
התפתחות הביוטכנולוגיה מגלה מחלוקות 
חדשות בעולם המחקר הרפואי  האם יש 

לאפשר רישום פטנט על גנים - המהווים חלק 
מגוף האדם  האם הידע הרפואי הוא נחלת 
הכלל, והאם יש מקום להסדיר את הנושא 

באמצעות חקיקה

>>  גדעון אלון

 של מי
הגֵן הזה 

בכלל?



 לפי החוק הקיים, אין כל איסור 
על רישום פטנטים על גנים
צילום אילוסטרציה: אימג' בנק



המדעיים ה גילויים 
פורצי הדרך של ימינו 
הביולוגיה  בתחום 

ופע ־המולקולרית 
האנושי  הגנום  נוח 
מעלים סוגיות חדשות, ובהן: האם 
הידע הרפואי הוא נחלת הכלל, והאם 
אפשר להכריז פטנט על גנים - גילוי 

הקשור לגוף האדם. 
לשאלות אלה אין תשובות חד־

משמעיות, והן מהוות מוקד לדיונים, 
ויכוחים ופרשנויות במדינות רבות. 
"במערכת של דיני הפטנטים ובדיני 
הקניין הרוחני בכלל", אומר פרופ' 

מיגל דויטש מהפקולטה למשפטים 
באוניברסיטת תל־אביב, "קיים מתח 
תמידי בין הצורך בהגנה על הקניין 
הפרטי לבין האינטרס הציבורי. לכן 
ניתן למשל לרשום פטנט רק על 
המצאה, ולא על גילוי. האובייקט 
צריך להיות תהליך או מוצר חדש, 
המשנים את המציאות הקיימת, 
להבדיל מחשיפת הקיים בלבד. 
זו הסיבה שלא ניתן לרשום פטנט 
חדשים.  מתמטיים  גילויים  על 
דיני הפטנטים דורשים שהממציא 
יתרום לחברה. המצאה חייבת להיות 

מבחי ישימה  מועילה,  ־חדשה, 
נה תעשייתית, וחייבת להיות בה 

התמקדות המצאתית". 
פרופ' דויטש מוסיף, כי "באופן 
כללי נהוג לתאר את הפטנט כסוג 
בין  הנכרתת  של אמנה חברתית 
הפרט לציבור, כשהממציא מקבל 
תקופת הגנה מונופוליסטית של 20 

שנה, שלאחריהן ההמצאה הופכת 
־לנחלת הכלל, והציבור יכול להש

בנושא  חופשי.  באופן  בה  תמש 
רישום הפטנטים על גנים התעוררו 
מחלוקות בעולם הרפואי, האתי 
והמשפטי. פטנט כזה נותן כביכול 
הגנה קניינית על משהו שהוא חלק 
מגוף האדם. קיים חשש לפגיעה 
באינטרסים ציבוריים ולעידוד של 
יצירת מניפולציות גנטיות פסולות. 
בנוסף, מדובר לכאורה בגילוי ולא 
בהמצאה. למרות הקשיים, קיימת 
בעולם הכרה רחבה בלגיטימיות 
של רישום פטנטים על גנים, כאשר 

־מדובר בגנים שבודדו באופן שהת
פקוד שלהם מוגדר. קיים ויכוח על 
היקף ההגנה הפטנטית על גנים, 
ובמדינות שונות יש יוזמות חקיקה 

שונות בתחום זה.
"כאשר חוקר חושף גן האחראי 
להיווצרותה של מחלה מסוימת, יש 
בכך תרומה רבה לציבור, שבסופו 
של דבר יוצא נשכר מכך. רישום 
פטנט בעניין זה משרת לא רק את 
האינטרס הפרטי של החוקר, אלא 
גם את האינטרס הציבורי. לשם כך 

־יש להקנות תמריץ לחוקר באמצ
עות הכרה בפטנט", מדגיש פרופ' 

דויטש.

"על כל גילוי"
פרופ' אריאל מילר מהפקולטה 
לרפואה בטכניון משמש כמנהל 
המרכז לטרשת נפוצה וחקר המוח 

בבית החולים כרמל בחיפה, וכיו"ר 
החברה הישראלית לעידוד השכלה 
החוק  "על־פי  ברפואה.  ומחקר 
האמריקני", אומר פרופ' מילר, "כל 
המצאה או גילוי שיש בהם תהליך 
או תרכובת או טכנולוגיה חדשה 
או שיפור של הקיים, אפשר לרשום 
לגביהם פטנט. לאור זאת, חלבונים 
תוצרי גנים, אשר הינם בקטגוריה 
של תרכובת, אם זוהו או אופיינו 
לראשונה - הינם בני־פטנט. מקובל 
ברוב המדינות, שעל חלבון המצוי 
בתוך הגוף אי־אפשר לרשום פטנט 

- אך אם נעשה בידוד וניקוי של 
החומר הטבעי לשם יישום לצורכי 
אבחון או טיפול, אפשר לרשום על 

כך פטנט".
לדברי פרופ' מילר, "במקומות 
שונים בעולם יש הסכמה שגילוי 

דוג קיימות  כהמצאה.  ־כמוהו 
גנים,  לכך שתוצרי  רבות  מאות 
לאחר שהתגלו, הפכו לתרופות 
מאוד חשובות. אלכסנדר פלמינג 
מצא שמקורו של הפניצילין הוא 
בעובש, ומחלבון זה הופקה תרופה 
חיונית ביותר, שהפכה לחלוצה 

פרופ' מיגל דויטש
כאשר חוקר חושף גן 

האחראי להיווצרותה של 
מחלה מסוימת, רישום פטנט 
בעניין זה משרת לא רק את 

האינטרס הפרטי של החוקר, 
אלא גם את האינטרס 

הציבורי. לשם כך יש להקנות תמריץ לחוקר 
באמצעות הכרה בפטנט
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בין התרופות האנטיביוטיות נגד 
זיהומים. שנים לאחר מכן רשמו 
חוקרים פטנט על כך שבודדו את 

־הגנים שמקודדים את חלבון הפני
צילין. בדומה לכך, קבוצת חוקרים 
בראשות פרופ' מישל רבל מישראל 

־זיהתה ובודדה את הגנים שמקו
דדים את החלבון שממנו מיוצרת 
כיום תרופת האינטרפרון ביתא 

לחולי טרשת נפוצה".

"חלק מהטבע"
־ד"ר איתן פרידמן, מנהל היחי
החו בבית  האונקוגנטית  ־דה 

ייתכן  כי "לא  לים שיבא, סבור 
שכל אדם שיגלה גן מסוים יוכל 
לרשום על כך פטנט כי הוא מצא 
אותו ראשון. לעומת זאת, בהחלט 
מקובל עלי שחוקר שלא רק מצא 
גן מסוים, אלא הצליח לשנות אותו 
ברמת החלבון וגם לראות מהי רמת 
התפקוד שלו, יוכל לרשום על כך 
פטנט. אני סבור שאפשר להתיר 
רישום פטנט רק במקרים שמישהו 
הוכיח, שהוא הצליח לבודד את הגן 
למטרה של פתרון או ייצור תרופה, 
למשל למחלת כליות. אבל אם אותו 
גן גם יכול לסייע במניעת מחלות 
אחרות, כמו סוכרת, אותו חוקר לא 
יכול לרשום פטנט על שמו - כי 

־אפשרי שלגנים מסוימים יש שימו
שים רבים, ולא ייתכן שחוקר אחד 

ינכס זאת לעצמו". 
 פאולינה בן־עמי היתה במשך 
 - "ידע"  רבות סמנכ"לית  שנים 
חברת  ופיתוח,  למחקר  חברה 

העברת הטכנולוגיה של מכון ויצמן 
- עסקה ברישום פטנטים בעקבות 
המצאות של מדעני המכון, וכיום 
עובדת כעורכת פטנטים עצמאית. 

־לדבריה, "יש 'אגדות' רבות הטו
ענות שאי־אפשר לרשום פטנט על 
זה לא  בגנים.  המצאה שמקורה 
נכון. ניתן לרשום פטנט על כל דבר 
שקיים בטבע, בתנאי שזה חדש 

ויש לו תועלת. גוף האדם הוא חלק 
מהטבע, ולכן כשממציא מצליח 
לבודד בפעם הראשונה גן מסוים כדי 
לייצר ממנו חלבון, על מנת שישמש 
כתרופה למחלה מסוימת, אין שום 
סיבה שלא להכיר בכך כפטנט. הגוף 
מייצר את החלבון הזה בכמות קטנה 
ולא מספקת לטיפול בחולים. לשם 
כך צריך לבודד את הגן, ובשיטות 
של הנדסה גנטית ניתן להפיק ממנו 
את החלבון. הפקת הגן מחוץ לגוף 
וייצור החלבון הם תהליך טכנולוגי 
מסובך ויקר. חברות לייצור תרופות 
לא ישקיעו מאות מיליוני דולרים, 
ולעתים אף יותר, בייצור תרופה 

)המשך בעמוד הבא(

פרופ' אריאל מילר
למרות החשש התיאורטי, יש 
רק מקרים בודדים שלגביהם 
התברר שרישום פטנט עיכב 

מחקר מדעי או שימוש במידע 
לצרכים רפואיים. רישום 

הפטנט מאפשר למשקיעים 
להשקיע באופן שיעניק תאוצה חיונית 
למחקר ופיתוח בתחומים ביו–רפואיים

 של מי
הגֵן הזה 

בכלל?

פרופ' חנוך גוטפרוינד
אין מקום לחקיקה בתחום 

רישום פטנטים על גנים. 
הבעלות על הקניין הרוחני 

מוסדרת ברגע שנרשם 
פטנט. אימצנו את החקיקה 

האמריקנית, הקובעת כי הפטנט 
הוא רכוש האוניברסיטה, אך החוקר או הממציא 

מקבלים 30%–40% מהתמלוגים על הפטנט

"במקומות שונים בעולם יש הסכמה 
שגילוי כמוהו כהמצאה" 

צילום אילוסטרציה: סטוק פוטוס
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בביו־טכנולוגיה - אם לא תובטח 
להן בלעדיות לתקופה מסוימת. וזאת 
הן יכולות להשיג רק אם ההמצאה 

הזו תירשם כפטנט".

"קל לחקות"
בתחום  "לגילויים חדשניים 
הגנטיקה יש אספקטים אתיים 
פרופ'  אומר  ביותר",  חשובים 

־מילר. "יש להקפיד על כך שהמ
טופל ייתן את הסכמתו לכל שימוש 
שנעשה במידע גנטי הקשור אליו. 
אם מישהו לוקח ביופסיה במהלך 

ניתוח, ועושים בכך 
שמאפשר  שימוש 
בידוד של גן מסוים 
לצורכי מחקר - ראוי 
וחיוני שהמטופל יידע 
ויסכים לכך מראש. 
אחד הנושאים החמים 
ביותר ברפואה הוא 

כשעו גזע.  ־תאי 
שים שימוש בשליה 

־שיש בה תאים עוב
הסכמת  את  לקבל  צריך  ריים, 
האשה היולדת, כדי שאפשר יהיה 

־לעשות שימוש בתאים הללו לצו
רכי מחקר. למעשה, אין כיום שום 
כלי חוץ מרישום פטנט שמבטיח 
את שמירת הזכויות של הממציא 
- כי ללא כלי זה יהיה קל מאוד 
וההשקעה  כל המצאה,  לחקות 
רישום  לטמיון.  תרד  המקורית 
הפטנט מאפשר לממציא להקדיש 
את זמנו למחקר, תוך שיתוף פעולה 
עם משקיעים שיש להם אינטרס 

לייצר תרופה מסוימת".
פרופ' מילר מדגיש, כי "למרות 
החשש התיאורטי, רק במקרים 
בודדים התברר שרישום פטנט 
עיכב מחקר מדעי או שימוש במידע 
לצרכים רפואיים. רישום הפטנט 
מאפשר למשקיעים להשקיע באופן 
שיעניק תאוצה חיונית למחקר 
ופיתוח בתחומים ביו־רפואיים. 
הרישום מאפשר לעגן את זכויות 
המשקיעים באופן כזה, שהכספים 
שהם מוכנים להשקיע ייתנו תנופה 

למחקר המדעי־רפואי".
מילר  פרופ'  מביא  כדוגמה 
ויצמן,  המצאה של חוקרי מכון 
בראשות פרופ' מיכאל סלע, פרופ' 
וד"ר  ארנון  רות 
דבורה טיטלבוים 
- שנרשם לגביה 

והושק ־פטנט, 
מיליונים  בה  עו 
י  ד י ־ ל ע ם  י ב ר
חברת התרופות 
"טבע". ההמצאה 
לפיתוח  הביאה 
תרופת הקופקסון, 
ולאחר כ־30 שנה 
של המשך מחקר וניסויים קליניים 

־– לאישורה כתרופה יעילה לחו
לים בטרשת נפוצה ולשיווקה כיום 
בהיקף עולמי. "אין ספק, כי ללא 

־מנגנון ההגנה על החוקרים והמש
קיעים באמצעות פטנט - לא ניתן 

־היה לממש את המחקר באופן שפי
רותיו ייושמו לצורכי טיפול קליני 
עתיר משמעות לחולים", אומר 

פרופ' מילר. 
עם  יחד  עצמו,  מילר  פרופ' 
מדענים אחרים ובהם פרופ' דורון 

למחקר  לאחרונה  חברו  לנצט, 
בתחום הפרמקו־גנטיקה. במחקר 

־המשותף )פרויקט מנגטון(, במי
במשרד  הראשי  המדען  ן  מו

־המסחר והתעשיה, איתרו החוק
רים מאפיינים גנטיים האחראים 
לתגובה החיובית של חלק מחולי 

־הטרשת הנפוצה לתרופת הקופ
קסון. הממצאים עשויים לשפר 

־בעתיד את יעילות הטיפול התרו
־פתי, תוך חיסכון בעלויות למער

כות הבריאות. לדברי פרופ' מילר, 
"היכולת של הרופא החוקר לגייס 
את המשאבים העצומים הנחוצים 
למחקר כדי להשלימו תוך פרק 
זמן סביר - הינה מוגבלת ביותר. 
שילוב גורמים פיננסיים ומשקיעים 
בעלי עניין בתחומי הביו־רפואה, 
תוך הבטחת הגנה להשקעתם – 
למשל באמצעות פטנטים - עשוי 
לאפשר התגייסות מסיבית למחקר 
אינטנסיבי, והתוצאה עשויה להיות 
קיצור משך המחקר מעשרות שנים 
לשנים בודדות. הנהנים העיקריים 

מכך יהיו החולים".

"לחסום אחרים"
עד היום לא חוקק בישראל חוק, 
הקובע כללים ברורים באשר לרישום 
פטנט על גנים. לפי החוק הקיים, 
"המצאה, בין שהיא מוצר ובין שהיא 
תהליך, שהיא חדשה, מועילה, ניתנת 
לשימוש בה בתעשיה או בחקלאות 
ויש בה התקדמות המצאתית, היא 
המצאה כשירת פטנט". בסעיף אחר 
בחוק יש הסתייגות, שלפיה "לא 
יוענק פטנט על תהליך לטיפול רפואי 
בגוף האדם" - אולם אין כל איסור 

על רישום פטנטים על גנים.
בחקיקת  תומך  דויטש  פרופ' 
חוק שיקבע את הכללים בתחום זה: 
"אני סבור שהנושא מחייב הקמת 
ועדה רצינית של מומחים, שתבחן 
את ההיבטים האתיים, החברתיים, 
המשפטיים והמוסריים שלו. הנושא 
מעורר בין השאר חששות מפני עידוד 
מניפולציות גנטיות, ניסיון ליצור 
אנשים "מושלמים" - גבוהים יותר, 

־בעלי חזות כזו או אחרת ובעלי תכו
נות מסוימות. מתעוררת גם שאלה 
אם התוואי הרגיל של הגנת הפטנט 

)המשך מעמוד קודם(

פאולינה בן–עמי
ניתן לרשום פטנט על כל דבר 

שקיים בטבע, בתנאי שזה 
חדש ויש לו תועלת. חברות 
לייצור תרופות לא ישקיעו 
מאות מיליוני דולרים בייצור 

תרופה בביוטכנולוגיה - אם לא 
תובטח להן בלעדיות לתקופה מסוימת

 של מי
הגֵן הזה 

בכלל?
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על־פי החוק הקיים מספק. כך למשל, 
הגנה מונופוליסטית למשך 20 שנה 
חוסמת בתחום הגנטי למשך תקופה 
ארוכה מדי פיתוחים הנשענים על 
ההמצאה המקורית. צריך לאפשר 
ביתר קלות מתן רשיון כפוי בתחום 
זה – ללא הסכמת בעל הפטנט – 
ולפתח הגנות חדשות כנגד עילת 
התביעה של בעל הפטנט". פרופ' 
דויטש סבור, שאם יוחלט להקים 
ועדת מומחים בנושא יש לכלול 
בה גם פילוסופים, מעצבי מדיניות 

חברתית ואנשי דת.
לדבריו, "בכפוף לסייגים, רשם 
הפטנטים במשרד המשפטים איננו 
צריך כלל לעסוק בשאלה אם המצאה 
מסוימת היא מוסרית או ערכית - זה 
לא בסמכותו. עליו רק לבדוק אם זו 

־באמת המצאה חדשה שיש בה התק
דמות המצאתית. פטנט איננו מקנה 

־היתר לבעל הפטנט לשימוש בהמ
צאה - הוא רק חוסם את האחרים 
משימוש בה". לדעת פרופ' דויטש, 
יש להכניס שינויים ועדכונים בחוק 

הפטנטים בתחום הרפואי. כיום קובע 
החוק למשל, כי לא יוכר כפטנט 
תהליך של טיפול רפואי בגוף האדם. 
"אני סבור שיש לאפשר רישום פטנט 
על שיטת אבחון חדשה של מחלה. 
השיקולים השוללים הכרה בפטנט 
בתחום זה אינם עוצמתיים, בהינתן 
העובדה שניתן לרשום פטנט על 

תרופות", אומר פרופ' דויטש.
 גם פרופ' מילר גורס כי יש להקים 
גוף משותף, "שבו יושבים יחד מעצבי 
מדיניות בתחומי המדע, הטכנולוגיה, 

־הרפואה, המשפט, האתיקה, הכל
כלה והמסחר, משקיעים, מומחים 
מקרנות הון סיכון ואנשי ציבור. גוף 
כזה יבחן וימליץ כיצד ניתן לממש 
באופן מתואם את הפוטנציאל העצום 
הטמון במידע הגנטי ואת שילובו 
בחידושים הטכנולוגיים, לקידום 
בתחומי  היישומיים  האפקטים 

הביוטכנולוגיה והביו־רפואה".

זאת  להסדיר  צריך  "בהחלט 
בחוק", אומר ד"ר פרידמן, "כי לכל 
מיני גורמים, ובהם כמובן גם חברות 
מסחריות, יש אינטרסים. בארה"ב 
למשל החוק הוא מאוד ברור - נקבע 
שם כי מה שקיים בטבע, אינך יכול 

לרשום עליו פטנט". 
לעומתו, פרופ' חנוך גוטפרוינד, 
לשעבר נשיא האוניברסיטה העברית 
המשמש כחבר הוועדה הלאומית 
לקשרי אקדמיה־תעשייה, סבור 
שאין מקום לחקיקה בתחום זה. 
"הדברים מתנהלים בצורה ראויה 
ואפקטיבית", אומר פרופ' גוטפרוינד. 
"הבעלות על הקניין הרוחני מוסדרת 

־ברגע שנרשם פטנט. אנחנו גם אימצ
נו את החקיקה האמריקנית, הקובעת 

־כי הפטנט הוא רכושה של האוני
ברסיטה, אך החוקר או הממציא 
מקבלים 30%־40% מהתמלוגים על 

הפטנט". 

ד"ר איתן פרידמן
אפשר להתיר רישום פטנט 

רק במקרים שמישהו הוכיח, 
שהוא הצליח לבודד את הגן 

למטרה של ייצור תרופה, 
למשל למחלת כליות. אבל 
אם אותו גן גם יכול לסייע 

במניעת מחלות אחרות כמו סוכרת, אותו 
חוקר לא יכול לרשום פטנט על שמו

רישום פטנטים על גנים מעורר סוגיות משפטיות, פילוסופיות, 
אתיות ומוסריות, כמו למשל הטענה שהגנים קיימים בטבע, ומכיוון 
שמדובר במורשת טבעית שהיא נחלת כלל האנושות - אין מקום 
לאפשר בעלות עליהם ליחיד או לקבוצה כלשהי. קיים גם חשש 
מפני ניצול בלתי מוסרי של פטנטים על גנים ועל תוצרים הקשורים 

אליהם.
בפרסומים שונים עולה גם הסוגיה המשפטית: האם גנים עומדים 
בכלל בדרישות הכלליות לרישום פטנט, לאור העובדה שהגן הוא 

דבר קיים, חומר טבעי שנוצר בטבע.
הכנסיה הנוצרית יצאה בגלוי נגד רישום פטנטים על גנים, בנימוק 

־שיש בכך משום התערבות במעשה הבריאה. לטענת הכנסיה, בהע
נקת בעלות על אדם או על חלקי גופו יש משום ערעור או קריאת 
תיגר על בורא עולם, שהאדם הוא יציר כפיו, או על מהלך העניינים 
בטבע והסדר הטבעי. בהצהרה משנת 2000 מטעם ועידת הכנסיה 
הקתולית באירופה נאמר, כי העולם והאנושות הם בריאת האל, 
ולפיכך גוף האדם אינו יכול להיות נושא מסחרי, ורישום פטנט על 
גנים פותח פתח לפגיעה בכבוד האדם. הגן הוא חומר חי, יציר הבריאה 
ו/או הטבע, ונחלת האנושות - וככזה אין איש לתבוע זכויות עליו, 

נטען בהצהרה.
לדברי עורכת הפטנטים פאולינה בן־עמי, "הטענות של גורמים 
דתיים ובעיקר נוצריים, שאין לעשות מההמצאות האלה כסף, כי גוף 

־האדם הוא יציר האל, מעידות על חוסר הבנה של המציאות הטכנו
לוגית. אם לא יאפשרו לרשום על כך פטנטים, לא ניתן יהיה לפתח 

תרופות חדשות שמתבססות על החלבונים שמופקים מהגנים". 

"התערבות במעשה הבריאה"

"ניתן לרשום פטנט על כל דבר 
 שקיים בטבע, בתנאי שזה חדש

ויש לו תועלת" 
צילום אילוסטרציה: סטוק פוטוס
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