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Refleksje biotechnologa i rzecznika patentowego

1. Wprowadzenie

Nowoczesna biotechnologia w zgodnej opinii ekspertow nalezy do najbardziej dynamicznie
rozwijajacych sie dziedzin nauki i gospodarki. llustracja tego stwierdzenia jest liczba zgtoszenh
patentowych. W minionym dziesiecioleciu liczba zgtoszeh patentowych 2z zakresu biotechnologii
dokonywanych w USA i w UE wzrastata srednio o 13-15% w skali roku, przy 5-procentowym wzroscie
liczby wszystkich zgtoszen. Niestety, obserwowany takze w naszym kraju przyrost liczby zgtoszen w
zakresie nowoczesnej biotechnologii nie jest efektem polskiej mysli naukowej. Wiekszos$¢ zgtoszen to
patenty firm zagranicznych. Osobnym, trudnym zagadnieniem jest kwestia transferu innowacyjnych
rozwigzan z pracowni naukowej do przemystu, jak réwniez zagadnienie, ile patentdw ma charakter
blokujacy ewentualne oryginalne inne rozwigzania. Natomiast liczba krajowych rozwigzan w zakresie
nowoczesnej biotechnologii wdrozonych w kraju do produkcji jest duza. Zwigzany jest z tym nastepny
trudny aspekt tych zagadnien: brak danych statystycznych w Polsce umozliwiajacych ocene krajowej
biotechnologii w sposéb ilosciowy. Zaréwno w Urzedzie Patentowym, jak i w Giéwnym Urzedzie
Statystycznym dane dotyczace biotechnologii nie sg jednoznacznie wyrdzniane i sg ,ukryte” w réznych
dziatach, takich jak przyktadowo rolnictwo, farmacja, przemyst itp.

2. Ogodlna charakterystyka sytuaciji
2.1. Aspekty naukowe
W USA prawnicy twierdza, ze: wszystko pod stoncem, co zostalo wynalezione przez czlowieka
ma zdolnos$¢ patentowa. W innych krajach prezentowane sga odmienne opinie, zaréwno w aspekcie
merytorycznym, jak i prawnym czy tez etycznym. Roéznice niejednokrotnie sg czesto kiopotliwe
zaréwno proceduralnie, jak i formalnie, a zasadniczo odmienne w realizowane]j praktyce. Dynamika
przemian, nowosci i nowe odkrycia w nowoczesnej biotechnologii stawiajg przed nami stale nowe
wyzwania i rozwigzania. Jednoczesnie te innowacyjne wynalazki nader czesto dotyczg codziennych

aspektéw naszego zycia: jedzenia, lekéw, Srodowiska.

Jedng z najbardziej kontrowersyjnych kwestii jest sprawa patentowania zywych organizmow. Louis
Pasteur juz w 1873 r. wnioskowat w USA o przyznanie patentu na drozdze winne, stosowane przez
winiarzy francuskich (patentu nie przyznano uzasadniajac, ze nie mozna patentowaé ogolnie znanych,
zywych organizmow). Intencjg tego wielkiego francuskiego biotechnologa byta ochrona intereséow
wspotrodakéw przed konkurencjg winiarzy amerykanskich. Sto lat pozniej w USA w sprawie
Chakrabarty, w 1981 r., Sad Najwyzszy udzielit po raz pierwszy ochrony patentowej na inzynierowany
genetycznie zywy organizm. Wspétczesnie nadal dyskutujemy o uwarunkowaniach dotyczacych

patentowania gendéw zywych organizmow, a zwtaszcza cztowieka.



Nowe odkrycia w zakresie badan genomu cziowieka majg Scisty zwigzek z mozliwosciami patentowania
genow, co potocznie czesto bywa btednie okreslane jako ,patentowanie zycia”. Informacje o poznaniu
struktury genomu cziowieka zelektryzowaty wszystkich. Nastgpito to pod koniec maja 2000 r., kiedy
przedstawiciele dwdch konkurujacych ze sobg zespotéw badawczych, na wspdinej konferenciji prasowe;j,
oglosili zgodnie wielkg sensacje: ,sekwencja genomu cziowieka jest [prawie] rozwigzana”. Ogolnie
uwaza sie, ze rozwigzanie struktury informacji genetycznej cztowieka bedzie stanowi¢ przetom w biologii
i medycynie. O palme pierwszenstwa konkurowaty: Human Genom Project, HGP [Rockville, Md, USA]
[Projekt Analizy Genomu Cztowieka], kierowany przez Francisa Collinsa oraz prywatna firma Celera
Genomics Group zatozona przez Craiga Ventera [USA]. Popularna w $wiecie ,wojna genoméw”, czyli po
prostu konkurencja tych dwoch firm miata istotne znaczenie dla tak szybkiego osiagniecia sukcesu.
Wczesniej zgtoszono kilka tysiecy sekwencji gendw ludzkich w amerykanskim urzedzie patentowym;
patentow nie przyznano. Nalezy podkresli¢ jeszcze kilka innych istotnych kwestii: aczkolwiek ogtoszono
sukces, ale obecnie znamy tylko 97% sekwencji genomu cztowieka (pozostate 3% moze okazaé sie
nader trudne i klopotliwe w oznaczeniu). Znana jest sekwencja, ale... nie jest znana funkcja wiekszosci
domniemanych gendéw. Niewatpliwie jest to ogromny sukces, jednakze wiele zagadnien pozostato

jeszcze do wyjasnienia; a by¢ moze ...obecnie jest nawet wiecej pytan niz poprzednio.

Wedtug najnowszych danych prezentowanych przez dra Ventera z firmy Celera organizm cziowieka
stanowi ok. 350 000 biatek i ok. 30 000 — 40 000 gendw, a zatem jeden gen w wyniku réznych
mechanizméw aktywac;ji i ekspresji stanowi o biosyntezie ok. 10 biatek. Teza, ktora przez wiele lat byta
dogmatem, zgodnie z ktérg jeden gen koduje jedno biatko, jest z pewnoscig btedna. Biatka, jak juz
wspomniano, mogg by¢ zaréwno zwigzane z procesem nowotworzenia, a zatem bardzo grozne, a
jednoczesdnie bardzo cenne jako biatka lecznicze (np. hormony i inne), czy tez zupetie neutralne.
Obecnie trudno jest przyjaé, ze jest jeden, jedyny konkretny gen odpowiedzialny za dang jednostke
chorobowa, czy tez za biosynteze wytacznie jednego biatka. W takiej sytuacji patentowanie genow staje
sie znacznie trudniejsze ze wzgledu na nieoznaczonos¢ funkcji. W tym kontekscie wiekszego znaczenia
nabierajg prace nad biatkami i analizy warunkéw ekspresji genéw prowadzace do biosyntezy tych biatek.
Przedstawione rozumowanie ma charakter spekulaciji intelektualnej, ktéra trudno poprze¢ bezposrednimi
danymi eksperymentalnymi. Ponadto nie mozna wykluczy¢ sytuacji, ze za rok kolejne wielkie odkrycia

Znowu zmienig nasze poglady.

W zasadniczym stopniu tracg na znaczeniu niezmiernie emocjonalne zagadnienia dotyczace korelaciji
cech osobowosci z konkretnymi genami (jak przykladowo stynne doniesienia dotyczace odkrycia genéw
odpowiedzialnych za predyspozycje do czynéw kryminalnych czy tez do innej orientacji seksualnej).
Wszyscy jestesmy nosicielami takich genéw, ale ich aktywacja zachodzi w nielicznych przypadkach, w
okreslonych warunkach srodowiskowych, najczesciej w sytuacji stresowej. Osobnym aspektem jest

dostepnos¢ danych i zakres wykorzystywania tych informacji.

Zasadniczym zagadnieniem w tym przypadku jest kwestia prawa witasnosci informacji, czyli prawa

wylacznosci posiadania informacji o sekwencji naszego genomu. Zwigzane sg z tym zréznicowane



stanowiska, na co wplywajg normy etyczne czy tez religia. Zrozumiate, ze najbardziej emocjonalnie
odbieramy wszelkie dane zwigzane z sekwencjg genomu cziowieka. Nalezy jednak pamietac, ze te
najnowsze doniesienia naukowe ,ograniczyly” réwniez liczbe gendw u zwierzat, jak i u roslin.
Patentowanie gendw zwierzat i roslin napotka takze na zasadnicze utrudnienia w jednoznacznym i
reproduktywnym opisie. Obecnie przyjmuje sie, ze gen spetnia kryteria zdolnosci patentowej, jezeli znane
sg: struktura, sekwencja i produkt ekspresiji, ktéry ma znaczenie komercyjne (niezaleznie od mozliwych
zastrzezeh natury etycznej). Obecnie zasadne jest, jak sie wydaje, sformutowanie zadania okreslenia

warunkow srodowiskowych determinujacych ekspresje genu prowadzacg do zdefiniowanego produktu.

Coraz czesciej podnoszone sg opinie za uchyleniem wykluczenia zdolnosci patentowej na odmiany roslin
i rasy zwierzat. Wyraza sie obawy, ze zakaz patentowania moze doprowadzi¢ do wypaczenia zasady
popierania inwestowania badan naukowych. Réwnoczesnie wynalazki, ktérych wykorzystanie mogtoby
by¢ sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami sg pozbawione zdolnosci patentowej, a
w szczegoblnosci: sposoby klonowania ludzi; procesy modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej
cztowieka; stosowanie embrionéw ludzkich dla celéw przemystowych lub handlowych; sposoby
modyfikacji genetycznej zwierzat w sposéb powodujacy ich cierpienia, bez istotnej korzysci medycznej dla
cztowieka lub zwierzecia. Zdolnosci patentowej nie posiada réwniez ciato ludzkie w réznych stadiach jego
formowania sie i rozwoju oraz zwykte odkrycie jednego z jego elementéw, wigcznie z sekwencjg lub
czesciowg sekwencjg genu. Wylgczenie to wynika z poszanowania fundamentalnych zasad ochrony
godnosci i integralnosci cziowieka oraz zycia ludzkiego. Zdolnosci patentowej nie majg réwniez

otrzymane w ten sposéb zwierzeta.

2.2. Aspekty prawne
Polskie Prawo Wtasnosci Przemystowej z dnia 30 czerwca 2000 r. [Dz.U. nr 49 z 2001 r., poz. 508] i
nowelizacja Prawa Wtasno$ci Przemystowej z dnia 6 czerwca 2002 r. [Dz.U. nr 108 z 2002 r., poz.
945], dotyczaca gtéwnie wynalazkéw w zakresie biotechnologii, sg zgodne z normami Unii

Europejskiej i konwencjami miedzynarodowymi. Jest to ogromne osiggniecie.

Zasadnicze znaczenie majg zagadnienia: w jakim stopniu europejski (a zatem takze polski) system
patentowy stymuluje rozwdj innowacyjnych technologii? Czy ochrona praw wiasno$ci intelektualnej
sprzyja transferowi mysli technicznej pomiedzy swiatem nauki a przemystem? Zrozumiate, Zze kwestie
zasobow kadrowych czy tez mozliwosci finansowania badan stanowig osobne czynniki limitujace
rozwdj technologiczny. W konkluzji stawiane jest pytanie o role i zadania systemu ochrony praw

wiasnosci intelektualnej w wyscigu technologicznym, zwtaszcza pomiedzy USA i UE.

Z pewnoscig system amerykanski zaréwno finansowania badan, jak i transferu technologii pomiedzy
Swiatem akademickim a przemystem czy tez sposéb ochrony wiasnosci intelektualnej jest bardziej
przyjazny szybkiemu rozwojowi innowacyjnych technologii w Ameryce Pdtnocnej anizeli w Europie.
Podkresli¢ nalezy, ze systemy patentowe zblizone w swej efektywnosci obowigzujg takze w krajach

azjatyckich (np. na Filipinach, w Japonii), Australii i Nowej Zelandii czy tez w Izraelu. Przyktadowo w



Izraelu mozna jednym zgtoszeniem objgé zaréwno produkt, jak i proces, co w Europie, w tym i w

Polsce, jest wykluczone.

W tym kontekscie warto podkresli¢ znaczenie ekonomiczne biotechnologii, co najlepiej ilustruje
zatrudnienie i naklady na rozwdj w przemysle biotechnologicznym (dane z 2000 r.). W Stanach
Zjednoczonych odnotowano istnienie 1273 firm, ktére daty zatrudnienie (dobrze i bardzo dobrze ptatne)
162 000 ludziom, a na badania i rozwo¢j przeznaczono 11,4 mid USD. Natomiast w Unii Europejskiej byto
1570 firm, ale zatrudniajacych 61 000 ludzi i finansujgcych badania i rozwéj kwotg 5 mid euro. Jest to

wiecej niz dwukrotna réznica w liczbie miejsc pracy i w nakfadach.

Standardowe wymogi patentowania (przydatno$¢ przemystowa, nowos¢ i nieoczywistos¢) wykluczajg
patentowanie sekwencji kwaséw nukleinowych, dla ktérych wiadoma jest sekwencja, a nie jest znana
funkcja oraz produkt ekspresji. Proby patentowania tylko sekwencji kwaséw nukleinowych miaty miejsce
zarbwno w UE, jak i w USA. Urzedy patentowe odrzucity takie zgtoszenia. Jednakze pomystowosc¢
ludzka nie zna granic, zwtaszcza gdy istnieje mozliwo$¢ zarobienia pieniedzy. W ,Science” (22.03.2002
r.) przedstawiono catkowicie nowatorska koncepcje ochrony wtasnosci intelektualnej zwigzanej tylko ze
znajomoscig sekwencji kwasow nukleinowych. Czteroliterowy jezyk sekwencji kwasow nukleinowych
przeksztatcono w ...utwor muzyczny!, ktdry jako objety prawem autorskim by¢ moze bedzie chroniony
przez 100 lat, a nie przez 20, jak w przypadku wynalazkéw chronionych patentami. Uzasadnienie tej
niekonwencjonalnej koncepcji jest bardzo logiczne: sekwencje kwasoéw nukleinowych (jak i biatek) nie sg
per se wynalazkami, a sg ,odkrywane” przez tworcéw. Dowolna sekwencja kwaséw nukleinowych
przedstawiona zatem w formie dokumentu typu MPS file moze by¢ dzietem sztuki, a w ten sposéb jej
wykorzystanie komercyjne bez zgody autora nie bedzie mozliwe. Oczywiscie wtasciciel takiego ,utworu”
ma wszelkie prawa autorskie, moze utwér sprzedac, jak i oprogramowanie stuzace jego odkodowaniu

(czyli powrotne przetworzenie utworu do struktury DNA).

Konwencja O ochronie nowych odmian roslin zostata podpisana w Paryzu 2 grudnia 1961 r. [UPQV —
Union for the Protection of New Varieties of Plants]. Jej tekst byt trzykrotnie znowelizowany, a ostatnia
nowelizaja ma najwieksze znaczenie, ze wzgledu na to, iz zniesiono w niej zakaz podwdjnej ochrony. W
wersji do 1991 r. panstwa — strony mogly zapewni¢ hodowcy tylko jedng forme ochrony nowych odmian
rodlin. Postep w biotechnologii otworzyt mozliwosci otrzymywania nowych odmian roslin posiadajacych
cechy podnoszace ich warto$¢ gospodarczg z uwagi na przyktad na podniesienie wydajnosci plonéw. Z
tego wtasnie wzgledu istniat olbrzymi nacisk ze strony przemystu, aby zakaz ten znies¢. Z Konwenc;ji tej
wynika ,przywilej farmerski”, dzieki ktéremu hodowca ma prawo zachowa¢ do dalszej produkcji nasiona z
poprzedniego plonu, bez koniecznosci wnoszenia jakichkolwiek optat licencyjnych. Jednakze przy
sprzedazy nasion roslin genetycznie zmodyfikowanych stosuje sie praktyke udzielania rocznej licencji na
ograniczone korzystanie z patentu (czyli uprawianie danej rosliny przez jeden sezon hodowlany). Ponadto
zgody hodowcy wymagajg nastepujace procedury: wytwarzanie lub rozmnazanie materiatu siewnego,

przygotowywanie do rozmnazania, wystawianie na sprzedaz, eksport lub import.



TRIPs jest to Porozumienie w Sprawie Handlowych Aspektéw Praw Wiasnosci Intelektualnej (ang.
TRIPs — Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPs), zawarte w
1994 r., stanowigce zatacznik do Porozumienia Ustanawiajacego Swiatowg Organizacje Handlu
(WTO). Ustalono miedzy innymi, ze ochrona patentowa powinna by¢ zagwarantowana dla wszystkich
produktéw i procesdw, we wszystkich dziedzinach technologii. Nie ma zadnego uzasadnienia dla
wytgczenia spod tej reguty wynalazkow biotechnologicznych. Dotychczas, wraz z Unig Europejska i jej

panstwami cztonkowskimi, porozumienie to podpisaty 144 panstwa.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 98/44 O ochronie wynalazkéw biotechnologicznych
(O.J. 1998, L. 213 i Rady z 6 lipca 1998 r.) to pierwszy akt prawny traktujacy kwestie ochrony osiagnie¢
z dziedziny biotechnologii w sposéb kompleksowy. Dyrektywa zobowigzuje panstwa cztonkowskie do
zagwarantowania w systemach prawa krajowego ochrony patentowej wynalazkéw biotechnologicznych,
przy czym powinna by¢ stosowana bez uszczerbku dla innych zobowigzan miedzynarodowych.
Wynalazek biotechnologiczny jest to ,produkt skfadajacy sie lub zawierajacy materiat biologiczny, jak

réwniez proces, za pomocg ktdrego materiat biologiczny jest wytwarzany, stosowany lub uzywany”.

Do 30 lipca 2000 r. kraje Unii Europejskiej byty zobowigzane wprowadzi¢ zasady ochrony praw
wiasnosci intelektualnej dotyczace inzynierii genetycznej, zgodnie z dyrektywa 98/44/EC. Jednakze do
lipca 2003 r. Austria, Belgia, Francja, Holandia, Luksemburg, Niemcy, Szwecja i Wiochy nie dokonaty
stosownych zmian w swym prawodawstwie. Komisja Europejska wezwata te kraje do Europejskiego
Sadu Sprawiedliwosci dla wyjasnienia zaistniatych watpliwosci. Zagadnienia zawarte w tej dyrektywie
dotyczg aspektow etycznych patentowania w biotechnologii oraz deklarujg mozliwosci patentowania w
zakresie nowoczesnej biotechnologii. W opinii Komisji proponowane zmiany umozliwiajg petne
wykorzystanie potencjatu intelektualnego Europejczykéw, zwtaszcza w zakresie medycyny, Srodowiska i
ekonomii. Przyczyny obiekcji wymienionych panstw europejskich zwigzane sga z ewentualnym
wykorzystaniem prawa wiasnosci intelektualnej do patentowania elementow ciata ludzkiego, a zatem
naruszenia aspektéw etycznych. Zastosowanie i petne wykorzystanie zasad zawartych w dyrektywie

winno utatwi¢ firmom europejskim nawigzanie petnej konkurencji z Japonig i USA.

2.3. Aspekty spoteczne
Istnieje jeszcze inny, takze bardzo ztozony i skomplikowany, aspekt patentowania osiagnie¢ w zakresie
nowoczesnej biotechnologii. Mianowicie kwestia sposobu postepowania i uzytkowania posiadanej wiedzy
i wykorzystywania patentow. Wiadciciele patentéw, a nie autorzy — wynalazcy, majg wytaczne prawa
wykorzystywania swoich praw wiasnosci. Ma to zasadnicze znaczenie dla postepu nauki, rozwoju
techniki, nawet dla mozliwosci wykorzystania pewnych technik w lecznictwie i farmacii, jak réwniez dla
odbioru spotecznego i oceny naszych dziatan przez spoteczenstwo. Niezmiernie trudno jest oceni¢, jak
powszechne sg praktyki blokowania postepu poprzez patentowanie, czy tez wykupywanie patentu w celu
uniemozliwienia jego stosowania, czy tez jaki jest poziom Zzgdanych opfat licencyjnych. Przyktadem
bardzo drastycznym (i jak wspomniano trudnym do petnej wyceny ilodciowej) jest fakt zidentyfikowania

wielu gendéw odpowiedzialnych za choroby uwarunkowane genetycznie i udostepnienie ich dla prac nad



testami klinicznymi, jednakze na zasadach wylgcznosci, dla jednej, konkretnej firmy, ktéra ma prawa
monopolistyczne. Zrozumiate, Ze takie dziatanie blokuje mozliwos¢é szerokiego wykorzystania wiedzy.
Jednakze takze aspekty moralne oceny manipulowania prawami wiasnosci intelektualnej nie sg wytacznie
zwigzane z biotechnologig. Jest to zjawisko bezposrednio zwigzane z procesami globalizacji, ktore
dotyczg wszelkich innowacyjnych technologii. Nowoczesny przemyst i gospodarka perfekcyjnie
wykorzystujg fakt, ze inwestycije w nauke sg najlepszymi lokatami kapitatowymi. Niestety, znacznie
rzadziej zauwazajg to politycy, ktérzy niejednokrotnie traktuja nauke jak latarnie uliczng: aby sie

podeprzec, a nie w celu skorzystania ze sSwiatta (wiedzy).

3. Podsumowanie
W polskiej rzeczywistosci bardzo bolesnym faktem jest stosowanie w pracach naukowych rozwigzan,
technologii i metod, ktére sg juz opatentowane, a uczeni w najlepszej wierze stosujg te rozwigzania,
bowiem... dla celéw naukowych i dydaktycznych uzytkowanie technik opatentowanych nie wymaga
optat licencyjnych. Ogromnym i przykrym zaskoczeniem jest nastepnie stwierdzenie, ze wiasne,
autorskie rozwigzania nie majg zdolnosci patentowej, bowiem nie zakupiono licencji czy tez nie
uzyskano porozumienia odnos$nie do korzystania z patentu. Nasuwa sie wniosek bardzo banalny i
mato odkrywczy, ale fundamentalny: konieczny jest program edukacyjny o zasadach funkcjonowania
systemu praw ochrony witasnosci intelektualnej, adresowany przede wszystkim do tych, ktérzy

rozwijajg i tworzg postep techniczny, a zatem gtéwnie do naukowcow.
After-Thought of Biotechnologist and Patent Attorney

Summary

Biotechnology in Poland is one of the topics strongly present in political, market and lay people debates.
In Poland, similarly as in European Union and other Central Europe states, we have to recognise several
basically different aspects of modern biotechnology, usually identified with genetic engineering: economy,
science and public attitudes. Unfortunately, we are observing much more tension based on dogmas and
common talks than on solid scientific facts. The most important aspects are: transfer of innovative
technology from laboratory to the industry, co-operation between academia and industry, legislation
system and public perception.

Polish legislation system is a national copy [the so called “gene law”] of European directives and it
fulfils all the conditions of the major international convention, including Biosafety Protocol of

Cartagena, Biodiversity Convention, TRIPs, intellectual property rights [patenting] system.

The most important legal acts are the following:
— L,About GMOQO” [Ustawa z 22 czerwca 2001 r., O organizmach genetycznie zmodyﬁkowanych”’

2)].

Y Dz.U. 2 1999 r., nr 86, poz. 962.
Y Dz.U. 225 lipca 2001 r., nr 76 poz. 811, Sejm przyjat nowelizacjg tej ustawy 29 maja 2003 r.



— ,About food” [Ustawa z 11 maja 2001 r., O warunkach zdrowotnych zywnosci i zywienia”;

— ,About feed” [Ustawa z 23 sierpnia 2001 r., O $rodkach zywienia zwierzat”;

— About eco-agriculture” [Ustawa z 16 marca 2001 r., O rolnictwie ekologicznym®].

So far, biotechnology in Poland has not left the laboratory stage. The principal actors on the scene
are the scientific community, doing the research and promoting biotechnology, and the government,
financing science and creating legislation. The legislation, though actively developed in late 1990s,
has reached a form that allows industrial and agricultural applications of biotechnology and market
presence of GM food [in the end of 2003]. Until 2000, the mass media coverage of biotechnology has
been characterized by a definite technological optimism; more recently, the scepticism dominates. In
recent years, some kind of debate has started, covering risks and moral aspects of biotechnology,
although the focus on beneéfits is still dominant.

Between 1996 and 2003, the role of biotechnological issues played on the public scene increased
noticeably. In January 1997, commercial companies got government permission to introduce GMOs
into the environment for experimental purposes under strict supervision. This led to preliminary
approval for GMO release in Poland, for the purpose of scientific experiments, to be conducted under
strict supervision of competent authorities. In summer 1997 three GMO plants (maize, rape and
potato) were released into the environment. In 1998, there were 20 releases (maize, rape, cucumber,
beet and potato) and in 1999 ten such releases (maize, rape and potato). In 2003, no more than two
experiments with GMHP were carried out in open environment. In 1996 the first genetic screening for
cancer was carried out on a limited number of volunteers. However, on the Polish market, significant

volume of GM products are available, mostly such as soya bean and corn products.

Pressure from the scientific community, the need to adjust the Polish legislation to that of the EU, as
well as economic considerations (applications for deliberate releases of GMOs by commercial
companies) have contributed to moving the legislation process towards the establishment of Gene
Law in 2002, following the amendment in 2003. In 2000, a new coherent national system of science-
related ethical committees was initiated. The past trend of optimistic mass media coverage of
biotechnology has been eroded and a new trend of scepticism is noticeable. The opinions and
attitudes of general public, revealed in a representative national surveys, show a lot of inconsistencies.
We have found 30% decrease of trust in biotechnology and biotechnology products in 2003 in

comparison to 1999.

Polish Industrial Intellectual Property Rights Law dated June 30, 2000 [Dz.U. nr 49, 2001, pos. 508]
and the amendment dated on June 30, 2002 [Dz.U. nr 108, 2002, pos. 945], concern the inventions
related to biotechnology and these legislation accommodates European Union’ and international

convention’s norms. Unfortunately, most of the biotech patents registered in Poland are from abroad.

» Dz.U. z 22 czerwca 2001 r., nr 63, poz. 634.
9 Dz.U. z 25 pazdziernika 2001 r., nr 123, poz. 1350.
% Dz.U. 222 czerwea 2001 1., nr 63, poz. 634.



The total number of biotechnology related patents is difficult to determine because the separated

register of biotechnology is not established.

The biotechnology progress [today] is limited or even ,regulated” by:

Dogmas,

Morality and

Ethics.

Behind these three are legislation and regulation and the last one is knowledge. That’s the
business for industry to teach and educate the society and this is a job for well qualified university

professionals.
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