast inimkehast
eraldamist on geeni looduslikku struktuuri muudetud voi kui tegemist on téielikult

tehistingimustes loodud geeniga.

Eeltoodust lahtuvalt on magistritd6 autori hinnangul inimgeeni nukleotiidjarjestusele
patendikaitse saamine esmase kontrollsammu faasis Euroopas lihtsam kui USA-s, kuivérd USA
konservatiivsem ldhenemine inimgeeni nukleotiidjarjestuse leiutise objektiks pidamisel tingib
suurema hulga patenditaotluste tagasilikkamise juba algfaasis, jdudmata jargnevate patentsuse

kriteeriumite kontrollimiseni.

8 Lisaks Euroopale ldhtutakse ka Kanadas ja Jaapanis pdhimdttest, et inimgeen on patentne juhul, kui see on oma
loomulikust keskkonnast eraldatud ning patenditaotluses on kirjeldatud sellise geeni tdostuslik kasutatavus.
Allikas: E. Barraclough. WIPO Magazine. What Myriad means for Biotech, August 2013. — Arvutivérgus:
https://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2013/04/article_0007.html (14.03.2019).

22



https://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2013/04/article_0007.html

1.2. Patendikaitset valistavad asjaolud

1.2.1. Avaliku korra ja moraali tldpiirang riigisisese patendi puhul

Teinud kindlaks, et inimgeeni nukleotiidjarjestus voib teatud tingimustel olla leiutise objekt,
tuleb jargnevalt kontrollida patendikaitset vélistavate asjaolude puudumist. PatS 8§ 7 loetleb
mittepatenditavad leiutised. Kéesolevas magistritods uurib autor inimgeeni nukleotiidjarjestuse
patendikaitse voimalikku valistust PatS § 7 Ig 1 p 1 alusel ehk vastuolu t6ttu avaliku korra ja
moraaliga. Jargnev analliis tugineb eeldusel, et inimgeeni nukleotiidjarjestuse puhul on

tegemist leiutise objektiga.

Kuigi nii patendiseadus kui ka Biotehnoloogialeiutiste direktiiv eristab patendikaitset
valistavate asjaoludena vastuolu avaliku korraga ning teisalt vastuolu moraaliga, analulsib
magistritdd autor neid aluseid Ulevaate andmisel Gheskoos. Taoline otsus nimetatud aluseid
uheskoos analtiisida on tehtud seetdttu, et molemad patendikaitset valistavad alused liigituvad
oma olemuselt eetilisteks piiranguteks lahtuvalt Biotehnoloogialeiutiste direktiivi
pbhjenduspunktist 39.8¢ PGhjenduspunkti 39 kohaselt vastavad avalik kord ja moraal eelkdige
liilkmesriigis tunnustatud eetika- vOi moraalipdhimotetele, mille jargimine on eriti oluline
biotehnoloogia valdkonnas, pidades silmas selle valdkonna leiutistele omast seotust elusainega.
Seega on vBimalik kasitleda PatS § 7 Ig-t 1 ja sellele vastavat Biotehnoloogialeiutiste direktiivi
art. 6 Ig-t 1 eetiliste Gldpiirangutena, mis vdivad vélistada inimgeeni nukleotiidjarjestuse

patentsuse.

Magistritod kéesolevas peatiikis analiitisitakse seega inimgeenide patendikaitse voimalikku
valistatust eetilistest kaalutlustest lahtuvalt. Nagu eelnevalt mainitud, sisaldub patendiseaduses
satestatud avaliku korra ja moraali tldpiirangu vaste Biotehnoloogialeiutiste direktiivi artikli 6
Ig-s 1. Siinkohal on oluline markida, et direktiivi viidatud sétte eestikeelne tdlge ei vasta
direktiivi algtekstile. Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 6 Ig 1 eestikeelse versiooni kohaselt
peetakse leiutisi patentseks, kui nende kaubanduslik kasutus on vastuolus avaliku korra voi
moraaliga. Taoline lahenemine ei vasta aga ilmselgelt seadusandja tegelikule tahtele ning seda
Kinnitab ka asjaolu, et Biotehnoloogialeiutiste direktiivi inglisekeelses versioonis on sétestatud,

et leiutisi justnimelt ei peeta patenditavaks, kui nende kaubanduslik kasutus oleks vastuolus

8 Kuigi A. Nomper esitab oma artiklis mittepatentse leiutiste alajaotises eraldi tilevaate esmalt geenipatentidest,
mis on vastuolus avaliku korraga ning seejérel geenipatentidest, mis on vastuolus moraaliga, nimetab ka tema neid
aluseid tldjoontes eetilisteks piiranguteks. Vt l[&dhemalt A. N6mper. Inimese keha asja- ja patendiiguse objektina
— tee kaasaegsesse orjusesse?, lk-d 364-367.
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avaliku korra vi moraaliga.®” Seega leiab magistritoo autor, et Biotehnoloogialeiutiste
direktiivi art. 6 Ig 1 eestikeelne tdlge tuleks viia kooskdlla algtekstiga, tagamaks direktiivi

keeleline Uhtsus ning valtimaks tolkeveast tingitud tdlgendusvigu®.

Tdaiendavalt soovib magistritoo autor juhtida tahelepanu méningatele puudustele PatS 8§ 7 1g 1
p-s 1, mis v@ivad viidata, et kdnealune sate ei pruugi olla téielikult kooskdlas patendiseadusesse
ule vdetud Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 6 Ig-ga 1. Direktiivi art. 6 Ig 1 kohaselt ei ole
leiutised patenditavad, kui nende kaubanduslik kasutus rikub avalikku korda v6i moraali ning
seejuures ei loeta kasutust vastuolus olevaks ainutksi seetOttu, et see on 0Oigus- VOi
haldusnormidega keelatud. Viidatud sétte teine lauseosa annab aimu, et litkmesriik ei saa
tugineda leiutise kaubandusliku kasutuse vastuolule avaliku korra v8i moraaliga ainulksi
seetOttu, et leiutise kasutamine rikuks teatud (hiskonnas kehtivat keelunormi, vaid leiutise
kaubanduslik kasutamine peab rikkuma avalikku korda ka sisuliselt. Taolise tapsustuse vajadust
saab pohjendada mh asjaoluga, et kui néiteks Eestis oleks inimgeeni nukleotiidjérjestuse
kasutus vastuolus avaliku korra vOi moraaliga tulenevalt selle keelatusest Eesti diguse alusel,
ei pruugi taoline kasutus olla keelatud teistes riikides. Seega, voimaldamata leiutise autoril oma
leiutisele saada Oiguskaitset, vOetakse talt &ra vGimalus saada kaitse Eestis toimuvaks
valmistamiseks, isegi kui toodangu sihtturud on mujal. Vastava keelunormi olemasolu Eesti
Oiguses tagab juba niigi, et seda leiutist ei saaks Eestis kasutada. Peale selle vdivad keelunormid
ajas muutuda, ent avaliku korra arusaamad on ilmselt plisivamad. Seega ei ole liikmesriikidel
lubatud vélistada leiutise patendikaitset keelunormi alusel, millel puudub seos Uhiskonnas

avaliku korra voi moraali tagamisega.

Eesti patendiseadus ei sisalda nduet, mille kohaselt leiutise kaubanduslik kasutus peaks olema
vastuolus avaliku korra vOi moraaliga, viidates just kui leiutise enda vdimalikule vastuolule
uhiskonnas kehtivate eetikapdhimotetega. Magistritd6é autori hinnangul ei ole taoline kasitlus
korrektne. Patendi véljaandmine on juba olemuslikult seotud kasu teenimise eesmargiga,
kuivord patendi Gheks Ulesandeks ongi hilvitada patendiomanikule tema kantud kulutused.
Taoline aja- ja kapitaliressursside huvitamine ei ole aga vdimalik ilma leiutise kaubanduslikel
eesmarkidel kasutamiseta. Nii ndeb ka PatS § 15 patendiomaniku ainudigusena ette vdimaluse

muu hulgas mida voi pakkuda muugiks patendiga kaitstud tooteid. Magistritd6 autor leiab, et

8 Biotehnoloogialeiutiste direktiivi inglise keelse versiooni kohaselt: ,,Inventions shall be considered unpatentable
where their commercial exploitation would be contrary to ordre public or morality*.

8 Biotehnoloogialeiutiste direktiivi pdhjenduspunkt 37 ja art. 6 Ig 1 sisaldavad sama p&himétet, mille kohaselt
leiutised ei ole patenditavad, kui nende kaubanduslik kasutus rikub avalikku korda v8i moraali, ent tGlkevea t6ttu
esineb praegu olukord, kus direktiivi pdhjenduspunkt ja direktiivi sisu on kdnealuse p6himdtte osas omavahel
vastuolus.
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inimgeeni nukleotiidjarjestuse kui leiutise olemasolu iseenesest ei saa riivata thiskonna huve
nii intensiivsel méaaral, et oleks véimalik jaatada taolise leiutise vastuolu avaliku korra voi
moraaliga. Seda enam, et inimgeeni on vdimalik selle loomulikust keskkonnast eraldada pelgalt
vereproovi votmise tulemusena ning vereproovi vétmine iseenesest on tavaparane protseduur
tervisekontrolli l&biviimisel. A. Nomper on samuti leidnud, et PatS § 7 Ig 1 p 1 sOnastus on
eksitav, kuivord ukski leiutis iseenesest ei ole vastuolus avaliku korraga v6i moraaliga, vaid

taoline vastuolu saab tekkida tiksnes leiutise kasutamisel vdi avalikustamisel.®®

PatS § 7 1g 1 p-s 1 sisalduv piirang on patendiseaduses alates seaduse vastuvotmisest ehk 1994.
aastast ning satte sOnastusse ei ole tehtud taiendusi ka péarast TRIPS lepingu ja
Biotehnoloogialeiutiste  direktiivi ~ joustumist. ~TRIPS leping satestab  sarnaselt
Biotehnoloogialeiutiste direktiivile artikli 27 Ig-s 2, et liikmesriikidel on digus leiutise patentsus
valistada juhul, kui leiutise kaubanduslik kasutamine nende territooriumil on keelatud

vajadusest kaitsta avalikku korda voi moraali.

Magistritod autor esitas 20.03.2019 Patendiametile selgitustaotluse, et uurida, kas vaatamata
ebatdpsustele PatS 8 7 Ig 1 p 1 sGnastuses t6lgendatakse sétet kooskdlaliselt TRIPS lepinguga
ja Euroopa patendikonventsiooniga. Magistritd6 autor sai Patendiametilt selgitustaotlusele
vastuse, et praktikas t6lgendatakse sétet tdepoolest nimetatud instrumentidega kooskélaliselt.%
Samas sisaldas selgitustaotluse vastus vasturaakivusi dsja kinnitatule. Vastuses selgitati, et:
,Uheks pohikriteeriumiks koikide tehnikavaldkondade leiutistele, mille esinemisel
patendikaitse andmine valistatakse, on leiutise vastuolu avaliku korra ja moraali normidega.
Selliste leiutiste hulka voivad kuuluda ka néiteks esemed ja meetodid, mida vdidakse kasutada
rinnakuks kaasinimeste vOi loomade vastu neile valu v6i vigastusi tekitades, samuti taju voi
liilkumisvabadust piirates*.®! Seega, kuigi Patendiameti vastuses tuuakse esmalt valja, et ikkagi

leiutis ise peab olema vastuolus avaliku korra ja moraaliga, saab vélja toodud néite pinnalt

8 A. Nomper. Inimese keha asja- ja patendiGiguse objektina — tee kaasaegsesse orjusesse?, Ik 365., M. Piirmani
arvamus kusimuses, kas leiutis ise saab olla vastuolus avaliku korra ja moraaliga, lahkneb magistritd6 autori
arvamusest ning A. N6mperi avaldatust. M. Piirman on oma doktoritdos selgitanud, et kuivdrd avaliku korraga on
kaitstud muu hulgas inimese elu, siis v8ib nditeks leiutis, mille saamiseks on hdvitatud inimelu, olla iseenesest
vastuolus avaliku korraga. M. Piirman selgitab oma doktoritdd teemast lahtuvalt veel, et iksnes asjaolu, et
embriionaalsete tlivirakkude saamiseks tuleb embriio havitada, on peetud mitmetes riikides piisavaks, et lugeda ka
sel teel saadud tlivirakuliinid vastuolus olevaks avaliku korraga. Seega ei ole ndutav, et leiutist hakataks ka
kasutama. Samas nendib M. Piirman, et tagamaks patendiseaduse Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 6 Ig-ga 1
ja TRIPS lepingu vastavate sétetega Uhetaoline t8lgendamine, tuleb hinnata leiutise kaubandusliku kasutamise
vastuolu, mitte aga leiutise enda vastuolu, avalikku korra ja moraaliga. Loe ldhemalt: M. Piirman. Inimese
pluripotentsete tlivirakkudega seotud leiutiste patentimise piirangud vastuolu t6ttu avaliku korra ja moraaliga, 1k
53.
% patendiameti patendiosakonna keemia, meditsiini ja toiduainete ekspertiisi valdkonna peaeksperdi A. Simmuli
29.03.2019 vastus magistritoo autori selgitustaotlusele.
%L ibid.
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ilmsiks, et mdeldud on siiski leiutise kasutuse vastuolu eetiliste tldpiirangutega. Magistrit66
autori hinnangul v6ib pidada nii PatS 8 7 Ig 1 p 1 s6nastust kui ka Patendiameti selgitustaotluse
vastust eksitavaks inimesele, kes ei tegele igapdevaselt juriidiliste tekstide lugemise ja
télgendamisega ega ole kursis satete kujunemislooga, kuid kelle jaoks peaks sellele vaatamata
olema vdimalik Eestis kehtivate seadusetekstide pelga grammatilise t6lgendamise teel aru
saada, kuidas ning milliste kriteeriumite alusel teatud norm rakendub. Hetkel kehtiva PatS § 7

Ig 1 p 1 sbnastuse puhul see paraku nii ei ole.

Nii Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 6 1g 1 kui ka TRIPS lepingu art. 27 Ig 2 sétestavad
avaliku korra ja moraali alternatiivsete alustena, mitte aga kumulatiivsetena nagu see tuleneb
patendiseadusest. Magistritéd autori hinnangul ei peaks ka PatS 8 7 Ig 1 p 1 kohaldamiseks
olema leiutise kasutamine samaaegselt vastuolus avaliku korra ja moraaliga, vaid piisab
vastuolust tihega nimetatutest. Kuigi Patendiameti selgitustaotluse vastuses 6eldi, et PatS § 7
lg 1 p 1 tdlgendatakse kooskdlaliselt TRIPS lepinguga ning Biotehnoloogialeiutiste direktiiv
on patendiseaduses riigisiseselt tile voetud, ei saanud magistritdo autor konkreetset vastust®?,
kas Patendiamet késitleb avalikku korda ja moraali kui alternatiivseid aluseid voi mitte.
Magistritdo autori hinnangul ei pruugi erisused PatS 8 7 Ig 1 p 1 sGnastuses tingimata tdhendada
seda, et patendiseadust ei télgendata sarnaselt Biotehnoloogialeiutiste direktiivi voi TRIPS
lepinguga selliselt, et inimgeeni nukleotiidjarjestuse patendikaitse on vélistatud juhul, kui: 1)
inimgeeni nukleotiidjarjestuse kui leiutise kasutamine rikub avalikku korda; v&i 2) inimgeeni
nukleotiidjarjestuse kui leiutise kasutamine rikub moraali. Sellele vaatamata tasub autori
hinnangul kaaluda PatS 8 7 Ig 1 p 1 sGnastuse tapsustamist. Autori arvates voiks PatS § 7 1g 1
p 1 sOnastust tdpsustada jargmiselt: ,,Patendiga ei kaitsta leiutisi, kui nende kaubanduslik
kasutus oleks vastuolus avaliku korra vOi moraaliga. Kasutust ei loeta avaliku korra voi
moraaliga vastuolus olevaks tiksnes pdhjusel, et see on seadusega keelatud*. Taoline muudatus
tagaks vastuvaidlematu koherentsuse rahvusvaheliste instrumentide ja patendiseaduse

samasisuliste satete vahel.

1“93

Eesti Patendiseadus ei ava moisteid ,,moraal**” ega ,,avalik kord* ning ka patendiseaduse eelndu

seletuskirjast™ ei tulene, kuidas neid tuleks sisustada. Kuigi lisaks patendiseadusele sisalduvad

92 Magistritd0 autor esitas Patendiametile selgitustaotluses jargneva kiisimuse: Kas PatS § 7 Ig 1 p 1, s.t "patendiga
ei kaitsta leiutisi, mis on vastuolus avaliku korra ja moraaliga" tdlgendatakse praktikas kooskdlaliselt nt Euroopa
patendikonventsiooni ja TRIPS lepinguga, s.t avalik kord ja moraal on vaatamata patendiseaduse sdnastusele
alternatiivsed alused?

% Moraaliga on samastatud head tavad/kombed. Biotehnoloogialeiutiste direktiivi prantsuse keelses versioonis on
kasutusel keelend contraire [’ordre public ou aux bonnes meeurs, mis otsetdlkes tdhendab vastuolu avaliku korra
ja heade tavadega.

% Ppatendiseaduse eelndu (451 SE) seletuskiri. — Arvutivdrgus: https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/
eelnou/36eaea21-02d7-379a-979b-c7ad6a405b14/Patendiseadus (18.03.2019).

26



https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/%20eelnou/36eaea21-02d7-379a-979b-c7ad6a405b14/Patendiseadus
https://www.riigikogu.ee/tegevus/eelnoud/%20eelnou/36eaea21-02d7-379a-979b-c7ad6a405b14/Patendiseadus

avaliku korra ja moraaliga seotud piirangud ka uUksikutes teistes intellektuaalomandi
seadustes®, ei saa ka nende seaduste satete tagamaid uurides selgeks, millistel tingimustel saab
tdpsemalt kone alla tulla inimese intellektuaalse loomingu tulemuse vastuolu (hiskonnas
kehtivate eetiliste standarditega. Eestis puudub tanaseni kohtupraktika, milles oleks kasitletud
mistahes tehnoloogiavaldkonda kuuluva leiutise patendikaitse vélistatust PatS §-s 7 toodud
alustel. Pole selge, kas viidatud sattele tuginedes on Patendiamet tldse teinud patenditaotluste

tagasilukkamise otsuseid.

Magistritdo autor esitas Patendiametile 20.03.2018 selgitustaotluse, milles soovis teada saada,
kui paljud patenditaotlused on Patendiameti poolt tagasi lukatud PatS 8§ 7 1g 1 p 1 alusel.
Selgitustaotluse vastuses teatati, et Patendiametil ei ole sellist statistikat.®® Taiendavas,
29.03.2019 esitatud selgitustaotluses sGnastas magistritéd autor esitatud kiisimuse timber ning
soovis saada teada, kas Patendiamet on ulelldse patenditaotluste tagasilikkamisel tuginenud
PatS § 7 Ig 1 p-le 1, ent ka sellele kiisimusele vastas Patendiamet, et neil puudub tagasilikatud
taotluste puhul info selle kohta, millise paragrahvi alusel Patendiamet taotluse tagasi lilkkas.®’
Vottes arvesse, et seisuga 31.12.2018 oli Eestis kehtivaid riigisiseseid patente vaid 498% ning
Euroopa patente 9954%, saab vaita, et nii riigisiseste kui ka Euroopa patenditaotluste hulk, mille
ekspertiisi Patendiamet on aastate jooksul pidanud l&bi viima, on vordlemisi vaike. Magistritdo
autor kaldub arvama, et Patendiamet ei ole tdnaseni tuginenud patenditaotluste tagasilikkamisel
PatS § 7 Ig 1 p-le 1, mistdttu ootab teatud hetkel Patendiametit ning potentsiaalselt ka

riigisiseseid kohtuid alles ees katsumus viidatud sétet Eesti Gigusruumi kontekstis sisustada.

Biotehnoloogialeiutiste direktiivi pdhjenduspunkti 39 kohaselt on iga liikmesriigi tlesanne
madrata avaliku korra ja moraaliga seotud kaalutlusi silmas pidades kindlaks, millised leiutised
ei ole patenditavad. Seda arvesse vottes tundub paratamatu, et Biotehnoloogialeiutiste direktiivi
artikli 6 lg-1 1 puudub Euroopa Liidus thene kasitlus, mistdttu vdivad satte tlgendused ning
selle kohaldamine liikmesriigiti erineda. Sellele vaatamata on ette néhtud teatud

miinimumstandardid, millest liikkmesriikidel krvale kalduda ei ole lubatud. Euroopa Komisjoni

% KasMS § 6 Ig 1 p 1 sétestab, et kasuliku mudelina ei saa kaitsta leiutist, mis on vastuolus avaliku korra ja
moraaliga, kaubamérgiseaduse 8 9 1g 1 p 7 ja geograafilise tahise kaitse seaduse § 8 p 4 kohaselt ei saa diguskaitset
téhis, mis on vastuolus avaliku korra vdi heade tavadega.

% Patendiameti patendiosakonna keemia, meditsiini ja toiduainete ekspertiisi valdkonna peaeksperdi A. Simmuli
21.03.2019 vastus magistritdd autori selgitustaotlusele.

9 pPatendiameti patendiosakonna keemia, meditsiini ja toiduainete ekspertiisi valdkonna peaeksperdi A. Simmuli
29.03.2019 vastus magistritdd autori selgitustaotlusele.

% Eesti Patendiamet. Statistika 2018. Patendiregister. 01.01.2018-31.12.2018 statistiline pd&hiaruanne. —
Arvutivorgus: https://www.epa.ee/sites/www.epa.ee/files/elfinder/dokumendid/2018 patreg.pdf (29.03.2019).

% Eesti Patendiamet. Statistika 2018. Eestis kehtivate Euroopa patentide register. 01.01.2018-31.12.2018
statistiline pOhiaruanne. — Arvutivlrgus: https://www.epa.ee/sites/www.epa.ee/files/elfinder/dokumendid/2018

eurpatreg.pdf (29.03.2019).
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(edaspidi: Komisjon) teaduse ja uute tehnoloogiate eetika Euroopa t6orihma (ingl k the
European Group on Ethics in Science and New Technologies, edaspidi: EGE) kohaselt viitavad
nii avalik kord kui ka moraal peamiselt vajadusele austada inimvéaarikust, mis on Uheks
inimdiguste alustalaks.’® Seejuures ei hdlma avalik kord ja moraal inimpéritolu bioloogilise
materjaliga seotud leiutiste puhul mitte Uksnes inimvééarikust, vaid laiemalt k&iki p&hidigusi,
mis erinevate rahvusvaheliste konventsioonide ning Euroopa Liidu digusaktide kohaselt peavad
olema inimestele tagatud.'®® Seega on liikmesriigid oma patendistrateegiate kujundamisel
kohustatud seadma esikohale inimese, kellelt bioloogiline materjal périneb, jattes kdrvale
leiutise kasutamise teel saadava potentsiaalse majandusliku kasu. Eelnevast l&dhtuvalt néib, et
inimgeeni nukleotiidjérjestuse patentsuse puhul tuleb eetilise Gldpiirangu kohaldamisel vaga
podhjalikult kaaluda Ghelt poolt vajadust teha thiskonna heaolu edendamiseks teadusuuringuid
ning tootada vélja uusi ja kasulikke lahendusi ning teisalt vajadust kaitsta ja austada inimeste
p&hidiguseid ning -vabadusi. Oige tasakaalu loomine on kahtlemata keeruline ning inimpéritolu
materjaliga seonduvate leiutiste puhul ka thiskondlikult tundlik lesanne.

Isikuvéarikust ja -puutumatust kaitsvate p6himdtete jargimise vajadust patendifiguses Kinnitab
ka Biotehnoloogialeiutiste direktiivi pohjenduspunkt 16. Viidatud péhjenduspunkti valguses on
Euroopa Kohus nentinud, et kuigi patentide valjaandmise eesmérk on soodustada
biotehnoloogia valdkonnas tehtavaid investeeringuid, tuleb inimpdaritoluga bioloogilise
materjali kasutamisel jargida pdhidigusi ja tapsemalt, inimvéarikust.2%? Inimvaarikuse
rikkumist Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 5 Ig 2 kontekstis on Euroopa Kohus eitanud
néiteks lahendis C-377/98, likates timber hageja vaite, et inimorganismist eraldatud elemendi
patendiga kaitsmine toob kaasa inimese elusaine muutumise esemeks. Kohtu selgituse kohaselt
laieneb Biotehnoloogialeiutiste direktiiviga kavandatud kaitse iksnes teadusliku voi tehnilise
leiutustegevuse tulemusele ning inimorganism ise j&ab seejuures kéttesaamatuks ja
vodrandamatuks.1 Seelabi on tagatud ka inimvaarikuse kaitse. Viidatud lahendi valguses on
magistritdo autor seisukohal, et Eesti patendiseaduse alusel peaks seega samuti olema véimalik
patentida inimgeeni nukleotiidjérjestust, kuivord patendikaitse ulatus ei laieneks mitte
inimorganismile, kellelt bioloogiline aine périneb, vaid hdlmaks Uksnes eraldatud ainest.

Taolise késitluse kasuks réédgivad ka kdesoleva magistritd6 peatikis 1.1. esitatud selgitused, et

100 EGE. Opinion No. 16 - 07/05/2002 — Ethical aspects of patenting inventions involving human stem cells, Ik 8.
101 EGE. Opinion No. 8 — 25/09/1996 — Ethical aspects of patenting inventions involving elements of human
origin, Ik 3.

102 EKo0 18.10.2011, C-34/10, Oliver Bristle vs Greenpeace eV,p 32.

103 EK0 09.10.2001, C-377/98, Madalmaad vs parlament ja ndukogu, p-d 75 ja 77.
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patendi valjaandmise eesmargil suhtutakse inimkehast eraldatud kujul inimgeeni
nukleotiidjérjestustesse kui keemilistesse tihenditesse, mis on patendikdlbulikud.

Euroopa Kohtu lahendis C-377/98 tdi hageja vélja veel ka tdiendava argumendi, miks inimgeeni
nukleotiidjarjestus ei peaks olema patentne vastuolu tottu avaliku korraga. Nimelt leidis hageja,
et kuivord Biotehnoloogialeiutiste direktiiv ei nde ette kohustust kontrollida, kas
biotehnoloogilisel teel saadud toodete doonor on andnud oma ndusoleku, on ohustatud isiku
enesemadramisfigus. EGE on seejuures Biotehnoloogialeiutiste direktiivi valguses
inimpéritolu materjaliga seotud leiutiste patentsuse kohta éelnud, et juhul, kui inimpéritolu
materjal, mida on leiutises kasutatud, on saadud ilma doonori eelneva teadliku ja vabatahtliku

ndusolekuta, ei vasta leiutise saamise viis eetilistele nduetele.1%

Seoses ndusoleku andmisega tddes Euroopa Kohus, et kuivord Biotehnoloogialeiutiste direktiiv
ké&sitleb Uksnes patentide andmist ja selle kohaldamisala ei ulatu toimingutele, mis eelnevad voi
jargnevad patendi andmisele, ei ole direktiivi eesmark ka asendada satteid, mis véljaspool
direktiivi kohaldamisala tagavad teatavate eetikanormide jargimise, sealhulgas isiku
enesemaaramisdiguse teadliku ndusoleku andmise teel.1% Hagejal oli Gigus selles osas, et
Biotehnoloogialeiutiste direktiiv tGepoolest ei n&e ette kontrollmehhanismi ndusoleku
olemasolu kindlakstegemiseks. Kull aga sétestab direktiivi phjenduspunkt 16, et kui leiutise
alus on inimparitoluga bioloogiline materjal voi kui selles kasutatakse niisugust materjali, peab
patenditaotluse esitamise korral olema isikul, kelle organismist materjal on voetud, olnud
vOimalus kooskadlas riigisisese seadusega véljendada selleks oma vaba ja teadlikku nGusolekut.
Seega on ndusoleku kontrollmehhanismi loomine ning rakendamine jaetud liikmesriikide
kohustuseks, mis subsidiaarsuse p&himdtet silmas pidades on igati mdistlik. Asjakohaste
niidetena saab siinkohal tuua inimgeeniuuringute seaduse,’®® vereseaduse!®” ning
geenidoonoriks saamise ndusoleku vormi, mis kdik néevad ette, et doonor peab enne loovutust
andma vabatahtliku ning teadliku nbusoleku tema kehast parineva materjali kasutamiseks.
Seega juhul, kui doonori ndusolek on enne materjali loovutust nduetekohaselt saadud, ei saa
kone alla tulla ka isiku enesemé&aramisdiguse rikkumine ning seeldbi avaliku korra voi

moraaliga vastuolule tuginemine.

104 EGE. Opinion No. 8 — 25/09/1996 — Ethical aspects of patenting inventions involving elements of human
origin, Ik 3.

105 EKo0 09.10.2001, C-377/98, Madalmaad vs parlament ja ndukogu, p-d 79-80.

196 Inimgeeniuuringute seadus. — RT 12000, 104, 685 ... RT I, 13.03.2019, 64.

107 Vereseadus. — RT 12005, 13,63 ... RT I, 13.03.2019, 190.
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Nagu magistrito0 autor eelnevalt markis, ei ole Eesti kohtupraktikas kasitletud PatS § 7 Ig 1 p
1 kohaldumist mistahes tehnikavaldkonna leiutiste puhul ning siinkohal tuleb tédeda, et ka
Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 6 Ig 1 kohta on véhe praktikat. Sellele vaatamata saab

eelneva analliusi pinnalt teha jargmised jareldused.

Litkmesriikidele jaetud kaalutlusruumile vaatamata naib, et vahemalt Eesti intellektuaalomandi
Oiguse kontekstis on avaliku korra ja moraali ndol senini tegemist madratlemata
digusmdistetega. Ulalviidatud Euroopa Kohtu praktikat ning EGE arvamusi silmas pidades
saab selgeks, et PatS § 7 Ig 1 p-s 1 séatestatud eetiline Uldpiirang peaks inimgeeni
nukleotiidjarjestuse puhul véimaldama tagada laiaulatuslike ning vddrandamatute diguste, s.0
inimdiguste kaitse. Lisaks, Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 6 Ig-s 1 ja TRIPS lepingu art.
27 1g-s 2 sisalduv patendikaitset vélistav sate ei pruugi olla nGuetekohaselt PatS 8§ 7 Ig 1 p-s 1
ule vbetud. Kuigi on vdimalik, et digusaktide kooskdlalise tdlgendamise teel saadakse (ile
patendiseaduse sdtte moneti puudulikust sdnastusest, tasub magistrito0 autori arvates taiendada
PatS 8§ 7 Ig 1 p 1 sGnastust. Magistritod autor pakkus t6os valja PatS 8 7 1g 1 p 1 sBnastuse, mis
viiks patendiseaduse avaliku korra ja moraali Gldpiirangu satte kooskdlla teiste patendidiguse
instrumentide samasisuliste satetega. Uldiselt on magistritdé autor arvamusel, et inimgeeni
nukleotiidjarjestuse patentsus ei peaks olema vélistatud PatS § 7 Ig 1 p 1 alusel ehk vastuolu
tottu avaliku korra voi moraaliga iseenesest, vaid tiksnes juhul, kui konkreetse leiutise kasutus

oleks mingil pohjusel ebaeetiline.

1.2.2. Avaliku korra ja moraali tldpiirang Euroopa patendi puhul

Sarnaselt riigisisesele patendististeemile, on ka Euroopa patentide véljaandmisest vdimalik
keelduda tulenevalt leiutise kaubandusliku kasutuse vastuolust avaliku korra vdi moraaliga.
Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 6 1g-ga 1 ning TRIPS lepingu art. 27 Ig-ga 2 identne séte
sisaldub Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p-s a) ning see sitestab: ,,Euroopa patente ei anta
leiutistele, mille kommertskasutus on vastuolus avaliku korra ja moraaliga, eeldusel, et sellist
kasutust ei loeta vastuolus olevaks tiksnes seetdttu, et see on keelatud mdne osalisriigi vGi kdigi
osalisriikide Gdigusnormidega“. Ka Euroopa patendikonventsiooni tOlke osas esineb teatav
ebatépsus. Nimelt, kuigi eesti keelde tdlgitud Euroopa patendikonventsiooni sétte kohaselt peab

leiutise kommertskasutus olema ,,vastuolus avaliku korra ja moraaliga®, siis vaadates
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paralleelselt ka konventsiooni inglisekeelset!® ja prantsusekeelset’® versiooni, selgub, et
tegelikult on avalik kord ja moraal mitte kumulatiivsed, vaid alternatiivsed alused. Seega leiab
magistritdd autor, et lisaks Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 6 Ig 1 tblkele tuleks ka
Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p a) tdlge viia kooskdlla algtekstiga ehk asendada

kumulatiivsetele alustele viitav sona ,,ja“ alternatiividele viitava sdnaga ,,v0i®.

Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 6 Ig-t 1, TRIPS lepingu art. 27 Ig-t 2 ning Euroopa
patendikonventsiooni art. 53 p a) lugedes saab selgeks, et leiutise diguskaitset vélistava eetilise
uldpiirangu kohaldamise tingimustena on kdikides viidatud instrumentides kaks olulist aspekti:
1) leiutise kaubanduslik kasutus on vastuolus avaliku korra v6i moraaliga; ning 2) patentsuse
valistamine ei toimu ksnes seet6ttu, et taoline leiutise kasutamine on liikmesriigi seadusega
keelatud. Seega kehtib magistritdd autori hinnangul eeldus, et nii riigisisese patendislisteemi
kui ka Euroopa patendisiisteemi puhul on leiutise patendikaitse saamine vélistatud samadel

tingimustel.

Erinevalt Euroopa Kohust ning Eesti kohtutest on EPO apellatsioonikoda putidnud ka
madratleda moisteid ,,avalik kord* ja ,,moraal“. EPO apellatsioonikodade praktika kohaselt
hdlmab avalik kord Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p a) tdhenduses avalikku julgeolekut
ja tiksikisikute kehalise puutumatuse kaitset.’° Veelgi tapsemalt, avalik kord on seotud riigis
kehtivate pdhiseaduslike v8i muude Gigusnormidega, mille rikkumisega kaasneb uldiselt
vastutus, ning mis peegeldavad tihiskonnas ja kaubanduses valitsevaid p&hivaartusi.t** Moraal
seevastu on seotud veendumusega, et teatud kditumine on dige ning vastuvfetav, samas kui
teistsugune kaitumine on vale.!*? Seega pdhineb Euroopa kultuuriruumis arusaam moraalist
uldiselt aktsepteeritud kaitumisvormelitel, mis on aja jooksul inimeste poolt omaks vdetud ning

mida igapdevaselt jargitakse, olemata seejuures reguleeritud digusliku raamistikuga.

108 Furoopa patendikonventsiooni inglise keelse versiooni kohaselt: ,,European Patents shall not be granted in
respect of inventions the commercial exploitation of which would be contrary to ,, order public* or morality“.

199 Euroopa patendikonventsiooni prantsuse keelse versiooni kohaselt: ,,Les brevets européens ne sont pas délivrés
pour les inventions dont l'exploitation commerciale serait contraire a l'ordre public ou aux bonnes moeurs .

110 European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 21.02.1995, T 356/93, Plant Genetic Systems N.V.,
et al. — Official Journal EPO 8/1995. — Arvutiv8rgus: http://archive.epo.org/epo/pubs/0j1995/p511 594.pdf
(24.03.2019), Ik 557.

11 European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 11.05.2005, T 866/01, Euthanasia
Compositions/MICHIGAN STATE UNIV. — Arvutivorgus: https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t010866eul.pdf (28.03.2019), p 6.9. EPO apellatsioonikoda kinnitas ka juba otsuses T 356/93 Plant
Genetic Systems N.V. et al. véljendatud pB8him6tet, mille kohaselt vastuolu t6ttu avaliku korraga tuleb
mittepatenditavaks lugeda leiutised, mille kasutamine rikub t8endoliselt avalikku rahu, thiskondlikku korda v@i
mis vdivad tosiselt kahjustada keskkonda.

112 European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 21.02.1995, T 356/93, Plant Genetic Systems N.V.,
etal., Ik 557.
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EPO on seejuures rohutanud, et erilist tdhelepanu tuleb podrata patenditaotlustele, milles
Kirjeldatud leiutist vOib kasutada nii Uhiskonna poolt aktsepteeritud kui ka taunitud
eesmarkidel.**® Naiteks leiutise kasutamine, mis vdimaldab autolukksepal vajaduse korral
avada lukustunud sdiduauto uksi, oleks nimetatud eesmérgi saavutamiseks igati tervitatav, kuid
sama leiutise kasutamine sdiduauto uste lahtimuukimisel varga poolt aga mitte. Vaatamata
asjaolule, et leiutist voib kasutada emmal-kummal eesmargil, ei tingi see leiutise liigitumist
vastuolus olevaks eetiliste Uldpiirangutega Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p a)
tdhenduses, kuivord leiutist on vOimalik tema omaduste tottu kasutada (hiskonnas
aktsepteeritud eesmarkidel.!** Ka Rakendusmaaruse reegli 48 Ig 1 p a) ja Ig 2 koostoimest
tuleneb, et juhul kui Euroopa patenditaotlus sisaldab avaldusi v6i muud materjali, mis kas
otsesdnu viitavad vOi on vastuolus avaliku korra vBi moraaliga, tuleb need Euroopa
patenditaotlusest selle avaldamisel vélja jatta. Seega juhul, kui leiutist ka potentsiaalselt vdiks
kasutada viisil, mis rikub avalikku korda vdi moraali, ei tohi patenditaotlus ise sellele viidata,
kuivord leiutise peamine kasutuseesmark peaks siiski toimuma Uhiskonna huvides ja

hlivanguks.

Eeltoodud pohimdtet, et ainutiksi leiutise potentsiaalne véarkasutus ei ole piisav, et jatta leiutis
ilma patendikaitsest, on EPO apellatsioonikoda kinnitanud ka otsuses Euthanasia
Compositions/MICHIGAN STATE UNIV.}® Viidatud otsuses vaidlustati patent, mis oli
viljaantud loomade eutanaasia labiviimiseks kasutatavale vesilahusele!'®. Apellandid
vaidlustasid patendi muu hulgas pdhjendusel, et patendiga kaitstud leiutise avaldamine ja
kasutamine on vastuolus avaliku korra ja moraaliga Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p a)
tdhenduses, kuivord vesilahuse manustamisega inimesele vdidakse ka inimese elu l8petada.
EPO apellatsioonikoda selgitas, et Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p a) alusel jaetakse
leiutis patendikaitse alt valja Uksnes juhul, kui leiutise kavandatav kasutus ehk teisisdnu
patenditaotluses kirjeldatud eesmargil kasutamine rikuks avalikku korda v6i moraali.''’ Seega

oli EPO apellatsioonikoja seisukohalt pdhjendamatu véide, justkui ei peaks leiutis saama

113 European Patent Office. Guidelines for Examination. Offensive and non-offensive use. — Arvutivdrgus:
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_ii_4 1 2.htm (28.03.2019).

114 vt European Patent Office. Decision of the Enlarged Board of Appeal 20.12.1999, G 1/98, Transgenic
plant/NOVARTIS II. — Arvutivérgus: https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/pdf/ g980001epl.pdf
(28.03.2019), p 3.3.3.

15 European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 11.05.2005, T 866/01, Euthanasia
Compositions/MICHIGAN STATE UNIV.

116 \/esilahus koosnes kardiotoksilisest tihendist kardiotoksilises koguses ning embutramiidist surmavalt uinutavas
koguses.

17 European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 11.05.2005, T 866/01, Euthanasia
Compositions/MICHIGAN STATE UNIV., p 9.5.
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patendikaitset pohjusel, et taolist leiutist vdidakse kasutada ka monel muul eesmargil, nditeks

inimeste eutaneerimiseks.

EPO apellatsioonikoda tdi oma selgituse néitlikustamiseks valja mirgid, I6hkeained ning aborti
esile kutsuvad ained, mille eesmargipératu kasutamine voib niisamuti olla vastuolus avaliku
korra vOi moraaliga, ent millele sellele vaatamata tagatakse diguskaitse, kuivdrd nende
sihtotstarbeline kasutus on eetiline. Niisiis saab jareldada, et Euroopa patendikonventsiooni art.
52 p-s a) valja toodud eetilisele Uldpiirangule tuginemiseks peab olema avaliku korra ja
moraaliga vastuolus leiutise kavandatav kasutusotstarve, mitte aga selle voimalikud
vaarkasutused. Magistrito0 autori arvates on taoline késitlus igati pdhjendatud, kuivord vastasel
juhul oleks véimalik pea iga leiutise osas leida, et see rikub avalikku korda vdi moraali. Kui
eetilist Gldpiirangut ei kohaldataks kitsalt, parsiks see oluliselt leiutustegevust. Leiutise autorid
el pea igakilgselt kaaluma, kas nende leiutise oskamatu vOi mittesihtotstarveline kasutamine
vOib nt seada ohtu inimelu, kuivord see jaab véljapoole nende mdjuala. Omaette huvitav juhtum
oleks siiski see, kui leiutise autor taotleb patenti konkreetse eesmargi saavutamiseks tiksnes
nailiselt, soovides parast patendikaitse saamist hakata leiutist kasutama sootuks muudel
eesmarkidel. Sellega kaasnevate tagajargedega tegelemine ei kuuluks siiski enam patendidiguse
valdkonda ning meeles peab pidama, et patendiga kaasnev Oiguskaitse ei anna
patendiomanikule digust kasutada patendiga Kkaitstud leiutist viisil, mis on muude

digusnormidega vastuolus.

Vastuse leidmisel seega ka konkreetselt kiisimusele, kas inimgeeni nukleotiidjarjestus langeb
patenditavuse erandi alla Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p a ) téhenduses, tuleb
igakordselt patenditaotlusele anda individuaalne hinnang, vottes arvesse konkreetse leiutise
patendindudlust ning lahtudes eeltoodud avaliku korra ja moraali definitsioonidest. Kuivord
avaliku korra ja moraali maaratlused on Gpriski tlds6nalised, vGtab magistritdéd autor siinkohal
abiks EPO apellatsioonikoja otsuse, saamaks paremat Ulevaadet, kuidas Euroopa
patendikonventsiooni art. 53 p a) on praktikas geenipatentide puhul kohaldanud ning millised

vOivad olla potentsiaalsed vastuvaited inimgeeni nukleotiidjérjestuse patentimisele.

Siinkohal on asjakohane juba varasem analliisitud Relaxini kaasus. Kédesoleva alapeatiki
kontekstis on oluline poorata téhelepanu patendi vaidlustajate, s.0 Euroopa Parlamendi
roheliste fraktsiooni, vastuvéidetele, mis olid seotud Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p-
ga a). Euroopa Parlamendi roheliste fraktsioon t6i vélja kolm peamist argumenti, miks
geenipatendid on vastuolus avaliku korra v6i moraaliga: 1) raseda naise koeproovist relaksiini

tootva geeni eraldamine on ebamoraalne, kuivord naise erilise seisundi, s.0 raseduse
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arakasutamine kasumi teenimise eesmargil kujutab endast inimvaarikuse vastast kuritegu; 2)
inimgeenide patentimine kujutab endast kaasaegset orjuse vormi, kuivord see eeldab naise
tikeldamist ning tikkhaaval maha miumist, rikkudes seeldbi inimese enesemaaramisdigust;
ning 3) inimgeenide patentimine tahendab samaaegselt, et patenditakse ka inimelu.t!® EPO
apellatsioonikoda likkas koik vaidlustaja esitatud vastuvdited Umber, tuues peamiste

argumentidena vélja jargneva.

DNA nukleotiidjérjestuse patentimise puhul on péhjendamatu vdita, et seejuures patenditakse
ka inimelu, kuivdord DNA kui selline ei ole elu, vaid keemiline koostis, mis kannab endas
geneetilist informatsiooni ning mida saab kasutada meditsiinis vajalike valkude, nagu nditeks
H2-relaksiini tootmiseks.''® Taoline kasitlus on otseselt seotud ka leiutise ja avastuse
vaheteoga, nagu seda on lahemalt selgitatud ké&esoleva magistritéd peatikis 1.1. Inimkehast
eraldatuna ei késitleta geeni osana inimesest, vaid sarnaselt teiste keemiliste Uhenditega,
mistottu ei tule kdne alla ka inim@iguste riive. Seoses Euroopa Parlamendi roheliste fraktsiooni
esimese ning teise vastuvéitega tdi EPO olulise tegurina vélja naise teadliku ndusoleku temalt
koeproovi vdtmiseks. Relaxini kaasuses oli rase naine, kellelt koeproov vdeti, andnud
gunekoloogiliste uuringute labiviimiseks eelnevalt ndusoleku. EPO apellatsioonikoda selgitas,
et ettendhtud tingimustele vastava ndusoleku alusel toimuvat koeproovi kasutamist ei saa
pidada ebamoraalseks, kuivdrd isiku antud ndusolek kdrvaldab vdimaliku pBhibiguste riive
digusvastasuse.’?® Seega ei rahuldanud EPO apellatsioonikoda vaidlustajate taotlust patent
tihistada Ghelgi valja toodud alusel. VVaarib veel ka mainimist, et patendi véaljaandmine ei anna
patendiomanikule mitte Gigust leiutist ise kasutada, vaid Uksnes diguse keelata kolmandatel

isikutel leiutise kasutamine.

Samas néib ka, et isiku eelnev informeeritud néusolek ei mdjuta patendi véljaandmist. Euroopa
patendikonventsioonis ei ole ette nahtud protseduurireegleid isiku, kellelt bioloogiline materjal
périneb, eelneva teadliku ja informeeritud ndusoleku kindlakstegemiseks, niisamuti Kkui
ndusoleku tdendamise kohustust ei ole pandud patenditaotlejale voi patendiomanikule. Eelneva
valguses on EPO apellatsioonikoda véljendanud seisukohta, et juhul kui bioloogilist péritolu
materjal saadi isiku ndusolekuta, ei saa biotehnoloogia valdkonda kuuluva patendi

valjaandmisest keelduda Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p-le a) tuginedes, kuna Euroopa

118 European Patent Office. Decision of the Opposition Division 08.11.1994. Relaxin/Howard Florey Institute, Ik
397-398.

119 jbid., Ik 400.

120 jbid., Ik 399.
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patendikonventsioon ei née ette kohustust kontrollida, kuidas bioloogilist paritolu materjal on
saadud.'?!

Kéesoleva magistritod alapeatiikis 1.2.1. nditlikustas magistritéd autor Euroopa Kohtu
lahendile Madalmaad vs Parlament ja ndukogu tuginedes isiku ndusoleku andmise s6ltumatust
patendi valjaandmisest. Seega nii Euroopa Kohus kui ka EPO apellatsioonikoda késitlevad
isiku ndusolekut tegurina, mis ei kuulu patendidiguse kohaldamisalasse. Jarelikult ei saa
ndusoleku puudumine mdjutada patenditaotluse ekspertiisi tulemit ega olla aluseks patendi
vaidlustamisel. Eelnevast lahtuvalt saab jareldada, et inimese enesemdaaramisdiguse, kehalise
puutumatuse vdi mis tahes muu pohidiguse vaidetav riive isiku ndusoleku puudumise tottu ei
saa olla asjakohaseks argumendiks patendi vaidlustamisel. Taolised vastuvaited ei ole
magistritdd autori arvates tegelikkuses suunatud leiutise enese eetilisuse donestamise vastu,
vaid seeldbi véljendatakse pahameelt ning juhitakse tdhelepanu puudustele sellele eelnenud
protsessis, mis aga, nagu EPO apellatsioonikoda ning Euroopa Kohus on selgitanud, ei kuulu
patendidiguse reguleerimisalasse.

Puldes naitlikustada, millises olukorras siis Uletildse vBib olla kohane ja isegi vajalik tugineda
Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p-le a), on EPO oma ekspertiisijuhendis toonud vélja
moned olukorrad, kus leiutisele diguskaitse andmisest tuleb igal juhul hoiduda. Leiutisele tuleb
jatta diguskaitse andmata juhul, kui 6iguskaitse andmine vdiks Ghutada massirahutusi voi
avaliku korra rikkumisi, tuua kaasa kriminaalkuritegusid, rassilist, usulist v6i muud sarnast
diskrimineerivat propagandat vdi mis tahes muud Uldiselt solvavat kaitumist.}?? Eeléeldut
arvesse vOttes ndib seega magistritd6 autorile, et inimgeeni nukleotiidjarjestuse puhul on
vOimalik Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p-le a) tugineda tiksnes vdga harvadel ning
aarmuslikel juhtudel, mil leiutisele diguskaitse andmine tooks kaasa laiema (hiskondliku

vastumeelsuse, mitte tiksnes konkreetsete huvigruppide vastasseisu.

121 European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 27.09.2007, T 1213/05, Breast and ovarian
cancer/University of Utah, p 49.

122 Eyropean Patent Office. Guidelines for examination. Matter contrary to ,,ordre public* or morality. —
Arvutivorgus: https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/quidelines/e/f ii_7_2.htm (31.03.2019).
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1.2.3. Euroopa ja USA patendisusteemide vordlus avaliku korra ja moraali tldpiirangu
sisustamisel

Erinevalt Euroopa patendikonventsioonist ei nde 35 USC ette vOimalust jatta patent vélja
andmata voi tuhistada pdhjusel, et leiutis ja/voi leiutise kaubanduslik kasutus on vastuolus
avaliku korra v6i moraaliga, mis kujutab endast olulist erinevust Euroopa ja USA
patendisiisteemide vahel. 35 USC 8-s 101 on vaid uks t&helepanu vaariv erand, mis voib
kohalduda biotehnoloogia valdkonda kuuluvate leiutiste patetnsuse tle otsustamisel. Nimelt,
35 USC § 101 satestab, et patente ei véljastata leiutistele, mille patendindudlus hélmab vdi on
suunatud inimorganismile. Seega, kuigi USA patendiseadus ei sisalda expressis verbis keeldu
valjastada patente leiutistele, mis on vastuolus hiskonnas kehtivate eetiliste Uldpiirangutega,
vOib magistritdd autori hinnangul siiski eelviidatud erandit pidada eetiliseks patendikaitset
vilistavaks tingimuseks.'?®> Markimisvairne on seejuures asjaolu, et kdnealune erand joustus
kodifitseeritud kujul 35 USC 8-s 101 alles 2011. aastal.

Vaatamata eelteldule, on ajalooliselt USA-s siiski teatud perioodi valtel tunnistatud
patendikaitset valistava asjaoluna ka leiutise vastuolu avaliku korra vdi moraaliga. 1817. aasta
lahendis Lowell vs Lewis tddes USA piirkonnakohus, et seadusest tulenevat leiutise
kasutatavuse!®* (ingl k utility) kriteeriumit tuleb mdista nii, et selle alusel on vélistatud
diguskaitse tagamine leiutisele, mis kahjustab thiskonna heaolu v6i on vastuolus ihiskonnas
heaks kiidetud moraalinormidega.'?® Seega vastandas USA piirkonnakohus leiutise
kasutatavust selle ebamoraalsusega ehk teisisdnu sedastas, et leiutis on kasutatav vaid juhul,
kui see on moraalne. Lahendis Lowell vs Lewis sedastatud p6himdte, mille kohaselt leiutise
patentsuse hindamisel tuleb kaaluda ka leiutise potentsiaalset vastuolu moraaliga, liikati Gmber
alles 1999. aasta lahendis Juicy Whip, Inc. vs Orange Bang Inc.'?%, milles USA Foderaalkohus
véljendas taolise késitluse suhtes vastumeelsust. USA Foderaalkohus leidis, et patendi

tihistamine ebamoraalsusele tuginedes ei kuulu kohtuvdimu ega USPTO (lesannete hulka,

123 Sarnast kasitlust on jaatanud ka H. Mosby oma artiklis, konstateerides, et 35 USC §-s 101 toodud keeld on
ainulaadne, kuivdrd tegemist on ainsa eetilistel kaalutlustel kohalduva erandiga biotehnoloogia valdkonnas, vt
lahemalt: H. Mosby. Biotechnology’s Great Divide: Strenghtening the Relationship between Patent Law and
Bioethics in the Age of CRISPR-Cas9. Minnesota Journal of Law, Science and Technology, Vol. 19, Issue 2 2018.
— Arvutivdrgus:  https://heinonline.org/HOL/Page?public=true&handle=hein.journals/mipr19&div=19&start
page=565&collection=journals&set as cursor=0&men_tab=srchresults (31.03.2019), Ik 571.

124 Eesti patendiseaduse ja Euroopa patendikonventsiooni tahenduses on silmas peetud leiutise to6stuslikku
kasutatavust.

125 | owell vs Lewis., 01.05.1817. — 15 F. 1018 (C.C.D. Mass. 1817), Ik 4.

126 Juicy Whip, Inc. vs Orange Bang, Inc., 06.08.1999. — 185 F. 1364 (Fed. Cir. 1999).
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kuivord avaliku julgeoleku, thiskondliku rahu ning inimeste heaolu tagamise kohustus lasub
teistel riigiorganitel.*?”

Viimati nimetatud lahendis véljendatud kohtu seisukoht vdeti suure tdendosusega laialdaselt
omaks mitte (ksnes kohtute, vaid ka USPTO poolt, kuivérd hetkel kehtiva'?® USPTO
patenditaotluste l&bivaatamise juhendi 8 706.03(a) alajaotise ,,I11. Kasutatavus* kohaselt ei tohi
patenditaotluse tagasilikkamist 35 USC § 101 alusel pdhjendada sellega, et leiutis on
stindsusetu (ingl k frivolous), pettuslik (ingl k fraudulent) vdi vastuolus avaliku korraga (ingl k
public policy). Seega sisaldub 35 USC-s selgesonaliselt suisa keeld vélistada avaliku korraga
vastuolus olevate leiutiste patentsus, mis on selgelt vastupidine Eesti patendiseaduses ja
Euroopa patendikonventsioonis satestatule. Magistrito6 autorile tundub, et erinevalt
Patendiametist ja EPO-st ei poolda USPTO niisiis moraalile v&i avalikule korrale réhuvate
vastuvéidete esitamist patentide vaidlustamisel, olenemata sellest, kas tegemist on

biotehnoloogia valdkonda kuuluva leiutisega voi mitte.

Eelnevalt toodud ndited olid seotud leiutistega, mis ei kuulunud olemuselt biotehnoloogia
valdkonda. Need vB8imaldavad siiki paremini m@ista USPTO ja USA kohtute késitlust seoses
vOimalusega tugineda patendikaitset vélistava tingimusena vastuolule avaliku korra voi
moraaliga. Seoses ulalviidatud erandiga 35 USC 8-s 101, mille kohaselt patente ei véljastata
leiutistele, mille patendindudlus hdlmab v&i on suunatud inimorganismile, on paslik vaadata
ldhemalt Ght USPTO-le esitatud patenditaotlust, mille esitamise kaudu soovisid
patenditaotlejad juhtida téhelepanu USA patendiseaduse Kkitsaskohtadele. Patenditaotlejad
pidasid probleemseks justnimelt puudulikku regulatsiooni, mis ei v@imalda patenditaotlusi

tagasi lukata vastuolu tttu avaliku korra vdi moraaliga.?®

J. Rifkin ja S. Newman esitasid USPTO-le 1997. aastal patenditaotluse, millega soovisid

patentida inimloom kimaarit®, tuntud ka kui Humanzee (tuletatud inglise keelsetest sénadest

127 Juicy Whip, Inc. vs Orange Bang, Inc., 06.08.1999. — 185 F. 1364 (Fed. Cir. 1999), p 1368.

128 9th ed., rev. Jan. 2018.

129 Magistritoo autor peab samas nentima, et kuigi 35 USC ei sisalda patentsust vélistava asjaoluna avaliku korra
ja moraali uldpiirangut, on USPTO kodulehe korduma kippuvate kiisimuste rubriigis (ingl k FAQs) vélja toodud,
et patentida ei saa leiutist, mis on vastuolus avaliku korraga (ingl k offencive to public morality), vt Iahemalt: The
United States Patent and Trademark Office. Patent FAQs. What can and cannot be patented? — Arvutivérgus:
https://www.uspto.gov/help/patent-help#heading-3 (01.04.2019).

130 3, Rifkini ja S. Newmani patenditav kimaar kujutas endast liikidevahelist embriio-kimaari, mille loomist
kirjeldasid patenditaotlejad jargnevalt: Omavahel Uhendatakse kahelt v&i enamalt eri liigilt parinevad varase
embriio rakud vdi embriionaalsed tiivirakud ning siirdatakse need emma-kumma liigi seast valitud surrogaatema
emakasse. Erinevalt téielikult valjaarenenud hibriidist (nt emase hobuse ja isase eesli hibriid on muul — autori
selgitus), kelle rakud sisaldavad mdlema liigi DNA-d, ei sisalda taielikult véljaarenenud kimaéari rakud mélema
liigi DNA-d. Tegemist on nii-Gelda mosaiigiga, milles olendil on m&ned rakud uhelt liigilt ja méned teiselt liigilt.
Seega néiteks inim-ahv kimé&ari aju koosneks nii inimese kui ka ahvi ajurakkudest, kuid mitte Ukski ajurakk ei
sisaldaks seejuures mdlema, inimese ja ahvi, geneetilist materjali. Allikad: S. Newman. My attempt to patent a
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human ja chimpanzee), milles oleksid inimese embriiost parit rakud kombineeritud mdone
looma, nditeks ahvi, embriost parit rakkudega ning mis voiks véljaarenenuna olla kuni 50%
ulatuses sarnane inimesele. Patenditaotlejad ei olnud taolist kimé&ari tegelikkuses isegi
prototiitbina loonud ning see ei olnud neil ka plaanis, vaid nende p&hieesmark oli Giha areneva
teaduse ja uute tehnoloogiliste vdimaluste valguses tdstatada tihiskonnas diskussioon taoliste
quasi-inimeste loomise moraalsuse Ule. Mdistagi palvis leiutis Ghiskonnas laialdast tdhelepanu
ning USPTO andis mdni aeg parast patenditaotluse esitamist valja pressiteate, milles andis
mdista, et leiutis, mille objektiks on inimkimaar, voib teatud tingimustel kujutada endast

mittepatentset leiutist, muu hulgas pdhjusel, et see ei vasta avaliku korra ja moraali reeglitele. '

USPTO likkas I6ppastmes 2005. aastal patenditaotluse tagasi, ent oma p&hjendustes ei
tuginetud mitte vastuolule moraaliga, nagu algselt pressiteates valja toodi, vaid asjaolule, et
leituise objekt on liiga sarnane inimesele ning inimene on mittepatentne leiutise objekt. USPTO
selgitas veelgi, et 35 USC § 101 alusel on igati digustatud patenditaotluse tagasilikkamine,
mille ndudlus on suunatud liigile Homo Sapiens selle mistahes arengujargus.’® Magistritdo
autori hinnangul on méneti kummastav, et USPTO ei kasutanud eelviidatud patenditaotluse
tagasilikkamisel vOimalust tugineda oma argumentatsioonis taolise leiutise vastuolule
moraaliga, vaid lahendas asja leiutise objektile tuginedes, kinnitades seega oma vastumeelsust
eetilisusel rajanevate argumentide suhtes. Selleks, et USPTO-I v6i USA kohtutel lasuks
kohustus kaaluda ka leiutise ja/vdi leiutise kaubandusliku kasutuse véimalikku vastuolu avaliku
korra vGi moraaliga, oleks eelnevalt vaja muuta 35 USC-d, mille kehtivas versioonis taoline
kohustus puudub. Magistrito0 autori arvates aga ei tehta taolist muudatust niipea, kui tldse,
jattes seega USA patendiseaduse vadrtusneutraalseks erinevalt Eesti patendiseadusest ning
Euroopa patendikonventsioonist. Vaatamata asjaolule, et USA patendiseaduses ei ole satestatud
kohustust hinnata patenditaotluse labivaatamise protsessis leiutise eetilisust, on USPTO-I siiski
voimalus, kui see peaks kunagi osutuma vajalikuks, tugineda patendikaitset valistava asjaoluna

ka eetilistele kaalutlustele nagu seda tehti kunagi lahendis Lowell vs Lewis.

human-animal chimera. L’Observatoire de la génétique, No 27, avril-mai 2006. — Arvutivdrgus:
http://citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?doi=10.1.1.726.2306 &rep=rep1&type=pdf (01.04.2019), Ik 1; T.
A. Magnani. The Patentability of Human-Animal Chimeras. Berkeley Technology Law Journal, VVol. 14.443 1999.
— Arvutivergus: https://heinonline.org/HOL/Page?public=true&handle=hein.journals/berktech14&div=30&start
page=443&collection=journals&set_as_cursor=0&men_tab=srchresults (01.04.2019), Ik 445.

181 The United States Patent and Trademark Office. Facts on Patenting Life Forms Having a Relationship to
Humans. Press Release 98-6, April 1 1998. — ArvutivBrgus: https://www.uspto.gov/about-us/news-updates/facts-
patenting-life-forms-having-relationship-humans (01.04.2019).

132 N. E. Kopinski. Human-Nonhuman Chimeras: A Regulatory Proposal on the Blurring of Species Lines. Boston
College Law Review, Vol. 45.619 2004. — Arvutivdrgus:  https://heinonline.org/HOL/LuceneSearch?
terms=humannonhuman+chimeras&collection=all&searchtype=advanced&typea=text&tabfrom=&submit=Go&
all=true (01.04.2019), Ik 636.
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Kokkuvotlikult saab seega oOelda, et avaliku korra ja moraali Uldpiirangu satted Eesti
patendiseaduses ja Euroopa patendikonventsioonis on pdhilises osas samad ning neid tuleks ka
Uhtemoodi sisustada, vaatamata Eesti patendiseaduse mdneti puudulikule sGnastusele. Eesti
patendiseaduse 8 7 Ig 1 p-le 1 ja Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p-le a) tuginedes saab
seega inimgeeni nukleotiidjarjestuse patendikaitse vélistada (ksnes véga harvadel ning
aarmuslikel juhtudel. Eesti ja Euroopa patendististeemide kasitlusele vastandub aga téielikult
USA patendislisteem, mis on tunduvalt vabameelsem ja ei sisalda avaliku korra ja moraali
uldpiirangut, vbimaldades seega véga laiale ampluaale biotehnoloogia valdkonda kuuluvatele
leiutistele diguskaitset. Tuginemist vastuolule avaliku korra voi moraaliga saaks kasutada nii-
Oelda viimase abinduna olukorras, kus leiutis voi leiutise kaubanduslik kasutus vastaks muidu
kdikidele teistele patentsuse kriteeriumitele, ent mille diguskaitse peaks sellele vaatamata

valistama, hoidmaks &ra leiutise kasutamisega kaasneda voivaid soovimatuid tagajérgi.
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2. INIMGEENI NUKLEOTIIDJARJESTUSE VASTAVUS
PATENTSUSE KRITEERIUMITELE

2.1.  Uudsus

2.1.1. Uudsuse hindamine riigisisese patendi puhul

Olles kindlaks teinud, et inimgeeni nukleotiidjarjestus on patendiga kaitstav objekt ning
puuduvad leiutise patentsust vélistavad asjaolud, tuleb jargnevalt anallilisida, kas leiutis vastab
ka kdikidele patentsuse kriteeriumitele. PatS § 8 Ig 1 ja Biotehnoloogialeiutiste direktiiv art. 3
Ig 1 satestavad, et leiutis on patentne, kui see on uus, omab leiutustaset ja on toostuslikult
kasutatav. Seejuures peavad kdik kolm kriteeriumit olema téidetud. Kui leiutis kas vdi Uhele
neist tingimustest ei vasta, ei saa see patenti. Seetdttu on magistritdo teise peatliki esimeses
alapeattkis analiitsitud, kas ja millistel tingimustel vastab inimgeeni nukleotiidjarjestus kui
leiutis uudsuskriteeriumile. PatS 8§ 8 Ig 2 esimese lause kohaselt on leiutis uus, kui see erineb
tehnika tasemest. Uudsuskriteeriumi puhul tuleb eristada kaht aspekti — esmalt tuleb maérata
kindlaks uudsuse hindamise ajahetk ja seejarel selgitada valja, mis moodustab selle hetke

seisuga tehnika taseme.

PatS § 8 Ig-st 2 tulenevalt madratakse tehnika tase kindlaks kogu tehnikateabe pdhjal, mis enne
patenditaotluse esitamise kuupdeva voi prioriteedindude puhul enne prioriteedikuupdeva on
avalikkusele teatavaks saanud. Prioriteet td4hendab esimesena mis tahes teises tdostusomandi
kaitse Pariisi konventsiooni (edaspidi: Pariisi konventsioon)®* v6i WTO liikmesriigis'®*
patenditaotluse esitanud isiku eelisdigust taotleda leiutisele patendikaitset ning sel juhul
loetakse esmase patenditaotluse esitamise kuupdev prioriteedikuupéevaks (PatS § 11 Ig 1).
Seejuures on oluline, et PatS § 11 Ig 2 kohaselt tuleb patenditaotlus esitada Patendiametile 12
kuu jooksul pérast esmase patenditaotluse esitamise kuupaeva. Juhul, kui etteantud téhtaega on
jargitud, maéaratakse prioriteet esmase patenditaotluse esitamise kuupéeva jargi Pariisi

konventsiooni voi WTO uikskdik millises liikmesriigis.'*®

133 Toostusomandi kaitse Pariisi konventsioon. — RT 11 1994, 4, 19. To6stusomandi kaitse Pariisi konventsioonil
on 177 lepinguosalist. Allikas: WIPO. WIPO-Administered Treaties. Contracting Parties. Paris Convention. —
Arvutivergus: https://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty id=2 (04.04.2019).

133 WTO-s on 2019. aasta kevade seisuga 164 liiget. Allikas: World Trade Organization. Members and Observers.
— ArvutivBrgus: https://www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif e/org6_e.htm (04.04.2019).

135 pghimote tuleneb PatS § 11 Ig 2 p-st 1. Taiendavalt naeb PatS § 11 Ig 2 p 2 ette v3imaluse méadrata prioriteeti
ka esmase patenditaotluse esitamise kuupéeva jargi Pariisi konventsiooniga mittetihinenud riigis v6i WTO-sse
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Oletagem, et leiutise autor soovib taotleda patendikaitset oma leiutisele, mis kasitleb puhastatud
DNA nukleotiidjérjestust SEQ ID NO:1, mis kodeerib valku X ning mida on vdimalik kasutada
ravimi Y tootmiseks. Kui leiutise autor on esitanud 30.04.2019 esmase patenditaotluse
Argentiinas, on tal digus sellele kuupéevale jargnevast kuupéevast arvates 12 kuu jooksul
esitada sama leiutise patenditaotlus muu hulgas ka Eestis. Juhul, kui patenditaotleja esitab
Patendiametile patenditaotluse selle tahtaja jooksul, nditeks 13.03.2020, siis loetakse, et ta on
esitanud Eestis patenditaotluse samal kuupéeval kui oli esitatud patenditaotlus Argentiinas.
Teisisonu, kuupédev 30.04.2019 loetakse prioriteedikuupédevaks ning leiutise uudsust hinnatakse
selle kuupéeva seisuga, mitte Patendiametile taotluse esitamise kuupéeva, s.0 13.03.2020

seisuga.

Pariisi konventsiooni art. 4 Ig B kohaselt ei valista patenditaotluse esitamise kuupaevale
jargneva 12 kuu jooksul aset leidev leiutise avaldamine, kasutamine, naidiseksemplaride
muugile laskmine etc. vdimalust prioriteeditdhtaja jooksul esitada patenditaotlusi ka teistes
riikides. Teisisdnu, leiutise uudsust seelabi rikkuda ei ole véimalik. Eespool toodud ndite puhul
tdhendab see sisuliselt seda, et kui isik esitab Argentiinas 30.04.2019 esmase patenditaotluse
ning parast viib Louna-Ameerikas labi ravimiuuringu, jagades ravimit Y sisaldavaid tablette
uuringus osalevatele inimestele eesmargiga uurida ravimi Y ravitoimet, ei saa Patendiamet
13.03.2020 esitatud patenditaotlust tagasi liikata pdhjusel, et patenditaotluses Kirjeldatud leiutis

ei ole enam uudne tulenevalt selle avalikustamisest kirjeldatud uuringu kaigus.

Uudsuse hindamise teine oluline aspekt on tehnika taseme kindlakstegemine, mille suhtes
leiutise uudsust hinnatakse. PatS § 8 Ig 2 kohaselt maaratakse tehnika tase kindlaks kogu
tehnikateabe pohjal, mis on tkskdik millises maailma osas avalikkusele teatavaks saanud
kirjaliku voi suulise kirjeldamise kaudu, kasutamise labi vOi mis tahes muul viisil. Seejuures
vOetakse uudsuse kindlaksméaramisel arvesse ka Patendiametile varem esitatud
patenditaotluste sisu vastavalt nende esitamise kuup&devale vdi prioriteedindude puhul
prioriteedikuupdevale tingimusel, et patenditaotlused on avaldatud voi avaldatuks loetud PatS
8 24 jargi. Patenditaotluse esitajal on vdimalik tugineda ka PatS § 8 Ig-s 3 s&testatud nn
uudsussoodustusele ehk teisisdnu ei vOeta tehnika taseme kindlaksméaaramisel arvesse leiutise
olemust avavat teavet, mille on 12 kuu jooksul enne Eesti Vabariigis vdi vélisriigis esitatud
esmase leiutist sisaldava patenditaotluse esitamise kuupéeva avalikustanud isik, kellel on 6igus

taotleda patenti. Eel6eldu tdhendab, et kui leiutise autor on enne patenditaotluse esitamise

mittekuuluvas riigis, ent seda vaid juhul, kui riik, kus patenditaotlus esitati, tagab samad tingimused Eestis esitatud
esmasele patenditaotlusele.
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kuupdeva naiteks Austraalias biotehnoloogialeiutiste konverentsil esinenud ettekandega oma
uuest leiutisest ja avaldanud leiutise kohta detaile, ei mdjuta see leiutise autori véimalust
taotleda Eestis sellele patendikaitset, kuivord uudsussoodustusele tuginedes loetakse, et ta ei
ole oma leiutise uudsust &ara rikkunud. Oluline on siinkohal téhele panna, et PatS § 8 Ig-s 3

sdtestatud pShimdtet ei pruugi teiste riikide patendiseadustes olla.**

Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 5 Ig 2 kohaselt vdib geeni nukleotiidjarjestus kujutada
endast patentset leiutist isegi juhul, kui selle elemendi struktuur on samasugune kui looduslikul
elemendil. Seega, kui element eksisteeris looduses enne patenditaotluse esitamise kuupaeva,
kuid selle olemasolu ja funktsioon olid patenditaotluse esitamiseni vastava ala asjatundja jaoks
teadmata, ei ole eraldatud kujul elemendi uudsus rikutud isegi siis, kui sellel elemendil on
looduses eksisteeriva elemendiga identne struktuur.!®” Inimgeeni nukleotiidjarjestuse
patentsuse puhul ei ole niisiis madravaks asjaolu, kas inimgeeni nukleotiidjarjestus kui selline
looduslikul kujul eksisteeris ja kas see oli ka avastatud, vaid patendi saamiseks on oluline
asjaolu, kas senine tehnika tase nukleotiidjarjestust ning eelkdige selle funktsioone tundis.'®
Seega on vdimalik pidada uueks inimkehast eraldatud geeni nukleotiidjarjestust, mille
kasutatavus saab avalikkusele teatavaks alles patenditaotluses kirjeldatu kaudu ehk teisisdnu ei
seisne leiutise uudsus mitte inimgeeni nukleotiidjarjestuse olemasolus, vaid oluline on, et selle

nukleotiidjérjestuse funktsioon ei olnud asjatundjale teada.

Teisalt, inimgeeni nukleotiidjérjestuse patentsusega seoses ei ole kiisimuse réhuasetus niivord
selles, kas kusagil maailma otsas on keegi geeni nukleotiidjarjestuse juba avastanud, vaid
leiutise uudsust hinnates tdusetub pigem kusimus, kas leiutis saab olla jatkuvalt uudne juhul,
kui vastavat nukleotiidjarjestust on varasemalt lisaks pelgale avastamisele ka kirjeldatud. On
asutud seisukohale, et kui inimgeeni nukleotiidjérjestust puudutav informatsioon on avaldatud
ilma, et isikutel, kellele teave on kéttesaadav, lasuks konfidentsiaalsuskohustus, ei ole taoline
nukleotiidjarjestus enam uus.'® Eeldeldu kehtib sltumata sellest, kas teabele on tasuta ligipaas
vOi peab ligipadsu saamiseks maksma teatud tasu. Ka juhul, kui tegemist on néiteks tasulise
andmebaasiga, on see piisav, et pidada teavet geeni nukleotiidjarjestuse kohta avalikkusele

136 v/t lahemalt, kuidas on uudsussoodustus sétestatud teiste riikide patendiseadustes: WIPO. Certain aspects of
national/regional patent laws’. Grace period. Status as of March 2019. - Arvutivdrgus:
https://www.wipo.int/export/sites/wwwi/scp/en/national_laws/grace_period.pdf (30.04.2019).

1875, J. R. Bostyn. Patenting DNA sequences (polynucleotides) and scope of protection in the European Union:
an evaluation, Ik 44.

138 R. M. Milkov. Patentability and Scope of Protection for DNA Sequence-Related Inventions from the
Perspective of the United States of America and Europe, Ik 44.

139 WIPO. Patent issues related to influenza viruses and their genes. Working paper 2007. — Arvutivdrgus:
https://www.wipo.int/export/sites/iwwwi/policy/en/global_health/pdf/influenza.pdf (08.04.2019), 1k 19.
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piisavalt kattesaadavaks olevaks ning seega uudsust vélistavaks teguriks.X*® Eelnev kehtib
uksnes tingimusel, et andmetele ligipd&dsu omavatel isikutel ei ole andmete suhtes
konfidentsiaalsuskohusust. Siiski ei ole magistritéd autori hinnangul vdimalik a priori
jareldada, et juhul, kui inimgeeni nukleotiidjarjestust ja selle funktsioone on varasemalt
kirjeldatud, oleks selle nukleotiidjarjestuse patentsus valistatud uudsuse puudumise tottu. Vaja
on siiski igakordselt hinnata, mida senise tehnika taseme pinnalt nukleotiidjarjestuse kohta

teatakse ning kas leiutis lisab midagi uut juba olemasolevale tehnika tasemele.

Vaatamata  védhesele  Eesti  kohtupraktikale, on  siinkohal  vOimalik  seoses
konfidentsiaalsuskohustusega tuua valja asjakohane Tallinna Ringkonnakohtu lahend,**! milles
Ladee Pharma Baltics UAB esitas hagi Bayer Pharma AG vastu patendi tihistamiseks muu
hulgas pOhjusel, et patendiga kaitstud leiutisel puudus uudsus. Patent oli vélja antud
farmatseutilisele kompositsioonile, mida on vdimalik kasutada rasestumisvastase vahendina.
Tallinna Ringkonnakohus sedastas, et leiutis oli oma uudsuse kaotanud juba enne
prioriteedikuupdeva, kuivord leiutist oli enne prioriteedikuupdeva kasutatud Ameerikas
korraldatud ravimiuuringus, ent uuringus osalejaid ei olnud kohustatud hoidma ravimi kohta
saladust.#? Kuivord katsealustel ei olnud avalikkuse teavitamise keeldu, leiutise kasutamise tile
puudus tdhus jarelevalve ning uuringu I6ppedes ei tagastatud kdiki kasutamata jaanud tablette,
leidis kohus, et ravim oli seega avalikkusele teatavaks saanud enne vaidlustatud leiutise
prioriteedikuupdeva, mistottu ei vastanud leiutis uudsuse kriteeriumile. Seega oleks
ravimitootja saanud kindlustada leiutise uudsuse kahel viisil — kas s6lmides katsealustega
konfidentsiaalsuskokkuleppe, mis oleks valistanud teabe lugemise avalikuks, vOi viies
ravimiuuringu 1abi alles pérast patenditaotluse esitamist, mil selle kaigus toimunud

avalikustamist ei oleks enam v@etud arvesse leiutise uudsuse hindamisel.

Potentsiaalse uudsust rikkuva tegurina on vdimalik késitleda olukorda, kus patentida soovitakse
DNA nukleotiidjarjestust, mis kattub juba varasema patendikaitse saanud voi patenditaotluses
kirjeldatud nukleotiidjérjestusega (nn kattuvad jérjestused, ingl k overlapping sequences). Mida
rohkem geenipatente vélja antakse, seda tGen&olisemaks muutub ka selliste Kkattuvuste
esinemine. Biotehnoloogialeiutiste direktiivi pdhjenduspunktis 25 on selgitatud, et Kui
nukleotiidjarjestused kattuvad ainult nende osade puhul, mis leiutise seisukohast ei ole olulised,

peetakse leiutise Oiguskaitse ulatuse tblgendamisel iga nukleotiidjérjestust iseseisvaks

140 WIPO. Patent issues related to influenza viruses and their genes. Working paper 2007, Ik 19-20.

141 TInRnKo, 22.11.2016, 2-13-40378. Tulenevalt té6stusomandi diguskorralduse aluste seaduse § 38 Ig-st 2 on
menetlus apellatsioonikomisjonis kohustuslik kohtueelne menetlus, vt sama asja kohta ka TOAK 29.05.2013 otsus
nr 1329-o.

142 jbid., Ik 20.
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nukleotiidjarjestuseks ja seega iseseisvaks leiutiseks. Viidatud péhjenduspunkt ei anna siiski
selget vastust kiisimusele, kas taolises olukorras saab kattuvat jérjestust pidada ka uudseks voi

mitte.

Kattuvate jérjestuste patentsus on koikidest nukleotiidjarjestuse uudsuse hindamise juhtudest
vahest ehk koige problemaatilisem. Samas ei saa taoline olukord jadda oiguslikult
reguleerimata. Seega VvO0ib patenditaotluses kirjeldatud varasema nukleotiidjérjestusega
taielikult kattuv jarjestus kill olla patentne, ent sel juhul on tegemist nn valikulise leiutisega
(ingl k selection invention).}*® Valikulised leiutised on laialdaselt tuntud eelkdige
keemiavaldkonnas, ent nagu selgus peatlkis 1.1., kasitletakse patendidiguses ka inimgeeni
nukleotiidjarjestust keemilise ihendina. Uldiselt vib valikulisi leiutisi kirjeldada kui leiutisi,
mis erinevad juba olemasolevast tehnika tasemest seeldbi, et need hdlmavad teatud Uksikuid
elemente, mida ei ole selgesdnaliselt mainitud varasemas ulatuslikumas elementide hulgas.#
Varasemates taotlustes valja toodud elementide kirjeldus on vorreldes valikulise leiutisega
tldsdnalisem.!*> Kohaldades eeloeldut inimgeeni nukleotiidjarjestusele, tdhendab see seda, et
kui varem on patenditud terve geen vdi mis tahes pikem geeni nukleotiidjarjestus, ei ole
valistatud sellise osalise nukleotiidjérjestuse patentsus, mis on hdlmatud selle geeni voi pikema
nukleotiidjarjestusega. Seda aga tingimusel, et osalist nukleotiidjérjestust ja selle konkreetseid
funktsioone ei ole varasemates patenditaotlustes spetsiifiliselt kirjeldatud.*® Eeltoodu puudutas
niisiis olukorda, kus patentida soovitakse nukleotiidjarjestust, mis kattub taielikult méne varem
patenditud nukleotiidjérjestusega. Juhul, kui kattuvus on vaid osaline, v8ib leiutise uudsuse

tagada ainuiiksi tdiendavate ehk mittekattuvate osade olemasoluga.

Kokkuvétlikult ndib seega, et inimgeeni nukleotiidjarjestuse puhul ei ole leiutise uudsus alati
ja automaatselt valistatud. Inimgeeni nukleotiidjarjestus on uus juhul, kui enne patenditaotluse
esitamise kuupdeva voi prioriteedindude puhul enne prioriteedikuupéeva ei olnud taoline leiutis

Ukskdik millises maailma otsas avalikkusele mis tahes viisil teatavaks saanud. Inimgeeni

143 5, J. R. Bostyn. Patenting DNA sequences (polynucleotides) and scope of protection in the European Union:
an evaluation, Ik 48.

144 ibid.

145 ibid.

146 Samasugust ldhenemist pooldab ka EPO, vt lahemalt EPO ekspertiisijunendi suunitlusi seoses valikulise
leiutisega: European Patent Office. Guidelines for Examination. Selection inventions. — Arvutiv8rgus:
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/quidelines/e/g_vi_8.htm (08.04.2019). Kaesoleva analilisi
kontekstis on Euroopa Kohtu ning Eesti kohtute praktika puudumise tdttu asjalik viidata ka EPO
ekspertiisijuhendile, mis samuti késitleb valikuliste leiutiste patentsust. Kuigi EPO apellatsioonikodade otsustel ei
ole riigisisest mdju, on Eesti kohtud jaatanud v8imalust tugineda patendiasjades ka EPO apellatsioonikodade
otsustele ning Euroopa patendikonventsiooni, mis sisaldab Eesti patendiseadusega vorreldes patentsuse
kriteeriumite kohta analoogseid sétteid, tdlgendustele. Vt nt jargnevad lahendid: HMKo, 15.11.2014, 2-11-37678,
Ik 12, HMKo, 01.03.2017, 2-15-3491, Ik 8 ning TInRnKo, 22.11.2016, 2-13-40378, Ik 19.

44



https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_vi_8.htm

nukleotiidjarjestus vastab uudsuskriteeriumile ka juhul, kui vastav nukleotiidjérjestus esines
looduses enne patenditaotluse esitamise kuupéeva, kuid selle olemasolu ning funktsioon olid
patenditaotluse  esitamiseni vastava ala asjatundja jaoks teadmata. Inimgeeni
nukleotiidjarjestuse patentsus ei ole tingimata valistatud ka juhul, kui tegemist on
nukleotiidjarjestusega, mis kas osaliselt voi taielikult kattub varasemas patenditaotluses
esitatud nukleotiidjarjestusega. Hinnang konkreetse leiutise uudsusele sdltub siiski konkreetse

patendindudluse s6nastusest ja tehnika tasemest selles valdkonnas.

2.1.2. Uudsuse hindamine Euroopa patendi puhul

Euroopa patendikonventsioon sdtestab sarnaselt Eesti patendiseadusele  esmase
patentsuskriteeriumina leiutise uudsuse. Euroopa patendikonventsiooni art. 54 Ig 1 kohaselt
loetakse leiutis uueks, kui see ei ole osa tehnika tasemest. Seega tuleb ka Euroopa patendi puhul
sarnaselt riigisisesele patendile eristada esmalt seda, mis hetke seisuga tehnika tase kindlaks

madratakse, ning seejérel tuleb vélja selgitada, mis moodustab tehnika taseme.

Tulenevalt Euroopa patendikonventsiooni art. 54 1g-st 2 méératakse Euroopa patendi puhul
tehnika tase kindlaks kogu tehnikateabe pdohjal, mis enne Euroopa patenditaotluse esitamise
kuupéeva voi prioriteedindude puhul enne prioriteedikuupdeva on uldsusele kattesaadavaks
tehtud. Kuigi Euroopa patendikonventsioon satestab art. 54 1g-s 2 vaid, et tehnika tasemeks
loetakse kOik, mis enne Euroopa patenditaotluse esitamise kuupdeva on Uldsusele
kéattesaadavaks tehtud, on vdimalik art. 54 Ig 2 ning art. 89 koosk®dlalisel lugemisel jareldada,
et juhul, kui isikul on véimalik patenditaotluse esitamisel tugineda prioriteedidigusele, tuleb
patenditaotluse esitamise kuupdevana, ning seega ka tehnika taseme kindlaksmé&ramise
ajahetkena, arvestada prioriteedikuupédeva. Seega on ka Euroopa patendi puhul sarnaselt PatS
8 11 Ig-s 2 satestatule vdimalik kasutada sama leiutise kohta Euroopa patenditaotluse
esitamiseks prioriteedidigust 12 kuu jooksul alates esmase taotluse esitamisest.’ Seega ei
esine Euroopa patendi puhul tehnika taseme kindlaksm&&ramise ajahetke suhtes erisusi

vOrreldes riigisisese patendiga.

147 Euroopa patendikonventsioonis on prioriteedidigus satestatud artiklites 87-89 ja tdiendavalt sisalduvad
prioriteedidigust reguleerivad satted Rakendusméaruse reeglites 52-54.
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Euroopa patendikonventsiooni artikli 54 Ig 2 kohaselt loetakse tehnika tasemeks kdik, mis on
uldsusele kattesaadavaks tehtud. Uudsuse hindamist Euroopa patendikonventsiooni alusel aitab
sisustada EPO apellatsioonikodade praktika. EPO apellatsioonikodade praktikas on uudsuse
hindamine kaheetapiline — toimunud peab olema nn véimaldav avalikustamine (ingl k enabling
disclosure), mis tdhendab, et esmalt hinnatakse, kas toimunud on dldse avalikustamine, s.0
vahemalt Uhel asjatundjal on teabele teoreetiline ligipdés, ning seejarel hinnatakse, kas
avalikustamine on toimunud viisil, mis vdimaldaks asjatundjal leiutise funktsionaalsust korrata

ehk seda jargi teha.'4

EPO apellatsioonikoda on Euroopa patendikonventsiooni art. 54 Ig-st 2 tuleneva uldsusele
kattesaadavaks tegemise kriteeriumi kohta sedastanud muu hulgas jargnevat. Asjaolu, et geeni
nukleotiidjarjestus eksisteeris varasemalt geenipangas, ei riku nukleotiidjarjestuse uudsust,
kuivord uldsusel, mida esindab vastava ala asjatundja, ei ole voimalik geenipangast valja otsida
vastavaid DNA nukleotiidjarjestusi ehk teisisonu ei ole geenipank uldsusele vabalt
ligipadsetav.1*° Sarnaselt riigisisesele patendile on aga leiutise uudsus rikutud juhul, kui kas vOi
uhele Uldsuse liikmele, kes on vdimeline vastavast teabest aru saama, v@imaldataks geeni
nukleotiidjarjestust kajastavatele andmetele ligipaas ilma, et teda kohustataks hoidma see teave
konfidentsiaalne.*® Juhul, kui isikuga oli konfidentsiaalsuskokkulepe sélmitud, ei too selle
I6ppemine kaasa teave avalikuks muutumist, vaid teabe avalikustamiseks on ndutav
eraldiseisev tegu ehk mis tahes viisil uus avalikustamine.’®! Eeltoodust jareldub, et tehnika
taseme Euroopa patendikonventsiooni art. 54 Ig 2 tdhenduses moodustab mistahes teave, mis
on ligip&ésetav kas voi thele avalikkuse liikmele, kes on suuteline sellest teabest ka aru saama

ning kellel ei lasu kohustust hoida seda teavet salajas.

Selleks, et inimgeeni nukleotiidjarjestuse uudsus oleks rikutud, peab avaldatud tehnikateabes
olema inimgeeni nukleotiidjarjestus avalikkusele teatavaks tehtud mitte tiksnes selle mainimise,
keemilise valemi vOi hupoteetilise protsessina, vaid kui reprodutseeritava tehnilise

Opetusena.t® Teisisdnu, mis tahes viisil avaldatud teave peab olema piisav, et vastava ala

148 European Patent Office. Guidelines for Examination. Enabling disclosure. — Arvutivérgus:
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_iv_2.htm (30.04.2019).

149 European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 16.02.1989, T 301/87, Alpha-interferons. —
Arvutivergus: https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t870301epl.html (09.04.2019), p 5.2.
150 European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 27.09.2004, T 1081/01, Acetals/NEW JAPAN
CHEMICAL. - Arvutivorgus: https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t011081eul.html#qg
(09.04.2019), p 5.

%1 ibid., p 8.

152 \t. selles osas naiteks lahendeid: European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 26.03.1986, T
206/83, Herbicides. — Arvutivdrgus: https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t830206ep1.html
(10.04.2019), p 2 ning uuematest lahenditest European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 29.10.2015,
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asjatundjal oleks sellele avaldatud teabele ja vajadusel ka varasemalt teadaolevale teabele
tuginedes vdimalik leiutis jargi teha.’>® Inimgeeni nukleotiidjarjestuse kui loodusliku elemendi
puhul tdhendab teostamine ka iksnes selle jarjestuse eraldamist oma loomulikust keskkonnast
selleks valja tootatud tehnilise protsessi teel.’™> Leiutise uudsust hinnates ei ole lubatud

varasemat tehnikateavet omavahel kombineerida.

Vahekokkuvdttena saab seega nentida, et inimgeeni nukleotiidjérjestuse uudsust hinnatakse nii
riigisisese patendi kui ka Euroopa patendi puhul, vahemalt tdnaseks véljakujunenud praktikat
silmas pidades, Uhetaoliselt. Seejuures on nii EPO apellatsioonikoda kui ka Eesti kohtud
tunnistanud®>® vdimalust leiutise patentsuse puhul vajaduse korral tugineda (iksteise
varasematele otsustele, et tagada Euroopas patendidiguse tihetaoline kohaldamine ning tletada
probleeme, mis tulenevad emma-kumma patendisiusteemi puudulikust praktikast mone
konkreetse termini vOi pohimdotte tblgendamisel. Vottes arvesse nii magistritod alapeatikis
2.1.2. kui ka alapeatiikis 2.1.1. esitatud seisukohti, saab niisiis jareldada, et inimgeeni
nukleotiidjérjestuse uudsus ei ole automaatselt vélistatud.

Ainsaks erandiks riigisiseste patentide ja Euroopa patentide puhul on asjaolu, et kui riigisisese
patendi puhul ei vOeta PatS 8 8 Ig 3 kohaselt tehnika taseme kindlaksm&&ramisel arvesse leiutise
olemust avavat teavet, mille on 12 kuu jooksul enne patenditaotluse esitamise kuupdeva
avalikustanud isik, kellel on digus taotleda patenti, siis Euroopa patendikonventsioonis ei ole
traditisoonilises méttes uudsussoodustust (ingl k nn grace period) ette nihtud.*®® Euroopa
patendikonventiooni art.-s 55 sisaldub mittekaristatav avalikustamine (ingl k non-prejudical
disclosure), mille kohaselt ei ole aga leiutise autoril enne patenditaotluse esitamist lubatav

avalikustada leiutise kohta mistahes teavet. Euroopa patendikonventsiooni art. 55 Ig 1 kohaselt

T 719/12, Lonza AG/Merck Patent GmbH. — ArvutivBrgus: https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t120719eul.html (10.04.2019), p 2.1.

153 Euroopa patendikonventsiooni art. 83 satestab ndude, mille kohaselt Euroopa patenditaotlus peab avama leiutise
nii selgelt ja téielikult, et vastava ala asjatundja saab selle teostada.

15 European Patent Office. Guidelines for examination. Enabling disclosure of a prior-art document. —
Arvutivorgus: https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_vi_4.htm (10.04.2019).

155 Kuigi EPO apellatsioonikodade ning suure apellatsioonikoja liilkmed on Euroopa patendikonventsiooni art. 23
Ig-st 3 tulenevalt kohustatud jargima tiksnes Euroopa patendikonventsiooni ning selle rakendusméaruste satted, on
EPO apellatsioonikoda otsuses T 1441/13 konstateerinud, et Euroopa Kohtu ning Euroopa patendikonventsiooni
osalisriikide kdrgeimate kohtute tehtud otsused Gigusterminite ja phimdtete tdlgendamisel on kahtlemata olulised
ning kuigi taolised otsused ei ole EPO apellatsioonikodade jaoks siduvad, vBidakse neist l&dhtuda, jdudmaks
otsuseni. Allikas: European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 09.09.2014. T 1441/13, Embryonic
stem cells, disclaimer/Asterias. - Arvutivlrgus: https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t131441eul.pdf (04.03.2019), p 4.1. Eesti kohtud on niisamuti jaatanud v@imalust tugineda
patendiasjades EPO apellatsioonikodade otsustele ning Euroopa patendikonventsiooni tblgendustele. Eelnevat
kinnitavad nditeks lahendid HMKo, 15.11.2014, 2-11-37678, 1k 12, HMKo, 01.03.2017, 2-15-3491, Ik 8 ning
TInRnKo, 22.11.2016, 2-13-40378, Ik 19.

1% Hoffmann Eitle. The European Patent Convention for Foreign Practitioners. — Arvutivdrgus:
https://www.hoffmanneitle.com/en/european-patent-convention-foreign-practitioners/ (30.04.2019).
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ei vOeta leiutise avalikustamist arvesse, kui avalikustamine toimus mitte varem kui kuus kuud
enne Euroopa patenditaotluse esitamist ja pdhineb otse voi kaudselt: a) ilmsel kuritarvitusel
taotleja vdi tema Oiguseellase suhtes; vOi b) asjaolul, et taotleja vdi tema Giguseellane
eksponeeris leiutist rahvusvaheliste ndituste konventsiooni mdistes ametlikul vdi ametlikult
tunnustatud nditusel. Seega on Euroopa patentide puhul esmalt oluliselt Iihem leiutise
avalikustamise jargne periood, mille valtel saab mittekaristatavale avalikustamisele tugineda,
ning teisalt, erinevalt PatS § 8 Ig-s 3 satestatust, on mittekaristatavale avalikustamisele
tuginemine voimalik Uksnes kahel juhul, millest kumbki aga ei ole samasisuline Kkui
patendiseaduses ette nahtud uudsussoodustus. Seega kehtib Euroopa patentide puhul eeldus, et
enne leiutise kohta mis tahtes teabe avalikustamist tuleb esitada patenditaotlus, véltimaks

leiutise uudsuse rikkumist.

2.1.3. Euroopa ja USA patendisusteemide vordlus uudsuse hindamisel

Sarnaselt riigisisesele ja Euroopa patendististeemile on uudsuskriteerium satestatud ka 35 USC-
s. 35 USC § 102(a) satestab patentsuse kriteeriumina uudsuse (ingl k novelty), mis on
lahutamatult seotud tehnika tasemega (ingl k prior art). Tapsemalt, 35 USC § 102(a) sétestab,
et isikul on 6igus patendile, vélja arvatud juhul, kui patenditaotluses sisalduv leiutis oli
patenditud, kirjeldatud triikivaljaandes®’, avalikult kasutuses, mugiks v&i mis tahes muul
viisil avalikkusele kattesaadav enne patenditaotluse esitamise kuupéeva. Alternatiivselt on ka
35 USC 8102(d) Ig 2 ja § 119(a) kohaselt vdimalik tehnika taseme kindlaksméaaramisel I&htuda
prioriteedikuupdevast juhul, kui patenditaotlus on USPTO-le esitatud 12 kuu jooksul pérast
esmase patenditaotluse esitamist ménes WTO liikmesriigis vdi mistahes muus riigis, kui see
rilk tagab samad tingimused kui USA-s tagatakse esmasele patenditaotlusele. Seega on 35
USC-s satestatud uudsuskriteeriumi satted vaatamata moneti teistsugusele sdnastusele sisuliselt

samased Euroopa ja Eesti patendisiisteemides sétestatule.

157 Trikivaljaanne ei hdlma mitte iksnes paberkandijal olevat teavet, vaid ka elektroonilisi allikaid, andmebaase,
videoid jms. Sarnaselt Euroopa ja Eesti patendististeemile ei loeta avalikult kattesaadavaks tehtuks ega avaldatuks
teavet, mille suhtes kehtib teabele ligipaasu saanud isikutel konfidentsiaalsuskohustus. Loe lahemalt, mis liigitub
trukivéljaandeks: United States Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure. ,,Printed
Publications* as Prior Art. — Arvutivlrgus: https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2128.html
(12.04.2019).
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USA-s voeti 16. septembril 2011 vastu uus seadus (The Leahy-Smith America Invents Act,
edaspidi: AIA),*® millega muudeti muu hulgas ka 35 USC § 102 sisu. Tehtud muudatustest
kahe tagajérjeks oli USA patendisiisteemi l&hendamine Euroopa ja Eesti patendislisteemidele.
Esiteks, parast 35 USC § 102 joustumist’>® hakati USA-s patente vilja andma isikutele, kes
esimesena patenditaotluse esitasid (ingl k ,, first-inventor-to-file system), kusjuures varasemalt
véljastati USA-s patente isikutele, kes esimesena leiutise leiutasid (ingl k |, first-to-invent
system*). Magistritd6 autori arvates on nn first-inventor-to-file stisteem eelistatum, kuna see
muudab patentide valjaandmise protsessi labipaistvamaks ning lihtsustab seda oluliselt. First-
inventor-to-file slisteem s&&stab aja- ja inimressursse, kuivord selle rakendamine ei eelda
leiutise loomise ajahetke tuvastamist, mis voib leiutise voimalike autorite paljususe korral
osutuda pikaks ja keeruliseks protsessiks, eeldades seejuures huvitatud osapoolte endi aktiivset
osavOttu leiutise loomise ajahetke tdendamisel. Teine oluline muudatus leiutise
uudsuskriteeriumile vastavuse hindamisel AlA-jargses 35 USC 8-s 102 on, et kui varem voeti
tehnika taseme kindlaksma&ramisel arvesse uiksnes teabe avaldamist USA-s, siis muudetud sédte
ei sea teabe avaldamise kohale enam geograafilisi piiranguid. Eelnev tdhendab, et sarnaselt
Eesti ja Euroopa patendiststeemile vOetakse ka USA-s alates 2013. aastast tehnika taseme

kindlaksmaaramisel arvesse teabe avaldamist, mis on toimunud tikskdik millises maailma otsas.

Lisaks, 35 USC § 102(b) Ig-s 1 sétestatud uudsussoodustus vastab PatS § 8 Ig-s 3 satestatule.
Teisisdnu, USA patendiseadus satestab uudsussoodustuse sama laialt kui Eesti Patendiseadus,
eristudes seega selgelt Euroopa patendikonventsiooni sétetest. Eesti patendiseaduses ja 35 USC
8-5 102(b) satestatud uudsussoodustus on leiutise autorile soodne, vdimaldades néiteks leiutise
autoril tutvustada oma leiutise prototliipi potentsiaalsetele investoritele. See aga loob
leiutajatele vOimaluse saada edasise arendustegevuse jaoks héddavajalikke finantseeringuid
enne, kui patenditaotlus patendiametile esitatakse. Uudsussoodustus aitab kaasa ka teadustoo
kvaliteedi tGstmisele, kuivord vastasel juhul on teadlastel surve, mis voib viia leiutise kohta
patenditaotluse ennatliku esitamiseni. Soov vélja tootatud leiutisele patendikaitse saada voib
tingida leiutajate kiirustamist leiutise valja tootamisel ning sellele jargnevalt patenditaotluse
koostamisel, mis aga omakorda vdib paadida puudustes leiutise patentsuse Kriteeriumitele

vastavuses.

Seoses uudsuskriteeriumi sisustamisega on USA Ulemkohus tunnistatud, et 35 USC § 101 ja §

102 vdivad teatud juhtudel kattuda,*®® kuivord alati ei pruugi olla vdimalik selgelt eristada

158 |_eahy-Smith America Invents Act, 125 Stat. 284 (2011).
159 35 USC § 102 muudatused joustusid 16.03.2013.
160 \/t lahemalt loodusliku objekti doktriini kohaldamise kohta kéesoleva magistritoo ptk-st 1.1.3.
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leiutise uudsuse kontrollimist nn loodusliku objekti doktriini kohaldamisest.!® Kuigi esialgu
vOib tdepoolest jadda mulje, justkui leiutise objektiks olemise ning uudsuskriteeriumile
vastavuse tingimuste kontrollimisel analiiiisitakse samu aspekte, siis labiviidava analidisi
tulemusena antakse 18ppastmes vastused siiski eri kiisimustele. Leiutise ja avastuse vaheteo ehk
leiutise objektiks olemise puhul on réhuasetus sellel, et selgitada vélja, kas vaatlusalune leiutis,
antud juhul inimgeeni nukleotiidjarjestus, on saadud inimese poolt teatavate tehniliste teadmiste
rakendamise tulemusena, eristudes looduses per se olevast nahtusest. Uudsuse hindamisel
arendatakse analliiisi edasi ning analtiiisi keskmes on kiisimus sellest, kas inimese loodud objekt

on ka uudne ning eristub seni olemasolevast.

Eelnevast saab jareldada, et nii Eesti, Euroopa kui ka USA patendisiisteemid néevad esmase
patentsuskriteeriumina ette leiutise uudsuse, mis on lahutamatult seotud olemasoleva tehnika
tasemega. Selleks, et leiutis oleks uudne, peab see senisest tehnika tasemest erinema. Inimgeeni
nukleotiidjarjestus on wuus juhul, kui enne patenditaotluse esitamise kuupdeva VvOi
prioriteedindude puhul enne prioriteedikuupdeva ei olnud taoline leiutis Ukskdik millises
maailma otsas avalikkusele mis tahes viisil teatavaks saanud. Seejuures ei riku leiutise uudsust
see, kui isikul, kellele inimgeeni nukleotiidjarjestuse kohta on teave avaldatud, lasub saladuse
hoidmise kohustus ehk teisisonu kui teabe valdaja ei moodusta osa avalikkusest. Inimgeeni
nukleotiidjérjestuse vastavust uudsuskriteeriumile késitletakse kdigi kolme patendisiisteemi
alusel uhtmoodi, ainsaks erisuseks siinkohal on uudsussoodustuse kohaldamise vdimalus. 35
USC § 102(b) ning PatS § 8 Ig 3 kohaselt on isikul, kellel on digus taotleda patenti, vdimalik
uudsussoodustusele tugineda juhul, kui ta on inimgeeni nukleotiidjarjestuse olemust avavat
teavet avaldanud kuni 12 kuud enne patenditaotluse esitamise kuupdeva, ent Euroopa

patendikonventsioonis ei ole traditsioonlises mottes uudsussoodustust satestatud.

161 Mayo Collaborative Services et al. vs Prometheus Laboratories, Inc. Supreme Court of the United States,
20.03.2012. - 566 U.S., No. 10-1150, Ik 21.
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2.2. Leiutustase

2.2.1. Leiutustaseme kindlaksmaaramine riigisisese patendi puhul

Kui leiutis on uus, tuleb jargmisena kontrollida selle leiutustaset (PatS 8 8 Ig 4 ning
Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 3 1g 1). Leiutisel on PatS 8 8 Ig 4 jargi leiutustase, kui see

vastava ala asjatundja jaoks endastmadistetavalt ei tulene tehnika tasemest.

Esmalt on oluline teha selgeks, keda tuleb PatS § 8 Ig 4 tahenduses pidada vastava ala
asjatundjaks. Asjatundjaks peetakse eksperti, kel on eksperdile omased tavalised teadmised ja
vOimed ning kellelt vdib oodata, et ta otsiks teadaolevatele probleemidele ja takistustele oma
tavatod ja katsetuste kaigus lahendusi.'®? Asjatundjal on ligipaas kogu tehnika tasemesse
kuuluvale infole ning asjatundja jaoks on loomulik eri Gpetusi kombineerida.®® Seejuures tuleb
arvestada ka eksperdi valdkonnaga, néiteks biotehnoloogia valdkonna ekspert oleks uuenduste
suhtes pigem konservatiivne, kuivord iga vdiksemgi muudatus tootes voi protseduuris voib
kaasa tuua olulise muudatuse aine funktsionaalsuses, ent sellele vaatamata vGib temalt oodata

kalkuleeritud riskide vdtmist.164

Esitatud vastava ala asjatundja olemust avav Harju Maakohtu selgitus tugines taielikult EPO
apellatsioonikodade otsustele, mistottu voib eeldada, et Eesti ja Euroopa patendisiisteemide
kohaselt mdistetakse Uheselt, keda saab pidada vastava ala eksperdiks. Eelnevat arvesse vottes
ilmneb, et asjatundjalt endalt ei eeldata leidlikkust, vaid oluline on tema suutlikkus rakendada
vastavaid valdkonnaspetsiifilisi teadmisi ning vajaduse korral tugineda ka muule asjakohasele
kattesaadavale teabele. Erinevalt uudsuskriteeriumist on leiutustaseme hindamisel vdimalik
niisiis eri allikatest périnevat, varasemalt olemasolevat teavet omavahel ka kombineerida ehk

Iahtuda nn mosaiiklahenemisest.

Sarnaselt leiutise uudsuse hindamisega, tuleb ka leiutustaseme hindamisel vorrelda leiutist
olemasoleva tehnika tasemega. Nii uudsuskriteeriumi kui ka leiutustaseme puhul sisustatakse
tehnika taset htmoodi ehk teisisdnu on tegemist mis tahes tehnikateabega, mis on Ukskdik
millises maailma otsas avalikkusele teatavaks saanud kirjaliku vdi suulise Kirjeldamise kaudu,

kasutamise l&bi vOi mis tahes muul viisil. Kill aga ei vOeta leiutise leiutustasemele vastavuse

182 HMKo, 15.11.2014, 2-11-37678, Ik 15.
183 jbid.
184 ibid.
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hindamisel arvesse avaldamata patenditaotlustes sisalduvat teavet, mis erineb
uudsuskriteeriumile vastavuse hindamisest (PatS § 8 1g 4).

PatS 8 8 Ig-s 4 sétestatu kohaselt on téiendavalt vaja hinnata leiutise enesestmdistetavust.
Patendidiguse kontekstis tdhendab enesestmdistetavus (ingl k obviousness), et leiutise loomisel
ei ole arendatud edasi seniseid tehnoloogilisi lahendusi, vaid on lihtsalt ja loogiliselt jargitud
varasemat tehnika taset.!®® Teisisdnu, juhul kui leiutis on enesestmdistetav, tahendab see, et
vastava ala asjatundjale ei valmista probleeme senisele tehnikateabele tuginedes avada leiutise
olemust ning ise kirjeldatud leiutist ka valmistada voi ei tuleks asjatundja muidu selle peale.
Jargnevalt analtiisitakse, kuidas hinnata inimgeeni nukleotiidjérjestuse puhul asjatundja jaoks

tehnika tasemest tulenevat enesestmdistetavust.

Inimgeeni nukleotiidjérjestuse leiutustasemega seoses on asutud seisukohale, et elemendi
struktuuri mitte-enesestmaistetavus ei ole piisav, vaid ndutav on elemendi inimorganismist
eraldamise meetodi leidlikkus vGi 16pp-produkti omaduste ootamatus voi ullatuslikkus.1®
Teisisdnu on patendindudluses kirjeldatud inimgeeni nukleotiidjarjestus endastmadistetav, kui
selle jarjestuse loomiseks kasutati nditeks molekulaarbioloogia vdi geenitehnoloogia
valdkonnas tavaparaseid ning tuntud meetodeid. Leiutisel on seda suurema tden&osusega
leiutustase, mida rohkem on leiutise autor leiutise loomisse, s.t nukleotiidjarjestuse
kasutatavaks muutmisse ise panustanud ning mida enam on ta Uritanud vélja to6tada uusi

tehnilisi lahendusi selle asemel, et rakendada juba olemasolevaid.

Leiutise leiutustaseme hindamine Eesti kohtutes l&dhtub suuresti EPO apellatsioonikodade
praktikast ja EPO ekspertiisijunendist.!®” EPO apellatsioonikodade seisukohti on lahemalt
kasitletud ja nende valguses inimgeeni nukleotiidjarjestuse leiutustaseme hindamist analutsitud
ptk-s 2.2.2.

165 European Patent Office. Guidelines for Examination. Obviousness. — Arvutivdrgus: https://www.epo.org/law-
practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_vii_4.htm (14.04.2019).

16 R, M. Milkov. Patentability and Scope of Protection for DNA Sequence-Related Inventions from the
Perspective of the United States of America and Europe, Ik 45.

167 Eesti kohtud on varasemalt tuginenud patendiasjades EPO apellatsioonikodade otsustele ning tunnistanud
vBimalust tugineda Euroopa patendikonventsiooni satete tdlgendustele riigisisese praktika vahesuse tottu. Vt nt
jargnevad lahendid: HMKo, 15.11.2014, 2-11-37678, Ik 12, HMKo, 01.03.2017, 2-15-3491, Ik 8 ning TInRnKo,
22.11.2016, 2-13-40378, 1k 19.
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2.2.2. Leiutustaseme kindlaksmaaramine Euroopa patendi puhul

Euroopa patendikonventsiooni artikli 56 kohaselt loetakse leiutis leiutustaset omavaks, kui see,
arvestades tehnika taset, ei ole vastava ala asjatundja jaoks endastmdistetav. Taiendavalt naeb
art. 56 teine lause ette, et kui tehnika tasemesse kuuluvad ka veel avaldamata patenditaotlused,
siis nendes dokumentides sisalduvat teavet leiutustaseme maaramisel ei arvestata. Seega on

Euroopa patendikonventsiooni art. 56 ning PatS § 8 Ig 4 samased satted.

Sarnaselt riigisisesele patendile tuleb ka Euroopa patendi puhul analliisida, kuidas hinnata
inimgeeni nukleotiidjérjestuse puhul enesestmdistetavust. Mitte-enesestmdistetavuse nduet
aitab sisustada EPO apellatsioonikoja otsus patendiasjas V28 receptor/ICOS!%, Selles asjas
taotleti patenti puhastatud ning eraldatud nukleotiidjérjestusele, mis kodeerib valku V28 ning
mille eeldatav struktuur vastab tidpilisele 7TM retseptorile. Kuivord varasemast tehnika
tasemest lahtuvalt oli eeldatav, et uusi 7TM retseptoreid tuvastatakse edaspidigi ning vélja oli
tootatud ka meetod 7TM retseptorite tuvastamiseks, asus EPO apellatsioonikoda seisukohale,
et patenditaotluses kirjeldatud uue 7TM retseptori, mis sai teatavaks senises tehnika tasemes
tuntud meetodite kasutamise teel, primaarstruktuuri Kirjeldamist ei saa pidada leiutustaset
omavaks leiutiseks.!®® Seega kinnitas EPO apellatsioonikoda seisukohta, et pelgalt uue
elemendi struktuuri kirjeldus, omamata thtki eelist senise teabe ees, ei kujuta iseenesest midagi
leiutuslikku. Eelnevast saab lisaks jareldada, et mida rohkem on varasemaid teadmisi
inimgeenide, nende vdimalike funktsioonide ning Gleuldiselt biotehnoloogiliste protsesside

kohta, seda kdrgemaks muutub patendidiguses ka enesestmadistetavuse lavi.

Alapeatiikis 2.2.1. toodi vélja, et patendindudluses kirjeldatud inimgeeni nukleotiidjarjestus on
enesestmaoistetav, kui selle jarjestuse loomiseks on kasutatud vastavas valdkonnas tavaparaseid
meetodeid. Tanapéeval kasutatakse DNA sekveneerimiseks (ingl k sequencing) peamiselt
automatiseeritud meetodeid ning kogu sekveneerimisprotsess viiakse labi in silico ehk arvutite
abil. Seejuures on teadlastel v@imalik andmekaevet tehes (ingl k data mining)!’® ka
senitundmatule inimgeeni nukleotiidjarjestusele leida mdne looma genoomis oleva sama voi

sarnase geenijarjestuse vaste, mille puhul on nukleotiidjarjestuse funktsioon juba teada, ning

168 European Patent Office. Decision of the Opposition Division 20.06.2011. V28 receptor/ICOS. — Official Journal
EPO 6/2002. — Arvutivérgus: http://archive.epo.org/epo/pubs/oj002/06_02/06_2932.pdf (15.04.2019).

169 ibid., 1k 297. Viidatud EPO apellatsioonikoja otsusest nahtus, et leiutisel puudus lisaks leiutustasemele ka
toostuslik kasutatavus, kuivdrd patendi objektiks olnud DNA nukleotiidjarjestus kodeeris valku, mille funktsioon
oli teadmata.

170 Andmekaeve on automatiseeritud protsess, mis vOimaldab suurtest andmehulkadest leida kasulikku
informatsiooni ning paljastada mustreid.
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seejarel esitada patenditaotlus inimgeeni nukleotiidjérjestuse patentimiseks, mis eelduslikult
tdidab sedasama funktsiooni.!”™ Siiski on EPO viljendanud seisukohta, et eelkirjeldatud
meetodi tulemusena tuvastatud inimgeeni nukleotiidjarjestused ei oma ndutavat leiutustaset.'’2
Magistritod autor pooldab taolist l1ahenemist, kuivdrd olemasolevast tehnikateabest vastete
otsimine on késitatav tavaparase teadust60 raames labiviidava uurimismeetodina, millega saab
hakkama keskmine vastava ala asjatundja ning mis seega ei ole leiunduslik ega véari
patendikaitset.

Selleks, et inimgeeni nukleotiidjarjestusel oleks leiutustase, peaks niisiis olema dra ndidatud
kas elemendi inimorganismist eraldamise meetodi leidlikkus vGi asjaolu, et patenditaotluses
kirjeldatud nukleotiidjérjestus on vdimeline lahendama mdnd tehnilist probleemi viisil, mis ei
ole enesestmdistetav. Leiutustaset on tunnistatud néiteks nukleotiidjérjestuse puhul, mille kohta
ei olnud varasemalt teada, millist konkreetset valku DNA nukleotiidjarjestus kodeerib ning mis
selle valgu funktsioonid on. Kuivdrd leiutis on mdeldud lahendama mdnd tehnilist probleemi,
kasutatakse Euroopas ja Eestis leiutise leiutustaseme kindlakstegemiseks kolmeastmelist
probleemi lahendamise meetodit (ingl k probleem-solution approach).}”® Esmalt tuleb teha
kindlaks patenditaotluses esitatud leiutisele kdige sarnasem!’® tehnika tasemesse kuuluv
lahendus, seejarel madratleda tehniline probleem, mida tahetakse leiutisega lahendada, ning
viimaks hinnata, kas patenditaotluses esitatud lahendus oleks olnud vastava ala asjatundja jaoks

senisest teabest ldhtuvalt enesestmaistetav.t’

Kokkuvaotlikult saab seega Oelda, et inimgeeni nukleotiidjérjestuse leiutustaset sisustatakse nii
Euroopa kui ka riigisiseses patendisusteemis ihetaoliselt. Inimgeeni nukleotiidjarjestuse puhul
vOib leiutustase tuleneda kahel eri viisil — esmalt, nukleotiidjarjestuse inimorganismist
eraldamise meetodi leidlikkuse voi teisalt selle nukleotiidjarjestuse enda seni teadmata olnud
omaduste ning funktsiooni méaratlemise kaudu. Pelgalt nukleotiidjarjestuse sekveneerimist

ning elemendi kirjeldamist ei saa pidada leiutustasemele vastavaks leiutiseks.

171 Nuffield Council on Bioethics. The ethics of patenting DNA. A discussion paper, 2002. — Arvutivérgus:
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/2014/07/The-ethics-of-patenting-DNA-a-discussion-paper.pdf
(15.04.2019), Ik 30.

172 ibid.

13 R, Kartus. Leiutiste kaitsmine. — Arvutivrgus: https://www.epa.ee/et/valjaanded-leiutistest/raul-kartus-
leiutiste-kaitsmine#_ftn25 (20.04.2019).

174 gSarnaseimaks varasemaks lahenduseks vdib pidada lahendust, mis on samast v0i sarnasest valdkonnast,
lahendab sama probleemi ja omab kdige rohkem samu tehnilisi tunnuseid, mis kaitstav lahendus. Allikas: Sarap
& Partners. Tagasi Euroopa Patendiametist. — Arvutivorgus: http://www.patent.ee/et/uudised/2012/Tagasi-
Euroopa-Patendiametist/ (16.04.2019).

15 European Patent Office. Guidelines for Examination. Problem-solution approach. — Arvutivorgus:
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/quidelines/e/g_vii_5.htm (16.04.2019).
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2.2.3. Euroopa ja USA patendisusteemide vordlus leiutustaseme kindlaksmé&aramisel

Leiutustaseme ndue 35 USC-s on satestatud §-s 103 (ingl k non-obviousness). 35 USC § 103
kohaselt ei saa patenditaotluses kirjeldatud leiutis patendikaitset vaatamata asjaolule, et leiutis
vastab §-s 102 sétestatud nduetele, kui patenditaotluses kirjeldatud leiutise ning tehnika taseme
vahelised erinevused on sellised, et leiutis, millele patendikaitset taotletakse, oleks enne
patenditaotluse esitamise kuupdeva olnud leiutise kasutusvaldkonnas tavalisi oskusi omava
isiku jaoks ilmselge. 35 USC § 103 teise lause kohaselt ei tohi jatta leiutist patendist ilma,

tuginedes leiutise valmistamise viisile.

Siinkohal ilmneb esimene erisus Euroopa ja USA patendisiisteemide vahel. Alapeatikis 2.2.1.
jareldati, et in silico meetodi abil avalikkusele teatavaks saanud inimgeeni nukleotiidjérjestused
ei vasta leiutustaseme kriteeriumile. Teisisonu, erinevalt USA-st on Euroopas voimalik jatta
leiutis patendikaitsest ilma, tuginedes leiutise valmistamise viisile, kui see viis ei katke endas
midagi leidlikku ning on enesestmdistetav. Seega saab vahejdreldusena markida, et USA
patendisiisteem on leiutise loomise viisi suhtes oluliselt véhemndudlikum kui Euroopa
patendisiisteem ning vahemalt leiutustaseme kontrollsammu faasis ei ole in silico v0i mis tahes
muu enesestmdistetava meetodi abil valmistatud inimgeeni nukleotiidjarjestuse patentsus 35
USC § 103 Is-st 2 tulenevalt vélistatud.

Leiutise kasutusvaldkonnas tavalisi oskusi omav isik on samavéarne Euroopa
patendikonventsioonis kasutatud terminiga ,,vastava ala asjatundjaga‘“. Teisisdnu on tegemist
hlpoteetilise isikuga, kelle puhul eeldatakse, et talle oli patenditaotluse esitamise ajahetke
seisuga teada kogu asjakohane tehnikateave.!’® Seejuures on leiutise kasutusvaldkonnas
tavapéraste oskuste kindlaks maaramisel oluline muu hulgas vastavas tehnikavaldkonnas
harilikult esinevad probleemid, nende probleemide varasemad lahendused, innovatsiooni
kiirus, tehnoloogia keerukus ning vastaval alal to6tavate isikute haridustase.!’” Seega on nii
Euroopa kui ka USA praktikast lahtuvalt leiutise leiutustaseme Ule otsustamisel maaravaks,
milline teave oli patenditaotluse esitamise ajahetkel vastava ala eksperdile teada, milline oli

tema teadmiste tase ning mida ta oleks suutnud vdi vdinud sellele teabele tuginedes luua.

176 The United States Patent and Trademark Office. Examination Guidelines for Determining Obviousness Under
35 US.C. 103. - Arvutivlrgus: https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2141.html#d0e208803
(17.04.2019).

17 In re GPAC Inc., 20.06.1995. — 57 F. 3d 1573 (Fed. Cir. 1995).
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Sarnaselt Euroopa patendististeemile kasutatakse ka USA-s leiutustaseme kindlaks tegemiseks
kolmeastmelist testi. USA Ulemkohtu lahendis Graham vs John Deere Co.!"® esmakordselt
kasutatud ning hiljem lahendis KSR Int’l Co. vs Teleflex Inc.t”® kinnitatud patentsuse testi
kohaselt tuleb leiutise leiutustaseme hindamiseks tuvastada jargnev: 1) teha kindlaks tehnika
tase; 2) selgitada vélja patenditaotluses kirjeldatud leiutise ja tehnika taseme erinevus; ning 3)
tuvastada leiutise kasutusvaldkonnas tavapéraste oskuste tase.

Siinkohal ilmneb erinevus Euroopa ja USA leiutustaseme maaramise metoodikate vahel. Kui
Euroopas on ndutav leiutisega lahendatava tehnilise probleemi vélja toomine, siis USA
metoodikas taoline ndue puudub. Selle asemel ndeb USA metoodika ette, et tuleb tuvastada
patenditaotluses kirjeldatud leiutise kui terviku eelis sellele leiutisele kdige sarnasema
varasema tehnika tasemega vorreldes.'8 Eelnev ei anna siiski alust asuda seisukohale, just Kui
eelnimetatud kolmeastmelise testi ning probleemi lahendamise meetodi rakendamise
tulemusena joutaks USA-s ja Euroopas leiutise leiutustaseme hindamisel eri tulemustele.
Leiutustaseme hindamise tulemused ei erine markimisvéarselt, kuivord leiutise kasulikkus voi
eelis on tavaparaselt siiski seotud mdne kindla tehnilise probleemi lahendamisega.’®! Kuna
valja toodud kolmeastmeline test sisaldab tiksnes teoreetilisi suuniseid leiutise leiutustaseme
ule otsustamiseks, on USPTO oma patenditaotluste I4bivaatamise juhendis esitanud
mitteammendava loetelu olukordadest, mil leiutis on prima facie enesestmdistetav. Leiutis on
prima facie enesestmdistetav muu hulgas jargnevatel juhtudel: kui teada olevate meetodite
kasutamise teel on omavahel kombineeritud tehnikateabe osaks olevaid elemente, et saavutada
ettendhtavaid tulemusi; Uhe teadaoleva elemendi asendamine teisega, et saavutada
ettendhtavaid tulemusi; teada oleva tehnika kasutamine eesmdrgiga parendada sarnaseid
seadeldisi (meetodeid vOi tooteid) ning kutsuda esile etteaimatavaid tulemusi; nii-6elda
»katsemeetod® (ingl k ,,0bvious to try) ehk mdistliku edu saavutamise tdendosusega toimuv,

piiratud hulga tuvastatud ja etteaimatavate lahenduste hulgast, valiku tegemine.82

Kui EPO apellatsioonikoda on asunud seisukohale, et ainutiksi uue elemendi strukturaalne
Kirjeldus ei vasta leiutustaseme kriteeriumile (vt ptk 2.2.1.), siis USA piirkonnakohus on

178 Graham vs John Deere Co. Supreme Court of the United States, 21.02.1966. — 383 U.S 1, No 11.

118 KSR Int’l Co. vs Teleflex Inc. Supreme Court of the United States, 30.04.2007. — 550 U.S 398, No 04-1350.
180 R, Kartus. Leiutiste kaitsmine. — Arvutivrgus: https://www.epa.ee/et/valjaanded-leiutistest/raul-kartus-
leiutiste-kaitsmine# ftn25 (17.04.2019).

181 jbid.

182 \/t lahemalt: The United States Patent and Trademark Office. Examples of Basic Requirements of a Prima
Facie case of obviousness. — Arvutivorgus: https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2143.html
(17.04.2019).
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lahendis In re Deuel*®® sedastanud, et kui patenditaotluses kirjeldatud elemendil*®* puudub
strukturaalne sarnasus olemasolevas tehnika tasemes teadaolevate elementidega, ei ole taolise
leiutise patentsus valistatud leiutustaseme puudumise tGttu.’®® Seega on USA-s inimgeeni
nukleotiidjarjestus iseenesest leiutustaset omav voi teisisonu mitteilmne (ingl k non-obvious),
kui patenditaotluses avaldatud nukleotiidjarjestusele puudub vaste olemasolevas tehnika
tasemes. Eelnev tdhendab, et leiutajal on USA-s vordlemisi lihtne &ra nédidata oma leiutise
leiutustase. Juhul, kui tegemist on mistahes uue elemendiga, tdéhendab see juba olemuslikult, et
patenditaotluses Kirjeldatud lahendust varasemas tehnika tasemes ei tunta ning leiutisele

omistatakse leiutustase.

Eelnevast tulenevalt, kuigi 35 USC § 103 on vorreldes Euroopa patendikonventsiooni art.-ga
56 ja PatS § 8 Ig-ga 4 mdnevdrra erineva sbnastusega, on eelviidatud normides satestatud
po6himdte siiski sama ehk et leiutisel on leiutustase juhul, kui see vastava ala eksperdi jaoks ei
ole tehnika taset arvesse vottes ilmne. Vaatamata satete pohimottelisele sarnasusele sisustatakse
Euroopas ja USA-s inimgeeni nukleotiidjarjestuse leiutustasemele vastavuse Kriteeriumit
erinevalt. USA-s sisustatakse seda kriteeriumit leebemalt. Sellest tulenevalt on inimgeeni

nukleotiidjarjestusele USA-s lihtsam patenti saada kui Euroopas.

2.3. Toostuslik kasutatavus

2.3.1. Toostusliku kasutatavuse hindamine riigisisese patendi puhul

Viimase patentsuse kriteeriumina satestavad PatS § 8 Ig 5 ja Biotehnoloogialeiutiste direktiivi
art. 3 1g 1 téostusliku kasutatavuse. Leiutis on toostuslikult kasutatav, kui seda saab toota voi

kasutada majanduses'® (PatS § 8 Ig 5). Biotehnoloogialeiutiste direktiiv satestab seejuures

183 In re Deuel, 28.03.1995. — 51 F. 3d 1552 (Fed. Cir. 1995).

184 |_ahendis In re Deuel vaidlustati patent, mille leiutise objektiks olid hepariini siduvat kasvufaktorit kodeerivad
inimkehast eraldatud ja puhastatud DNA ja cDNA molekulid.

185 ihid., p 1558.

186 Sona ,,majandus® tuleb mdista selle kdige laiemas tihenduses. See tihendab, et terminiga on hdlmatud mis
tahes tehnilist laadi tegevus. Seejuures ei eelda tehnilist laadi tegevus tingimata méne masina kasutamist voi
tootmistegevust, kusjuures ka todstuslikult kasutatav leiutis ei pea olema olemuslikult tehnilist laadi. H8Imatu
ulatuslikkust arvesse véttes on toostusliku kasutatavuse kriteeriumile mittevastavuse tdttu patentsusest vélistatud
tiksnes védga vidhesed leiutised. Allikas: WIPO. Standing Committee on the Law of Patents. ,,Industrial
Applicability” and ,,Utility* Requirements: Commonalities and Differences. Ninth Session. Geneva, 2003. —
Arvutivorgus: https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_9/scp 9 5.pdf (19.04.2019), p-d 4 ja 5. WIPO
tugines eeltoodud selgituste andmisel EPO ekspertiisijuhendile, vt tdiendavalt ka: European Patent Office.
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inimgeeni nukleotiidjarjestuse t0ostusliku kasutatavuse kriteeriumile tdiendavad eeldused.
Selle art. 5 Ig 3 kohaselt tuleb geeni nukleotiidjarjestuse toostuslikku kasutust kirjeldada
patenditaotluses. DNA nukleotiidjarjestus, mille puhul Ulesannet dra ei ndidata, ei sisalda
mingit tehnilist teavet ega ole seega ka patentne leiutis.*®” Biotehnoloogialeiutiste direktiivi
pohjenduspunkti 24 kohaselt on inimgeeni nukleotiidjarjestuse toostusliku kasutatavuse dra
néitamiseks kaks eri vdimalust juhul, kui seda nukleotiidjarjestust kasutatakse valgu voi valgu
osa tootmiseks: 1) avaldada, missugust valku voi valgu osa DNA nukleotiidjarjestus toodab;
vOi 2) kirjeldada, missugust Glesannet DNA nukleotiidjarjestuse poolt toodetud valk vdi valgu

osa taidab.

Eelnevast tulenevalt ei ole seega voimalik patentida inimgeeni nukleotiidjarjestust, mille puhul
on ebaselge vOi teadmata, milline on nukleotiidjarjestuse kasutusotstarve. Patendiameti
oigusosakonna nounik R. Kartus on oma véljaandes ,Leiutiste kaitsmine* niisamuti vélja
toonud, et toostusliku kasutatavuse kriteerium ei ole esitatud patenditaotluses kirjeldatud
leiutise puhul téidetud, kui tegemist on taotlusega geenile voi selle osale, mille kasutamise
otstarve ei ole kindlaks maaratud.'® Siiski on kaheldav, kas inimgeeni nukleotiidjarjestuse,
mille Ulesannet ei ole patenditaotluses &ra ndidatud, patentsuse tingimustele vastavuse
kontrolliga Uldse joutaksegi PatS § 8 Ig-s 5 satestatud analtiusini. Taoline leiutis on suure
tdendosusega patentsusest vélistatud juba esimese kontrollsammu faasis, s.0 tegemist on
avastuse, mitte leiutisega, kuivord nukleotiidjérjestuse Ulesannet nditamata oleks tegemist
uksnes selle jarjestuse kirjeldamisega. PatS 8 6 Ig 2 p 1 kohaselt ei ole aga pelk inimgeeni

nukleotiidjarjestuse Kirjeldus leiutise objekt.

Harju Maakohus on leiutise to0stusliku kasutatavuse ndude kohta selgitanud, et PatS § 8 Ig 5
eesmargiks ei ole mitte kindlustada leiutise teostamise kirjelduse tapsust patendikirjelduses,
vaid valistada patendikaitse alt sellised leiutised, millel p6himdtteliselt puudub tdostuslik voi
majanduslik funktsioon.'®® Niisamuti ei ole to6stusliku kasutatavuse aspektist oluline, kas

kirjeldatud leiutist on tegelikkuses ka realiseeritud vai mitte.?® Sellest nihtub, et to6stusliku

Guidelines for Examination. Industrial application. General remarks. — Arvutivdrgus: https://www.epo.org/law-
practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_iii_1.htm (19.04.2019).

187 Biotehnoloogialeiutiste direktiivi pdhjenduspunkt 23.

18 Toostusliku kasutatavuse kriteerium ei ole taidetud ka jargnevate praktikas esinevate tiilipnaidete puhul:
esitatud on ainult idee ilma konkreetse tehnilise lahenduseta; esitatud lahendus ei ole teostatav, kuna on vastuolus
loodusseadusega, sealhulgas taotlused igiliikurile; esitatud lahenduse kasutamise tulemus sdltub kasutaja isikust,
néiteks meetod, mille teostatavus s6ltub isiku késitddoskustest; ravi- v8i haiguste diagnoosimeetod, mis eeldab
arsti osalemist v8i mille tulemus sBltub arsti oskustest; v8i kui taotlus sisaldab ainult looduslikku fenomeni.
Allikas: R. Kartus. Leiutiste kaitsmine. — Arvutivorgus: https://www.epa.ee/et/valjaanded-Ileiutistest/raul-kartus-
leiutiste-kaitsmine# ftn25 (21.04.2019).

189 HMKao, 15.11.2014, 2-11-37678, |k 14.

190 jbid.
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kasutatavuse puhul on ainuméaéravaks asjaolu, kas leiutise kasutus voi valmistamine on de facto
vOimalik vOi mitte. Kuigi PatS 8 19 Ig 1 p 2 kehtestab, et patenditaotluses peab sisalduma
leiutise olemust avav selge ja tapne leiutiskirjeldus, mis vBimaldaks vastava ala asjatundjal
leiutist teostada, ei saa eelnevalt esitatud Harju Maakohtu selgitustest lahtuvalt jtta leiutist PatS
8 8 Ig-te 1 ja 5 tdhenduses patendikaitsest ilma pohjendusel, et leiutist on leiutiskirjelduses
ebapiisavalt avatud.

DNA nukleotiidjérjestuse toostuslikku kasutatavust on pdgusalt késitlenud ka Euroopa Kohus
lahendis Monsanto Technology LLC vs Cefetra BV jt.'% Kuigi lahendis oli keskseks
kiisimuseks nukleotiidjarjestuse kui leiutise diguskaitse ulatus,'®? esitas Euroopa Kohus oma
analliusis seisukohti ka leiutise patentsuse kohta. Euroopa Kohus selgitas, et kuivord DNA
nukleotiidjarjestuse patentsuse eelduseks on see, et oleks &ra ndidatud 0lesanne, mida
nukleotiidjarjestus taidab, tuleb jareldada, et Biotehnoloogialeiutiste direktiiv ei anna Kkaitset
sellisele patenditud DNA nukleotiidjérjestusele, mis ei taida seda konkreetset tlesannet, mille
jaoks see on patenditud.’®® Eelnevast nahtub, et inimgeeni nukleotiidjarjestuse toostusliku
kasutatavuse, s.0 nukleotiidjérjestuse tdidetava Ulesande, dra naitamine on tahtis nii leiutise

patentsuse hindamiseks kui ka leiutise 6iguskaitse ulatuse kindlaksmaaramisel.

Kokkuvotlikult seega vastab inimgeeni nukleotiidjarjestus PatS 8§ 8 Ig 5 ja
Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 3 Ig 1 kohaselt to0stusliku kasutatavuse kriteeriumile
juhtudel, kui geeni nukleotiidjérjestuse konkreetne tilesanne voi kasutusotstarve on ara naidatud
patenditaotluses. Juhul, kui Ghtegi leiutise kasutatavuse vdimalust dra ei néidata, ei ole tegemist

patentse leiutisega.

191 EKo 06.07.2010, C-428/08, Monsanto Technology LLC vs Cefetra BV jt.
192 _ahendis Monsanto Technology LLC vs Cefetra BV jt oli esitatud Euroopa Kohtule eelotsuse kiisimus seoses
leiutisega, mille objektiks oli sojataim, mille DNA-sse olid sisestatud kolme eri bakteri geenid. Sojataim muutus
geenide sisestamise tulemusel resistentseks umbrohumiirgi Roundup suhtes. Eelotsuse kiisimus oligi, kas direktiivi
artiklit 9 tuleb mdista nii, et selles artiklis on satestatud patendikaitse niisugustel asjaoludel nagu pdhikohtuasja
vaidluses, mille puhul patenditud toode sisaldub sojajahus, kus see ei téida Ulesannet, mille jaoks see patenditi,
kuid téitis seda Ulesannet varem sojataimes, mille td6tlemisel on kdnealune sojajahu saadud, v8i kui see saab oma
ulesannet millalgi taas taita, kui see on jahust eraldatud ja elusorganismi rakku lisatud. Euroopa Kohus vastas
kiisimusele, et kuivord sojajahusse, s.t surnud materjali, lisatuna ei tdida ega saa taita DNA nukleotiidjérjestus oma
tlesannet, ei ole selline nukleotiidjérjestus seega patendidigusega kaitstud. Vt l&hemalt: Monsanto Technology
LLC vs Cefetra BV jt, p-d 33-50.
193 jbid., p 45.
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2.3.2. Toostusliku kasutatavuse hindamine Euroopa patendi puhul

Toostusliku kasutatavuse (ingl k industrial application) kriteerium on sétestatud Euroopa
patendikonventsiooni artiklis 57. Sellest tuleneb, et leiutis on tdostuslikult kasutatav, kui seda
on vdimalik valmistada vOi kasutada mingis todstusharus, kaasa arvatud pollumajandus.
Sarnaselt Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 5 Ig-le 3 satestab ka Rakendusmaéaruse reegel
29 1g 3, et tdieliku vdi osalise geenijarjestuse toostuslik kasutatavus peab olema patenditaotluses
avatud. Siinkohal vOib tdiendavalt vélja tuua ka Rakendusmadruse reegli 42 Ig 1 p f), mille
kohaselt peab leiutiskirjelduses naditama sonaselgelt &ara, millisel viisil on leiutise objekt
toostuslikult kasutatav, kui see ei tulene ilmselgelt leiutiskirjeldusest voi leiutise olemusest.
Erinevalt mdnest teisest valdkonnast ei pruugi inimgeeni nukleotiidjarjestuse todstuslik
kasutatavus olla ilmselge, kuivord nukleotiidjarjestuse keemilise struktuuri tuvastamine ning
kirjeldamine ei pruugi anda aimu, mil viisil leiutist on voimalik kasutada. Seega isegi juhul, kui
nukleotiidjérjestuse keemiline struktuur on leiutise patenditaotluses kirjeldatud, ei tdhenda see,
et mdistetav on selle elemendi funktsioon, mist6ttu ongi oluline tuua patenditaotluses selgelt
valja ka leiutise kasutuseesmérk. Eelnevast tulenevalt saab seega jareldada, et Euroopa
patendisiisteemi ning riigisisese patendististeemi puhul on inimgeeni nukleotiidjérjestuse

toostusliku kasutatavuse regulatsioon Gihene.

Sellega seoses tousetub kisimus, kellel lasub kohustus hinnata leiutise tdostuslikku
kasutatavust ning kui tapselt peab inimgeeni nukleotiidjarjestuse kui leiutise eesmarki olema
sel juhul patenditaotluses kirjeldatud. EPO apellatsioonikoda on sedastanud, et patenditaotluses
kirjeldatud leiutisel peab olema nii veatu ja konkreetne tehniline alus, et vastava ala asjatundjale
oleks mdistetav, et leiutise panus tehnika tasemesse vOib viia praktilise kasutamiseni
toostuses.'®* Patenditaotluses peab selgelt olema avaldatud leiutise eesmark ning see, kuidas
leiutist on vdimalik konkreetse tehnilise probleemi lahendamiseks tdostuslikult kasutada,
kuivord just seda saab pidada leiutise kasutamisega kaasnevaks tegelikuks kasuks voi
eeliseks.'® Seejuures on oluline, et avalikustamine oleks niivord tapne, et vastava ala asjatundja
ei peaks tdiendavalt uurima, kuidas leiutist kasutada.'®® Seega saab jareldada, et inimgeeni

nukleotiidjarjestus on toostuslikult kasutatav, kui vastava ala eksperdi hinnangul on véimalik

19 European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 07.07.2006, T 0898/05, Hematopoietic
receptor/ZYMOGENETICS. -  Arvutivérgus:  https://www.epo.org/law-practice/case-lawappeals/recent
/t050898eul.html (21.04.2019), p 5.

19 ibid., p 6.

19 jbid.
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patenditaotluses kirjeldatud leiutist tGepoolest kasutada ning taolise leiutise kasutamise
kirjeldus on ammendav, s.t leiutiskirjeldust lugedes on selge, mis eesmargil leiutist hakatakse

kasutama.

Ainuuksi see, et leiutist on vdimalik valmistada, ei tdéhenda, et tegemist oleks toostuslikult
kasutatava leiutisega Euroopa patendikonventsiooni art. 57 tdhenduses. Inimgeeni
nukleotiidjérjestuse puhul on asjakohane analtiiisida ka selliste leiutiste vastavust toostusliku
kasutatavuse Kkriteeriumile, mida on kill vdimalik valmistada, ent mille puhul ei ole teada,
millisel konkreetsel eesmargil on leiutist voimalik kasutada, vaid leiutise funktsioone on

vOimalik Uiksnes oletada.

EPO apellatsioonikoja otsuses BDP1 Phosphatase/MAX-PLANCK" oli patenditaotluses
kirjeldatud tlrosiini fosfataasi sarnase valgu BDP1, mida arvati olevat v6imalik kasutada teatud
liiki vahirakkude vastu voitlemisel, kloonimist, eraldamist ning tuvastamist. EPO
apellatsioonikoja hinnangul ei olnud patenditaotluses selgesonaliselt avaldatud BDP1 tapset
olemust ega vGimalikku tahtsust. Patenditaotluse esitaja ei olnud suutnud tuvastada, et BDP1-I
on vdahivastane toime voi et BDP1 oleks voimalik ravieesmérgil kasvaja-supressorina
kasutada.’®® Teisisdnu ei olnud patenditaotluses kirjeldatud thtegi praktilist viisi leiutise
kasutamiseks vahemalt Uhes toostustegevuse valdkonnas. EPO apellatsioonikoda leidis, et
toostusliku kasutatavuse kriteeriumi taitmiseks ei piisa leiutise kasutamise vdimaliku eesmérgi,
mis vOib, ent ei pruugi olla saavutatav tdiendavate teadusuuringute labiviimise tulemusena,

ebamaarasest ja spekulatiivsest dra naitamisest.%

Taoline toostusliku kasutatavuse kriteeriumi tingimustele vastavuse kasitlus on eriti oluline just

seoses osaliste DNA nukleotiidjarjestuste ehk EST-de?® ja SNP-de?®! patentimisega. EST-d ja

197 European Patent Office. Decision of the Board of Appeal 11.05.2005, T 0870/04, BDP1 Phosphatase/MAX-

PLANCK. -  Arvutivlrgus:  https://www.epo.org/law-practice/case-lawappeals/recent/t040870eul.html
#00870%2F04 (21.04.2019).

198 ihid., p 11.

199 ibid., p 21.

200 EST (ingl k expressed sequence tag) on mRNA-le vastav cDNA jarjestus, mille abil tuvastatakse geenide
asukohti DNA-s (nn biomarker), kuid mille tegelik funktsioon inimkehas on selgusetu. EST-sid saab kasutada nii
tervete geenide tuvastamiseks kui ka diagnostilise vahendina. Sageli vastavad EST-d geenidele, mille funktsioon
on seni teadmata. Allikad: A. Ndmper. Inimese keha asja- ja patendidiguse objektina — tee kaasaegsesse orjusesse?
— Juridica 2000/V1, Ik 362; N. Lucchi et al. Biotech Innovations and Fundamental Rights. Expressed sequence
Tags and Access to Knowledge. Milano: Springer-Verlag Italia 2012, 1k 107.

201 SNIP (ingl k single nucleotide polymorphism) on DNA nukleotiidjarjestuse variatsioon inimese geneetilises
koodis, mille on tinginud (the nukleotiidi asendumine teisega. SNP-sid kasutatakse sarnaselt EST-dele
biomarkeritena ning nende abil on vdimalik teha nditeks kindlaks, kuidas isik teatud ravimitele reageerib ning kas
isikul on eelsoodumus teatud haiguste tekkele. Allikas: N. Hawkins. Human Gene Patents and Genetic Testing in
Europe: A Reappraisal. A Journal of Law, Technology and Society, Vol. 7, issue 3, December 2010. —
Arvutivorgus: https://heinonline.org/HOL /Page?public=true&handle=hein.journals/scripted7&div=48&start
page=453&collection=journals&set_as_cursor=0&men_tab=srchresults (21.04.2019), Ik 455.
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SNP-d vdivad kull etendada markimisvaarset rolli teaduse arengus, ent kuniks ei ole kindlaks
tehtud ja teada, milline on nende konkreetsete osaliste nukleotiidjérjestuste funktsioon, ei vasta
EST-d ja SNP-d toostusliku kasutatavuse kriteeriumile. Sisuliselt on EST-d ning SNP-d iksnes
nii-delda tooriistad, mille abil on vBimalik saada geenide ning valkude kohta taiendavat
informatsiooni.??? Taolised osalised nukleotiidjarjestused ei ole iseenesest labiviidava
uurimisto6 16pp-produktid, vaid tiksnes vahendid, mille abil on vdimalik teha kindlaks méne
tuvastatud geeni v&i valgu toostuslik kasutatavus.?®® Seega, kuigi teadlane véib olla EST-de
ning SNP-de tuvastamisse ning ké&ttesaadavaks tegemisse panustanud rohkelt aega ning
rakendanud tehnilisi oskusi, ei ole need nukleotiidjérjestused Euroopa patendikonventsiooni
art. 572% tahenduses patentsed seni kuni nende funktsioone ei ole usutavalt ja tapselt avaldatud.
Sellest nédhtub, et toostusliku kasutatavuse kriteeriumit sisustatakse Euroopas vordlemisi
rangelt. Taoline range késitlus aga aitab autori hinnangul tagada, et patendislisteem ei parsiks
teadus- ja arendustdod biotehnoloogia valdkonnas seni tundmata elementide funktsioonide
uurimisel ning tuvastamisel, andes Uhele isikule ainudiguse asuda lahemalt uurima elemendi
vOimalikke funktsioone olukorras, kus sellise uurimistegevusega voiksid tegeleda kdik asjast

huvitunud isikud.

Kokkuvotlikult saab jareldada, et Euroopas ei anta toostusliku kasutatavuse Kriteeriumile
mittevastavusele tuginedes patendikaitset inimgeeni nukleotiidjarjestusele, mille puhul on
leiutise vOimalikke kasutuseesmarke Kkirjeldatud (ksnes spekulatiivselt voi kui leiutise
kasutuseesmargid ei ole teada. Selleks, et inimgeeni nukleotiidjarjestus vastaks Euroopa
patendikonventsiooni art. 57 sdtestatud toostusliku kasutatavuse ndudele, peab patenditaotluses
olema selgelt avaldatud, kuidas leiutist on vdimalik konkreetse tehnilise probleemi
lahendamiseks to0stuslikult kasutada.

202 The United States Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure. Guidelines for

Examination of Applications for Compliance with the Utility Requirement. —  Arvutivérgus:
https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2107.html (21.04.2019).
203 jhid.

204 EST-de ning SNP-de toostusliku kasutatavuse tingimusele vastavuse osas saab samale jareldusele jouda ka
Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 5 1g-le 3 tuginedes, kuivdrd ka selle satte kohaselt ei saa patendikaitset DNA
nukleotiidjarjestus, mille tdostuslikku kasutust ehk tillesannet ei ole patenditaotluses &ra néidatud.
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2.3.3. Euroopa ja USA patendisusteemide vordlus toostusliku kasutatavuse hindamisel

USA-s peab inimgeeni nukleotiidjarjestus patendikaitse saamiseks olema lisaks uudsusele (ingl
k novel) ning mitte-ilmselgusele (ingl k non-obvious) ka kasulik (ingl k useful, kasulikkuse
kriteerium ingl k utility requirement). Leiutise kasulikkuse kriteerium on tuletatav 35 USC §-
st 101.2% USPTO on oma patenditaotluste labivaatamise juhendis selgitanud, et 35 USC § 101
taidab nelja eri eesmarki, millest Gks on tagada, et patente véljastataks Uksnes sellistele
leiutistele, mis on kasulikud.?%® Leiutis on kasulik, kui see vastab kahele tingimusele. Esmalt,
leiutis on kasulik, kui vastava ala asjatundja mdistab leiutise omaduste pdhjal koheselt, miks
leiutis on kasulik ning teisalt, kui patenditaotluses kirjeldatud leiutise kasulikkust on avaldatud
spetsiifiliselt (ingl k specific), oluliselt (ingl k substantial) ning usaldusvaarselt (ingl k
credible).?%” Leiutise kasulikkuse usaldusvéirne avaldamine tahendab seejuures, et vaidetav

kasulikkus ehk teisisdnu leiutise loomine ning kasutamine on teoreetiliselt vdimalik.2%

Magistritdo alapeatlikis 2.3.2. sedastati, et patenditaotluses Kirjeldatud leiutisel peab olema nii
veatu ja konkreetne tehniline alus, et vastava ala asjatundja jaoks oleks mdistetav, et leiutise
panus tehnika tasemesse vOib viia leiutise kasutamiseni, ilmneb, et USPTO patenditaotluste
l&bivaatamise juhendist tuleneb samane kriteerium. Niisiis on nii Euroopa kui ka USA
patendisiisteemide puhul oluline, et patenditaotluses kirjeldatud leiutise kasutatavus oleks
eksperdile selgelt arusaadav. Juhul, kui eksperdi jaoks ei ole patendikirjeldust lugedes koheselt
mdistetav patenditaotluses kirjeldatud leiutise kasulikkus, tuleb leiutist pidada mittepatentseks
nii Euroopa patendikonventsiooni art. 57 kui ka 35 USC § 101 ja § 112(a) kohaselt.?%®

205 35 USC § 101. Inventions patentable. Whoever invents or discovers any new and useful process, machine,
manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor,
subject to the conditions and requirements of this title.

206 | jsaks kasulikkuse tagamise eesmargile on 35 USC § 101 eesmargiks veel ka: tagada, et leiutajale antaks valja
the leiutise kohta (iks patent; tagada, et leiutaja oleks patenditaotluse esitaja juhul, kui patenditaotlus on esitatud
enne 12.09.2012; ning maératleda, millised leiutiste kategooriad on patendikdlbulikud ehk teisisdnu aitab 35 USC
8§ 101 teha vahet avastusel ning leiutisel. Allikas: The United States Patent and Trademark Office. Manual of Patent
Examining Procedure. Guidelines for Examination of Applications for Compliance with the Utility Requirement.
207 The United States Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure. Guidelines for
Examination of Applications for Compliance with the Utility Requirement.

28 R, M. Milkov. Patentability and Scope of Protection for DNA Sequence-Related Inventions from the
Perspective of the United States of America and Europe, Ik 45.

209 USPTO patenditaotluste labivaatamise juhendi kohaselt, kui patenditaotlus ei vasta 35 USC § 101 tingimustele,
siis ei vasta patenditaotlus ka 35 USC §-le 112(a) ehk teisisdnu on tegemist puuduliku leiutiskirjeldusega, kuivérd
patenditaotluses avaldatu ei v@imalda vastava ala asjatundjal leiutist kasutada. Juhul, kui patenditaotluses
kirjeldatud leiutisel puudub kasulikkus, ei saa leiutiskirjeldus kellelgi vimaldada seda leiutist ka kasutada. Seega
on korrektne viidata kasulikkuse puudumisele tuginedes nii 35 USC §-le 101 kui ka 35 USC §-le 112(a). Allikas:
The United States Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure. Guidelines for
Examination of Applications for Compliance with the Utility Requirement.
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Magistritdo autori hinnangul on tdhelepanu véart, et kuigi Euroopa patendikonventsioonis ning
35 USC-s on vastavalt toostusliku kasutatavuse ning kasulikkuse kriteeriumid sdnastatud véga
erinevalt, on EPO apellatsioonikoda télgendanud toostusliku kasutatavuse kriteeriumit samal
viisil kui seda teeb USPTO. EPO apellatsioonikoda selgitas lahendis V28 receptor/ICOS, et
DNA nukleotiidjarjestus, mille funktsioone ei ole kirjeldatud kui olulisi, spetsiifilisi ning
usaldusvaarseid, ei ole patentne leiutis Euroopa patendikonventsiooni art. 52 Ig 1 kohaselt,
kuivord sellel puudub tehniline iseloom.?® Kuna EPO apellatsioonikoda kasutas Uhest
sOnastust USA kasulikkuse kriteeriumiga, vOib eeldada, et EPO ja USPTO sisustavad
toostusliku kasutatavuse kriteeriumit thtmoodi. Veendumaks selle eelduse tGelevastavuses, on
oluline tdiendavalt anallisida, kuidas kasitletakse USA patendibiguses osaliste

nukleotiidjarjestuste, s.t EST-de ning SNP-de patentsust.

USPTO patenditaotluste labivaatamise juhendi kohaselt peab inimgeeni nukleotiidjarjestuse
puhul olema patenditaotluses dra néidatud, et leiutisel on oluline ning avalikkusele praegusel
hetkel kattesaadav kasu.?'! See tiahendab, et sarnaselt EPO praktikale, ei ole USA-s patentne
leiutis, mille puhul vbib Uksnes eeldada v@imaliku kasutuseesmargi olemasolu, s.o kui

patenditaotluses on &ra naidatud leiutise spekulatiivne kasutuseesmark.

Kuigi varasemalt oli USA-s tunnistatud vimalust patentida EST-sid ning SNP-sid,?? siis USA
piirkonnakohtu lahend In re Fisher?®® muutis senist praktikat, viies USA Kasitluse osaliste
nukleotiidjarjestuste patentsuse osas kooskdlla Euroopas ammu aktsepteeritud praktikaga.
Lahendis In re Fisher olid patendi objektiks EST-d, ent patenditaotluse esitaja ei olnud
tuvastanud patenditaotluses Kkirjeldatud valku kodeerivate geenide funktsiooni. Sellest
tulenevalt asus USA piirkonnakohus seisukohale, et tuvastamata funktsiooniga EST-sid ei ole
piisavalt uuritud, et nende kasutamine vdimaldaks kohest (ingl k immediate), tdpselt
madratletud (ingl k well-defined) ning reaalses maailmas avalduvat kasu (ingl k real wordl
benefit to the public), mis véariks patendi andmist.?* Lihtsustatult 6eldes eeldab kasulikkuse
kriteerium seega 35 USC § 101 kohaselt, et leiutis oleks tegelikult kasutatav. Tegelikku
kasutatavust peab leiutis véimaldama just sellises olekus ja arengujargus kui seda on parasjagu

patenditaotluses kirjeldatud.

210 European Patent Office. Decision of the Opposition Division 20.06.2011. V28 receptor/ICOS, p 11.

211 The United States Patent and Trademark Office. Manual of Patent Examining Procedure. Guidelines for
Examination of Applications for Compliance with the Utility Requirement.

212 v/t lahemalt nt A. Ndmper. Inimese keha asja- ja patendiGiguse objektina — tee kaasaegsesse orjusesse? —
Juridica 2000/V1, 1k 362-364.

213 In re Fisher, 07.09.2005. — 421 F. 3d 1365 (Fed. Cir. 2005).

214 jbid., p 1376.
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Eelnevast tulenevalt ei erine Euroopa Patendikonventisooni art.-st 57 tulenev t0ostusliku
kasutatavuse kriteerium ning 35 USC §-dest 101 ja 112(a) tulenev kasulikkuse kriteerium
teineteisest markimisvaarselt. Kokkuvotlikult on nii Euroopa patendislisteemi kui ka USA
patendisiisteemi kohaselt leiutise todstusliku kasutatavuse (vOi kasulikkuse) &ra naitamiseks
vaja patenditaotluses esmalt ndidata, et inimgeeni nukleotiidjérjestust on voimalik teostada ning
teisalt vOimalikult tdpselt avaldada, milline on selle leiutise konkreetne, mitte aga spekulatiivne

kasutuseesmark.
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KOKKUVOTE

Ké&esoleva magistritéd peamine eesmark oli vélja selgitada, millistele tingimustele peab
inimgeeni nukleotiidjarjestus vastama, et tegemist oleks patentse leiutisega, ning kuidas neid
tingimusi tuleb kdnealuse leiutise puhul sisustada. Magistrito6 tks korvaleesmaérk oli vorrelda,
kas riigisisese patendi ja Euroopa patendi véljaandmisel sisustatakse inimgeeni
nukleotiidjarjesuse patentsuse kriteeriume Uhetaoliselt v6i esineb kahe patendisiisteemi vahel
erinevusi. Teine korvaleesmark oli vorrelda Euroopa ja USA l&henemisi inimgeeni
nukleotiidjarjestuse patentsuse kisimusele. Pustitatud eesmarkide saavutamiseks analliusiti
inimgeeni  nukleotiidjarjestuse  patentsust lahtuvalt patendi valjastamise tingimuste
kontrollimise loogikast, tuues tehtud analiisi pdhjal vélja eri slsteemide sarnasused ja
erinevused. Magistritods pustitati ka kaks hipoteesi. Neist esimene oli, et riigisiseste
geenipatentide ning Euroopa geenipatentide véljaandmisele rakenduvad (hesugused
tingimused. Magistrito0 teine hiipotees oli, et Euroopas véljastatakse geenipatente teistsugustel
tingimustel kui USA-s.

Selleks, et hinnata inimgeeni nukleotiidjarjestuse patentsust, on esmalt oluline teha kindlaks,
kas tegemist on patendiga kaitstava objektiga, ning seejarel kontrollida patendikaitset
valistavate asjaolude puudumist. Magistritoo esimese peatiiki analtusi pdhjal selgus, et teatud
tingimustel v8ib inimgeeni nukleotiidjarjestus olla késitatav patendi objektiks oleva leiutisena,
mitte aga pelgalt mittepatentse avastusena. Téiendavalt ilmnes, et Eesti ja Euroopa
patendidiguses valja kujunenud seisukohad geeni kui leiutise patentsuse kusimuses erinevad
USA hoiakutest.

Esimene erinevus seisneb asjaolus, et nii patendiseadus kui ka Euroopa patendikonventsioon
eristavad rangelt leiutist avastusest, ent USA patendidiguses taolist vahetegu expressis verbis
seaduses kirjas ei ole. Sellele vaatamata on ka USA-s valja kujunenud praktika kohaselt
avastuste patentsus valistatud sarnaselt Eesti ja Euroopa patendististeemile. Teiseks erinevuseks
on Euroopa liberaalsem lahenemine inimgeeni nukleotiidjérjestuse patentimisele seoses selle
kasitlemisega leiutina. Eesti riigisisese ja Euroopa patendi puhul on inimgeeni
nukleotiidjarjestus patendi objektiks juhul, kui see on eraldatud oma loomulikust keskkonnast,
s.t inimkehast, vOi kui nukleotiidjarjestus on muul viisil tehniliste meetodite abil valmistatud.
USA patendidiguse kohaselt seevastu on inimgeeni nukleotiidjarjestus patentne vaid juhul, kui

pérast inimkehast eraldamist on geeni looduslikku struktuuri muudetud vo6i kui tegemist on
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taielikult tehistingimustes loodud geeniga. Niisiis ei ole USA-s, erinevalt Euroopast, patentne
inimgeeni nukleotiidjarjestus, mis on inimkehast eraldatud ning millel on loodusliku
elemendiga Uhesugune struktuur. Seoses inimgeeni nukleotiidjérjestuse leiutisena
kasitlemisega on Euroopas patendikaitse saamine seega lihtsam kui USA-s. USA
konservatiivsem ldhenemine tingib suurema hulga patenditaotluste tagasilikkamise juba

algfaasis.

Magistritod esimene peatiikk késitles ka inimgeeni nukleotiidjéarjestuse patendikaitse
voimalikku vélistust vastuolu tottu avaliku korra véi moraaliga. Avaliku korra ja moraali
uldpiirangut ette ndgevad sétted patendiseaduses ja Euroopa patendikonventsioonis on pohilises
osas samasugused ning neid tuleks ka Ghtmoodi sisustada, vaatamata patendiseaduse moneti
puudulikule sdnastusele. PatS § 7 Ig 1 p 1 vélistab patendikaitse alt leiutised, mis on vastuolus
avaliku korra ja moraaliga. Seevastu TRIPS lepingu, Biotehnoloogialeiutiste direktiivi, millega
tuleb riigisisese Giguse tdlgendamisel arvestada, ja Euroopa patendikonventsiooni kohaselt on
leiutise Giguskaitse eetilise Uldpiirangu alusel valistatud juhul, kui: 1) leiutise kaubanduslik
kasutus, mitte aga leiutis ise, on vastuolus avaliku korra v8i moraaliga; ning 2) vastuolu avaliku
korra ja moraaliga ei tulene Uksnes sellest, et taoline leiutise kasutamine on liikmesriigi
seadusega keelatud. Seega on nii riigisisese kui ka Euroopa patendisiisteemi puhul leiutise
patendikaitse saamine valistatud eelduslikult samadel tingimustel. Eelnevast tulenevalt tegi
autor patendiseaduse tdiendamiseks jargneva ettepaneku. Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art.
6 Ig-st 1 ning TRIPS lepingu art. 27 Ig-st 2 tulenevalt ei ole leiutised patenditavad, kui nende
kaubanduslik kasutus rikub avalikku korda v6i moraali ning seejuures eri loeta kasutust
vastuolus olevaks ainutiksi seetdtu, et niisugune kasutamine on seadustega keelatud. Tagamaks
vastuvaidlematu kooskdla rahvusvaheliste patendidiguse instrumentide ja patendiseaduse
samasisulise sétte vahel, tuleks PatS § 7 Ig 1 p 1 sonastust tdpsustada jargmiselt: ,,Patendiga ei
kaitsta leiutisi, kui nende kaubanduslik kasutus oleks vastuolus avaliku korra v6i moraaliga.
Kasutust ei loeta avaliku korra voi moraaliga vastuolus olevaks Uksnes pdhjusel, et see on

seadusega keelatud*.

Eelnimetatud muudatusettepanekule lisaks tuleks tépsustada ka Biotehnoloogialeiutiste
direktiivi eestikeelse versiooni art. 6 Ig 1 esimese lause sdnastust, mis ei vasta inglisekeelsele
tekstile. Biotehnoloogialeiutiste direktiivi art. 6 Ig 1 esimese lause eestikeelse versiooni
kohaselt peetakse leiutisi patentseteks, kui nende kaubanduslik kasutus on vastuolus avaliku
korra v&i moraaliga. Tagamaks direktiivi keeleline (htsus ning véltimaks tdlkeveast tingitud
tolgendusvigu, tuleks direktiivi eestikeelset teksti muuta jdrgnevalt: ,Leiutisi ei peeta

patenditavaks, kui nende kaubanduslik kasutus oleks vastuolus avaliku korra voi moraaliga®.
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Samuti esineb tdlke tdpsustamise vajadus Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p a) osas, mille
eestikeelse versiooni kohaselt peab leiutise kommertskasutus olema ,,vastuolus avaliku korra ja
moraaliga®, ent tuginedes konventsiooni inglise- ja prantsusekeelsele versioonile, selgub, et
tegelikult on avalik kord ja moraal mitte kumulatiivsed, vaid alternatiivsed alused. Seega tuleks
ka Euroopa patendikonventsiooni art. 53 p a) viia kooskdolla algtekstiga ehk asendada

kumulatiivsetele alustele viitav sona ,,ja“ alternatiividele viitava sonaga ,,voi‘.

Riigisisese ja Euroopa patendi puhul jéetakse inimgeeni nukleotiidjérjestus patendikaitse alt
valja vastuolu tottu avaliku korra vdi moraaliga juhul, kui leiutise kavandatav kasutus, s.t
patenditaotluses kirjeldatud eesmargil kasutamine oleks vastuolus avaliku korra voi moraaliga.
Seega ei piisa eetilisele Uldpiirangule tuginemiseks leiutise vGimalikule véarkasutusele
viitamisest, vaid avaliku korra vdi moraaliga vastuolu tle otsustamisel saab lahtuda Uksnes
leiutise kavandatavast eesmargipérasest kasutusotstarbest. Eelduslikult on inimgeeni
nukleotiidjarjestuse patendikaitsest ilma jatmine vastuolu tottu avaliku korra voi moraaliga
voimalik tksnes véaga harvadel ja &&rmuslikel juhtudel, mil leiutisele diguskaitse andmine oleks

vastuolus oluliste Ghiskonnas juurdunud p&himdtetega.

Eesti ja Euroopa patendististeemide kasitlusele vastandub téielikult USA patendidigus, mis on
erinevalt patendiseadusest ning Euroopa patendikonventsioonist véartusneutraalne. USA
patendiseadus ei sisalda avaliku korra v6i moraali tldpiirangut, vimaldades seega ulatuslikult
taotleda biotehnoloogia valdkonda kuuluvatele leiutistele, sh inimgeeni nukleotiidjarjestusele,
patendikaitset. Kuigi USA patendiseadus ei sisalda expressis verbis keeldu véljastada patente
leiutistele, mis on kas ise vdi mille kaubanduslik kasutus oleks vastuolus tihiskonnas kehtivate
eetiliste pohimdtetega, voib 35 USC §-s 101 sisalduvat erandit, mille kohaselt patente ei
véljastata leiutistele, mille patendindudlus hdlmab vdi on suunatud inimorganismile, pidada
siiski eetikast ldhtuvaks patendikaitset vélistavaks tingimuseks. Kuigi ajalooliselt on USA-s
teatud perioodil tunnistatud véimalust patendikaitset valistava asjaoluna tugineda ka leiutise
vastuolule avaliku korra v6i moraaliga, siis kehtiva USPTO patenditaotluste Iadbivaatamise
juhendi kohaselt ei tohiks patenditaotluste tagasilikkamist péhjendada sellega, et leiutis on
stindsusetu, pettuslik voi vastuolus avaliku korraga. Seega on USA patendisusteem tunduvalt
vabameelsem ning tldiselt ei vdimalda see vélistada leiutise patendikaitset eetikal rajanevate

argumentide toel.

Sarnaselt mis tahes muu valdkonna leiutistega peab ka biotehnoloogia valdkonda kuuluv leiutis
patendikaitse saamiseks vastama kdikidele patentsuse kriteeriumitele. Magistritod teises

peatikis anallsiti inimgeeni nukleotiidjérjestuse vastavust uudsuse, leiutustaseme ja
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toostusliku kasutatavuse tingimustele. Analiiis nditas, et inimgeeni nukleotiidjarjestuse uudsust
kasitletakse nii Eesti, Euroopa kui ka USA patendisiisteemides Uhtmoodi. Inimgeeni
nukleotiidjarjestuse uudsus on lahutamatult seotud olemasoleva tehnika tasemega ning selleks,
et inimgeeni nukleotiidjérjestus oleks uudne, peab see senisest tehnika tasemest erinema.
Nukleotiidjarjestus erineb senisest tehnika tasemest siis, kui nukleotiidjarjestust ja selle
konkreetseid funktsioone ei ole varem spetsiifiliselt kirjeldatud. Teisisdnu ei ole mé&ravaks
asjaolu, kas inimgeeni nukleotiidjérjestus kui selline looduslikul kujul eksisteeris ja kas see oli
ka avastatud, vaid patendi saamiseks on oluline, kas senises tehnika tasemes nukleotiidjarjestust
ja ja eelkdige selle funktsioone tunti. Patentne vdib olla ka osaline nukleotiidjarjestus, mis
kattub kas téielikult vOi osaliselt mdne varem patenditud nukleotiidjarjestusega, eeldusel, et
varem on osalist nukleotiidjarjestust kirjeldatud ldsénaliselt, toomata vélja vbimalus késitada
seda eraldiseisva leiutisena. Leiutise uudsus on rikutud juhul, kui kas v6i Gihele tldsuse liikmele,
kes on vOimeline vastavast teabest aru saama, on vOimaldatud geeni nukleotiidjarjestust
kajastavatele andmetele ligipads ilma, et teda oleks kohustatud hoidma seda teavet

konfidentsiaalsena.

35 USC § 103, Euroopa patendikonventsiooni art. 56 ja PatS § 8 kohaselt on inimgeeni
nukleotiidjarjestusel leiutustase juhul, kui see vastava ala eksperdi jaoks ei ole tehnika taset
arvesse vottes enesestmdistetav. Vaatamata eelnimetatud sétete pdhimdttelisele sarnasusele,
sisustatakse USA-s ja Euroopas inimgeeni nukleotiidjérjestuse leiutustasemele vastavuse
kriteeriumit erinevalt. USA patendidiguses sisustatakse leiutustaset leebemalt, mistdttu on
inimgeeni nukleotiidjarjestusele USA-s lihtsam patenti saada kui Euroopas. Eestis ja Euroopas
vOib inimgeeni nukleotiidjdrjestuse leiutustase tuleneda kahel eri viisil — esmalt,
nukleotiidjérjestuse inimorganismist eraldamise meetodi leidlikkuse vOi teisalt selle
nukleotiidjarjestuse enda seni teadmata olnud omaduste ning funktsiooni maaratlemise kaudu.
Nukleotiidjarjestuse in silico sekveneerimist ning elemendi kirjeldamist ei peeta riigisisese ja
Euroopa patendisiisteemi puhul leiutustasemele vastavaks leiutiseks. USA-s seevastu ei tohi
jatta leiutist patendist ilma, viidates tksnes leiutise valmistamise viisile. Niisiis on USA-s
vOimalik patentida ka in silico meetodi abil sekveneeritud nukleotiidjérjestusi, mis tdhendab, et
USA-s on leiutise leiutustaseme dra naitamine oluliselt lihtsam kui Euroopas. Teine oluline
erinevus Euroopa ja USA patendisusteemide vahel seondub inimgeeni nukleotiidjérjestuse
prima facie enesestmdistetavaks kvalifitseerumisega. Kui Euroopa ja Eesti patendisiisteemide
kohaselt ei vasta ainuiksi uue elemendi struktuuri kirjeldus leiutustaseme kriteeriumile, siis
USA-s peetakse inimgeeni nukleotiidjarjestust iseenesest leiutustaset omavaks, Kkui

patenditaotluses avaldatud nukleotiidjérjestusele puudub vaste olemasolevas tehnika tasemes.
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Magistritdd viimases alapeatukis anallsiti inimgeeni nukleotiidjarjestuse vastavust
t00stusliku kasutatavuse tingimusele. Inimgeeni nukleotiidjarjestus on patendiseaduse ja
Euroopa patendikonventsiooni kohaselt to6stuslikult kasutatav, kui seda saab toota voi kasutada
majanduses. Patentsuse tdendava eeldusena on ndutav, et patenditaotluses oleks dra naidatud,
milline on geeni nukleotiidjarjestuse konkreetne llesanne voi kasutusotstarve. Oluline on, et
patenditaotluses kirjeldatud leiutisel oleks nii veatu ja konkreetne tehniline alus, et vastava ala
asjatundjale oleks mdistetav, et leiutise panus tehnika tasemesse vOib viia praktilise
kasutamiseni toostuses. TOoOstusliku kasutatavuse tingimus ei ole taidetud nukleotiidjarjestuse
puhul, mille v@imalikke kasutuseesmérke on Kkirjeldatud spekulatiivselt voi mille
kasutuseesmargid ei ole teada. Spekulatiivne kasutuseesmérk tdhendab, et patenditaotluses on
Kirjeldatud leiutise kasutamise vdimalikku eesmarki, mis téiendavate teadusuuringute
labiviimise tulemusena voib, ent ei pruugi olla saavutatav. Seega sisustatakse riigisisese ja
Euroopa patendististeemi kohaselt leiutise to0stusliku kasutatavuse Kkriteeriumit vordlemisi
rangelt. USA patendibiguse vaste Euroopa to0stusliku kasutatavuse tingimusele on kasulikkus,
ent vaatamata terminoloogilisele erinevusele sisustatakse Euroopa ja USA patendislisteemide
kohaselt kriteeriumi sarnaselt. Seega on leiutise toostusliku kasutatavuse (vOi kasulikkuse) ara
naitamiseks vaja patenditaotluses esmalt ndidata, et inimgeeni nukleotiidjarjestust on véimalik
teostada, ning teisalt vdimalikult tpselt avaldada, milline on selle leiutise konkreetne, mitte

aga spekulatiivne kasutuseesmark.

Kéesoleva magistritod raames tehtud analliisi p6hjal saab kokkuvdtlikult jareldada, et
riigisisese ja Euroopa patendi véljaandmisel sisustatakse inimgeeni nukleotiidjarjestuse
patentsuse tingimusi Uhesuguselt. Eestis lahtutakse seejuures patendiseaduse tdlgendamisel
suuresti EPO apellatsioonikodade praktikast ja EPO ekspertiisijuhendist, mille tulemusena
antakse inimgeeni nukleotiidjérjestusele riigisiseseid ja Euroopa patente vélja sarnastel
tingimustel. Seega leidis kinnitust esimene hilipotees, et riigisiseste geenipatentide ning Euroopa
geenipatentide valjaandmisele rakenduvad thesugused tingimused. Samuti osutus tdeseks
magistritdo teine hupotees, mille kohaselt Euroopas valjastatakse geenipatente teistsugustel
tingimustel kui USA-s. Kuigi Euroopa ja USA patendististeemide vahel on vdimalik vélja tuua
teatud sarnasusi, on kahe slsteemi vahel siiski p&himottelised erinevused. Olulisemad
erinevused kahe siisteemi vahel esinevad inimgeeni nukleotiidjarjestuse patendiga kaitstavaks
objektiks kvalifitseerimisel ja vdimaluses tugineda patendikaitse taotlemisel patentsust

valistava asjaoluna vastuolule eetiliste Gldpiirangutega.
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PATENTABILITY OF THE SEQUENCE OF A HUMAN GENE
AS A BIOTECHNOLOGICAL INVENTION. Summary

The patenting of guman genes has led to sharp discussions in society. Questions have been
raised about the morality of patenting guman genes, the appropriatness of the current legal
regulation as well as possible human rights violations. Thus, patenting inventions related to
biological material of human origin is perhaps one of the most controversial issues in the field
of intellectual property. It has been debated that issuing gene patents could slow down or even
exclude the possibility of conducting scientific research during the term of the previously issued
patents, as scientists would be obliged to obtain permission from the patentee and potentially
pay a high license fee before commencing with their project. The main question raised with
regard to gene patents is how can any substance of biological origin be invented by a human as

opposed to being merly a discovery to which patent protection does not extend.

The patentability of the sequence of a human gene in Estonia is particularly actual in the light
of the project carried out last year in cooperation of the Government of the Republic of Estonia,
the National Institute for Health Development and the Estonian Gene Bank, with the aim of
collecting blood samples from 100 000 new gene donors. The blood samples will be processed
once they reach the Estonian Gene Bank, by separating DNA from the blood cells. As a result
of the processing of a gene donor’s DNA, rare or completely new sequences of a human gene
could be found. In light of the above, the question of the patentability of the sequence of a
human gene is thus of importance not only in order to understand the tendencies of patenting
biotechnological inventions in Europe or on a world scale, but the question is relevant also in

Estonia.

Drawing from the aforementioned, the main purpose of this master’s thesis is to determine the
conditions to which the sequence of a human gene must conform to in order for the sequence
to be a patentable invention and how these conditions should be interpreted. The secondary
objective of this master’s thesis is to compare whether the criteria of patentability of the human
gene sequence are interpreted similarly upon the issuance of national and European patents or
are there differences between the two patent systems. Another secondary objective of this
master’s thesis is to compare the European and the U.S. approach to the patentability question
of the human gene nucleotide sequence. Following the abovementioned objectives, this

master’s thesis has presented two hypotheses. The first hypothesis is that the same conditions
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apply to the issuance of national gene patens as for the issuance of European patents. In other
words that the Estonian Patent Office and the European Patent Office (hereinafter EPO)
interpret the criteria of patentability of the human gene sequence similarly whilst conducting
the examination of a patent application. The second hypothesis is that gene patents in Europe
are issued under different conditions than in the U.S. due to the dissimilarities of the existing
legal regulations and established practise.

The master’s thesis is divided into two chapters. The first chapter deals with the question of
whether the sequence of a human gene is an invention and what might be the potential
exclusions from patentability. The second chapter follows the logic of the criteria of
patentability. In the second chapter the author has analysed whether and on which conditions
the sequence of a human gene fulfils the criteria of novelty, inventive step and industrial
applicability. Both chapters have been further divided into three sub-chapters which enables to
easily compare the similarities and differences between the approaches of the national, the
European and the U.S. patent systems to the patentability of the sequence of a human gene.

This master’s thesis addresses the described problem on the patentability of human genes by
utilizing an analytical-comparative research method. Systematic and comparative interpretation
methods are also applied to the analysis of the applicable patent legislation and other relevant
source materials in order to draw conclusions from them. Examination of relevant patents
legislation is of key importance in answering the questions raised in this thesis, supported,
where appropriate, with the established statements expressed in legal literature. The main
materials used in the master’s thesis are the the Estonian Patents Act, Directive on the legal
protection of biotechnological inventions (98/44/EC), the European Patent Convention
(hereinafter the EPC) and the EPC Implementing Regulations. Additionally, case law of the
European Court of Justice, decisions of the EPO Boards of Appeal as well as the U.S. patent
law and court practice are also considered to be the main authorities. As secondary materials
the author has relied on legal literature of which the most important are the EPO’s Guidelines
for Examination in the European Patent Office and the USPTO’s Manual of Patent Examining

Procedure.

In order to affirm that the sequence of a human gene can be patented, it is of utmost importance
to first determine whether the sequence can be the object of an invention or if it is merely an
unpatentable discovery. As a result of the analysis conducted in the first chapter, it became
evident that the sequence of a human gene could indeed be qualified as a patentable object,

provided that the sequence fulfils certain criteria. It also became evident that the Estonian and

72



the European patent system’s approaches differ from the one taken in the U.S. The first
difference lies in the fact that whilst under the Estonian Patents Act and the EPC an invention
is strictly distinguished from a discovery, the U.S. patent law does not expressis verbis foresee
such a distinction. Nevertheless, the U.S. case law has established that the patentability of
discoveries is precluded in the same way as is under the Estonian and European patent systems.
Another difference is that of the more liberal approach taken in Europe in providing patent
protection to the sequence of a human gene in relation to classifying it as an object of an
invention. For national and European patents, the sequence is considered to be patentable, if it
has been islolated from its natural environment, i.e. the human body, or if the sequence has
been ortherwise prepared by technical methods. The U.S. patent law on the other hand deems
the sequence of a human gene to be patentable only when the natural structure of the gene has
been altered after being isolated from the human body or if it has been fully prepared by
technical methods. Thus, obtaining patent protection for the sequence of a human gene is easier
in Europe than in the U.S.

The first chapter of the master’s thesis also dealt with the sequence’s possible exclusions from
patentability due to being contrary to public order or morality. The restrictions in the Estonian
Patents Act and the EPC are essentially the same and should also be uniformly interpreted,
despite the somewhat inadequate wording of Sect. 7 (1) 1) of the Estonian Patents Act. Under
the Estonian Patents Act and the EPC, the invention is therefore excluded from patentability on
the basis of a general ethical restriction, if: 1) the commercial exploitation of the invention is
contrary to public order or morality; and 2) the invention’s commercial exploitation is not
deemed to be contrary to public order or morality merely because it is prohibited by law. Thus,
for both, the national and European patent system, patent protection of the invention is excluded

under the same conditions.

For both, national and European patents, the sequence of a human gene is excluded from patent
protection for being in contradiction with public order or morality if the intended use of the
invention, i.e. the use described in the patent application, would violate public order or morality.
Thus, a mere reference to the possible misuse of the invention is not sufficient for relying on
the general ethical restriction. Only the intended use of the invention can be used for
determining whether there is a conflict with the established norms of public order or moral.
Presumably, the possibility of excluding a human gene from patentability due to contradiction

with public order or morality is possible only in very rare and extreme cases.
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The U.S patent system on the other hand contradicts completely with the Estonian and European
patent systems. U.S patent law, unline the Estonian Patents Act and the EPC is value-neutral.
The U.S patent law does not incorporate any provisions which would allow the patent
application to be rejected due to the invention or the commercial exploitation of the invention
being contrary to public order or morality. Thus, the U.S allows extensive patent protection for
biotechnological inventions, including for the sequence of a human gene. Although historically
it has been possible in the U.S. to rely on the argument that the invention contradicts with public
order or morality, according to the current USPTO’s Manual of Patent Examining Procedure,
the rejection of patent applications should not be based on the fact that the invention is indecent,
fraudulent or contrary to public policy. Thus, the U.S. patent system is much more liberal and
generally does not support the exclusion of inventions from patent protection based on ethical

arguments.

Similarly to other inventions in any field of technology, the invention in the field of
biotechnology must also meet all the criteria of patentability in order for it to be granted patent
protection. In the second chapter of the master's thesis it was analysed whether and on which
conditions the sequence of a human gene fulfils the criteria of novelty, inventive step and
industrial applicability. With regard to the novelty of the sequence of a human gene, the
approaches taken under the patent systems of Estonia, Europe and the U.S are the same. The
novelty of the nucleotide sequence is inextricably linked to the state of the art and thus, for the
sequence to be considered novel, it must be different from the prior state of the art. The
nucleotide sequence differs from the prior state of the art when the sequence and its specific
functions have not been previously specifically described. In other words, the decisive factor is
not whether the sequence of a human gene as such existed in a natural form and whether it had
been previously discovered, but rather whether the nucleotide sequence and, in particular its

functions, were known in the prior state of the art.

Patents may also be granted for partial sequences of a gene that overlap, whether in whole or
partially, with any of the previously patented nucleotide sequences, provided that the partial
sequence of a gene has previously been described in a generic manner without disclosing the
possibility of using it as a separate invention. The novelty of the invention is ruined if even one
member of the public, capable of understanding the information, is given access to the sequence

without being obliged to keep that information confidential.

According to 35 USC Sect. 103, EPC art. 56 and the Estonian Patents Act Sect. 8 the sequence
of a human gene is considered as involving an inventive step if, having regarad to the state of
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the art, it is not obvious to a person skilled in the art. Despite the principal similarities between
the mentioned provisions, the criterion is defined differently in the U.S. and in Europe. In the
U.S. patent law, inventive step is more lenient, making it therefore easier to obtain a patent for
a human gene in the U.S. than in Europe. In Estonia and Europe, the inventive step of the
sequence of a human gene can be determined in two different ways. It can be done either by
determining the method of isolating the nucleotide sequence from the human body or by
defining the previously unknown attributes and function of the nucleotide sequence itself. In
silico sequencing of the nucleotide sequence and characterization of the element is not
considered to have an inventive step under the national and European patent systems. In the
U.S., by contrast, the patentability of the invention shall not be negatived by the manner in
which the invention was made. Thus, in the U.S., it is possible to patent the nucleotide sequence
which has been sequenced using the in silico method. This means that in the U.S. it is easier to

establish inventive step than in Europe.

Another important difference between the European and the U.S. patent systems relates to the
prima facie qualification of the sequence of a human gene to having an inventive step.
According to Estonian and European patent systems, the structural description of a new element
alone does not meet the criterion of inventive step. In the U.S. however, the sequence of a
human gene is per se considered to involve an inventive step, if the sequence disclosed in the

patent application does not correspond to that which is already known in the state of the art.

In the last chapter of the master's thesis the human gene sequence’s susceptibility to industrial
applicability was analysed. The sequence is considered to be industrially applicable under the
Estonian Patents Act and the EPC if it can be manufactured or used in economy. As a
prerequisite for patentability, it is required that the particular application or use of the gene is
indicated in the patent application. It is important that the invention described in the patent
application has both, a flawless and specific technical basis, so that the person skilled in the art
would understand that the contribution of the invention to the state of the art can lead to practical
application in the industry. The industrial applicability criterion is not fulfilled for nucleotide
sequences which potential uses have been described speculatively or when the uses of the
invention are unknown. The speculative purpose of the invention means that the invention’s
potential purposes of use which may, but may not, be achieved as a result of conducting further
research have been described in the patent application. Thus, the invention’s susceptibility to
industrial applicability is interpreted relatively strictly under the national and European patent

systems.
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Industrial applicability’s counterpart under the U.S. patent law is the criterion of usefulness, but
despite the terminological difference, the European and U.S. patent systems interpret the criteria
in the same manner. Thus, in order to demonstrate the invention’s industrial applicability, it is
first necessary to indicate in the patent application that the sequence of a human gene can be
performed and, on the other hand, to express as accurately as possible the specific, but not

speculative, purpose of the invention.

Based on the analysis carried out in this master's thesis, it can be concluded that national and
European patents for the sequence of a human gene are issued on similar conditions. This is
largely due to the fact that in Estonia, the practice of the EPO Boards of Appeal and the EPO's
Guidelines for Examination in the European Patent Office are relied upon. Thus, the first
hypothesis, that the same conditions apply to the issuance of national gene patents and European
gene patents, was confirmed. The second hypothesis of this master's thesis, according to which
gene patents are issued in Europe under different conditions than in the U.S., also proved to be
true. Although there are certain similarities between the European and U.S. patent systems,
there are still fundamental differences between the two. The most significant differences
between the two systems are related to the classification of the human gene as a patentable
object and secondly, the possibility of relying on a general ethical restriction whilst determining
the granting of a patent for an invention.

30.04.2019

Kristiina Kraav
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