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Ponizsze opracowanie oparte jest na pracy magisterskiej p.t. ,,Ochrona prawna
wynalazkéw biotechnologicznych w §wietle systemu prawnego Unii Europejskiej oraz
systemOw prawnych wybranych panstw czlonkowskich” napisanej pod kierunkiem
naukowym dr Konrada Fiatkowskiego w Katedrze Prawa Mig¢dzynarodowego w Szkole

Gtéwnej Handlowej w Warszawie w 2005r.

W ponizszym opracowaniu scharakteryzowane zostaly zagadnienia zwiazane z
ochrona patentowa wynalazkéw biotechnologicznych w $wietle systemu prawnego
Unii Europejskiej oraz wybranych panstw czlonkowskich, ze szczegdlnych
uwzglednieniem zapis6w Konwencji monachijskiej O udzielaniu patentéw
europejskich jak réwniez Dyrektywy 98/44WE W sprawie prawnej ochrony
wynalazkow biotechnologicznych. Innowacje z dziedziny biotechnologii nie tylko
wymagaja w wielu przypadkach stworzenia odregbnych regulacji prawnych w
dziedzinie prawa patentowego, ale rOwniez wywieraja istotny wplyw na rozumienie
1 interpretacje tradycyjnych przestanek. Zdolnos¢ wynalazcza 1 patentowa
wynalazkéw biotechnologicznych wywotuje liczne kontrowersje i z tego wzgledu
ich doktadniejsze przedstawienie uzna¢ nalezy za wskazane. Rozwdéj przemystu
biotechnologicznego  jak  réwniez kwestia  komercjalizacji ~ wynalazkéow

biotechnologicznych zostaty przedstawione w bardzo podstawowym zakresie.



1. Zdolno$¢ wynalazcza innowacji biotechnologicznych

1.1 Stan prawny w dziedzinie prawnej ochrony biotechnologii na obszarze Unii

Europejskiej

Stan prawny na obszarze Unii Europejskiej w dziedzinie ochrony patentowe;j
wynalazkéw biotechnologicznych regulowany jest Konwencja O udzielaniu
patentow europejskich podpisana w Monachium 5.10.1973r. (zwana dalej
Konwencja o patencie europejskim) wraz z jej regulaminem wykonawczym'. Jest to
pierwszy akt regulujacy zasady mozliwosci przyznania ochrony patentowej
wynalazkom biotechnologicznym, ktéry jednoczes$nie wywart zasadniczy wptyw na
uksztaltowanie si¢ europejskiego systemu patentowego’. Podkresli¢ nalezy jednak,
iz Konwencja ta oraz wzorowane na niej przepisy redagowane byty w okresie, kiedy
nie przewidywano zaréwno dynamicznego rozwoju biotechnologii jak réwniez
wzrostu mozliwosci ingerencji cztowieka w procesy majace miejsce w organizmach
zywych. Mimo, iz Konwencja o patencie europejskim przyczynila si¢ w duzej
mierze do harmonizacji europejskiego prawa patentowego, to w dziedzinie
biotechnologii widoczna byla tendencja odwrotna. Spowodowane byto to w gltéwne;j
mierze niejednolita polityka krajowych urzedéw patentowych przy ocenie zdolnosci
patentowej organizméw zywych’. Ponadto dynamiczny rozwdj biotechnologii,
a przede wszystkim takich dziedzin jak inzynieria genetyczna oraz coraz wigksze

mozliwosci jej zastosowania byly przyczyna wzrostu spotecznych lgkéw 1 obaw,

! Nowinska Ewa, Promifiska Urszula, du Vall Michat, ,, Prawo wlasnosci przemystowej”, Warszawa
2005, s.54

2 Konwencja ta formalnie nie stanowi czg$ci prawa wspdlnotowego, faktycznie jednak wyznacza
obowiazujace na jej obszarze standardy w kwestiach formalno-prawnych, mimo iz panstwa w niej
uczestniczace nie zostaly zobowiazane do ujednolicenia wewngtrznych regulacji patentowych. Dzigki jej
daleko idacym regulacjom w zakresie przedmiotowym zharmonizowane zostalo w istotny sposéb prawo
regulujace kwestie od momentu udzieleniu patentu. Nie ujednolicone zostaty natomiast obszary procedur
dotyczacych naruszenie patentu i wnioskdw o uniewaznienie patentu z uwagi na istotne réznice
legislacyjne, co m.in. wykorzystuja strony przy wyborze sadu wlasciwego dla rozstrzygnigcia danej
kwestii. Podstawowa idea konwencji bylo stworzenie scentralizowanej procedury patentu, nazywanego
.patentem europejskim” udzielanego przez Europejski Urzad Patentowy (EPO), nie stanowigcego
instytucj¢ Unii Europejskiej. Organami Europejskiej Organizacji Patentowej sa EPO majacy siedzibg
w Monachium wraz ze swoim oddziatem w Hadze oraz Rada Administracyjna EPO. Patent europejski
moze by¢ okreslony jako zbioér patentéw europejskich, bedacymi patentami krajowymi. Wywiera on takie
same prawne jak patent krajowy udzielany przez dane panstwo, w kazdym kraju wskazanym przez
zglaszajacego wynalazek w momencie rejestracji zgtoszenia. Uniewaznienie patentu przez organ danego
panstwa wywiera skutki tylko na jego terytorium przy jednoczesnym zachowaniu wazno$ci patentu
w innym panstwie lub panstwach. Przypadki naruszenie patentu europejskiego rozstrzygane sa wedlug
wlasciwego prawa krajowego.

3 Henzler-Zakowska Helena, ,,Ochrona prawna wynalazkéw biotechnologicznych w swietle Dyrektywy nr
98/44 z dnia 6 czerwca 1998r.”, ,,Studia prawnicze”, nr 1-2/2000, s.106
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co z kolei skutkowato bardziej restrykcyjna praktyka Europejskiego Urzgdu
Patentowego.

Najwazniejszym aktem wspdlnotowym dotyczacym ochrony prawne;j
wynalazkéw biotechnologicznych jest Dyrektywa Parlamentu i Europejskiego
i Rady 98/44/WE z dnia 6 lipca 1998r. W sprawie prawnej ochrony wynalazkow
biotechnologicznych (zwana dalej Dyrektywa) bedaca wynikiem wieloletnich prac,
ktére podjete zostaty juz w latach 80-tych XX-go wieku, a ich wyrazem byty
opublikowane w 1989r. przez Komisj¢ EWG propozycje Wytycznych Rady
Wspdlnoty Europejskiej w sprawie ochrony wynalazkow biotechnologicznych4. Nie
zostaly one jednakze przyjg¢te przez Radg, lecz stanowily istotny element dalszych
prac w tej dziedzinie. Dyrektywa jest proba przeciwdziatania niepozadanym
zjawiskom, jakie miaty miejsce w dziedzinie biotechnologii na gruncie Konwencji
o patencie europejskim. Reguluje ona jednak tylko te elementy ochrony prawne;j
wynalazkéw biotechnologicznych, ktére wymagaja uszczegétowienia z uwagi na ich
charakterystyke. Ogdlne regulacje prawne dotyczace tej kategorii wynalazkéw
zawarte powinny byé natomiast w wewnetrznych przepisach prawa patentowego”.
Dyrektywa poprzedzona jest preambula sktadajaca si¢ z 56 punktow, ktéra podkresla
range biotechnologii 1 potrzebg zapewnienia wtasciwej ochrony prawnej celem
stworzenia odpowiedniego §rodowiska dla inwestoréw oraz zawiera podstawowe
zasady, ktéorymi kierowano si¢ przy tworzeniu dyrektywy. Preambuta ta odgrywa
jednoczesnie wazng role dla interpretacji gtownego tekstu Dyrektywy. Czegs¢
zasadnicza sktada si¢ z 5 rozdzialow. I-szy zatytutowany ,,Zdolnos$¢ patentowa”
dotyczy przestanek zdolnosci patentowej, II-gi (,,Zakres ochrony”) okresla
wymagania dotyczace ochrony, jakie powinny by¢ spetnione w prawie krajowym
celem zapewnienia ochrony. Rozdziat III (,,Wzajemne licencje przymusowe”)
reguluje zasady przyznawania licencji przymusowej, rozdziat IV (,,Depozyt, dostgp
1 ponowny depozyt materiatu biologicznego™) dotyczy natomiast kwestii ujawnienia
wynalazkéw. Ostatni V-ty rozdziat (,,Przepisy koncowe”) okresla date wejscia
w zycie Dyrektywy oraz terminy, w jakich panstwa czlonkowskie zobowiazane sa

do dokonania implementacji zapiséw Dyrektywy do prawa krajowego.

* Fiotka Janusz: Projekt Wytycznych Rady Wspdlnoty Europejskiej w sprawie ochrony prawnej
wynalazkow biotechnologicznych, Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Jagielloniskiego,
Migdzyuczelniany Instytut wynalazczo$ci i ochrony wlasnosci intelektualnej, Prace z wynalazczo$ci
i ochrony wtasnosci intelektualnej, Warszawa-Krakéw 1993, s.43

5 Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.109

2



Dyrektywa zobowiazala panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej do
dostosowania krajowych systeméw prawa patentowego do zapiséw Dyrektywy do
30.07.2000°. Z ta chwila Dyrektywa miala sta¢ si¢ wiazaca dla wszystkich panstw
cztonkowskich, a brak jej implementacji lub niewlasciwa implementacja staé sig
miaty przedmiotem rozstrzygnigcia Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwosci.
Zapisy Dyrektywy spotkaty si¢ jednak z licznymi protestami ze strony panstw
cztonkowskich, ktére odméwity jej implementacji’.

Dyrektywa zostala wiaczona do Konwencji o patencie europejskim w postaci
rozdzialu VI zatytulowanego Wynalazki biotechnologiczne, ktéry nabral mocy
prawnej z dniem 1.09.1999r. W wyniku tej decyzji zapisy Dyrektywy stosowane sa
rowniez w stosunku do spraw rozpatrywanych na gruncie Konwencji monachijskiej,
co wywiera wptyw nie tylko na sama konwencjg¢, lecz rowniez na system prawny
panstw, ktére sa stronami konwencji, a nie dokonaly implementacji Dyrektywy.
Jednoczesnie nalezy podkresli¢, iz Konwencja o patencie europejskim nie stanowi
elementu prawa wspdlnotowego i formalny obowiazek implementacji przepiséw
Dyrektywy nie istnial, a decyzja ta uwidacznia istotna rolg, jaka odgrywaja jej
postanowienia.

Dla tresci tego opracowania istotna rolg¢ odgrywaja takze decyzja i opinie w
sprawie nr C-377/98 przed Europejskim Trybunalem Sprawiedliwosci Krdlestwo
Holandii przeciwko Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej. Holandia
WNoSszac
o uniewaznienie Dyrektywy przedstawita liczne zarzuty wobec zaréwno formy
prawnej jak i tresci zapisOw, co jest odzwierciedleniem watpliwos$ci wyrazanych
przez wiele Srodowisk w kwestii przyznania zdolnosci patentowej wynalazkom
z dziedziny biotechnologii. Wnoszone sprzeciwy na ptaszczyznie etycznej dotyczyty
przede wszystkim kwestii ewentualnej mozliwo$ci monopolizacji wiedzy dotyczace;]

materii zywej przez pojedyncze osoby oraz mozliwosci przyznania zdolnoS$ci

% Twardowski Tomasz, Twardowska Aleksandra, ,, Protecting Biotech Invention Rights”, “European
Biotechnology Science Industry News”, nr 3/2004, s. 28

Dyrektywa ta nie zostala dotychczas w pelni zaimplementowana przez Belgig, Francj¢, Holandig,
Luksemburg, Szwecj¢ i Wlochy oraz Austri¢ i Niemcy, w ktérych przypadku rozstrzygal Europejski
Trybunat Sprawiedliwo$ci. W opinii rzadu holenderskiego Dyrektywa zawiera wady o charakterze
etycznym oraz narusza zasad¢ subsydiarno$ci, a jej implementacja mogtaby naruszy¢ zasady prawa
wewngtrznego. W efekcie tego Holandia wniosla o zawieszenie procesu implementacji Dyrektywy.
Whiosek ten zostal odrzucony jednak przez Europejski Trybunat Sprawiedliwos$ci. Przejawem tych
watpliwosci, ktére podzielaty réwniez rzady m.in. Belgii, Francji, Niemiec i Danii byta rekomendacja
Rady Europy nr 1468 z 29.06.2000r. z apelem o wstrzymanie implementacji Dyrektywy. Dyrektywa
zostala natomiast zaimplementowana do konca 2000 roku przez m.in. Wielka Brytani¢, Finlandig, Grecjg,
Danig oraz Polskg, co z uwagi na liczne kontrowersje, jakie w Polsce wzbudza biotechnologia jest faktem
godnym podkreslenia.

3



patentowej organizmom zywym jako takim 1 traktowania ich jako rezultatu
dziatalno$ci tworczej cztowieka w mys$l prawa patentowego. Kwestionowano takze
zasadno$¢ tworzenia nowych wspdélnotowych aktow prawnych dla tej kategorii
wynalazkéw. Argumentowano, iz na terytorium Unii Europejskiej decydujaca role
odgrywaja patenty przyznane na mocy Konwencji o patencie europejskim
1 decydujaca rol¢ odgrywa¢ powinno zapewnienie odpowiedniej linii orzecznictwa
Europejskiego Urzedu Patentowego. Jednakze wspomniane juz restrykcyjne
stanowisko zajmowane przez ten Urzad nie bylo zgodne z proponowanym
kierunkiem zmian na polu ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych®.
Watpliwosci zawarte we wniosku o uniewaznienie Dyrektywy i przyjg¢te stanowisko
przez organy Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwo$ci zostana przedstawione
szerzej w dalszej czg$ci tego opracowania.

Krajowe systemy prawa patentowego panstw cztonkowskich Unii Europejskie;j
w rézny sposéb odnosza si¢ do kwestii ochrony prawnej wynalazkéw
biotechnologicznych. Nalezy jednak podkresli¢, iz réznice te dotycza jedynie
kwestii formalnych, gdyz tre$¢ przepisow jest w duzej mierze zunifikowana i oparta
na zapisach Dyrektywy.

W systemie prawnym Polski zagadnienie ochrony prawnej wynalazkow
biotechnologicznych uregulowane jest w ustawie Prawo wtasno$ci przemystowe;j
(p-w.p) z 30 czerwca 2000 roku (Dz.U. nr 49 z 2001r., poz.508), ktéra stanowi
istotny element rozwoju polskiego systemu prawnego dotyczacego wynalazkow

biotechnologicznych’. Szczegélne znaczenie ma jej nowelizacja z 6 czerwca 2002r,

8 Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.108

? Datuje si¢ on od roku 1992, kiedy to miata miejsce nowelizacja ustawy o wynalazczo$ci z 1972 roku.
Na gruncie tej ustawy zakaz udzielania patentéw obejmowat m.in. §rodki zywnosci, Srodki chemiczne

i farmaceutyczne, a przedmiot patentu stanowi¢ mogty jedynie sposoby ich wytwarzania. Wylaczenia te
interpretowane byly w sposéb dostowny. W wyniku takich zapiséw zakaz udzielania patentéw
obejmowat wiele preparatéw biotechnologicznych m.in. DNA, RNA. Na mocy ustawy z 1992 roku
zniesiono wyzej wymienione wylaczenia ze zdolnosci patentowej, co stworzyto mozliwos¢ patentowania
mikroorganizméw. Kwestia zdolno$ci patentowej wynalazkéw biotechnologicznych nie zostala jasno
sprecyzowana, z uwagi na fakt, iz nie zostala ona expressis verbis wylaczona, niemniej jednak
patentowalno$¢ wynalazkéw biotechnologicznych nie zostata jednoznacznie uznana. Ustawa ta w swej
tredci zawiera analogiczne rozwigzania w kwestii regul zdolnosci patentowej w stosunku do Konwencji
o patencie europejskim, jednakze przepisy dotyczace wylaczenia ze zdolnosSci patentowej sa bardziej
restrykcyjne. Na mocy Konwencji monachijskiej patenty nie bgda udzielane na w ,,przewazajacej mierze
biologiczne” (essentially biological) sposoby otrzymywania ro$lin lub zwierzat. Polska ustawa
o wynalazczo$ci natomiast wytaczala kazdy biologiczny sposéb otrzymywania ro$lin lub zwierzat.
Artykut 12 ust. 1 tej ustawy nie formuluje, iz zakaz ten nie dotyczy proceséw mikrobiologicznych
i produktéw bedacych ich wynikiem, co stanowi tre$¢ zd.2 art.53(b) Konwencji o patencie europejskim.
Kolejnym krokiem na drodze tworzenia ustawodawstwa na polu wynalazkéw biotechnologicznych byto
wydane w 1993 roku przez Prezesa Urzgdu Patentowego zarzadzenie W sprawie ochrony wynalazkow
i wzorow uzytkowych.



ktorej celem bylo m.in. dostosowanie prawa polskiego do Dyrektywy. W rezultacie
tego dodano w tytule II w dziale II rozdziat zatytulowany ,,Przepisy szczegdlne
dotyczace wynalazkéw biotechnologicznych”. Zagadnienie przedmiotu ochrony
uregulowane zostato w szczegdlnosci w art. 24,28 1 29 p.w.p. W wyniku nowelizacji
wprowadzono odstgpstwa od wyrazonych tam regul jak réwniez uscislony zostat
zakres wystepujacych pojec.

Jednocze$nie ochrona nowych odmian roslin ma miejsce na gruncie ustawy
O nasiennictwie 26.06.2003 (Dz.U. 2003 nr 137, poz.1299). Zapisy tej ustawy
podporzadkowane sa Konwencji UPOV 1 wprowadzaja ochrong specjalng dla
nowych odmian ro$lin, nie przyznajac natomiast ochrony patentowej. Ustawa
reguluje prawa twoércéw i hodowcéw nowych odmian ro$lin, ktérej stuza dwie
instytucje prawne: rejestracja odmian oraz prawo wylaczne do odmiany trwajace 20
lat bedace quasi patentem na nowa odmiang. Nie wyksztatcono natomiast na gruncie
prawodawstwa polskiego prawa wylacznego w odniesieniu do nowych ras
zwierzat'’. Kwestie ochrony wlasno$ci przemystowej nie sa natomiast regulowane
przez ustawg¢ O genetycznie zmodyfikowanych organizmach z 22.06.2001
(Dz.U. nr 76, poz. 811) wraz z jej pézniejszymi zmianami''.

Podstawowym aktem ksztaltujacym obowiazujacy w Wielkiej Brytanii system
patentowy jest ustawa Patent Act z 1977r. Ustawa ta zmieniona przez Patent
Regulations 2000 (SI(Statutory Instrument — Srodek ustawowy) 2000/2037), Patent
Rules z 1995r., Patents (Amendment) Rules 2001 (SI 2001/1412) wyznacza
standardy w dziedzinie ochrony patentowej wynalazkéw biotechnologicznych.
Regulacje przyjete w roku 2000 stanowia implementacj¢ postanowien artykuléw
1-11 Dyrektywy, ktére w opinii brytyjskiego urzedu patentowego (UK Patent
Orfice) stanowia najwazniejsze postanowienia zawarte w Dyrektywie'”. Na mocy
zmian z 2001r. zaimplementowane zostaly postanowienia art.13 i 14 Dyrektywy
dotyczace depozytu materialu biologicznego. Natomiast postanowienia art.12
Dyrektywy dotyczace licencji przymusowych zawarte zostaly w Patents and Plant
Variety Rights Regulations 2002 (SI 2002/247). Dla tresci tego opracowania istotna
rol¢ odgrywaja takze Wytyczne Brytyjskiego Urzgdu Patentowego (Examination

Guidelines for Patent Applications relating to Biotechnological Inventions in the UK

19 Korzycka-Iwanow Matgorzata, “Wiasnos¢ intelektualna a biotechnologia w rolnictwie — wspdtczesne
uwarunkowania”, ,,Biotechnologia”, nr 1(48), s.92

" Twardowski Tomasz, Twardowska Aleksandra, op.cit., s.28

'2 Examination Guidelines for Patent Applications relating to Biotechnological Inventions in the UK
Patent  Office  (November 2003), www.patent.gov.uk/patent/reference/biotechguide/intro.htm
(09.05.2005)
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Patent Office (November 2003)), wyznaczajace sposob postgpowania tej instytucji
w zakresie zgtoszen patentowych dotyczacych wynalazkéw biotechnologicznych13 .

Inne sposéb ujecia kwestii dotyczacych prawnej ochrony wynalazkow
biotechnologicznych przyjg¢ty zostat natomiast w prawodawstwie niemieckim. Prawo
wlasnosci przemystowej regulowane jest w Niemczech ustawa Patentgesetz z dnia
16.12.1980r. wraz z pdzniejszymi zmianami (ostatnia miata miejsce 21.01.2005r.).
Zapisy szczegdtowe dotyczace ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych,
bedace implementacja zapisow Dyrektywy uwzglednione zostaty jednakze w inny
spos6b niz mialo to miejsce na gruncie polskim czy brytyjskim. Przepisy te nie
zostaly ujete w odregbnych rozdziatach, lecz stanowia rozszerzenie i uzupetnienie
poszczegdlnych aktéw ustawy Patentgesetz. Fakt przeniesienia zapiséw Dyrektywy
do prawodawstwa niemieckiego jest o tyle godny podkreslenia, iz w przeciwienstwie
do Polski 1 Wielkiej Brytanii, Niemcy nie dokonaly implementacji w przewidzianym
terminie, co stalo si¢ przedmiotem rozstrzygnigcia Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci'®.

Istotna rol¢ w ksztattowaniu systemu prawnego w dziedzinie prawnej
ochronie wynalazkéw biotechnologicznych odgrywaja takze zobowigzania
wynikajace z konwencji mig¢dzynarodowych. Przyktadem jest
Konwencja o roznorodnosci biologicznej uchwalona 5 czerwca 1992r., ktéra zostala
ratyfikowana przez ponad 160 panstw, jak réwniez Uni¢ Europejska'. Jest celem
jest zapewnienie ochrony réznorodnosci biologicznej oraz naktada obowiazki
dotyczace sposobow jej wykorzystania. Réznorodno$¢ biologiczna definiowana jest
jako ,,zréznicowanie wszystkich zywych organizméw wystepujacych na Ziemi,
w ekosystemach ladowych, morskich i srodowiskowych oraz zespotach, ktérych sa
czescia; dotyczy to réznorodnosci w obrebie gatunku, pomigdzy gatunkami oraz

‘e - (16
r6znorodnosci systemow” .

Podkreslona jest waga sprawiedliwego 1 réwnego
podziatu korzysci wynikajacych z wykorzystania materialu genetycznego poprzez
m.in. odpowiedni dostgp do nich oraz transfer technologii przy jednoczesnym
uwzglednieniu wszystkich praw ich dotyczacych. Szczegdlny nacisk ktadzie si¢ na

dostep i transfer technologii do krajéw Trzeciego Swiata. W przypadku rozwiazan

" Ibidem

'* Sprawa C-5/04 Komisja Wspélnot Europejskich przeciwko Republice Federalnej Niemiec (Uchybienie
zobowigzaniom Panstwa Czlonkowskiego-Dyrektywa 98/44/WE-Ochrona prawna wynalazkéw
biotechnologicznych-Brak transpozycji w wyznaczonym terminie)

15 Konwencja o réznorodnosci biologicznej sporzqdzona w Rio de Janeiro dnia 5 czerwca 1992r. (Dz.U.
7 2002r., Nr.184, poz. 1532)

' Twardowski Tomasz, Michalska Anna: Dylematy wspdtczesnej biotechnologii z perspektywy
biotechnologa i prawnika, Torun 2000, s.129
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z dziedziny biotechnologii chronionych prawem patentowym sposéb dostgpu
1 transferu technologii musi by¢ zgodny z prawami wlasnosci intelektualnej (art.16
ust.2 Konwencji réznorodnosci biologicznej). Ponadto zgodnie z art.16 ust.5,
negatywny wplyw na implementacj¢ zapisow Konwencji moze mie¢ prawo
patentowe i dlatego panstwa zobowiazane sa do zapewnienia zgodnoSci przepisow.
Konwencja ta stara si¢ tworzy¢ jednakze jedynie pewne rozwiazania ramowe
pozostawiajac panstwom duza swobode w kwestii sposobu realizacji jej
postanowien'’. Wydawaé si¢ moze, ze zapisy tej Konwencji dotycza w gtéwnej
mierze panstw spoza obszaru Unii Europejskiej, gdzie znajduje si¢ najwigksza czgs¢
zasobOow genetycznych 1 nie wptywaja bezposrednio na ksztalt prawa patentowego
w systemie wspdlnotowym. Jednakze odgrywa ona istotna role¢ w kwestii okreslania
zakresu przyznanej ochrony, ktérej zbyt szeroki zakres moze by¢ przyczyna
ograniczenia mozliwos$ci dostgpu 1 transferu technologii nie tylko na obszarze Unii

Europejskie;.

1.2. Pojecie wynalazku biotechnologicznego

W sensie prawnym za wynalazek uznaje sig rezultat tworczos$ci intelektualne;j
czlowieka, ktéry w momencie spetnienia okreSlonych przestanek sta¢ si¢ moze
przedmiotem skutecznego zgloszenie patentowego w ramach danego systemu
prawnego'®. Konwencja o patencie europejskim, podobnie jak przepisy
obowiazujace na terenie Niemiec 1 Wielkiej Brytanii nie podaje jednoznacznej
definicji wynalazku biotechnologicznego. Jego istota nie jest ponadto okreslona
w zapisach Dyrektywy czy tez opublikowanych przez Komisj¢ EWG w 1989
Propozycje Wytycznych Rady Wspdlnoty FEuropejskiej w sprawie ochrony
wynalazkow biotechnologicznych. Zgodnie z powszechnie obowiazujaca zasada
przyjmuje sig, iz za wynalazek moze zosta¢ uznane kazde rozwiazanie spetniajace
kryteria nowosci, poziomu wynalazczego oraz przemystowego zastosowania'’.
Analizujac  tre§¢  Dyrektywy mozna wywieS¢ zasade, iz wynalazek
biotechnologiczny to taki, ktéry zawiera materiat biologiczny badz tez umozliwia

produkowac, przetwarzac i wykorzystywac taki material®.

"7 Ibidem, s.131

18 Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.110

' Art. 52 ust.1 Konwencji o patencie europejskim

2 Gruszow Larissa: Ochrona wynalazkéw w dziedzinie biotechnologii wedtug Konwencji o patencie
europejskim, Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Jagiellonskiego, Migdzyuczelniany Instytut Wynalazczosci
i Ochrony Wtasnosci Intelektualnej, Prace z wynalazczosci i ochrony wtasnosci intelektualnej, Zeszyt 52,
Warszawa-Krakéw 1990, s.17-18
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Pojecie wynalazku biotechnologicznego zdefiniowane jest natomiast
w  polskiej ustawie w czeSci szczegélowej dotyczacej wynalazkow
biotechnologicznych.  Zgodnie z  art.93' pod  pojeciem  wynalazku
biotechnologicznego rozumie si¢ rozwiazanie spetniajace kryteria nowosci, poziomu
wynalazczego oraz przemyslowego zastosowania, ktére dotyczy ,,wytworu
sktadajacego si¢ z materialu biologicznego lub zawierajacego taki materiat albo
sposobu, za pomoca ktérego materiat biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub
wykorzystywany”?'. Ustawa Prawo wlasnoSci przemystowej wymienia jednocze$nie
te wynalazki Dbiotechnologiczne posiadajace zdolnos¢ patentowa, ktérych
opatentowanie budzito dotychczas liczne watpliwosci.

Do grupy tej naleza w szczegdlno$ci wynalazki:

,»1.) stanowiace material biologiczny, ktéry jest wyizolowany ze swojego
naturalnego S$rodowiska lub wytworzony sposobem technicznym, nawet jezeli
poprzednio wystgpowat w naturze;

2) stanowiace element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposéb
wytworzony sposobem technicznym, wtacznie z sekwencja lub cz¢sciowa sekwencja
genu, nawet jezeli budowa tego elementu jest identyczna z budowa elementu
naturalnego;

3) dotyczace roslin lub zwierzat, jezeli mozliwo$ci techniczne stosowania
wynalazku nie ograniczaja si¢ do szczegdlnej odmiany roslin lub rasy zwierzat.”
(art. 93° p.-w.p).

Polska ustawa oraz Dyrektywa przyjmuja identyczna definicj¢ pojgcia
materiat biologiczny, ktéry rozumie¢ nalezy jako ,,material zawierajacy informacje
genetyczng i zdolny do samo reprodukcji albo nadajacy si¢ do reprodukcji
w systemie biologicznym”(art.2 ust.l1 pt. a) Dyrektywy) oraz pojecia procesu
mikrobiologicznego, ktory rozumiany jest jako ,.kazdy sposéb, w ktérym bierze
udziat lub ktéry zostal dokonany na materiale mikrobiologicznym albo wynikiem
ktérego jest ten materiat”’(art.2 ust.l pt. b) Dyrektywy). Taka definicj¢ zawiera
rowniez obowiazujaca w Niemczech ustawa’>.

Wyzej przytoczone definicje zgodne sa ze stanowiskiem prezentowanym
w literaturze. Zgodnie z nim za wynalazek biotechnologiczny uwaza si¢ taki, ktéry
doprowadza do powstania zywej formy w efekcie ingerencji w kod genetyczny innej

istniejacej formy zywej. Za wynalazki biotechnologiczny uznaje si¢ roéwniez te,

Lart. 93' p.w.p
*2 art.2a ust.3 Patentgesetz



ktérych istota polega na odkryciu sekwencji genetycznej formy zywej
odpowiedzialnej za konkretny skutek przejawiajacy si¢ np. w wywotaniu konkretnej
choroby. Podsumowujac stwierdzi¢ mozna, iz dla potrzeb prawa patentowego mozna
wyrozni¢ trzy kategorie wynalazkéw biotechnologicznych. Pierwsza dotyczy
wynalazkéw dotyczacych sposobOw otrzymywania organizmu zywego lub produkcji
innego materiatu biologicznego. Druga obejmuje wynalazki dotyczace organizmu
badz tez materiatu per se. Wyr6zni¢ mozna tu dwie podgrupy. Pierwsza dotyczy
wynalazkéw obejmujacych substancje istniejace w przyrodzie, ktére zostaty
zidentyfikowane 1 wyizolowane (np. proteiny). Druga grupa to wynalazki, ktére
dotycza materialu biologicznego zmodyfikowanego poprzez ingerencj¢ cztowieka,
komorki ludzkie, zwierzece lub roslinne z wprowadzona obca sekwencja DNA.
Do grupy tej naleza tez m.in. zwierzeta i ros$liny otrzymane w rezultacie rozwoju
organizméw z genetycznie zmodyfikowanych komoérek zwierzgcych 1 roslinnych.
Trzecia kategoria obejmuje wynalazki dotyczace uzywania zywego organizmu lub
materiatu biologicznego dla osiagniecia réznych celéw (np. produkcja lekéw)™.

Z historycznego punktu widzenia kwestia opatentowania wynalazkéw
dotyczyta do potowy wieku XIX tylko materii nieozywionej i z tego powodu
wynalazki biotechnologiczne nie byly objgte ochrona patentowa. Przeszkodg na
drodze do przyznania ochrony organizmom zywym stanowit fakt, iz organizmy te
nie byly wytwarzane przez ludzi, a jedynie identyfikowane w przyrodzie i uznawane
w ten sposob za odkrycia naukowe. Natomiast tradycyjnie stosowane metody
doskonalenia materialu hodowlanego poprzez otrzymywanie krzyzowek stanowity
oczywisty sposéb postgpowania i réwniez nie podlegaly opatentowaniu.
Rewolucyjne zmiany mialy miejsce dzigki rozwojowi inzynierii genetycznej, ktéra
umozliwia uzyskanie form zycia dotychczas nie wystgpujacych w przyrodzie, wobec
ktérych bezzasadne sa argumenty, iz sa odkryciami naukowymi, czy tez nie cechuja
si¢ doniostoscia.

Wynalazkiem precedensowym, ktéry umozliwit objecie ochrona patentowa
mikroorganizméw oraz technik inzynierii genetycznej umozliwiajacym otrzymanie
nowego mikroorganizmu bylo przyznanie przez Sad Najwyzszy Stanéw
Zjednoczonych patentu na tzw. ,zartoczny organizm”. Wniosek o przyznanie
patentu dla wynalazku A.Chakrabart’ego ztozony zostat 7.06.1972r., a decyzja o

jego pozytywnym rozpatrzeniu zapadia dopiero

2 Fiotka J anusz, op.cit., s.44



w roku 1981. Sad Najwyzszy USA w wydanym oswiadczeniu stwierdzil, iz zywe
organizmy nie sa wylaczone spod ochrony patentowej argumentujac to
historycznymi juz stowami ,,Wszystko to, co pod stonnicem jest dzietem cztowieka,

moze podlegaé opatentowaniu”*

1.3 Pojecie ,,odkrycia” i ,,wynalazku” w biotechnologii

Pod pojeciem odkrycia rozumie si¢ stwierdzenie danych zjawisk Ilub

wlasciwosci wystepujacych w naturze, ktoére nie byly dotad znane nauce, natomiast
wynalazkiem jest rzecz, ktéra nie istniata wczesniej. Europejski Urzad Patentowy
w swych ,,Wytycznych” zajmuje nastgpujace stanowisko:
»Znalezienie jakiej§ substancji w przyrodzie nie jest niczym innym jak zwykltym
odkryciem i nie moze wigc podlega¢ opatentowaniu. Jednakze, jezeli w przyrodzie
zostata odkryta substancja i jezeli zostata opracowana metoda pozwalajaca na jej
otrzymanie, ta metoda podlega opatentowaniu. Ponadto, jezeli substancja ta moze
by¢ odpowiednio scharakteryzowana poprzez swoja strukture, poprzez metodg, ktéra
pozwolita na jej otrzymanie lub przez inne parametry, i jezeli jest ona ,,nowa” w tym
sensie, ze jej istnienie nie bylo do tej pory znane, moze ona réwniez podlegac
opatentowaniu jako taka. Na przyklad, byloby tak w przypadku nowej substancji,
ktéra zostata odkryta jako wytworzona przez mikroorganizm™?.

Artykut 8 ust.1 Dyrektywy méwi wyraznie, iz ,,ochrona przyznana przez
patent na materiat biologiczny posiadajacy szczegdlne cechy charakterystyczne,
bedace wynikiem wynalazku, rozciaga sig...”. Wynika z tego, iz za wynalazek
uwazany moze by¢ jedynie materiat biologiczny zmodyfikowany przez cztowieka
i posiadajacy cechy, ktére nie wystepuja w jego naturalnym Srodowisku. Na tej
podstawie mozna wnioskowaé, iz material biologiczny wystepujacy wczesniej
w naturze nie podlega opatentowaniu z uwagi na fakt, iz wszystkie jego cechy
wystepuja takze w jego naturalnej formie. Jednakze zgodnie z treScig art. 3 ust.2
Dyrektywy przedmiot wynalazku moze stanowi¢ réwniez materiat biologiczny
,wyizolowany ze swojego naturalnego $rodowiska lub wyprodukowany przy
pomocy sposoby technicznego, nawet, jesli poprzednio wystgpowal w naturze”.
Na mozliwo$¢ opatentowania elementow wyizolowanych z ciata ludzkiego, czyli
elementdw wystepujacych w naturze wskazuja wyraznie zapisy preambutly oraz tres¢

art.5 ust.2 Dyrektywy. Nalezy w tym miejscu zauwazy¢, iz zgodnie z trescia

2 Gruszow Larissa, op.cit., s.12
 Ibidem, .18
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przytoczonych artykuléw za wynalazek uznaje si¢ nie proces izolacji lub reprodukcji
materialu biologicznego, lecz uzyskany materiat biologiczny26.

Powyzsze nie implikuje jednak mozliwosci uznania za wynalazek podlegajacy
opatentowaniu wszystkich odkry¢ z zakresu biotechnologii spelniajacych wyzej
wymienione kryteria. Ocena zdolnosci patentowej musi uwzgledni¢ jednakze
tradycyjne przestanki zdolno$ci wynalazczej, ktére musza by¢ spelnione przez

wszystkie wynalazki celem uzyskania ochrony patentowe;j.

1.4 Zdolno$¢ wynalazcza wynalazkow biotechnologicznych

Uzyskanie patentu na dane rozwiazanie mozliwe jest na gruncie Konwencji o
patencie europejskim w momencie spelnienia kryteriow nowoS$ci, poziomu
wynalazczo$ci oraz przemystowego zastosowania, ktére dotycza wszelkich
wynalazkéow bez wzgledu na dziedzing techniki (art.52 ust.1 Konwencji o patencie
europejskim)27. Przestanki te stanowia jednoczesnie jedna z podstawowych zasad
charakteryzujacych europejskie prawo patentowe. Nalezy podkresli¢ jednak, iz
kryteria te i sposéb ich interpretacji ustalone zostalty w znacznej mierze na potrzeby
innowacji obejmujacych materi¢ nieozywiona. Ich interpretacja w odniesieniu do
rozwiazan z zakresu biotechnologii jest czgsto niejednoznaczna i moze by¢
dokonywana w bardzo szeroki sposéb. Dyrektywa zawiera jednakze pewne
wskazowki dotyczace sposobu interpretacji wymienionych przestanek. Wskazywac
to moze na fakt, iz kryteria te w stosunku do innowacji w dziedzinie biotechnologii
nalezy interpretowac¢ inaczej niz ma to miejsce w przypadku wynalazkéw z innych
dziedzin®®. Wyzej wymienione przestanki zostana oméwione szerzej w dalszej
czgs$ci opracowania.

Zgodnie z Konwencja o patencie europejskim ,,nie uwaza si¢ za wynalazki
w rozumieniu ust.1 w szczegdlnosci:

a.) odkry¢, teorii naukowych 1 metod matematycznych;

b.) wytworéw o charakterze estetycznym;

c.) schematow, zasad i metod przeprowadzania procesdw myslowych,

rozgrywania gier albo prowadzenia dziatalnosci gospodarczej oraz

programéw komputerowych;

26 Cohen Michal: Patent protection of biotechnological inventions-Economic perspectives and the EC
Directive analysis, www.frg.eur.nl/rile/emle/theses/cohen.pdf, (24.02.2005), s.8

7 Patenty europejskie udzielane sa na wynalazki, ktére nadaja si¢ do przemystowego stosowania, sa
nowe i posiadaja poziom wynalazczy”

2 Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.116
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d.) przedstawienia informacji*

Analogiczne zapisy znajduja si¢ réwniez w systemach prawnych Niemiec,
Polski oraz Wielkiej Brytanii’’. Katalog tych wylaczen nie jest zamkniety,
a elementem wspdlnym jest nietechniczny charakter wymienionych wyzej pozycji.
Mozna wigc wnioskowac, iz jako wynalazek nie bedzie traktowane rozwiazanie nie
posiadajace technicznego charakteru.

Nie przyznanie zdolno$ci wynalazczej odkryciom jest jedna z tradycyjnych
zasad europejskiego prawa patentowego. Rozwigzanie to mialo uniemozliwi¢
monopolizacj¢ dobr naturalnych w ich stanie naturalnym. Jednakze w dziedzinie
biotechnologii szczegdétowe regulacje wspolnotowe przyznaja zdolnos¢ wynalazcza
odkryciom  poprzez ~mozliwo$S¢  opatentowania materiatlu  biologicznego
wystgpujacego juz w naturze, co stanowi wylom w dotychczas przyjetych
zasadach®. Decyzja ta spotkala si¢ z licznymi protestami. Przeciwnicy takiego
rozwiazania (zwlaszcza w odniesieniu do genéw ludzkich, zwierzecych i roslinnych)
argumentuja, ze przypadek zlokalizowania sekwencji DNA i okreslenia jej funkcji
uznawany powinien by¢ jako odkrycie, a ochrona patentowa objety moégiby byé
jedynie proces uzyskiwania takiej sekwencji. Natomiast zwolennicy takiego
rozwiazania sg zdania, iz fakt uzaleznienia przyznania ochrony patentowej na dany
material biologiczny od wyizolowania go z jego naturalnego $rodowiska poprzez
zastosowanie metod technicznych czyni bezpodstawnym zarzut, iz zgodnie
z zapisami Dyrektywy mozliwe jest przyznanie ochrony patentowej odkryciom
naukowym®~.

Mozliwo$¢ opatentowania materiatu biologicznego istniejacego w naturze
i uznania go za wynalazek posiadajacy zdolno$¢ patentowa odgrywa istotna rol¢ dla
sektora biotechnologii z uwagi na fakt, iz duza cz¢$¢ prac badawczych koncentruje
si¢ na produkcji naturalnych materialéw biologicznych takich jak np. proteiny czy
tez sekwencje DNA, ktére znajduja zar6wno bezposrednie zastosowanie np.
w medycynie jak réwniez moga by¢ stosowane w produkcji bardziej ztozonych

elementéw.

% art.52 ust.2 Konwencji o patencie europejskim

0 art. 52 ust.2 p.w.p, art.1 ust.2 Patents Act, art.] ust.3 Patengesetz

3 Szczepanowska-Koztowska Krystyna, Prawo patentowe w Unii Europejskiej — wynalazki
biotechnologiczne, ,,Przeglad Prawa Handlowego”, nr12 (2004), .23

32 Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.115
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Zapisy Dyrektywy oraz przepisy szczegétowe poszczegélnych panstw sa
proba uregulowania stanu prawnego w kwestii zdolno$ci patentowej materiatu
biologicznego istniejacego w naturze. Mozliwo$¢ opatentowania tych elementow
rodzi przede wszystkim dwa gltdwne problemy dotyczace zaréwno kwestii
rozgraniczeniem pojgcia ,,wynalazku” 1 ,,0odkrycia” oraz zakresu ochrony patentowe;j
w sytuacji, gdy material biologiczny uznany zostanie za wynalazek posiadajacy
zdolno$¢ patentowa™.

Podsumowujac mozna stwierdzi¢, iz mozliwo$¢ opatentowania materialu
biologicznego zgodnie z tre$cia Dyrektywy odbierana moze by¢ poczatkowo jako
zaprzeczenie klasycznej zasady, zgodnie z ktdra, materiaty biologiczne wystgpujace
w naturalnym $rodowisku moga by¢ przedmiotem odkrycia naukowego a nie
wynalazku. Jednakze w momencie spetnienia kryteriow nowos$ci, poziomu
wynalazczosci 1 przemystowego zastosowania w odniesieniu do wyizolowanego
materialu biologicznego, nie stanowi on juz odkrycia, ale wynalazek, ktérego
opatentowanie zgodne jest z zasada wyltaczenia mozliwos$ci opatentowania odkry¢
naukowych. Podnoszone sa jednak tez opinie, iz zapisy Dyrektywy mimo tresci
art. 34 preambuly, zgodnie z ktérym zawarte w Dyrektywie regulacje nie naruszaja
przyj¢tej powszechnie koncepcji wynalazku oraz odkrycia, nakazuja modyfikacje

dotychczas przyjetych standardow.

1.5 Zdolno$¢ wynalazcza metod terapeutycznych i diagnostycznych

Zgodnie z art.52 ust.4 Konwencji o patencie europejskim ,,Za wynalazki
nadajace si¢ do przemystowego stosowania w rozumieniu ust.l nie uwaza si¢
sposobdéw leczenia ludzi lub zwierzat metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi
oraz metodami diagnostycznych stosowanych na ludziach lub zwierzgtach. Niniejsze
postanowienie nie ma zastosowanie do produktéw, w szczegdlnosci do substancji
lub mieszanin stosowanych przy ktorejkolwiek z tych metod”. Identyczne
stanowisko przyjeta obowiazujaca w Polsce ustawa (art.29 ust.3). Rozwiazanie to
jest powszechnie przyjete na gruncie prawodawstwa europejskiego. Podkresli¢
jednoczesnie nalezy fakt, iz wytaczenie to zostalo przyjete na gruncie brytyjskiego
systemu prawnego dopiero z chwila zmiany ustawy Patents Acts w 2004r. z uwagi
na zobowiazania migedzynarodowe (decyzja z dnia 22.07.2004). Rozwiazania takie

uwazane s3 natomiast za wynalazki majace zdolno$¢ patentowa na gruncie

33 Cohen Michal, op.cit., s.3
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prawodawstwa Stanéw Zjednoczonych *, Dyrektywa nie zawiera zapisow
regulujacych te kwestie z uwagi na fakt, iz dotyczy ona ochrony prawne]j
wynalazkéw biotechnologicznych, a metody terapeutyczne, chirurgiczne oraz
diagnostyczne nie sa za takie uwazane zgodnie tre$cia przytoczonego artykutu.

Metody terapeutyczne, chirurgiczne oraz diagnostyczne nie traktowane sa
jako wynalazki z uwagi na fakt, iz przyjmuje sig¢, ze nie posiadaja charakteru
przemystowego. Nalezy jednoczes$nie zauwazy¢, iz pojecia ,,metody diagnozowania”
oraz ,metody chirurgiczne 1 terapeutyczne” nie zostaly jednoznacznie
sprecyzowane, co uniemozliwia¢ moze jednolita interpretacj¢ tego wylaczenia. Jesli
przyjmiemy, iz pojgcie ,terapeutyka” jest roéwnowazne pojgciu ,leczenie”
wnioskowa¢ mozna, iz niemozliwe jest patentowanie jakichkolwiek sposobow
leczenia ludzi i zwierzat. Jednakze zakaz nie obejmuje metod diagnostycznych
stosowanych pozaustrojowo z uwagi na fakt, iz wylaczenie dotyczy tylko metody
stosowane na ludziach i1 zwierzgtach. Brak jest natomiast przeszkod do przyznania
ochrony sposobom ochrony roslin, co niemozliwe bylo na gruncie polskim przed
nowelizacja ustawy w 1992r™.

Jednocze$nie niektére metody postgpowania ze zwierzg¢tami maja zdolnos¢
patentowa, jesli nie posiadaja charakteru terapeutycznego badz chirurgicznego.
Takie stanowisko zawieraja Wytyczne odnosnie do badan przeprowadzanych przez
Urzaqd wydane przez Prezesa EPO podajac za przyktad techniki stosowane
w hodowli owiec, ktérych prowadza do otrzymania wigkszej ilosci welny czy tez
lepszej jakoSci migsa. Podobne rozwiazanie zastosowal roéwniez Europejski Urzad
Patentowy w sprawie ,Srodki stymulujace odpornos¢/BAYER”(T780/89)%.
Zgodnie z decyzja z 12.08.1991r. ,,jezeli zwigkszenie produkcji migsa jest jedynie
wynikiem lepszego stanu zdrowia i zmniejszonego wspotczynnika $miertelnosci ze
wzgledu na leczenie terapeutyczne okreSlonym sktadnikiem, wtedy wynalazek
nowego zastosowania poprzez ten skutek wtorny nie ma charakteru leczenia
terapeutycznego wykluczonego z ochrony patentowej zgodnie z art.52(4) zdanie
pierwsze KPE”. W uzasadnieniu decyzji stwierdzono, iz ,jezeli metoda posiada
jednak nie tylko dziatanie terapeutyczne i uznana jest zgodnie z art.52(4)KPE za

wynalazek nadajacy si¢ do przemystowego zastosowania w znaczeniu art.52(1)KPE,

3 “patenting in the biopharmaceutical industry-comparing the US with  Europe”,

http://scientific.thomson.com/knowtrend/ipmatters/pii/8§180019/ (12.03.2005)

35 Nowinska Ewa, Prominska Urszula, Du Vall Michal, op.cit., s.34

3 Decyzja Izby Odwotawczej Europejskiego Urzedu Patentowego z dnia 12.08.1991 w sprawie T780/89,
0OJ EPO (Official Journal of the European Patent Office) 684
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to moze by¢ na nia udzielony patent, o ile spetnione sa pozostale warunki zdolnos$ci
patentowej”37.

Szczegdlnie trudna i kontrowersyjna wydaje si¢ interpretacja tego kryterium

w stosunku do terapii genowych i testow genetycznych. Ogdélnie wyrézni¢ mozna
trzy rodzaje patentéw genowych przyznawanych na terenie Unii Europejskie;j:

1. Patent dotyczacy produktu (ang. Product patent)— obejmuje sekwencj¢
gendéw, stosowana mig¢dzy innymi jako narzedzie diagnostyczne stosowane
w wykrywaniu choréb. Ten rodzaj patentu obejmowaé¢ moze réwniez dana
proteing zakodowana w genie, jesli moze ona znalezé zastosowanie
w procesie leczenia. Ten rodzaj patentu przyznaje prawa dotyczace
wszystkich zastosowan produktu.

2. Patent dotyczacy procesu (ang. Process patent)- obejmuje dana metode lub
proces stosowane wobec sekwencji genu. Ten rodzaj patentu nie przyznaje
praw w stosunku do samej sekwencji, jesli gen lub proteina sa elementem
danej metody lub procesu a nie produktu (oznacza to, iz proces lub metoda
musza mie¢ zastosowanie w wytworzeniu innego produktu)

3. Patent dotyczacy zastosowania (ang. Use patent) — dotyczacy konkretne
zastosowanie genu. Ten typ patentu uwaza si¢ za przyznajacy szczegOlnie
szeroki zakres ochrony.*®
Testy genetyczne oraz terapie genowe mogtyby by¢ zakwalifikowane badz do

3-ej badz do 1-ej kategorii. Jednak przytoczony juz art.52 ust.4 Konwencji
o patencie europejskim wyklucza przyznawanie ochrony patentowej dla
zastosowania metod chirurgicznych, terapeutycznych oraz diagnostycznych.
Kontrowersje pojawiaja si¢ jednakze w przypadku patentu dotyczacego produktu.
Posiadacz patentu dotyczacego konkretnego genu majacego zastosowanie przy danej
chorobie jakkolwiek nie moze zabroni¢ ubiegania si¢ o przyznanie ochrony
patentowej dotyczacej konkretnej metody lub terapii, jednakze ma prawo do
zabronienia innym wykorzystywania podstawowego elementu tej metody, czyli genu
dotyczacego konkretnej choroby. Wynika z tego, iz posiadacz takiego patentu ma

faktyczny monopol na wszystkie testy 1 metody uwzgledniajace ten gen. Innymi

" Ibidem, 5.173
¥ Guzdek Kinga, The European Patent Law and Biotechnology: Ethical, Legal and Economic Aspects

of Human Genes Patentability, University of Lund, 2004,
http://www.jur.lu.se/Internet/english/essay/Masterth.nsf/0/388C2D4B9FD5 1 DBFC1256F66003DD58E/$
File/xsmall.pdf?OpenElement, s.56
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stowy zastosowanie danej metody mozliwe byloby dopiero w sytuacji uiszczenia
optat licencyjnych na rzecz posiadacza patentu. Taka sytuacja jest wigc niemalze
réwnowazna z przyznaniem ochrony patentowej metodom leczniczym™.

Nie uznanie wyzej metod terapeutycznych i chirurgicznych za wynalazek jest
przez wiele srodowisk uwazane za rozwiazanie niewtasciwe. Podnoszone sa migdzy
innymi argumenty, iz hodowla posiada coraz czg¢sciej charakter przemystowy 1 jest
to sprzeczne z wyltaczeniem a priori przemystowej przydatnosci. W dziedzinie
rozwoju badan terapeutycznych i chirurgicznych takie rozwiazanie przyczyniaé si¢
moze do ograniczania naktadéw inwestycyjnych na projekty badawcze
1 przeprowadzanie ich w innych panstwach swiata. W konsekwencji mozliwa jest

utrata kontroli nad sposobem ich realizacji oraz uzyskanymi wynikami.

1.6 Kryterium nowosci w biotechnologii

Pojecie nowosci definiowane jest na podstawie odniesienia si¢ do aktualnego
stanu techniki, czyli wszystkich informacji dotyczacych konkretnej dziedziny, ktore
sa dostgpne w momencie ztozenia wniosku patentowego zaré6wno w danym kraju jak
1 poza jego granicami, odgrywajacych takze istotng rol¢ w momencie okreslenia
zasiggu patentu. Zgodnie z trescig art.54 ust.1 Konwencji o patencie europejskim
wynalazek uwaza si¢ za nowy, gdy nie stanowi on czeg$ci stanu techniki. Identyczne
rozwiazanie przyjete zostalo w ustawie polskiej oraz w systemach prawnych
Niemiec i Wielkiej Brytanii*’. Pod pojeciem stanu techniki rozumie si¢ wszystko to,
co przed data, wedlug ktérej oznacza si¢ pierwszenstwo do uzyskania patentu,
zostato udostgpnione do wiadomosci powszechnej w formie pisemnego lub ustnego
opisu przez stosowanie, wystawienie lub ujawnienie w inny sposob. Do stanu
techniki zalicza si¢ takze informacje zawarte w zgloszeniach wynalazkéw lub tez
wzorach uzytkowych korzystajacych z wcze$niejszego pierwszenstwa, ktére nie
zostaly udostgpnione jeszcze do wiadomosci powszechnej“. Badanie nowosci
rozpoczyna si¢ od zgromadzenia publikacji stanowiacych stan techniki, na ktére
sktadaja si¢ najczesciej publikacje zgloszen patentowych oraz artykuly z prasy
naukowej dotyczace tematycznie zgloszonego wynalazku. Nastgpnie znane

rozwiazania poréwnane zostaja z przedmiotem zgloszenia i zostaje podjgta ocena

* Ibidem, s.57
“ art.25 p.w.p., art.2 ust.1 Patents Act, art.3 ust.] Patentgesetz
' Szewc Andrzej, Jyz Gabriela, ,,Prawo wtasnosci przemystowej”, Warszawa 2003, s.59
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istotnosci stwierdzonych réznic. W przypadku pozytywnej oceny, przedmiot
zgtoszenia patentowego moze by¢ uznany za nowy.

Analiza kryterium nowosci w przypadku rozwiazania z dziedziny
biotechnologii dotyczacego sztucznego materiatu biologicznego uzyskanego dzigki
zastosowaniu technik inzynierii genetycznej nie nastrgcza wigkszych probleméw.
Struktura genetyczna takiego materiatu zostala zmieniona poprzez S$wiadoma
dziatalno$¢ cztowieka i w przypadku pozytywnej oceny spelnienia przestanek
nowosci, rozwiazanie takie uznane moze by¢ za nowe.

Watpliwosci pojawiaja si¢ natomiast w przypadku przyznania cechy nowosci
materiatlowi biologicznemu, wystgpujacemu w swoim naturalnym sSrodowisku.
Szczegétowe zapisy regulujace to zagadnienie zawarte sa w Dyrektywie jak
i przepisach szczegdlnych dotyczacych wynalazkéw biotechnologicznych panstw
czlonkowskich. Przy analizie tego kryterium nalezy wzia¢ przede wszystkim pod
uwage fakt, iz wynalazki w postaci materiatu biologicznego nie zostalty stworzone
przez cztowieka i w potocznym rozumieniu nie sa uznawane za nowe'>. Kluczowa
rol¢ odgrywa stwierdzenie, iz zdolno$¢ patentowa posiada material biologiczny
wyizolowany ze swojego naturalnego Srodowiska, co potwierdza tres¢ art.3 ust.2
Dyrektywy oraz przytoczony juz art.93% ust.1 pt. 1) p.w.p. Zgodnie z nim
,przedmiotem wynalazku moze by¢ materiat biologiczny, ktéry jest wyizolowany ze
swojego naturalnego $rodowiska lub wyprodukowany przy pomocy sposobu
technicznego, nawet jesli poprzednio wystgpowat w naturze”. Analogiczne
stanowisko przyjete jest w przypadku elementéw ciata ludzkiego i zawarte w art.93*
ust.] pt. 2) p.w.p. oraz art.5 ust.2 Dyrektywy®. Zapisy te pozwalaja uniknaé
watpliwosci, jakie pojawi¢ si¢ moga w sytuacji odkrycia nieznanego dotychczas
materialu biologicznego w naturalnym $rodowisku i okreslenia jego szczegdlnych
cech. W sytuacji tej mozliwe jest przytoczenie argumentu, iz dany materiat mimo
swojego istnienia nie nalezat do stanu techniki z uwagi, iz nie zostat jeszcze odkryty
i dlatego tez mozliwe jest wysunigcie tezy o spelnieniu kryterium nowosci.
W przypadku materiatu wyizolowanego ze swojego naturalnego §rodowiska lub tez
wyprodukowanego w inny sposéb w sytuacji, kiedy dany element istnieje w naturze,

jego nowos$¢ przejawia si¢ natomiast w jego wyizolowaniu oraz zastosowaniu

2 Henzler-Zakowska Helena, op.cit.,s.117

“ Art.5 ust2 Dyrektywy moéwi, iz ,element wyizolowany z ciala ludzkiego lub w inny sposGb
wytworzony przy pomocy sposobu technicznego, wtacznie z sekwencja lub czg¢$ciowa sekwencja genu,
moze stanowi¢ wynalazek posiadajacy zdolno$¢ patentowa, nawet, jesli struktura tego elementu jest
identyczna ze struktura elementu naturalnego”

17



technicznego procesu, ktéry umozliwia jego reprodukcj¢ poza np. organizmem
czlowieka. Proces izolacji oraz reprodukcji w tej sytuacji wymaga interwencji
czlowieka, ktéra stanowi co$ wigcej niz tylko selekcj¢ uzyskanego materiatu
i umozliwienie mu wykonywania w naturalnych warunkach jego naturalnych
funkcji. Dziatalno$¢ ludzka stanowi integralng czg$¢ wyizolowanego materiatu
biologicznego, ktéry przez to nie moze by¢ uwazany jedynie za odkrycie, lecz za
wynalazek posiadajacy zdolno$¢ patentowa. Natomiast w przypadku materiatu
biologicznego w swoim naturalnym $rodowisku proces jego powstania odbywa sig
naturalnie bez ingerencji cztowieka.

Prezentowane jest rowniez bardziej liberalne stanowisko. Zgodnie z nim
wynalazek, ktéry dotyczy materialu biologicznego istniejacego w naturze moze
zosta¢ uznany za nowy w rozumieniu prawa patentowego takze wtedy, gdy jego
istnienie byto powszechnie znane jednak przed data decydujaca o pierwszenstwie
nie byl on publicznie dostgpny do technicznego uZycia44. Dyrektywa oraz systemy
wewngtrzne panstw cztonkowskich nie zawieraja zadnych wskazéwek w odniesieniu
do wyboru sposobu interpretacji tej kwestii. Wydaje si¢ wigc, iz kluczowa role
odgrywa tu decyzja, czy jedynie ujawnienie istnienia danej substancji w przyrodzie
uzna¢ mozna za jej udostgpnienie w rozumieniu przepisOw prawa patentowego i czy
umozliwia to znawcy zastosowanie tego wynalazku®.

Nalezy ponadto zauwazy¢, iz coraz czgsciej pojawiaja si¢ postulaty
przeniesienia na grunt europejskiego prawa patentowego rozwiazania
charakterystycznego dla  prawodawstwa amerykanskiego 1 japonskiego,
przyznajacego wynalazcy tzw. okres ,.grace period”®, szczegélnie istotnego dla
rozwiazan z dziedziny biotechnologii. Uwaza sig, iz taka konstrukcja przyczynia si¢
do podniesienia ogdlnego poziomu wiedzy poprzez szybszy transfer informacji.
Obecnie zgodnie z prawem obowiazujacym na terenie Unii Europejskiej
upublicznienie wynalazku, z wylaczeniem sytuacji zawartych w art. 55 Konwencji
o patencie europejskim, powoduje¢ pozbawienie go cechy nowos$ci. Regulacja ta byta
przyczyna, dla ktérej nie przyznano w latach 80-tych na tereniu Europy ochrony
patentowej wynalazkowi, ktéry pozwala na wyizolowanie z komorki bakteryjnej

plazmidéw, co znajduje zastosowanie migdzy innymi w produkcji hemoglobiny.

* Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.117

* Ibidem, s.118

“ Daje on pierwszemu wynalazcy mozliwo$¢ zlozenia wniosku patentowego w ciagu roku od
udokumentowanego dokonania rozwiazania, niezaleznie od faktu upublicznienia wynalazku. Zgodnie
z systemem prawnym obowiazujacym w Japonii okres ten wynosi 6 miesigcy (art.30 ust.l1 Ustawa
"Prawo patentowe” nr 121 z 13.04.1959, zmieniona ustawa nr 220 z 22.12.1990)
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Autorzy tego wynalazku — S.N.Cohen 1 H.W.Boyer z Uniwersytetu Stanford —
opublikowali informacje dotyczace prowadzonych prac przez ztozeniem wniosku
w Stanach Zjednoczonych. W rozumieniu prawodawstwa europejskiego takie
publikacje pozbawily wynalazek cechy nowos$ci i nie mégl by¢ on przedmiotem
skutecznego zgtoszenia patentowego. Patent zostal natomiast przyznany w Stanach

Zjednoczonych®.

1.7 Kryterium poziomu wynalazczego w biotechnologii

Dany wynalazek zgodnie z trescig art.56 Konwencji o patencie europejskim
uwaza si¢ za posiadajacy poziom wynalazczy w sytuacji, gdy wynalazek nie wynika
dla specjalisty w sposéb oczywisty ze stanu techniki. Identyczne rozwiazanie
przyje¢te zostatlo w art. 26 ust.l p.w.p oraz innych europejskich systemach
patentowych®®. Jednocze$nie nie jest brana pod uwage przy ocenie poziomu
wynalazczego treS¢ wczesniejszych europejskich zgloszen patentowych na
warunkach wymienionych w Konwencji o patencie europejskim®. Jako specjaliste
uznaje si¢ osobg posiadajaca przeci¢tna wiedzg¢ z danej dziedziny techniki natomiast
rozwiazanie oczywiste to efekt rutynowych dziatanh, ktérych powodzenie mozna
przewidzie¢. Jednakze w przypadku wyrafinowanych dyscyplin naukowych, ktére
reprezentowane sa przez waskie grono specjalistow, pojawiaja si¢ watpliwosci
w odniesieniu do wzorca ,,znawcy”, jaki nalezy przyjac¢. Taki problem pojawia si¢
migdzy innymi na polu wynalazkéw biotechnologicznych, gdyz poziom wiedzy
reprezentowany przez specjalistOw rzeczywiscie zajmujacymi si¢ tymi
zagadnieniami jest bardzo wysoki. Takie podejscie stalo si¢ przyczyna
uniewaznienia w Wielkiej Brytanii patentu Genentech dotyczacego ludzkiego
aktywatora plazminogenu tkankowego. Gtéwna przyczyna tej decyzji, bytlo uznanie
za fachowcéw, ktorzy stanowili wlasciwy punkt widzenia, krggu wybitnych
specjalistow z tej dziedziny, ktérzy opanowali doskonale technik¢ manipulacji
genetycznej™. Ne gruncie Konwencji o patencie europejskim przyjeto natomiast
tagodniejsze stanowisko, zgodnie z ktérym, za specjalist¢ uznaje si¢ przecigtnego

dyplomowanego specjalist¢ pracujacego wynalazek placowce prowadzacej badania

4 Gruszow Larissa, op.cit., s.9-11

8 art.4 Patentgesetz, art. 3 Patents Act

* art.54 ust.3 Konwencji o patencie europejskim

0 Nowinska Ewa, Prominska Urszula, Du Vall Michal, op.cit., s.27
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w dziedzinie biologii molekularnejSI. Zaznaczy¢ jednocze$nie nalezy, iz obecnie pod
pojeciem ,,znawcy” nie rozumie si¢ pojedynczej osoby, lecz grupg specjalistow z
pokrewnych dziedzin, na co wskazuja miedzy innymi Wytyczne Brytyjskiego
Urzegdu Patentowego5 2,

Dane rozwiazanie techniczne powinno takze posiada¢ szczegdlny,
kwalifikowany poziom. Rozwiazanie nie bgdzie wigc uznane za spetniajace to
kryterium w sytuacji gdy w stanie techniki znalez¢ bedzie mozna identyczne
rozwiazanie. Musi 16zni¢ si¢ od niego w szczegdlnosci pod wzgledem
zastosowanych metod 1 otrzymywanych rezultatbw oraz stawianych celow.
Jednocze$nie brak poziomu wynalazczego bedzie miat miejsce rowniez wtedy, gdy
co prawda rozwiazanie jest nowe, lecz zostalo osiagnigte poprzez wykorzystanie
w standardowy sposéb dostepnej wiedzy i umiejetnosci’®. Ocena kryterium poziomu
wynalazczego powinna bra¢ pod uwagg réwniez nieoczywisto$¢ uzyskiwanych
efektow. Zastosowanie znanych technik umozliwiajace uzyskanie nieznanego
dotychczas rezultatu, ktéry nie jest wypadkowa ich cech, nie powinno
kwalifikowane by¢ jako oczywiste tylko ze wzgledu na fakt, iz zastosowane metody
byly wczesniej juz znane. Jednoczesnie w przypadku braku nieoczekiwanego efektu
technicznego dane rozwigzanie nie podlega¢ bedzie ochronie nawet w sytuacji, gdy
zastosowane metody nie byty dotychczas znane. Dane rozwiazanie podlega ponadto
ochronie w sytuacji, gdy jego istota wydaje si¢ prosta, lecz zaspokaja okre$lona
potrzebg spoteczna, przyczynia si¢ do wyraznej poprawy efektywnosci, lub stanowi
rozwiazanie problemu, ktére dotychczas bylo przedmiotem bezskutecznych dziatan
podejmowanych przez fachowcéw.

Kryterium to uznaje si¢ za najbardziej niejednoznaczne spos$réd kryteriow
zdolnos$ci patentowej w odniesieniu do rozwigzan biotechnologicznych. Przepisy
szczegdlowe nie zawieraja szczegdlnych rozwiazan, jakie mialyby by¢ stosowane
w odniesieniu do wynalazkéw biotechnologicznych i dlatego interpretacja powinna
by¢ przeprowadzona wedlug zasad obowiazujacych w stosunku do wynalazkéw
chemicznych®. W dziedzinie biotechnologii pojecie ,,poziomu wynalazczego™
odgrywa szczegdlna rolg przy ocenie rozwigzania dotyczacego wyizolowanego lub

wytworzonego sposobem technicznym naturalnego materialu biologicznego.

> Ibidem s.28,

32 Examination Guidelines for Patent Applications relating to Biotechnological Inventions in the UK
Patent  Office  (November 2003), www.patent.gov.uk/patent/reference/biotechguide/intro.htm
(09.05.2005)

> Nowinska Ewa, Prominska Urszula, Du Vall Michal, op.cit., .28

% Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.118
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Przytoczone juz regulacje jednoznacznie wskazuja, 1z taki material biologiczny
moze by¢ uznany za wynalazek. Proces izolacji lub wytworzenia danego materiatu
wymaga zastosowania przez tworcg innowacyjnych nieoczywistych metod, przez co
spelnione sa przestanki kryterium ,,poziomu wynalazczego”. Istot¢ i1 wage
innowacyjnosci metod podkre§la zawarta w art.5 ust.] Dyrektywy i art.93” ust.1
p.-w.p idea wylaczenie z patentowania zwyklych odkry¢ materiatu biologicznego
oraz elementéw ciata ludzkiego™. Akty te jednakze umozliwiaja opatentowanie
elementow ciata ludzkiego, ale tylko w przypadku ich wyizolowania lub
wytworzenia przy pomocy sposobu technicznego, co wymaga zastosowania
innowacyjnych metod. Jednoczes$nie zauwazy¢, iz fakt nie przyznania zdolnosci
patentowej dla ciala ludzkiego i jego elementéw traktowany jest jako ograniczenie
mozliwosci opatentowania elementéw wyizolowanych z organizmu ludzkiego™.
Zauwazy¢ nalezy, iz w Swietle postgpu naukowego i coraz szerszej wiedzy na
temat struktury i funkcji poszczegdlnych sekwencji gendw spetnienie kryterium
poziomu wynalazczego w tej dziedzinie staje si¢ coraz trudniejsze, szczegdlnie
biorac pod uwage postepy w dziedzinie bioinformatyki. Znajduje to szczegdlnie
odzwierciedlenie na polu metod sekwencji gendéw, co potwierdzaja Wytyczne
Brytyjskiego Urzedu Patentoweg057. Co prawda fakt podobienstwa wyizolowanych
sekwencji gendw nie stanowi negatywnej przestanki dla kryterium poziomu
wynalazczego, jesli nie zostalo dowiedzione podobienstwo do znanych juz metod.
Jednakze spelnienie kryterium poziomu wynalazczego jest szczegdlnie trudne
w przypadku identyfikacji nowych genéw z wyizolowanego genomu, nawet, jesli nie
sq znane ich odpowiedniki. Dana metoda nie moze by¢ uznana za innowacyjna
nawet, gdy specjalista z danej dziedziny napotkat liczne trudnosci w osiagnigciu
ostatecznego celu. Jednakze pokonanie tych trudno$ci wymaga¢ moze w niektérych
przypadkach innowacyjnych dziatan, ktére wymagaja wiedzy wykraczajacej poza
wiedzg powszechnie dostgpna i ktére podejmowane sa przy wysokiej oczekiwanej
liczbie préb i btedow i w takim przypadku mozna méwi¢ o innowacyjnosci danego
rozwiazania. Zauwazy¢ nalezy réwniez, iz niektére rozwiazania z dziedziny

biotechnologii znajdowaty zastosowanie w istniejacych juz dziedzinach techniki

» Zgodnie z trescia tych artykuléw wynalazkiem posiadajacymi zdolno$é patentowa nie jest ,.ciato
ludzkie, w réznych jego stadiach formowania si¢ i rozwoju oraz zwykle odkrycie jednego z jego
elementdw, wiacznie z sekwencja lub czgsciowa sekwencja genu”.

%% §zczepanowska-Koztowska Krystyna, Prawo patentowe..., s.24

7 Examination Guidelines for Patent Applications relating to Biotechnological Inventions in the UK
Patent  Office  (November 2003), www.patent.gov.uk/patent/reference/biotechguide/intro.htm
(09.05.2005)
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celem poprawy ich wydajnosci. W przypadku, gdy korzy$ci wynikajace
z zastosowania nowych technologii sa powszechnie znane, nie mozna mowic
o innowacyjno$ci rozwiazan polegajacych na modyfikacji stosowanych juz
procesow.

Warto zauwazy¢ réwniez, iz decyzje wydawane przez Europejski Urzad
Patentowy w sprawach dotyczacych innowacji biotechnologicznych przyczynity sig¢
do sprecyzowania tego kryterium w odniesieniu do rozwiazan ze wszystkich
dziedzin nauki. W sprawie T296/93 Biogen vs Medea plc. stwierdzono, iz musi
istnie¢ racjonalne oczekiwanie odniesienia sukcesu poprzez zastosowane
konkretnego wynalazku. Pojgcie to rozumie¢ nalezy inaczej niz nadzieja na
odniesienie sukcesu z uwagi na fakt, iz znawca powinien od samego poczatku
przewidywa¢ mozliwo$¢ rozwiazania problemu przy zastosowaniu danego
wynalazkusg. Natomiast w sprawie Genetech (T0455/91)*° stwierdzono, iz kryterium
poziomu wynalazczosci nie zostanie spelnione, w sytuacji, gdy znawca
z jednej dziedziny inzynierii genetycznej uzna, iz transfer technologii do innej
pochodnej dziedziny za dzialanie nie obarczone ryzykiem. Zgodnie z orzeczeniem
Europejskiego Urzedu Patentowego przyjmuje sig, iz kryterium poziomu
wynalazczego nie jest spetnione w sytuacji, gdy rozwiazanie jest oczywiste, nawet,

jesli wymaga znacznego naktadu pracy®.

1.8 Kryterium zastosowania przemystowego w biotechnologii

Artykut 57 Konwencji o patencie europejskim moéwi, iz ,,wynalazek uwazany
jest za nadajacy si¢ do przemystowego stosowania, jezeli moze by¢ wytwarzany lub
wykorzystywany w jakiejkolwiek gal¢zi przemystu, witacznie z rolnictwem”.
Podobne stanowisko zgodne z ustawodawstwem krajow Unii Europejskiej oraz
migdzynarodowym prawem patentowym przyjmuje polska ustawa®. Zgodnie z art.
27 p.w.p ,,Wynalazek cechuje si¢ zastosowaniem przemystowym w sytuacji, gdy
wynalazek ten lub sposéb wg tego wynalazku moze by¢ wykorzystany,
w rozumieniu technicznym, w jakiejkolwiek dziatalno$ci przemystowej, nie
wykluczajac rolnictwa”. Udzielenie patentu jest uwarunkowane szczeg6lna funkcja,

jaka spetnia dany wytwor. Jej charakter techniczny bada si¢ poprzez podejscie

¥ Decyzja Technicznej Izby Odwotawczej Europejskiego Urzedu Patentowego z dnia 28.07.1994 w
sprawie T296/93, OJ EPO 1995, 627

* Decyzja Izby Odwotawczej Europejskiego Urzedu Patentowego z dnia 20.06.1994 w sprawie
T0455/91, OJ EPO 684

%0 Guzdek Kinga, op.cit., s.49

1 Szewc Andrzej, Jyz Gabriela, op.cit., s.65
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,problem — rozwiazanie”, ktore czgsto stosowane jest w praktyce Europejskiego
Urzedu Patentowego. Okres§lony zostaje obiektywny problem techniczny, ktérego
rozwiazaniem ma by¢ przedmiot zglaszanego patentu. Nastgpnie stwierdza sig, czy
problem ten faktycznie zostal rozwiazany przez wynalazek oraz czy dane
rozwiazanie moze byc¢ osiagnigte w oparciu o ustalony stan techniki i na tej
podstawie wydaje si¢ decyzje o technicznym badZz nietechnicznym charakterze
wynalazku. Podkresli¢ nalezy jednocze$nie, iz uzyteczno$¢ danego rozwiazania
potwierdzana jest dopiero przez rynek w momencie wprowadzenie do obrotu.
Informacje o przemystowym zastosowaniu danego wynalazku zawarte musza by¢
we wniosku patentowym, a cigzar dowodu wykazania takiego zastosowania obciaza
zgltaszajacego.

Informacje zawarte we wniosku musza wykazac¢, iz rozwiazanie z dziedziny
biotechnologii nie tylko poszerza wiedzg spoteczenstwa, ale takze zwigksza jego
mozliwosci praktyczne62. Posiada¢ bedzie zdolnos$¢ patentowa dopiero wtedy, gdy
wskazana zostanie konkretna funkcja, jaka moze spetnia¢ dany element. Z jego
uzycia i zastosowanej wiedzy ptyna¢ musza korzysci spoteczne jak ma to miejsce
w przypadku takich naturalnych biologicznych materialéw jak np. wymienione juz
proteiny, majacych szerokie zastosowanie w przemysle. Znajduje to
odzwierciedlenie w tresci art.3 ust.2 Dyrektywy wymieniajacego wymaég posiadania
przemystowego zastosowania przez dany wynalazek. Szczegdlna role odgrywa to
kryterium w przypadku zdolno$ci patentowej sekwencji lub czgsciowe] sekwencji
gendw. Artykul 5 ust.3 Dyrektywy mowi, iz ,,zgloszenie patentowe musi wykazac
przemystowe zastosowanie sekwencji lub czgsciowej sekwencji genéw”. Potwierdza
to fakt, iz ich identyfikacja i izolacja, szczegdlnie w przypadku zastosowania
rutynowych technik przyczynia si¢ jedynie do poszerzenia ludzkiej wiedzy, nie
zwigksza natomiast mozliwosci praktycznych i dlatego nie moga one by¢ uznane za
wynalazek  podlegajacy  opatentowaniu. Jednakze ocena  zastosowania
przemystowego w przypadku rozwiazan z dziedziny biotechnologii jest w wielu
przypadkach o tyle utrudniona, iz w przeciwienstwie do innych dziedzin techniki,
przemystowe zastosowanie wynalazkéw biotechnologicznych, takich jak np.
sekwencja genéw czy protein bardzo czg¢sto nie wynika z istoty samego wynalazku.
Ponadto w wielu przypadkach okres$lenie roli, jaka spetnia¢ ma ta sekwencja odbywa

si¢ na podstawie oceny funkcji spetnianych przez znane juz sekwencje. Pojawi¢ si¢

82 www.patent.gov.uk/patent/reference/biotechguide/intro.htm (09.05.2005)
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moze wigc zarzut, iz przy braku wynikow badan testowych, nie mozliwa jest ocena
przemystowego zastosowania danej funkcji. Wysuwane sa wigc liczne watpliwosci

dotyczace informacji, jakie znalez¢ si¢ powinny w opisie wynalazku.

W Wytycznych Brytyjskiego Urzgdu Patentowego znajduja si¢ sugestie, iz powinny
zosta¢ uzyte kryteria stosowane na gruncie systemu amerykaﬁskieg063. Whniosek
zlozony w Amerykanskim Urzedzie Patentowym musi zawiera¢ informacje o
,»specyficznej, istotnej i wiarygodnej” uzyteczno$ci danego rozwiazania (a ,, specific,
substantial and credible” utility — w prawodawstwie amerykanskim nie stosowane
jest  pojgcie  zastosowania  przemystowego-, industrial — application” lecz
uzytecznosci-,, utility”). Jednakze takie podejscie nie byto dotychczas przedmiotem
decyzji zar6wno organéw odwotawczych Europejskiego Urzedu Patentowego jak i
sadéw krajowych panstw cztonkowskich i nie jest wiadomo, czy zostalo by ono
zaaprobowane. Podkreslenia wymaga jednak fakt, iz wnioski patentowe rzadko
odrzucane sa
w sytuacji watpliwos$ci dotyczacych przemystowego zastosowania, gdy jednoczesnie

. . ;e . 64
spetnione sa kryteria nowosci i poziomu wynalazczego™".

1.9 Obowiazek dostatecznego ujawnienia wynalazku biotechnologicznego

Kwestia przemystowego zastosowania wynalazku zwigzana jest z wymogiem
istnienia reproduktywnego opisu, na podstawie ktoérego wynalazek oraz wszystkie
jego cechy moga by¢ odtworzone. Laczy si¢ to z ujawnieniem nie tylko danego
rozwiazania, lecz rowniez sposobu opisania wynalazku w zgtoszeniu patentowym.
Wazna rol¢ odgrywa dostateczno$¢ ujawnienia, ktére powinno zawieraé istotne
cechy techniczne danego rozwiazania, niezbedne do realizacji projektu na catym
obszarze zastrzeganej ochrony przez specjalistg.

Artykulem 83 Konwencji o patencie europejskim méwi, iz ,,Europejskie zgtoszenie
patentowe musi ujawnia¢ wynalazek w sposéb dostatecznie jasny i wyczerpujacy,
aby specjalista z danej dziedziny mégt go wykonac”.

Na polu ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych przejawia sig to

m.in. w ujawnieniu sekwencji zastrzezonego bialka, badz tez zlozenia depozytu

% Examination Guidelines for Patent Applications relating to Biotechnological Inventions in the UK
Patent  Office  (November 2003), www.patent.gov.uk/patent/reference/biotechguide/intro.htm
(09.05.2005)
8 “Gene patenting: a BMA discussion paper”, www.bma.org.uk/ap.nsf/Content/Gene-+patenting-+paper
(31.03.2005)
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w przypadku patentéw dotyczacych mikroorganizméw. Kwestia depozytu
regulowana jest przez Traktat Budapesztenski z 1977r.(wszedt w zycie w 1980r.)
O miedzynarodowym uznawaniu depozytu drobnoustrojow dla celow postepowania
patentowego wraz z Regulaminem wykonawczym. Rzeczpospolita Polska jest strona
tego traktatu od 1992r%°. Akt ten reguluje zasady depozytu mikroorganizmoéw,
ktérego zlozenie wymagane jest w przypadku niemozno$ci opisu odtwarzalnej
metody otrzymania mikroorganizmu lub tez przedstawienia jego pelnej
charakterystyki. Wymodg ten zawarty jest zarowno w Konwencji o patencie
europejskim, Dyrektywie jak réwniez prawodawstwie wigkszoS$ci paﬁstw66. Zgodnie
z zapisami Traktatu Budapesztenskiego depozyt ztozony musi by¢ najpdzniej z
chwila ztozenia wniosku o przyznanie patentu. Jednocze$nie podmiot zgtaszajacy
ma obowiazek zawarcia we wniosku o przyznanie patentu informacji
o fakcie zlozenia depozytu. W przypadku nie dokonania tego zgtaszajacy musi to
uczyni¢ w terminie najpozniej 16 miesigcy od momentu zgloszenia badz tez daty
pierwszenstwa okreslajac jednoczesnie numer depozytu wraz z podaniem instytucji
depozytowej. Ponadto Traktat Budapesztenski reguluje dostepnos¢ depozytu dla
0sob trzecich oraz wymogi, jakie musza by¢ spelnione przez instytucj¢ depozytowa
celem uzyskania przez nia statusu organu depozytu miqdzynarodowego67.
Kontrowersje, jakie wywoluje problem dostatecznego ujawnienia i zwigzana
z nim kwestia zdolnos$ci patentowej wynalazkéw biotechnologicznych, ilustrowane sa
zagadnieniem zdolno$ci patentowej fragmentow kwaséw nukleinowych i réznicami,
jakie charakteryzuja system europejski 1 amerykanski na tym polu. W Stanach
Zjednoczonych do zlozenia wniosku patentowego wystarcza podanie charakterystyki
EST (expressed sequence tag — znaczniki wyznaczajqce sekwencje), przez ktéra rozumie
si¢ metode charakterystyki peinej sekwencji DNA poprzez krétki oligomer o dlugosci
14 nukleotydéw. Urzad Patentowy Standéw Zjednoczonych odrzucil jednak wnioski
o takim charakterze, argumentujac, iz nie zostaty zdefiniowane funkcje, jakie spetniac
maja zdefiniowane w ten sposéb fragmenty DNA. Argumentowano ponadto, iz
przyznanie takich patentéw moze przyczynic¢ si¢ do ograniczenia wspotpracy i wymiany
danych, a ponadto niespetnione zostaly kryteria poziomu wynalazczego i nowosci®®.

Nalezy jednocze$nie zauwazyc¢, iz w USA trwaja obecnie prace dotyczace EST majace

% Dz.U. 1994 nr. 110 poz. 528

% Twardowski Tomasz, Michalska Anna, Dylematy..., op.cit., s.162

%7 Ibidem, 5.163

o8 wUna reflexion global sobre el sistema de patentes”, www.ugr.es/~eianez/Biotecnologia
/econogen.html (24.02.2005)
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na celu umozliwienie przyznawania patentow w stosunku do wnioskéw o takim
charakterze®. Natomiast na gruncie prawa Wspdlnotowego wiedza otrzymana dzigki
zastosowaniu EST nie daje mozliwos$ci ztozenia skutecznego zgltoszenia. Wymaga sig
znajomosci funkcji oraz struktury danego biatka wraz ze znajomos$cia calej dlugosci
genu, ktory je koduje70. Z uwagi na fakt, iz stanowisko europejskie w najblizszym
czasie nie ulegnie zmianie, mozna oczekiwac, iz regulacje amerykanskie w Swietle

zapowiadanych zmian bg¢da oceniane jako coraz bardziej liberalne.

% Twardowski Tomasz, Michalska Anna, ,, Dylematy...”, op.cit., s.146
" Ibidem, s.146
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2. Zdolnos$¢ patentowa wynalazkow biotechnologicznych

2.1 Okreslenie wynalazkow nie posiadajacych zdolnosci patentowej

Zgodnie z trescia art.53 Konwencji o patencie europejskim ,,nie udziela si¢
patentow europejskich na:
(a) wynalazki, ktérych publikowanie lub stosowanie bytoby sprzeczne z porzadkiem
publicznym lub dobrymi obyczajami pod warunkiem, ze stosowanie nie jest
uwazane za sprzeczne tylko dlatego, ze jest zabronione przez ustaw¢ lub inny akt
prawny w kilku lub we wszystkich umawiajacych si¢ panstwach;
(b)odmiany roslin lub rasy zwierzat albo czysto biologiczne sposoby hodowli roslin
lub zwierzat; przepis ten nie ma zastosowania do sposobéw mikrobiologicznych lub
produktéw otrzymanych w ich wyniku.”.
Wylaczenie to jest rOwniez powtdérzone w Dyrektywie oraz zawarte w innych
systemach prawnych panstw Unii Europejskiej”.
Wylaczenia te sa obecnie przedmiotem wielu kontrowersji i z tego wzgledu ich

doktadniejsze oméwienie wydaje si¢ by¢ wskazane.

2.2 Wylaczenie w stosunku do odmian roslin i ras zwierzat

Wylaczenie ze zdolnosci patentowej nowych odmian roslin i ras zwierzat jest
jedna z charakterystycznych cech europejskiego prawa patentowego. Rozwiazanie to
podyktowane jest argumentem, iz przyznawanie ochrony patentowej dla nowych
odmian ro$lin 1 ras zwierzat jest sprzeczne z rozwojem tej dziedziny nauki ze
wzgledu na brak mozliwosci przedstawienia pisemnego opisu wynalazku z uwagi na
biochemiczna kompleksowos$¢ zywych organizméwn.

Potwierdza to jednoznacznie art.53(b)zd.1 Konwencji o patencie
europejskim, zgodnie z ktérym, nie udziela si¢ patentéw na ,,odmiany roslin lub rasy
zwierzat albo czysto biologiczne sposoby hodowli roslin lub zwierzat”. Wylaczenie
to jest rowniez powtérzone w Dyrektywie (art.29 Preambuly oraz art.4 ust.1) oraz

zawarte w innych systemach prawnych panstw Unii Europejskiej. Stanowi ono

aktualnie przedmiot licznych kontrowersji z uwagi na fakt, iz podobne zapisy nie sa

I art.29 Preambuty, art.4 ust.] oraz art.6 ust.] Dyrektywy, art.29 ust.1 i 2 p.w.p., art.2 ust.1 i art.2a ust.1
Patengesetz, art.1 ust.3 i 4 Patents Act
2 Fiotka J anusz, op.cit., s.20
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zawarte zaréwno w prawodawstwie Stanéw Zjednoczonych jak i Japonii”>. W opinii
niektérych $rodowisk uwazane jest ono za rozwiazanie btedne’*. Réwnocze$nie
wylaczenie to nie ma zastosowania w przypadku wynalazkéw dotyczacych
,,Sposobéw mikrobiologicznych lub produktéw otrzymanych w ich wyniku” (art.53
pt. a) Konwencji o patencie europejskim).

Pojgcie odmiany roslin w systemie prawnym Unii Europejskiej definiuje sig
zgodnie z art.5 Rozporzadzenia (WE) nr 2100/94, na co wskazuje art.2 ust.3
Dyrektywy. Identyczne rozwiazanie przyjat m.in. system niemiecki’”. Na gruncie
polskim pojgcie odmiany definiowane jest w art.2 ust.1 Ustawy o nasiennictwie z 26
czerwca 2003r(Dz.U 2003, nr 137, poz.1299) i zgodne jest ze stanowiskiem
przyjetym w wyzej wymienionym rozporzadzeniu. Zgodnie z nim odmiana to
,»zbiorowos$¢ roslin lub ich czgsci, jezeli czesci te sa zdolne do wytworzenia catej
rosliny, w obrgbie botanicznej jednostki systematycznej najnizszego znanego
stopnia:

a) ktéora mozna okresli¢ na podstawie przejawianych wtasciwosci

wynikajacych z okreslonego genotypu lub kombinacji genotypow,

b) ktéra mozna odrézni¢ od innej zbiorowos$ci roslin na podstawie co
najmniej jednej przejawianej wlasciwosci,

c) ktéra nie zmienia si¢ po kolejnym rozmnozeniu albo na koncu
wilasciwego cyklu rozmnozen Ilub krzyzowan, podanego przez
hodowcg”

Podobna definicj¢ przyjmuje rowniez system brytyj ski’®.

Powyzsze definicje nie zostaty jednak opracowane na potrzeby prawa patentowego
i nie stanowia wystarczajacego kryterium interpretacyjnego dla dwéch kategorii
przedmiotéw na gruncie prawa patentowego. Nie jest bowiem mozliwe okreslenie,
czy wynalazek polegajacy na otrzymaniu ro$liny genetycznie zmodyfikowanej
poprzez wprowadzenie do niej genu odpowiedzialnego za powstanie konkretnej
cechy podlega opatentowaniu, czy tez objety jest zakazem przyznania ochrony

patentowej nowym odmianom roslin’’.

3 Twardowski Tomasz, Zimny Janusz, Twardowska Aleksandra, Bezpieczenstwo biotechnologii, Poznah
2001, s.161

" Du Vall Michal, ,,Problemy ochrony patentowej i autorskoprawnej zwierzqt”, ,, Zeszyty Naukowe
Uniwersytetu Jagiellonskiego: Prace z wynalazczos$ci i ochrony wilasnos$ci intelektualnej” Krakéow 1992,
Zeszyt nr 59, s.54

7> art.2a ust.3 pkt.4 Patentgesetz

" Art. 76a ust.11 Patents Act

"7 7akowska-Henzler Helena, op.cit., s.122
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Charakterystyka pojecia ,,odmiana roslin” byta takze przedmiotem decyzji

Europejskiego Urzedu Patentowego, ktory w sprawie ,,Komorki roslin/PLANT
GENETIC SYSTEMS” (T 356/93)® orzekt:
,W art.53 b) zdanie pierwsze KPE odnosi si¢ do ogélu roslin w ramach jedne;j
botanicznej jednostki klasyfikacyjnej najnizszego znanego stopnia, ktéra rézni sig
przynajmniej jedna przenaszalng cecha od innego rodzaju, a w swoich miarodajnych
cechach jest wystarczajaca homogeniczna i stata””’. Ponadto uznano, iz przyznanie
patentu na wynalazek, ktérego istota polega na otrzymaniu rosliny z wprowadzonym
obcym genem jest niemozliwe. Stwierdzono, iz modyfikacja pewnych cech danej
odmiany prowadzi do otrzymania odmiany pochodnej, ktéra objgta jest ochrona
wynikajaca z konwencji UPOV®. Decyzja ta wskazuje, iz organy Europejskiego
Urzedu Patentowego nie wypracowaly jednoznacznego stanowiska w odniesieniu do
przedstawionych probleméw, a rozstrzygnigcia charakteryzowaly si¢ coraz
wigkszym surowoscia.

Watpliwosci te cze$ciowo rozstrzygnigte sa zapisami Dyrektywy. Art.30
Preambuty Dyrektywy moéwi, iz ,,pojgcie ,,odmiana roslin” jest okreslona przez
prawo chronigce odmiany, zgodnie z ktérym odmiana jest okreslona poprzez caty
swoéj genom i dlatego posiada indywidualnos$¢ oraz wyraznie daje si¢ odr6zni¢ od
innych odmian”. Jednocze$nie art.31 Preambuly moéwi, iz ,grupa ros$lin, ktéra
charakteryzuje si¢ posiadaniem szczegdlnego genu (a nie calego genomu) nie jest
objeta ochrona nowych odmian a zatem nie jest wytaczona mozliwo$¢ udzielenia na
nie patentu nawet, jezeli zawiera nowe odmiany ros$lin”. Na tej podstawie
wnioskowa¢ mozna, iz grupa roslin wyodrgbniona na podstawie okreslenia
konkretnego genu nie jest objeta ochrona przyznawana nowym odmianom roslin.
Zdolno$¢ patentowa posiadaja wynalazki dotyczace roslin lub zwierzat, ,jesli
mozliwos¢ technicznego wykonania wynalazku nie ogranicza si¢ do szczegdlnej
odmiany ros$lin lub rasy zwierzat” (art.4 ust.2 Dyrektywy). Konstrukcja ta, zostata
identycznie ujeta w systemach prawnych Polski (art.93% ust.3) i Niemiec (art.2a
ust.2 pt. 1 Patentgesetz). Oceniane jest to jako wylom od przyjetej zasady
wylaczenia ze zdolnosci odmian roslin lub ras zwierzat i proba jego liberalizacjigl. Z

drugiej strony podnoszone sa glosy, iz z naukowego punktu widzenia nie jest

"® Decyzja Technicznej Izby Odwotawczej Europejskiego Urzedu Patentowego z dnia 21.02.1995
w sprawie T356/93, OJ EPO 1995, 545

7 ,» Prawo wtasnosci przemystowej; Czes¢ II Dokumenty”, Warszawa 1998, s.194

80 7akowska-Henzler Helena, op.cit., s.123

¥ Du Vall Michat, op.cit., 5.56
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mozliwe techniczne zastosowanie wynalazku tylko do jednej odmiany roslin lub
rasy zwierzat i z tego wzgledu artykut 4 ust.2 Dyrektywy jest bezprzedmiotowy.

Rozwiazanie to jest zgodne z praktyka Europejskiego Urzedu Patentowego,
ktéry w uzasadnieniu decyzji w sprawie ,Patent na roslinne formy
zycia/GREENPEACE” (pat. nr 242 236) orzekl, iz ,,dopuszczalnos¢ zastrzezen
odnoszacych si¢ do grup roslin wigkszych niz gatunki roslin jest stala praktyka EUP,
jesli dany wynalazek mozna zastosowa¢ dla takich wigkszych grup roslin”.
Stwierdzono ponadto, iz powszechna praktyka sa ulepszenia jednostek
klasyfikacyjnych szerszych niz gatunki ro$lin i1 takie rozwiazanie ma na celu
uniknigcie powstania ,,szarej strefy” nie obj¢tej zadna ochrong®. Stwierdzi¢ mozna,
iz obecnie rysuje si¢ tendencja traktowania zakazu patentowania nowych odmian
wezej, umozliwiajac opatentowanie wynalazkéw stosowanych w dwu lub wigcej
odmianach. Zdolno$¢ patentowa na gruncie prawa europejskiego posiadaja wigc
wynalazki, ktérych rezultatem jest modyfikacja rosliny poprzez modyfikacj¢ danego
genu, lecz nie prowadza do modyfikacji genotypu. Warunkiem przyznania patentu
jest jednak przedstawienie reproduktywnego opisu celem odréznienia technik
mendlowskich, takich jak krzyzowanie 1 selekcjonowanie od metod inzynierii
genetycznej83.

Podsumowujac stwierdzi¢ mozna, iz wymienione wyltaczenie dotyczy tylko
w stosunku do odmian ros$lin, ktére chronione sa konwencja UPOV, o ktérej mowa
bedzie ponizej. Obecnie podnoszone sa réwniez argumenty, iZ ochrong patentowa
powinny by¢ objete takze nowe odmiany ro$lin i rasy zwierzat z podobnych
powodow jak wyzej przytoczone.

Jednym z kluczowych powodéw, dla ktérych wytaczone ze zdolnosci
patentowej zostalty nowe odmiany roslin i rasy zwierzat, byt fakt, iz prawa wilasnos$ci
intelektualnej w stosunku do roslin badZz ich czgSci regulowane sa podpisanag
2.12.1961r. w Paryzu Konwencjq o ochronie nowych odmian roslin (UPOV-Union
pour la Protection des Obtentions Vegetales — Zwiqzek Ochrony Nowych Odmian
Roslin), trzykrotnie rewidowana w latach 1972, 1978 i 1991. Jej znaczenie na
gruncie ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych przejawia si¢ w tym, iz
Konwencja ta wyltaczata do roku 1991 mozliwo$¢ przyznania podwdjnej ochrony

nowym odmianom roglin®. Miato to decydujacy wptyw na nie przyznanie zdolnosci

82 ~Prawo wiasnosci przemystowej”, op.cit., s. 180
% Szczepanowska-Koztowska Krystyna, Prawo patentowe..., op.cit., s.24
8 Fiotka J anusz, op.cit., s.48
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patentowej nowym odmianom roslin na gruncie Konwencji o patencie europejskim,
co stalo si¢ przyczyna licznych kontrowersji. Konwencja ta definiuje pojgcie
,odmiany ro$lin” oraz przyznaje ochron¢ specjalna hodowcom nowych odmian
roslin na okres nie krétszy niz 20 lat (wyjatek stanowi ochrona drzew i winorosli,
kiedy to ochrona nie moze by¢ krétsza niz 25 lat) od momentu udzielenia hodowcy
uprawnien do ochrony wtasnosci intelektualnejgs. Zgodnie z art.2 ust.l tej
Konwencji panstwa-strony przyzna¢ moga tylko jedna z mozliwych form ochrony
(ochrona specjalna lub patent) dla rodzaju botanicznego lub tego samego gatunku®®.
Mozliwos¢ przyznania tylko jednej formy ochrony stanowila wigc istotny powdd dla
nie przyznania zdolnosci patentowej nowym odmianom roslin na gruncie Konwencji
o patencie europejskim celem uniknigcia kontrowersji. Postgp, jaki nastapit w
dziedzinie biotechnologii umozliwil jednakze uzyskiwanie nowych odmian ro$lin
metodami inzynierii genetycznej, ktérych cechy podnosity ich warto$¢ gospodarcza.
Stanowito to podstawowy argument w dyskusji o przyznanie zdolnosci patentowej
nowym odmianom roslin. W 1991 roku zakaz podwdjnej ochrony zostal zniesiony
wobec presji przemyshu, co stanowi zblizenie do rozwiazan m.in. amerykanskich®’.
Pierwsze podejmowane préby patentowania wyzszych form zycia dotyczyly
zwierzat, ktére uzyskane zostaty przy pomocy tradycyjnych metod hodowlanych.
Jeden z pierwszych wniosk6w ztozony na terenie Republiki Federalnej
Niemiec dotyczyl opatentowania ,,czerwonego gotgbia” bedacego krzyzowka gotebi
odznaczajacymi si¢ réznymi cechami, ktéry charakteryzowac si¢ mial migdzy
innymi wigksza rozpigtoscia skrzydetl oraz intensywniejszym upierzeniem. Wniosek
ten zostal odrzucony przez Sad Najwyzszy, ktéry uznat, iz wynalazek ten cechuje
brak powtarzalnos$ci, gdyz nie zostal opisany jego genotyp, przez co istniata
mozliwo$¢ uzyskania licznych wariantéw potomstwa. Nalezy zauwazy¢, iz nie

zostala jednak wykluczona mozliwo$¢ patentowania zwierzat w sytuacji, gdy

8 Twardowski Tomasz, Michalska Anna, Dylematy..., op.cit., s.166

% Twardowski Tomasz, Michalska Anna, ,Biotechnologia w prawie krajowym i regulacje
miedzynarodowe z polskiej perspektywy”, , Biotechnologia”, nr 1(48), s.77

%7 Zgodnie z United States Code Title 35 — Patents, art.161 ,.kazdy, kto wynajdzie lub odkryje wynajdzie i
reprodukuje bez uzycia technik seksualnych kazda nowa i r6zna odmiang roslin [...] moze uzyska¢ patent
[...] (Whoever invents or discovers and asexually reproduces any distinct and new variety of plant,
including cultivated sports, mutants, hybrids, and newly found seedlings, other than a tuber propagated
plant or a plant found in an uncultivated state, may obtain a patent therefore, subject to the conditions
and requirements of this title). System prawa patentowego obowiazujacy w Japonii takze nie wyklucza
mozliwo$ci opatentowania nowej odmiany ro§liny. Zgodnie z art.32 obowiazujacej w Japonii ustawy
~Prawo patentowe”, wynalazkami nie posiadajacymi zdolno$ci patentowej sa wynalazki sprzeczne
z porzadkiem publicznym, moralnoscia lub zdrowiem publicznym.

31



istniataby pewno$¢ rezultatu®

. Okolicznos¢, iz przedmiotem wynalazku bylo
zwierzg, nie stanowita wigc postawy odmowy.

Urzad Patentowy USA przyjmowat podobne stanowisko, zgodnie z ktérym,
nie istniaty przeszkody na drodze do opatentowania zwierzat. Rezultatem tego byto
oswiadczenie dotyczace polityki przyznawania patentéw opublikowane przez Urzad
Patentowy Stanéw Zjednoczonych w 1987r. Zgodnie z jego trescia ,,nie wystgpujace
w naturze, nie bedace ludzmi wielokomoérkowe organizmy zywe, w tym zwierzeta,
stanowig przedmiot ochrony patentowej”™.

Pierwszy patent chroniacy zwierzg udzielony zostat 12.04.1988r. przez
Urzad Patentowy Stanéw Zjednoczonych na rzecz Uniwersytetu Harvarda. Dotyczyt
on zwierzecia, ktére zostalo zmodyfikowane genetycznie w taki sposéb, aby
potomstwo tuz po przyjsciu na S$wiat zapadalo na nowotworowe choroby
dziedziczne. Jedynym dotychczasowym przykladem zastosowaniu wynalazku jest
mysz 1 dlatego tez okreslany jest on mianem ,,myszy harwardzkiej”. Amerykanski
Urzad Patentowy przyznat po raz pierwszy w historii ochron¢ patentowa ssakowi
zgadzajac si¢ na ,,humanitarng ofiar¢ myszy” po ocenieniu ewentualnych korzysci

. L, .90
w leczeniu choréb nowotworowych u ludzi’.

Wynalazek ten stal si¢ rowniez
przedmiotem zgloszenia Europie Europejskim Urzedzie Patentowym w Monachium.
Pierwszy wniosek o przyznanie ochrony patentowej zostal odrzucony, a Europejski
Urzad Patentowy argumentowatl, iz Konwencja o patencie europejskim wyklucza
mozliwo$¢ patentowania zwierzat jako takich oraz wynalazkéw sprzecznych
z porzadkiem publicznym lub moralnoscia (art.53 Konwencji o patencie
europejskim). Odwotanie od tej decyzji rozpatrzone zostato natomiast pozytywnie
i patent zostal przyznany. W uzasadnieniu stwierdzono ponadto, iz ,fragment
artykutu 53 Konwencji nalezy interpretowa¢ dostownie, tzn. ze wylaczona jest
mozliwo§¢ patentowania ras zwierzat, nie za§ zwierzat wprawdzie genetycznie

1 .. .
91 W uzasadnieniu stwierdzono

zmodyfikowanych, ale nie tworzacych nowych ras
ponadto, ze nalezy wzia¢ pod uwage uzytecznos¢ tego wynalazku dla ludzkosci oraz
iz decyzja o wykluczeniu zdolno$ci patentowej nie moze by¢ podjeta tylko na
podstawie wynikajacego z zastosowania technologii niebezpieczenstwa, a celem
jego uniknigcia ustalone powinny by¢ przez organy panstwowe zasady korzystania

z wynalazku.

% Du Vall Michal, ,,Problemy ochrony patentowej i autorskoprawnej zwierzqt”, Krakéw op.cit., s.54
* Ibidem, 5.55

9 Twardowski Tomasz, Michalska Anna, Dylematy..., op.cit., s.161

°! Du Vall Michat, op.cit., .56

32



Dyrektywa, zgodnie z ktéra dokonywana jest obecnie interpretacja kryteriéw
zdolnosci patentowej wynalazkéw biotechnologicznych zawiera zapisy podobne do
stanowiska przyjetego przez Amerykanski Urzad Patentowy w tej sprawie. Zgodnie
z art.6 ust.2 pt. d) wynalazkiem nie majacym zdolno$ci patentowej sa
w szczegdlnosci ,,sposoby modyfikacji tozsamos$ci genetycznej zwierzat, ktére moga
powodowa¢ ich cierpienie, nie przynoszac zadnych zasadniczych korzysci
medycznych dla czlowieka lub zwierze¢cia oraz zwierzeta bedace wynikiem
zastosowania takich sposobéw”. Wskazuje to jednoznacznie, iz wynalazki takie jak
,mysz harwardzka” moga na gruncie obowigzujacych przepiséw europejskich stac
si¢ przedmiotem skutecznego zgtoszenia.

Tre$¢ Dyrektywy, podobnie jak inne systemy prawne panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej nie zawieraja wytycznych w kwestii rozumienia pojgcia ,,ras
zwierzat” migdzy innymi z uwagi na kontrowersje, jakie pojawily si¢ w kwestii
zdolno$ci patentowej transgenicznych roslin w Swietle zapisow Konwencji
o patencie europejskim oraz na gruncie prawodawstwa amerykanskiego’ .
Przedmiotem dyskusji obecnie jest pytanie, czy zasady dotyczace nowych odmian
roslin powinny by¢ stosowane analogicznie do nowych ras 1 gatunkow zwierzat.
Dotychczas nie wypracowano jednoznacznego stanowiska’. Podnoszone sa m.in.
argumenty, iz w przypadku wynalazkéw, ktérych przedmiotem sa zwierzeta
transgeniczne nie jest mozliwa ich catkowita reprodukcja przy obecnym stanie
techniki 1 z tego tez wzgledu wynalazki te nie powinny posiada¢ zdolnosci
patentowej94. Pojawity si¢ takze watpliwosci dotyczace kwestii naruszenia patentu.
Patent okreslany jest zgodnie z przytoczona juz definicja jako prawo wylaczajace
m.in. produkcj¢ wynalazku podlegajacego ochronie przez nieuprawnionego.
W przypadku zwierzat, mamy jednak do czynienia z sytuacja, w ktorej zwierze¢ta
rozmnazajac sig, same ,wytwarzaja’ przedmiot ochrony. Rodzi to pytanie, czy
umozliwienie rozmnazania si¢ zwierzat nabytych legalnie stanowi naruszenie
patentu, czy tez nie. Biorac pod uwage skomplikowany stan prawny wydaje sig, iz
najlepsza droga uregulowania tych kwestii jest zawarcie konkretnych zapiséw

w umowach®.

%2 Szczepanowska-Koztowska Krystyna, Prawo patentowe..., op.cit., s.24

% Tbidem, .24

% wUna reflexion global sobre el sistema de patentes”, www.ugr.es/~eianez/Biotecnologia
/econogen.html (24.02.2005)

% Du Vall Michat, op.cit., s.57
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Kolejnym problemem, jaki pojawia si¢ w sprawie mozliwosci przyznania
ochrony patentowej dla zwierzat jest kwestia nalezytego ujawnienia wynalazku.
W przypadku mikroorganizméw wymoég ten spelniony przez ztozenie depozytu
mikroorganizmu w okreslonej kolekcji, co reguluja zapisy wymienionego juz
Traktatu Budapesztenskiego z 1977r. W przypadku zwierzat niewyjasnione jest
natomiast, co miatoby by¢ przedmiotem depozytu. Idea tworzenia np. ogrodéw
zoologicznych z uwagi na wysokie koszty wydaje si¢ nierealna.
Jednym z proponowanych rozwiazan jest depozyt zaplodnionego jaja (zygoty).
Nalezy jednak zauwazy¢, iz wymagany bedzie znaczny okres potrzebny do
uzyskania zwierzat o konkretnych cechach, co moze mie¢ negatywne skutki
w kwestii dochodzenia roszczen z zakresu domniemanego naruszenia patentu’®.

Ponadto podnoszone sa argumenty zwiazane z problemami natury etycznej
1 religijnej. Pojawiaja si¢ zarzuty o wkraczanie w swiat przyrody, powodowanie
cierpienia zwierzat. Wyrazane sa obawy o zanik réznorodnosci Swiata zwierzgcego
oraz o dewaluacje zycia czlowieka. Nalezy jednak zauwazy¢, iz problemy te
wynikaja z rozwoju nauk przyrodniczych i nie maja swoich korzeni w prawie
patentowym. Ponadto samo uzyskanie patentu nie jest rOwnoznaczne z uzyskaniem
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wynalazku, co wymaga dodatkowych
zezwolen jak ma to miejsce miedzy innymi w przypadku lekéw®’.

Podsumowujac stwierdzi¢ mozna, iZ mimo prawnego usankcjonowania
mozliwosci patentowania zwierzat otrzymanych metodami inzynierii genetycznej
w niektorych systemach prawnych, istnieje nadal wiele przeszkdd, ktore to
uniemozliwiaja. Natomiast na gruncie wspdlnotowego systemu prawnego,
zakazujacego patentowania nowych ras zwierzat, nie wypracowana dotychczas
jednolitego stanowiska w kwestii interpretacji 1 zastosowania przepisow.
Analizujac zapisy dotyczace zdolnosci wynalazczej nowych odmian roslin 1 zwierzat
na pierwszy plan wysuwa si¢ przede wszystkim niejasno$¢ kryteriow
interpretacyjnych i brak jednolitych definicji w szczegdlnie w odniesieniu do
nowych ras zwierzat. W rezultacie wypracowanie jednolitego stanowiska na gruncie
wspolnotowym wydaje si¢ by¢ w najblizszym czasie zadaniem szczegdlnie trudnym.
W obliczu dynamicznego rozwoju agrobiotechnologii i bardziej liberalnego
stanowiska prezentowanego przez inne systemy prawne aktualny stan prawny moze

w duzej mierze przyczyni¢ si¢ do dalszego pogtebiania si¢ ré6znic migdzy poziomem

% Ibidem, s. 59
" Ibidem, .60
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rozwoju tych gatezi nauki 1 przemystu, ktorych zniwelowanie w przysziosci okazac

si¢ by¢ moze trudnym do zrealizowania.

2.3 Czysto biologiczne metody otrzymywania ro$lin i zwierzat

Zar6wno zapisy Dyrektywy (art.4 ust.la) jak 1 Konwencji o patencie
europejskim (art.53(b)) wytaczaja mozliwos¢ przyznawania ochrony patentowej na
czysto biologiczne metody otrzymywania ro$lin i zwierzat. U podstaw tego
wykluczenia lezy stwierdzenie, iz techniki bedace odwotaniem do zjawisk przyrody
wymykaja si¢ powtarzalnym i systematycznym dziataniom cztowieka”. Decydujace
znaczenie przy wyréznieniu takiej metody ma stopien interwencji cztowieka w dany
proces. Dyrektywa przyjmuje stanowisko podobne do tego, jakie wyrazaja
Wytyczne W sprawie ochrony wynalazkow biotechnologicznych. Proces czysto
biologiczny to taki, ktéry sktada si¢ w calosci ze zjawisk naturalnych takich jak
selekcjonowanie lub krzyzowanie. Stanowisko to odbiega od rozwiazania zawartego
w Konwencji o patencie europejskim, zgodnie z ktéra, przy dokonaniu oceny nalezy
wzia¢ pod uwage caloksztatt interwencji czlowieka ze szczegdlnym uwzglednieniem
wplywu jaki ona wywiera na koncowy rezultat. Dany proces hodowli mégt byc¢
oceniany jako czysto biologiczny nawet w przypadku, gdy jeden z elementéw tego
procesu mial charakter techniczny jednakze udzial proceséw o charakterze
biologicznym wywieral decydujacy wplyw na dany rezultat?. Brak jasnych
kryteriow oceny wplywu interwencji czlowieka powoduje, iz staje si¢ ona
przedmiotem decyzji instytucji orzekajacych i moze sta¢ si¢ przyczyna licznych
kontrowersji.

Whnioskowaé¢ mozna, iz zapisy Dyrektywy daja szersze mozliwosci uzyskania
patentu. Stanowisko takie przyjete zostalo rowniez w innych systemach prawnych
panstw czlonkowskich, co dodatkowo podkresla fakt dazenia do dalszej liberalizacji
zapisOw. ZauwazyC¢ nalezy réwniez, iz z praktyki Europejskiego Urzgdu
Patentowego wynika, iz uznanie danej metody za biologiczna rozstrzygane jest na
podstawie oceny istoty wynalazku, co znalazto odzwierciedlenie w decyzji wydziatlu
sprzeciwéw Europejskiego Urzedu Patentowego w wymienionej juz sprawie ,,Patent

na roslinne formy Zycia/GREENPEACE”lOO.

% Ibidem, s.149
% Szczepanowska-Koztowska Krystyna, Prawo patentowe..., op.cit., s.24
100 ~Prawo wiasnosci przemystowej”, op.cit., s. 179
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2.4 Wynalazki sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami

Zgodnie z art.53(a) Konwencji o patencie europejskim nie udziela sig
patentow europejskich na ,,wynalazki, ktérych publikowanie lub stosowanie byloby
sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami pod warunkiem, ze
stosowanie nie jest uwazane za sprzeczne tylko dlatego, ze jest zabronione przez
ustawe¢ lub inny akt prawny w kilku lub we wszystkich umawiajacych sig
panstwach”. Analogiczne zapisy znajduja si¢ w polskiej ustawie, ktora jednoczesnie
w przepisach szczegétowych dotyczacych wynalazkéw biotechnologicznych
uzupelnia ten zapis poprzez dodanie stwierdzenia, iz za wynalazki biotechniczne nie
uznaje si¢ tych wynalazkéw, ktérych wykorzystanie byloby sprzeczne z moralnoscia
publiczng (art.93> ust.2). Podkresli¢ nalezy, iz to stwierdzenie nie jest zawarte
zaréwno w ustawie niemieckiej jak i brytyjskie;.

Zgodnie z art.6 ust.l1 Dyrektywy ,wynalazki uwaza si¢ za nie majace
zdolnosci patentowej w przypadku, gdy ich handlowe wykorzystanie byloby
sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami; jednakze
wykorzystanie nie jest uwazane za sprzeczne jedynie dlatego, ze jest ono zakazane
ustawa lub przepisami wykonawczymi” (art.6 ust.1 Dyrektywy). Dyrektywa uznaje
w szczegbdlnosci za nie majace zdolnos$ci patentowej:

a) sposoby klonowania ludzi

b) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka

¢) wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych
d) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktére moga powodowacé
ich cierpienia, nie przynoszac zadnych zasadniczych korzysci medycznych dla
czlowieka lub zwierzecia oraz zwierzgta bedace wynikiem zastosowaniem takich
sposobéw” (art.6 ust.2 Dyrektywy). Katalog tych wytaczen nie jest zamknigty,
a zgodnie z ust.38 Preambuty nie posiadaja zdolnosci patentowej wynalazki, ktérych
,Wwykorzystanie narusza godnos¢ cztowieka”.

Zapisy te zostaly zakwestionowane przez Holandi¢ we wniosku o anulowanie
Dyrektywy, bedacym wyrazem watpliwosci wyrazanych przez rézne Srodowiska.
Wskazany zostat fakt, iz zapisy Dyrektywy 1 Konwencji o patencie europejskim nie
sq jednolite. Art.53(a) Konwencji mowi, iz nie udziela si¢ patentow na wynalazki,
ktérych , ktérych publikowanie lub stosowanie byloby sprzeczne z porzadkiem
publicznym lub dobrymi obyczajami”. Natomiast zapisy Dyrektywy moéwia tylko

o stosowaniu wynalazku, co jednak w opinii dotyczacej sprawy C-C377/98, nie
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stanowi podstawy do stwierdzenia sprzecznos$ci mig¢dzy tymi dwoma aktami'".

Powszechne watpliwosci, wyrazane nie tylko przez strong holenderska, dotyczyty
rOwniez braku sprecyzowania okres§len ,porzadek publiczny” oraz ,,godnos¢
czlowieka”, ktére z uwagi na ré6znorodno$¢ kulturalna i religijna na obszarze Unii
Europejskiej uwazane sa przez niektére srodowiska za nieprecyzyjne i wymagajace
doprecyzowanialoz. W opinii dotyczacej wniosku Kroélestwa Holandii stwierdzono
jednak, iz pojecie ,,porzadku publicznego” byto juz przedmiotem wczes$niejszych
aktéw wspdlnotowych oraz orzeczen sadéw i dlatego oczekiwa¢ mozna zblizonego
podejscia reprezentowanego przez systemy prawne poszczegllnych panstw. Ponadto
praktyka krajowych urzedéw patentowych zgodna jest z wytycznymi Europejskiego
Urzedu Patentowego od chwili wejscia w zycie Konwencji o patencie europejskim,
co dodatkowo potwierdza fakt, iz oczekiwaé nalezy zblizonych stanowisk w tej
kwestii. Krélestwo Holandii w swoim wniosku odnosi si¢ do tresci artykutu 36
preambuty Dyrektywy, zgodnie z ktérym mozliwe jest wylaczenie udzielania
patentu na wynalazki ,w odniesieniu do ktérych zapobieganie handlowemu
wykorzystaniu takich wynalazkéw [...] jest niezbedne dla ochrony porzadku
publicznego 1 dobrych obyczajéw, wiacznie z ochrona zycia lub zdrowia cztowieka,
zwierzgcia lub rosliny albo w celu uniknigcia powaznych szkdd dla §rodowiska”
(art.36 preambuly Dyrektywy). Pojawity si¢ watpliwosci, czy pojecie ,,powaznych
szkdéd dla srodowiska” i wynikajace z niego ryzyko uwzglednione jest w koncepcji
porzadku publicznego dla potrzeb artykutu 6 ust.1 Dyrektywy. W opinii dotyczace;]
sprawy C-377/98 stwierdzono, iz troska o stan srodowiska naturalnego musi byc¢
uznana w $wietle obowiazujacego wspolnotowego systemu prawnego jako jeden
z fundamentalnych obszaréw zainteresowania spotecznego i dlatego nalezy uznac, iz
problem ten uwzgledniony jest w stwierdzeniu ,,porzadek publiczny” (art. 108-109
Opinii).

Pojecie ,,porzadku publicznego” jest réwniez przedmiotem analizy na
podstawie wewngtrznych systeméw prawnych w krajach Unii Europejskiej. Na
gruncie polskim za wynalazki, z ktérych korzystanie sprzeczne bylyby z porzadkiem
publicznym lub dobrymi obyczajami uznaje si¢ m.in. wynalazki dotyczace urzadzen
do eutanazji i torturowania ludzi, produkcji narkotykéw, wynalazki stuzace do
popetniania przestepstw. Wskazuje si¢ jednak ponadto, iz trudno$¢ w praktycznym

stosowaniu tych przepiséw wyraza si¢ migedzy innymi w tym, iz z reguly nie ma

1%V art.163 Opinii w sprawie C-377/98
102 wUna reflexion global sobre el sistema de patentes”, op.cit.
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wynalazkéw o zdecydowanie jednoznacznym zastosowaniu'". Generalnie przyjmuje
sig, 1z chodzi tu o rozwiazania, ktérych zastosowanie mogtoby naruszy¢ uczucia
religijne badz tez powszechnie przyjete zasady moralnoéci'™

Préba zdefiniowania tych poje¢ znajduje stawala si¢ juz wielokrotnie tematem
prac urzegdow odwotawczych Europejskiego Urzedu Patentowego. W uzasadnieniu
decyzji w sprawie ,,Komorki roslin/PLANT GENETIC SYSTEMS” (T356/93)
stwierdzono, iz ,,pojecie porzqdku publicznego zawiera ochrong¢ bezpieczenstwa
ogbélnego 1 psychicznej nienaruszalnosci jednostki ludzkiej jako czlonka

105 .
”72. Natomiast

spoteczenstwa. Powyzsze obejmuje réwniez ochrong srodowiska
zgodnie z decyzja w sprawie ,,Patent na roslinne formy zycia/GREENPEACE” (pat.
nr 242 236) ,,wykluczenie zdolnos$ci patentowej zgodnie z art.53a)KPE wynalazkéw
naruszajacych dobre obyczaje i1 porzadek publiczny dotyczy tylko takich
ekstremalnych przypadkéw, ktére na ogdt uznaje si¢ za odrazajace”. Jednocze$nie
zgodnie z ta decyzja nie istnieja ogdllnie obowiazujace zasady dla decydowania
o przypadkach granicznych'®. W sprawie ,Krebsmaus (mysz do badan nad
rakiem)/HARWARD III” stwierdzono, iz przy ocenie mozliwych szkodliwych
oddzialywan i zagrozen i tego, czy nie zostaly naruszone dobre obyczaje, rozwazy¢

nalezy wady i zalety danego Wynalazkum.

103 Szewe Andrzej, Jyz Gabriela, op.cit., s.75

104 Nowinska Ewa, Prominska Urszula, Du Vall Michal, op.cit., s.35
105 ~Prawo wiasnosci przemystowej”, op.cit., s.195

1% Ibidem, 5.179

17 Ibidem, 5.174
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3. Zakres ochrony patentowej

3.1 Okreslenie zakresu ochrony patentowej

Dla oceny jakosci i skuteczno$ci regulacji prawa patentowego nie tylko
wynalazkéw biotechnologicznych, kluczowa rol¢ odgrywa analiza zakresu ochrony
patentowej determinujaca jednocze$nie ekonomiczne znaczenie tych wynalazkow,
poprzez okreslenie konkurencyjnych produktéw i sposobéw, ktérych otrzymanie lub
uzycie uwazane bedzie za naruszenie patentu. Patent jest podmiotowym
majatkowym prawem cywilnym, skutecznym bezwzglednie. Zgodnie z art.63 ust.1
p.w.p. przez uzyskanie patentu ,nabywa si¢ prawo wylacznego korzystania
z wynalazku w sposéb zarobkowy lub zawodowy na calym obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej”. Osoby trzecie powinny w czasie trwania patentu maja
obowiazek powstrzymania si¢ od korzystania z wynalazku w sposéb, ktdry jest
zastrzezony dla posiadacza patentu, chyba ze posiadaja podstawe¢ prawna do
korzystania, w szczegolnosci-licencje. Prawo do patentu powstaje z chwila
dokonanie wynalazku, wygasa natomiast w momencie skonsumowania badz tez
utraty zdolnos$ci patentowej przez wynalazek, ktéry stanowi przedmiot tego
prawa'®.

Zakres ochrony okresla produkty i/lub sposoby, w stosunku do ktérych,
posiadacz patentu moze domagac si¢ swoich praw w okresie 20 lat od momentu
uzyskania patentu. Zakres patentu nie jest okreslany przez wnioskodawce, ktory
w zgloszeniu patentowym okresla tylko pozadany zakres ochrony, ktérego
przekroczenie przez inne podmioty bez zgody wynalazcy uwazane bedzie za
naruszenie patentu. Zakres ochrony patentowej okreslany jest z uwzglednieniem
ograniczen prawnych oraz charakterystyki wynalazku przez odpowiedni Urzad
Patentowy oraz stanowi przedmiot dalszej interpretacji sadéw w przypadku
naruszenia' . Jednoczesnie na terenie Unii Europejskiej istnieje mozliwo$é
przedluzenia okresu trwania patentu w stosunku do dwoéch grup wynalazkow:
produktéw medycznych (na mocy rozporzadzenia Rady nr 1768/92/EWG z dnia
18 czerwca 1992r.) oraz $rodkéw ochrony roslin (na mocy rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 610/96/WE z dnia 23 lipca 1996r.). Decyzja
taka zostata podjgta z uwagi na charakterystyke¢ wynalazkéw z tych dziedzin,

ktérych gospodarcza eksploatacja mozliwa jest dopiero po uzyskaniu zezwolenia,

108 Szewe Andrzej, Jyz Gabriela, op.cit., s.148
199 Cohen Michal, op.cit., s.14
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ktéry to proces wyrdznia wysoka czasochtonno$¢ zmniejszajaca rzeczywisty okres
trwania ochrony. Czas ochrony patentowej wydluzony zostaje na mocy
dodatkowego S$wiadectwa ochronnego (powszechnie stosuje si¢ skrét od
angielskiego sformutowania  Supplementary  Protection Certificate —SPC)
wydawanego przez urzedy patentowego poszczegdlnych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej. Przedmiotem SPC moze by¢ kazdy produkt medyczny 1 S$rodek
ochrony ro$lin objety ochrona patentowa na terytorium kraju czlonkowskiego,
ktérego wprowadzenie na rynek poprzedzone zostalo administracyjnej procedurze
zakonczonej wydaniem odpowiedniego zezwolenia. Zakres wylacznosci i podmioty
uprawnione z patentu sa identyczne jak w przypadku patentu podstawowego.
Jednakze w przypadku SPC wezszy jest przedmiot ochrony. Ochrona rozciaga si¢
tylko na produkt objety zezwoleniem, na mocy ktérego dopuszczony zostat on na
rynek oraz na uzycie go jako produktu medycznego w takim zakresie, jaki byl

dozwolony z chwila wygasnigcia patentu“o.

3.2 Rodzaje patentéw w biotechnologii

Rozréznia si¢ trzy podstawowe rodzaje przyznawanych patentéw
w biotechnologii:

- Patent przyznany na dany sposéb otrzymywania materiatu biologicznego
uprawnia  posiadacza patentu do uniemozliwienia innym  podmiotom
wykorzystywania sposobu bez uprzedniego uzyskania licencji.

- Patent dotyczacy materiatu biologicznego lub organizmu zmodyfikowanego
przez cztowieka badz tez zidentyfikowanego posiadaczowi wyizolowanego ze
swojego naturalnego $rodowiska. Ten rodzaj patentu daje jego posiadaczowi prawo
do zabronienia osobom trzecim produkcji, uzywania oraz stosowania danego
produktu bez uzyskania licencji bez wzgledu na sposéb, jaki jest uzyty w procesie
produkcji. Ten rodzaj ochrony jest w swojej naturze szerszy i bardziej korzystny dla
wynalazcy.

- Patent dotyczacy zastosowan danego organizmu lub tez materialu

biologicznego (np. nowe zastosowania istniejacych produktéw)'"!

10 ¥ ondrat Mariusz, Dreszer-Lichanska Hanna, ,,Wtasno$¢ przemystowa w UE”, Gdansk 2004, s.118
" Twardowski Tomasz, Zimny Janusz, Twardowska Aleksandra, op.cit.,s.169
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3.3 Szczegdlny charakter zakresu ochrony wynalazkow biotechnologicznych

Wynalazki biotechnologiczne objgte sa szerszym zakresem ochrony
w poréwnaniu z innymi wynalazkami z uwagi na szczegllne cechy
mikroorganizméw przejawiajace si¢ w mozliwosci ich rozmnazania si¢ oraz
powielania metodami biologicznymi, czyli bez uzycia Srodkéw technicznych.
Wprowadzone na rynek mikroorganizmy dawalyby nabywcy mozliwo$¢ ich
zwielokrotnienia oraz dalszego wprowadzania uzyskanych ,kopii” do obrotu, co
podwazaloby uzyskany patent''>. Do momentu uchwalenia Dyrektywy
w europejskim prawie patentowym nie zostalo uregulowane czy i w jakim zakresie
,,kopie” danego produktu objgtego ochronag patentowa, ktére powstaty bez udziatu
cztowieka lub z udziatem interwencji ludzkiej, ktérych istota nie wykraczata jednak
poza wspomaganie naturalnych proceséw, objete sa ochrona patentowa''>. Jest to
kwestia bardzo istotna zaréwno dla podmiotu uprawnionego z patentu jak rOwniez
innych podmiotéw. W wielu przypadkach gospodarcza korzystanie z danego
wynalazku powiazana jest z ,,naturalnym” rozmnazaniem. Ponadto w sytuacji, gdy
eksploatacja danego wynalazku nie wiaze si¢ z rozmnazaniem to posiadanie takiej
zdolnosci wywiera zasadniczy wptyw na faktyczna mozliwo$¢ korzystania z niego
przez osobg, ktéra zostala uprawniona z patentu. Kluczowa kwestia w przypadku
przyznania ochrony patentowej dla wynalazku, ktérego przedmiot stanowi materiat
biologiczny jest stwierdzenie, czy ochrona dotyczy tylko tego wyizolowanego,
wyprodukowanego badz oczyszczonego przez czlowieka materiatu czy takze
rozciaga si¢ na dalsze generacje tego wynalazku, ktére zostaly otrzymane wytacznie
biologicznymi metodami. W kwestii patentu dotyczacego metody otrzymania
danego  materialu  biologicznego  zinterpretowania  wymaga  przestanka
,bezposrednio$ci” otrzymania materialu biologicznego o konkretnych cechach.
Pojawia si¢ pytanie, czy jako materiatl biologiczny ,,otrzymany bezposrednio”, czyli
objety ochrona patentowa posrednia uzna¢ nalezy tylko i wylacznie materiat
biologiczny otrzymany w wyniku zastosowania opatentowanej metody, czy réwniez
material powstaty w efekcie proceséw biologicznych z materiatu otrzymanego

opatentowana metoda''?. Kwestie te uregulowane w zapisach Dyrektywy.

3.4 Przedmiotowy i podmiotowy zakres ochrony

2 Fiotka Janusz, op.cit, $.50
3 Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.132
" Ibidem, 5.133
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Zakres ochrony definiowany jest w rozdziale drugim Dyrektywy. Szczegdlny
charakter tych regulacji przejawia si¢ tym, iz ,,ochrona przyznana przez patent na
material biologiczny posiadajacy szczegélne cechy charakterystyczne, begdace
wynikiem wynalazku, rozciaga si¢ na kazdy materiat biologiczny otrzymany
z danego materiatu biologicznego przez rozmnazanie lub namnazanie, w identycznej
lub odmiennej formie 1 posiadajacy te same cechy charakterystyczne”
(art.8 ust.1 Dyrektywy). Zgodnie z tym ochrona dotyczy takze innego materiatu
biologicznego nie begdacego przedmiotem patentu, w sytuacji, gdy jego cechy
charakterystyczne rowniez znajduja si¢ w tym materiale biologicznym. Podobny
charakter posiada regulacja dotyczaca sposobu umozliwiajacego uzyskanie materiatu
biologicznego. Zgodnie z powszechna zasada patent rozciaga si¢ takze na materiat
biologiczny bedacy rezultatem zastosowanie danego sposobu. Ochrona patentowa
objety jest réwniez ,, kazdy inny material biologiczny pochodzacy z materiatu
biologicznego uzyskanego bezposrednio przez rozmnazanie lub namnazanie
w identycznej lub odmiennej formie i posiadajacy te same cechy charakterystyczne”
(art.8 ust.2 Dyrektywy). Nalezy zauwazy¢, iz zakres ochrony nie ogranicza si¢ tylko
do szczegélnej formy, w ktérej materiat zostal zgltoszony. Istotnym elementem jest
fakt reprodukcji przez dany material cech charakterystycznych, ktore sa
przedmiotem ochrony patentowej. Nie jest istotne natomiast czy wystgpuje on
w takiej samej postaci jak materiat wyjsciowy czy tez odmiennej. Nowo odkryte
cechy danego materialu nie bgda natomiast stanowily przedmiotu ochrony
patentowe].

Zasady przyjete w Dyrektywie oparte sa na powszechnie obowiazujacej
zasadzie prawa patentowego, zgodnie z ktéra patent na produkt zapewnia
podmiotowi uprawnionemu wytacznos$¢ korzystania z niego, bez wzgledu na metodg
jaka bedzie on wytworzony. Patent na dany spos6b przyznaje wylacznos¢ jedynie
w stosunku do wytworu otrzymanego bezposrednio opatentowanym sposobem“s.
Podobne stanowisko przyjete zostato w Konwencji o patencie europejskim''®.
Odrzucona zostata wigc koncepcja zgodnie z ktéra ochrona rozciagataby si¢ tylko na
produkty otrzymane jako bezposredni rezultat technicznej dziatalnosci cztowieka.

Zgodnie z art.9 Dyrektywy ochrona patentowa przyznana na produkt, ktéry

zawiera lub posiada informacje¢ genetyczna rozciaga si¢ takze na wszystkie

115
116

Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.135

,Jezeli przedmiot patentu europejskiego dotyczy sposobu wytwarzania, ochrona przyznana patentem
rozciaga si¢ na produkty uzyskane bezposrednio tym sposobem” art.64 ust.2 Konwencji o patencie
europejskim
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materiaty, do ktérych produkt ten zostat wlaczony oraz w ktérych zawarta zostala
informacja genetyczna i spetnia swoja funkcj¢. Zapisy te maja przede wszystkim
zastosowanie w odniesieniu do patentéw przyznawanych na sekwencje genow.
Podkresli¢ nalezy rowniez, iz te regulacje ogranicza skutki bezwzglednego zakazu
objecia ochrona patentowa nowych odmian roslin i zwierzat. Mozliwe jest bowiem
otrzymania posredniej ochrony patentowej na nowa odmiang roslin lub ras¢ zwierzat
poprzez wprowadzenie do niej opatentowanego produktu, ktéry zawiera informacje
genetyczne (np. sekwencje DNA). Eksploatacja materialu biologicznego
zawierajacego material genetyczny objety ochrona jest zabronione jako dziatanie
naruszajace patent. Wnioskowa¢ wigc mozna, iz Dyrektywa umozliwia w pewnym
sensie monopolizacje duzego obszaru §wiata organizmow zywych. Proces taki jest
dodatkowo stymulowany szybkim rozwojem techniki w zakresie mozliwosci
przenoszenia i wprowadzania genéw''’.

Ochrona nie przyznawana jest jednak dla ciata ludzkiego ,,w r6znych stadiach
jego formowania si¢ i rozwoju” (art.5 ust.1 Dyrektywy), w sytuacji, gdy dany
material zostanie wiaczony do ciata ludzkiego nawet w sytuacji wtaczone produkty
zawierajace informacje genetyczne podlegaja ochronie patentowej. Zgodnie
z przyjetym stanowiskiem wylaczenie to dotyczy takze wyizolowanej sekwencji
gendw stanowiacej przedmiot patentu nie wlaczonej poprzez efekt dziatalnosci

czlowieka, a znajdujacej si¢ w sposéb naturalny''®.

3.5 Ograniczenia zakresu ochrony

Odstgpstwa od zapisOw zawartych w artykutach 8 i 9 Dyrektywy dotycza
dwéch przypadkéw''. Zgodnie z art.10 Dyrektywy ochrona ,,nie rozciaga sie na
material biologiczny otrzymany poprzez rozmnazanie lub namnazanie materiatu
biologicznego wprowadzonego do obrotu (...) przez posiadacza patentu lub za jego
zgoda w przypadku, gdy rozmnazanie lub namnazanie jest nieodzownym
nastgpstwem stosowania materiatu biologicznego, z powodu ktérego materiat ten
zostal wprowadzony do obrotu, pod warunkiem, ze otrzymany material nie jest
nastgpnie wykorzystywany do innego rozmnazania lub namnazania”. W tej sytuacji
dany podmiot, ktéry np. z nabytych nasion wyhodowal kwiaty, jest uprawniony do

ich sprzedazy. Nie ma natomiast prawa do zbioru nasion i ich odsprzedazy innym

"7 Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.137
'8 §zczepanowska-Koztowska Krystyna, Prawo patentowe..., op.cit., s.24
"9 Ibidem, s.24
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hodowcom kwiatéw. Drugi przypadek dotyczy sytuacji, w ktérej uprawniony
z patentu sprzedal rolnikowi do celéw rolniczych material rozmnozeniowy.
Rolnik jest uprawniony do ,wykorzystania produktu swoich zbioréw do
rozmnazania 1 namnazania w ramach swojego wlasnego gospodarstwa”
(art.11 ust.1 Dyrektywy). Zakres oraz warunki odstgpstwa okreslane sa stosownie do
art.14 rozporzadzenia (WE) nr 2100/94. Ustgp 2 art.11 Dyrektywy w podobny
spos6b okres§la zasady sprzedazy rolnikowi inwentarza hodowlanego lub innego
zwierzgcego materiatu reprodukcyjnego. Zgodnie z ust.2 rolnik jest uprawniony do
wykorzystania inwentarza do celéw rolniczych, ale nie do sprzedazy w ramach lub
do celéw reprodukcyjnej dziatalnosci handlowej. Z uwagi na brak uregulowan na
poziomie wspdlnotowym Dyrektywa zawiera odestanie do prawodawstwa
krajowego (art.11 ust.3 Dyrektywy). Przyjecie takich rozwiazan, nazywanych
przywilejami farmerskimi stanowi odpowiedz na postulaty zglaszane przez
srodowiska rolnicze. Wyrazatly one obawy, iz istniejace regulacje, utatwiajace
w znacznym stopniu uzyskiwanie patentéw dotyczacych roslin i zwierzat stworzy¢
moga bariery o charakterze zaréwno prawnym jak i ekonomicznym utrudniajace
stosowanie materialu hodowlanego 1 siewnego. Z kolei przeciwnicy wprowadzenia
takich przywilejéw argumentuja, iz rolnicy winni by¢ traktowani jak inni uczestnicy
rynku decydujacy si¢ na korzystanie z opatentowanych technologii, co wiaze si¢
z poniesieniem dodatkowych kosztow. Ponadto podnoszone sa tezy, iz przywileje
farmerskie stoja w sprzecznosci z zasadami prawa patentowego, ktére daza do
zapewnienia podmiotowi uprawnionemu wylacznosci na eksploatacj¢ konkretnego
rozwiazania. Mozna wigc wysuna¢ wniosek, iz taka konstrukcja prawna, ktdra
umozliwia gospodarcze wykorzystanie wynalazku bez zgody podmiotu
uprawnionego stawia go w sytuacji podmiotu prawa odmiennego, czyli prawa do

odmiany roslin'*’.

3.6 Kontrowersje wobec potencjalnie zbyt szeroko przyznawanego zakresu ochrony

Panuje powszechne stwierdzenie, iz zakres przyznawanej ochrony jest zbyt
szeroki. Podyktowane to jest przede wszystkim chgcia stworzenie jasnych,
skutecznych 1 ujednoliconych regulacji prawnych dla inwestycji w tej dziedzinie,
ktoéra charakteryzuje si¢ wysoka kapitatochtonnoscia i stopniem ryzyka i stworzenia

przez to zachet dla potencjalnych inwestoréw. Nalezy jednak zauwazy¢, iz tak

120 Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.139
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szeroki zakres przyznawanej ochrony moze stanowi¢ potencjalne zagrozenia dla

dalszych badan w tej dziedzinie nauki'®'

. Na podstawie wyzej wymienionych
zapisOw wnioskowa¢ mozna, iz np. rezultaty mozliwych badan z uzyciem
opatentowanego wynalazku beda stanowi¢ cze¢$¢ chronionego wynalazku. Jako
przyktad rozwazy¢ mozna otrzymanie nowego organizmu wykonujacego inne
funkcje niz w swoim S$rodowisku naturalnym, dzigki wprowadzeniu do niego
chronionej wyizolowanej proteiny. Zgodnie z artykutem 9 Dyrektywy ochrona
rozciaga¢ si¢ bedzie nie tylko na wyizolowany materiat, ale réwniez takze na
wytworzony organizm, mimo iz chroniony wynalazek nie definiuje sposobu
otrzymania tego organizmu. Taki stan prawny przyczyni¢ si¢ moze do spowolnienia
rozwoju techniki i nauki, co stanowiloby zaprzeczenie idei zapisanych w preambule
Dyrektywy, ktérymi kierowano si¢ przy tworzeniu tego aktu prawnego. Takie zapisy
w duzej mierze promuja aktualne dziatania wynalazcze nie biorac jednak pod uwage
dtugofalowego rozwoju badan w tej dziedzinie nauki. Ostateczny ksztatt tych

regulacji i ich praktyczne zastosowanie zalezy jednak od implementacji Dyrektywy

przez Europejski Urzad Patentowy i decyzji wydawanych przez wtasciwe sady.

3.7. Wzajemne licencje przymusowe

Przepisy szczegdétowe obowiazujace na terenie Unii Europejskiej na polu
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych przewiduja system wzajemnych
licencji przymusowych w przypadku, gdy prawo ochrony odmiany ro§lin i prawa
wynikajace z patentu przystuguja réznym podmiotomm. W  szczegblnych
okoliczno$ciach mozliwe jest przyznanie patentu na nowe odmiany roslin mimo
generalnie przyjetej zasady w Dyrektywie, iz nie moga one by¢ objete ochrona
patentowa. Taka sytuacja moze prowadzi¢ do zaistnienia konfliktu pomigdzy
patentem a prawem do ochrony nowej odmiany roS$lin, jesli przystuguje ono innej
osobie niz uprawnionemu z patentu. Ma to miejsce w sytuacji, gdy korzystanie
z patentu przyznanego na wynalazek biotechnologiczny nie jest mozliwe bez
naruszenia wczesniej przyznanego prawa do nowej odmiany ros$lin oraz
w przypadku, gdy korzystanie z odmiany chronionej pociaga za soba wkroczenie

w strefe objeta ochrona patentowa(123 .

121 Cohen Michal, op.cit., s.56
122 Henzler-Zakowska Helena, op.cit., s.139
' Tbidem, s.140
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Zasadnicza cecha odrdzniajaca to rozwiazanie od innych form licencji polega
na tym, iz przyznanie wzajemnej licencji przymusowej jest przedmiotem decyzji
Urzedu Patentowego i nie wynika z tresci umowy ',

Zasady przyznawania wzajemnych licencji przymusowych uregulowane sa
w rozdziale III Dyrektywy, a analogiczne zapisy znajduja si¢ w przepisach
poszczegdllnych paﬁstwm. Zgodnie z trescig art.12 ust.1 Dyrektywy w momencie
wystapienia kolizji pomigdzy patentem a prawem do ochrony nowych odmian roslin
uprawniony do odmiany ro$lin ma prawo wystapienia o udzielenie mu niewytacznej,
odptatnej licencji, ktéra umozliwi mu wykonanie przystugujacego mu prawa. Prawo
ubiegania si¢ o przyznanie niewylacznej, odplatnej licencji przymusowej na
wykorzystanie chronionej odmiany przystuguje rowniez podmiotowi uprawnionemu
z patentu na wynalazek biotechnologiczny w przypadku, gdy eksploatacja danego
wynalazku nie jest mozliwa bez naruszenia wczes$niejszego prawa do odmiany

(art.12 ust.2 Dyrektywy).

3.8 Warunki udzielenia wzajemnej licencji przymusowej

Dyrektywa jednocze$nie wymienia warunki, jakie musza by¢ spetnione, aby
podmiot moégt ubiega si¢ o przyznanie wzajemnej licencji przymusowej. Nalezy
wykaza¢, iz préby zawarcia umowy licencyjnej byly nieskuteczne oraz, ze
korzystanie z danego wynalazku lub odmiany roslin stanowi¢ bedzie istotny postep
ekonomiczny badz techniczny w porédwnaniu z chroniona odmiang roslin lub
wynalazkiem, ktéry zostal zastrzezony w patencie (art. 12 ust.3 Dyrektywy).
Wymoég wskazania przez podmiot ubiegajacy si¢ o przyznanie licencji przymusowe;j
doniostosci postepu gospodarczego ma na celu uniknigcie sytuacji, w ktérej licencja
przymusowa dotyczaca wynalazku lub prawa do odmiany roslin o wielkiej wadze
przyznana zostaje podmiotowi posiadajacego prawo wylaczne o bardzo znikome;j
wartosci gospodarczej126. Ponadto brak regulacji o takim charakterze mogiby
prowadzi¢ do wzajemnego ,,blokowania si¢” praw wynikajacych z patentu i prawa
do odmiany roslin, co uniemozliwialoby pobieranie korzysci wynikajacych z danego

rozwiazania i uniemozliwiato dalszy postgp naukowy. Podkresli¢ nalezy rowniez, iz

12 Prawo wlasnosci przemystowej, Praca zbiorowa pod redakcja Urszuli Prominskiej, Warszawa 2004,
$.99

123 art.82 p.w.p, art.24 Patentgesetz, Patents and Plant Variety Rights Regulations 2002 (SI 2002/247)

126 §zczepanowska-Koztowska Krystyna, Prawo patentowe..., op.cit., s.26
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panstwa cztonkowskie maja prawo podjecia samodzielnej decyzji we wilasnym
zakresie dotyczacej przyznania wzajemnej licencji przymusowejm.

Rozwiazanie dotyczace rozstrzygnigcia praw przedmiotowych zastosowane
w Dyrektywie wzorowane jest na konstrukcji stosowanej na gruncie prawa
patentowego w przypadku tzw. Patentu zaleznego, czyli patentu dotyczacego
wynalazku, ktérego eksploatacja wiaze si¢ z wkroczeniem w sfer¢ objeta
wczesniejszym  patentem. Na gruncie europejskiego prawa patentowego
rozpowszechnione jest przyznanie podmiotowi uprawnionemu z patentu zaleznego
prawa do licencji, takze licencji przymusowej, na wykorzystanie wynalazku
bedacego przedmiotem wczesniejszego patentu. W takim przypadku wymagane jest
wskazane, ze wynalazek chroniony patentem pézniejszym charakteryzuje istotny
postep gospodarczy w pordwnaniu z wynalazkiem, ktéry stanowi przedmiot patentu
wczesniejszego. Jednakze zapisy przyjete w Dyrektywie wprowadzaja istotna
réznicg¢ w poréwnaniu z dotychczas obowiazujacymi rozwigzaniami zawartymi
w systemach prawa patentowego. W Dyrektywie przyjete zostaly zasady regulujace
rozstrzyganie kolizji pomiedzy réznymi typami praw, podczas gdy dotychczas
obowiazujace przepisy zawieraly zapisy dotyczace rozstrzygania kolizji tylko
pomiedzy jednorodnymi rodzajami praw podmiotowych'?. Efektem tego jest
mozliwo$¢ podzielenia kompetencji w odniesieniu do wydawania decyzji
w kwestiach licencji przymusowych pomiedzy organy, ktére na podstawie
wewngtrznym  systemem prawnym s3 wlasciwe do przyznawania licencji
przymusowych  dotyczacych  eksploatacji  opatentowanych wynalazkow
i chronionych przez prawo wylaczne odmian roslin. Zgodnie z zapisami Dyrektywy
kazdy kraj cztonkowski zobowiazany jest do wyznaczenia organu lub organdéw
wlasciwych dla udzielania licencji przymusowych Jedynie w przypadku, gdy
licencja przymusowa dotyczy korzystania z prawa wspolnotowego organem ja
udzielajacym  jest wspolnotowy Urzad Ochrony Odmian Roslin
(art.12 ust.4 Dyrektywy). Mozliwy podziat kompetencji pomigdzy krajowe urzedy
patentowe oraz urzedy wilasciwe w kwestiach praw do odmian ros§lin powszechnie
nie jest kwestionowany. Jednocze$nie taka sytuacja moze doprowadzi¢ do
wypracowania niejednolitych standardow dotyczacych m.in. decyzji czy dane
rozwiazanie stanowi doniosty postgp gospodarczy i przez to niemozliwos$ci

ujednolicenia polityki przyznawania licencji przymusowych. Brak wspdlnego

127 7 akowska-Henzler Helena, op.cit., s.140
128 Tbidem, s.140
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stanowiska dotyczacego oceny zasadnosci wnioskOw o przyznanie licencji
przymusowej moze ponadto skutkowa¢ negatywnymi konsekwencjami w momencie
udzielania licencji wzajemnych, kiedy kazda licencja bedzie przyznawana przez
inny organ. Nieostry charakter przestanek moze ro6wniez w pewnos$cia prowadzi¢ do
prob ksztaltowania przez krajowe organy wilasnych standardéw dotyczacych licencji

przymusowych'?.

3.9 Wplyw regulacji na przemyst biotechnologiczny

Przyjete w Dyrektywie rozwiazania majq istotne znaczenia dla przemystu
biotechnologicznego. Uwaza sig, iz przepisy te moga prowadzi¢ do obnizenia realnej
warto$ci przyznanych praw oraz potrzeby ponoszenia dodatkowych kosztéw przez
podmioty uprawnione, w przypadku udzielenia licencji lub z chwila podj¢cia dziatan
majacych na celu uniemozliwienie przyznania licencji. Jednakze zauwaza sig, iz
przypadki decyzji administracyjnych sa stosunkowo rzadkie, a przepisy te
przyczyniaja si¢ do zawierania porozumien przez strony' .

Przyktadem takiego porozumienia jest ugoda zawarta w lutym 2005r.
pomigdzy amerykanskim koncernem Monsanto Co., niemieckim koncernem Bayer
Cropscience oraz fundacja Max Planck Society for the Advancement of Science,
sktadajacej si¢ z 78 indywidualnych instytucji prowadzacych badania w dziedzinie
nauk przyrodniczych. Jednocze$nie Bayer CropScience jest wylacznym
wlascicielem licencji fundacji Max Planck na technologig, ktéra umozliwia
naukowcom transfer DNA do komoérek roslin, co znajduje zastosowanie
w przypadku genetycznej modyfikacji roslin. Zgodnie z ta umowa Monsanto Co.
oraz Bayer Cropscience udziela licencji wzajemnych dotyczacych wymienionej
technologii w niektérych obszarach §wiata. Ponadto Monsanto Co. udzieli fundacji
Max Planck Society licencji na badania na terenie Stanéw Zjednoczonych.
Nalezy jednoczesnie zauwazy¢, iz w pazdzierniku 2003r. obie korporacje osiagnegty
kompromis w sprawie wielu patentéw udzielajac licencji wzajemnych, wycofujac
przynajmniej 5 pozwdéw przeciwko sobie, co potwierdza przytoczone

. . 131
stwierdzenie .

" Ibidem, s.141

0" Regulatory Impact Assessment — The Patents and Plant Variety Rights Compulsory Licensing
Regulations 2002: Implementation of Article 12 of Directive 98/44/EC of the European Parliament and of
the council on the legal protection of biotechnological inventions,
www.dti.gov.uk/access/ria/patents_plant.htm, 11.05.2005

B “Bayer CropScience, Max Planck Society and Monsanto Company resolve Agrobacterium patent
dispute ,www.bayercropscience.com/bayer/cropscience/cscms.nsf/id/Patent_dispute_resolved, 16.05.2005
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Jednocze$nie nalezy podkresli¢, iz licencje przymusowe odgrywaja istotna
rol¢ w innych dziedzinach biotechnologii, przede wszystkim w medycynie. Jak juz
zostalo wspomniane uwaza si¢, iz zakres przyznawanych patentéw na wynalazki
biotechnologiczne jest zbyt szeroki i moze prowadzi¢ do przyznania ochrony
podstawowym metodom i technologiom. Przyznanie licencji przymusowych jest
szczegllnie istotne z punktu widzenia krajow rozwijajacych si¢ celem uzyskania
nizszych cen na m.in. leki przeciwko AIDS, chorobom tropikalnym.
Takie roszczenia, wysuwane ze strony wielu srodowisk medycznych spotykaja si¢
jednak z protestem ze strony przemystu farmaceutycznego. The Pharmaceutical
Research and Manufacturers Association (PhRMA) oraz International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers Associations (IFPMA) lobbuja na terenie Stanéw
Zjednoczonych i Unii Europejskiej na rzecz zakazu lub ograniczenia przyznawania
licencji przymusowych. Przewiduje sig, iz te kontrowersje stang si¢ niebawem
przedmiotem decyzji Migdzynarodowej Organizacji Handlu (World Trade
Organization — WTQO). Zwolennicy przyznawania licencji przymusowych daza do
uznania za priorytet kwestii zdrowia publicznego i wtaczenia Swiatowej Organizacji
Zdrowia (World Health Organization — WHO) w prace WTO. Przedstawiciele
przemystu farmaceutycznego natomiast chca uznania tej sprawy jako kwestii
dotyczacej wylacznie sfery gospodarczej i sa przeciwni udzialowi WHO'*.

Osiagnigcie bilateralnych oraz wielostronnych porozumien przez podmioty
przemystu biotechnologicznego oraz farmaceutycznego, bezposrednio
przyczyniajacych si¢ do rozwoju tej galezi nauki, staje si¢ szczegdlnie istotne
w obecnej sytuacji, w ktérej zaobserwowa¢ mozna wystgpowanie pomig¢dzy nimi
silnych zaleznosci. W przesztosci oba te sektory dziataty niezaleznie od siebie, nie
obserwowano wspélpracy we wczesnym etapie badan. Obecnie natomiast badania
prowadzone przez firmy farmaceutyczne oparte s3 w duzej mierze na informacjach
genetycznych posiadanych przez przedsigbiorstwa biotechnologiczne. Opracowanie
nowego leku wymaga przeprowadzenia negocjacji dotyczacych uzyskania dostgpu
do gendéw lub ich fragmentéw zwiazanych z dana choroba. Podmioty rynku sa wigc
niejako zmuszone do podjecia wspétpracy, takze celem utrzymania swojej pozycji
na rynku, szczegdlnie wobec blyskawicznego rozprzestrzeniania si¢ informacji
dotyczacych m.in. sekwencjonowania genomu ludzkiego. Obecnie obserwuje sig

wspétpracg zar6wno na poziomie horyzontalnym jak i wertykalnym oraz

132 Frequently asked questions about compulsory licenses”, www.cptech.org/ip/health/cl/faq.htm,

12.05.2005
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diagonalnym, ktéra postrzegana jest jednakze jako rezultat przyznawania zbyt
szerokiej ochrony patentowejm. Taki stan rzeczy pociaga za soba

niebezpieczenstwo ograniczenia dostgpu do informacji dla firm trzecich.

3.10 Propozycije rozwiazan alternatywnych i ocena ich skuteczno$ci

Kwestia przyznawania licencji przymusowych jest jednym z kluczowych
elementdw determinujacych wptyw prawa patentowego na rozwdj i postgp nauki.
Wydaje si¢ jednak, iz kluczowa rol¢ odgrywa¢ powinna tu praktyka podmiotéw
rynku. Wydanie decyzji administracyjnej dotyczacej udzielenia przymusowe;j
licencji wzajemnej uwazane powinno by¢ za rozwiazanie ostateczne glownie
z powodu na brak jednolitych standardow, ktérymi kierowa¢ miatyby si¢ krajowe
urzedy przy rozpatrywaniu wnioskow.

Nalezy jednak réwniez zwrdci¢ uwage na inne proponowane rozwigzania
majace na celu zapewnienie dostgpu do zastrzezonych rozwiazan 1 ich
wykorzystanie w dalszych badaniach. Jednym z nich jest propozycja stworzenia tzw.
patent pool bedaca rozszerzeniem idei licencji wzajemnych. Istota tego rozwiazania
polega¢ mialaby na stworzeniu przez posiadaczy patentéw tzw. ,,wiazki patentow”,
ktére nastgpnie bylyby udostgpniane na zasadzie licencji wzajemnej nie tylko
podmiotom uprawnionym lecz réwniez osobom trzecim. Idea ta okazata sig
skuteczna miedzy innymi w przemysle muzycznym i informatycznym. Zastosowanie
takiej metody w znacznym stopniu upraszcza uzyskanie praw wymaganych do
przeprowadzania konkretnych projektow badawczych. W dziedzinie biotechnologii
rozwiazanie to wydaje si¢ by¢ zalecane szczegdlnie w przypadku ochrony
patentowej rozciagajacej si¢ na poszczegdlne fragmenty genu. W takiej sytuacji
dochodzi do przyznania prawa wylacznego na rézne czgsci tego samego genu, cO
znacznie utrudnia uzyskanie wymaganych praw. Poszczegdlni posiadacze patentow
moga kierowa¢ si¢ réznymi celami, co uniemozliwia stworzenie jednolitych
standardéow negocjacyjnych i zwigksza koszty transakcyjne. W rezultacie prowadzi
to do zjawiska okreslonego jako ,tragedy of anticommons”. Okreslenie to stanowi
przeciwienstwo pojecia ,tragedy of commons” uzytego przed 30 laty jako metafory
okreslajacej stan, w ktorym ma miejsce naduzywanie zasobOw naturalnych przy
braku zach¢t do ich zachowania. Pojecie ,tragedy of anticommons” dotyczy

natomiast przypadku, w ktérym kazdy podmiot uprawniony uniemozliwia

133 Gene patents raise concerns for researches, clinicians”, Amednews.com 21.02.2000, www.ama-
assn.org/sci-pubs/amnews/pisk_00/prsb0221.htm, 10.05.2005
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wykorzystanie konkretnej wiedzy przez osobg trzecia, w efekcie czego nikt nie ma

;. . . . 134
realnych korzysci z wykorzystania danego rozwiazania )

134 Michael A. Heller, Rebecca S. Eisenberg, ,,Can Patents Deter Innovation? The Anticommons in
Biomedical Research”, “Science”, Mai 1998, s.698
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4. Ogolne wnioski dotyczace zagadnienia ochrony patentowej w

biotechnologii

4.1 Arcumenty w dyskusji na temat zasadnoSci przyznawania patentOw

w biotechnologii

Celem przyznania ochrony patentowej dla innowacji biotechnologicznych
jest przede wszystkim zapewnienie dalszego rozwoju nauki i stworzenie bodzcow
inwestycyjnych. Rozwiazanie to przyniosto pozytywne skutki juz podczas rewolucji
przemystowej 1 w czasie rozwoju przemystu chemicznego. Zwolennicy takich
rozwiazan podkreslaja, iz korzysci wynikajace z przyznanej ochrony patentowej nie
moga by¢ ograniczone poprzez nieprzestrzeganie zasad prawa wlasnosci
intelektualnej, co ma miejsce migdzy innymi w krajach rozwijajacych si¢. Podnosza
rOwniez argumenty, iz takie dziatanie wptywaja negatywnie na te panstwa z uwagi
na fakt, iz ograniczaja naptyw inwestycji zagranicznych. Jednoczes$nie przeciwnicy
takiego stanowiska twierdza, iz ochrona patentowa prowadzi niejednokrotnie do
znacznego podwyzszenia kosztow produkcji, rezultatem ktérych sa wysokie ceny
wielu produktéw czegsto o fundamentalnym znaczeniu. Dyskusja ta ma istotne
znaczenie dla ochrony patentowej wynalazkéw biotechnologicznych. Wspoéiczesne
osiagnigcia biotechnologii w medycynie stanowia w wielu przypadkach rozwiazania
najgrozniejszych probleméw wspdlczesnego Swiata. Ocenia si¢ rowniez, iz
rygorystyczny system ochrony patentowej moze przyczyni¢ si¢ réwniez do
ograniczenia prac badawczych do kosztownych i skomplikowanych technologii,
mogacych przynies¢ w przysztosci potencjalnie wysokie zyski. Te argumenty
znajduja coraz czgsciej odzwierciedlenie w postulatach domagajacych sig
ograniczenia zakresu ochrony patentowej. W dziedzinie biotechnologii argumenty
dotyczaca nie tylko aspektéw zwiazanych z  postgpem naukowym
i technologicznym. Przeciwnicy przyznania szerokiego zakresu ochrony patentowe;j
wskazuja przede wszystkim na zagrozenia o charakterze etycznym i moralnym.
Powszechna jest opinia, iz mozliwos¢ przyznania prawa wylacznego wynalazkom

dotyczacym organizméw zywych stanowi zaburzenie naturalnego rozwoju $wiata.

52



4.2 Potrzeba stworzenia odrebnych norm prawnych dla  wynalazkow

biotechnologicznych

Podsumowujac nalezy przede wszystkim jeszcze raz podkresli¢ fakt, iz
biotechnologia nalezac do najstarszych gat¢zi nauki, a jej produkty znajduja
powszechne zastosowanie na szeroka skalg. Jednakze efektywne prace na tym
obszarze moga przynieS¢ wymierne efekty tylko i wylacznie w momencie
stworzenia skutecznego i przejrzystego systemu norm prawnych. Jednocze$nie
nalezy zaznaczy¢, iz powszechnie obowigzujace normy prawa patentowego nie
moga by¢ stosowane dostownie w odniesieniu do wynalazkéw biotechnologicznych.
System ochrony patentowej przewiduje jednolite zasady dla innowacji z kazdej
dziedziny nauki jednakze moga one wywotywac réznorakie skutki zaréwno dla
dalszego postgpu naukowego jak i obrotu gospodarczego w zaleznosci od dziedziny,
w jakiej znajduja zastosowanie. W przypadku innowacji biotechnologicznych
dostowne stosowane zasad prawa patentowego, tworzonego bez uwzgle¢dnienia
postepu tej gatgzi nauki budzi wiele uzasadnionych Kkontrowersji zaréwno
w przypadku oceny przyznanego zakresu ochrony, a w szczegdlnosci w kwestii
analizy kryteriow zdolno$ci wynalazczej 1 patentowej. Z tego wzgledu prace
legislacyjne na obszarze Unii Europejskiej, ktérych efektem jest przyjecie
Dyrektywy 98/44 WE wydaja si¢ by¢ wskazane i uzasadnione. Umozliwiaja one
wypracowanie przepisow uwzgledniajacych nie tylko aktualny stan prawny, ale
przede wszystkim aktualny poziom postgpu naukowego 1 technologicznego.
Argumenty, iz przyjecie kolejnych aktéw prawnych przyczynia si¢ do coraz
mniejszej przejrzystosci i skutecznosci norm wydaja si¢ by¢ w tym miejscu
nieuzasadnione. Podstawowym problemem obok wspomnianej juz niewlasciwe;j
polityki informacyjnej jest brak wspdlnych standardéw interpretacyjnych. Decyzje
wydawane przez krajowe urzedy patentowe w wielu przypadkach sa krancowo
r6zne, mimo iz u ich podstaw leza te same akty prawne. Wydaje si¢ wigc, iz
najwazniejszym zadaniem jakie stoi obecnie przez organami zaréwno Unii
Europejskiej jak 1 panstw cztonkowskich sa dziatania majace na celu harmonizacj¢
nie tylko tresci aktdw prawnych ale przede wszystkim ujednolicenie dzialan
krajowych urzedéw patentowych. Kwestig réwnie istotna powinna sta¢ si¢ rowniez
dbatos¢ o jednoznaczno$¢ tresci tworzonych aktéw prawnych. Zgodnie z czgsto
spotykana opinia niejasnos¢ zapisOw moze prowadzi¢ do przyznawania patentow

o szerokim zasiggu nieadekwatnych do charakteru wynalazku, co moze nies¢ za soba
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negatywne konsekwencje w kwestii dalszego rozwoju nauki. W takim przypadku
niektore srodowiska, jak na przyktad Brytyjski Zwiazek Medyczny (British Medical
Association) postuluja waska interpretacj¢ tych kryteriow celem przyznania patentu

odpowiadajacemu rzeczywistemu charakterowi wynalazku'®.

4.3 Rola opinii publicznej

Jednym z kluczowych elementéw majacych wplyw na kreowanie norm prawnych
ma z pewnos$cia wplyw opinii publicznej, ktéry réwnocze$nie determinuje
ewentualny sukces rynkowy, co szczegdlnie jest widoczne w dziedzinie
biotechnologii. Réznice w podejsciu opinii publicznej sa widoczne szczegdlnie
pomigdzy krajami europejskimi, a Stanami Zjednoczonymi, gdzie odbidr
biotechnologii  jest bardziej pozytywny, co wspdlnie =z  rdéznicami
w naktadach inwestycyjnych prowadzi do opisanych powyzej roznic zar6wno na
polu naukowym, gospodarczym oraz legislacyjnym. Szacuje sig, ze opdznienie
krajéow europejskich w stosunku do Stanéw Zjednoczonych wynosi okoto 10-
151at"°.

Jednym z powoddéw tak réznego odbioru biotechnologii na obu kontynentach moze
by¢ fakt, iz spoteczenstwo Unii Europejskiej obecnie stara si¢ zaréwno ocenié
stosowana technologi¢ jak i produkt finalny, w sytuacji, gdy spoteczenstwo
amerykafiskie koncentruje swa uwage giéwnie na tym drugim elemencie'”’.
Jednoczesnie sSrodowiska uniwersyteckie w Stanach Zjednoczonych oferuja
programy edukacyjne, a przedstawiciele réznych S$rodowisk maja mozliwosé
udzielania publicznych komentarzy. Stwierdzenie to nie dotyczy jednakze
wszystkich gatezi biotechnologii. To wlasnie na terenie Stanéw Zjednoczonych pod
naciskiem opinii publicznej wprowadzono bardzo restrykcyjne przepisy dotyczace
badan nad komoérkami macierzystymi, ktére w opinii Srodowisk medycznych
stanowi¢ moga przysztos¢ wspétczesnej medycyny. Bardzo liberalne przepisy,
wspierajace prowadzenie tych badan obowiazuja natomiast na terenie Wielkiej
Brytanii'®®. Interesujaca kwestia jest jednoczesnie fakt, iz w opinii najwyzszych

hierarchow kos$ciota katolickiego ,,nie ma przeszkdéd w realizacji biotechnologii

135 “Gene patenting: a BMA discussion paper”, www.bma.org.uk/ap.nsf/Content/Gene+patenting+paper
(31.03.2005)

136 Twardowski Tomasz, Zimny Janusz, Twardowska Aleksandra, op.cit., s. 169

7 Ibidem, 5.202

138 Weiss Rick, ,, Komorki macierzyste”, ,,National Geographic*, Lipiec 2005, s.21
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roslin 1 zwierzat”, przy jednoczesnym zachowaniu ogdélnych zasad, takich jak np.
znakowanie produktéw GMO'*’.

Opinia konsumentéw moze ulec zmianie nie tylko pod wptywem wiasciwej polityki
informacyjnej, opartej na wsp6tpracy wielu srodowisk. Jednakze elementem réwnie
istotnym, ktéry wplywa na zmiang opinii przez srodowiska konsumenckie jest
stworzenie zarOwno skutecznego systemu norm prawnych jak réwniez sprawnego
nadzoru organdéw administracji panstwowej. Mozna wigc stwierdzi¢, iz to wlasnie
skuteczne prace legislacyjne w przewazajacej mierze wptywaé beda na stosunek

opinii publiczne;.

4.4 Propozycje nowatorskich koncepcji ochrony wilasnosci intelektualnej

w biotechnologii

Niekonwencjonalna, lecz jednocze$nie bardzo dyskusyjna koncepcja ochrony
wlasnosci intelektualnej, umozliwiajaca opatentowanie sekwencji kwasow
nukleinowych, ktére przy uwzglednieniu tradycyjnych wymogéw prawa
patentowego nie moga sta¢ si¢ przedmiotem skutecznego zgtoszenia patentowego,
zostala zaprezentowana na tamach magazynu ,Science” 22.03.2002r.'°,
Zgodnie z nig czteroliterowy jezyk sekwencji kwasow nukleinowych przeksztalcony
zostal w utwor muzyczny, ktéry zgodnie z zasadami prawa autorskiego objety
bedzie dtuzszym okresem ochrony niz miatoby to miejsce w przypadku ochrony
wynikajacej z prawa patentowego. W mysl tej koncepcji, sekwencje kwasow
nukleinowych nie stanowia per se wynalazku, lecz sa ,,odkryciami” tworcow.
Sekwencja kwaséw nukleinowych moze zosta¢ przedstawiona w formie MPS file
i moze by¢ traktowana jako dzieto sztuki, ktérego komercyjne wykorzystanie bez
zgody autora nie bedzie mozliwe. Powodzenie tej koncepcji w duzej mierze zaleze¢
bedzie od opinii urzedéw patentowych, a szczegélnie ciekawie prezentuje sig
kwestia przemystowego wykorzystania praw przystugujacych artyéciem. Nalezy
jednakze podkresli¢, iz z uwagi na kontrowersje, jakie z pewno$cia wzbudzi ta

propozycja nie na nalezy oczekiwac jej zastosowania w najblizszej przysztosci.
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