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WSTEP

Biotechnologia taczy osiggnigcia wszystkich wczesniej rozwinigtych dziedzin
nauki. Jednoczy ona dokonania w zakresie chemii, fizyki ibiologii, integrujac je
z elementami informatyki. Jej osiggnigcia stosowane sag w wielu podstawowych sferach
nauki izycia takich jak medycyna, rolnictwo, ochrona $rodowiska weterynaria czy
przemyst. Biotechnologia jest aktualnie jedna z najszybciej rozwijajacych si¢ dziedzin
nauki. Przez ostatnie dekady, prawo musialo nieustannie nadazaé za szybko
postepujacymi zmianami. w przyszto$ci, wraz zpowstawaniem nowych rodzajow
wynalazkow, prawo bedzie musiato dopasowywac si¢ do nowej rzeczywistosci.

Mozliwo$¢ uzyskania patentu ma szczegdlne znaczenie w dziedzinie
biotechnologii, gdzie naklady na badania sg niejednokrotnie znacznie wyzsze niz
w innych dyscyplinach. Przedsiebiorcy dokonuja inwestycji w takie przedsigwzigcia
liczac na uzyskanie przychodu ze sprzedazy opatentowanych produktow lub udzielanych
licencji. w przypadku gdyby nie istniala zache¢ta w postaci prawa wylacznego,
znalezienie funduszy na prowadzenie badan byloby w znacznym stopniu utrudnione.
Z drugiej strony zbyt szerokie przyznawanie patentdow, na wynalazki ktore nie wnosza
zbyt wiele do stanu techniki, rowniez mialoby negatywne skutki. W przypadku udzielenia
monopolu na dany wynalazek, naukowcy nie maja mozliwo$ci opierania si¢ na tym
rozwigzaniu przy dalszych pracach badawczych. Prawo patentowe musi wiec balansowaé
na cienkiej granicy pomiedzy zbyt waskim, azbyt szerokim zakresem zdolnosci
patentowe] osiggni¢¢ biotechnologicznych. Uznanie ktorejkolwiek ze skrajnosci
mogloby prowadzi¢ do spowolnienia rozwoju nauki.

Mozliwo$¢ patentowania wynalazkow biotechnologicznych, ze wzgledu na ich
specyfike, powiazana jest z szeregiem kontrowersji. Odnosza si¢ one m.in. zaroOwno do
tego co zawiera si¢ w pojeciu wynalazku biotechnologicznego itym samym podlega
patentowaniu, jak ido sposobu rozumienia standardowych przestanek patentowych
w odniesieniu do wynalazkow biotechnologicznych, atakze do kwestii etycznych
zwigzanych z mozliwos$ciag objecia prawem wylacznym réznych wynalazkow
dotyczacych materii zywej. Czg$¢ z tych zagadnien zostata juz szeroko rozwazona na
przestrzeni lat w doktrynie i orzecznictwie, co zostato przedstawione w nastepujacych
rozdziatach. Na pewne z nich autorka bedzie starata si¢ znalez¢ odpowiedz w niniejszej

pracy. Niektore dalej sg zwigzane z pewng doza watpliwosci.



Wraz z wzrostem §wiadomosci spotecznej co do funkcjonowania i potencjalnego
wplywu na rzeczywistos¢ biotechnologii i wynalazkow z tej dziedziny, zaczely tworzy¢
si¢ poszczegolne grupy aktywistyczne i grupy interesow posiadajgce konkretne poglady
na poszczeg6lne zagadnienia dotyczace patentowania osiggni¢c z zakresu biotechnologii.
Wsréd nich mozna znalezé grupy stojace na strazy praw zwierzat, grupy walczace
o prawa rolnikow, grupy chronigce prawa pacjentéw, grupy wigzace zagadnienia
bioetyczne z wlasnymi pogladami religijnymi czy tez grupy ekologiczne podwazajace
0gbdlng mozliwos$¢ objecia prawem wylacznym materii ozywionej. Prowadza one
dziatania zmierzajace do wplyniecia na stan prawny dotyczacy wynalazkow
biotechnologicznych poprzez akcje spoteczne, zglaszanie sprzeciwoéw lub wrecz
wystepowanie z pozwami przeciw decyzjom o udzieleniu patentow. Opinia spoteczna
generalnie ma znaczenie przy ksztalttowaniu przepiséw i ich interpretacji, ale szczeg6lnie
objawia si¢ to w kontekScie zagadnienia tak kontrowersyjnego jak patentowanie
wynalazkéw biotechnologicznych.

Diametralne réznice migdzy systemami prawnymi w zakresie proponowanej
ochrony mogg powodowac¢ znaczne skutki w sferze nauki i gospodarki. Przedsi¢gbiorcy
moga decydowac si¢ na otwieranie swoich dziatalno$ci w krajach ktore oferuja wyzszy
poziom ochrony dla wytworzonych przez nich produktow. Moze to pociaggnac¢ za soba
przenoszenie badan nad biotechnologia do panstw zapewniajacych szersze mozliwosci
patentowe. Problem dotyczy zarowno terytorium Unii Europejskiej i USA, jak
i pozostatych krajow §wiata.

W najblizszym czasie dziedzina biotechnologii moze ulec rewolucji. W obecne;j
chwili jednym z przewidywanych przez ekspertow kierunkéw rozwoju informatyki sg
komputery bioniczne, bedace odpowiednikami istniejagcych organizmow zywych.
Naturalng konsekwencjg tego faktu bedzie rozwdj biotechnologii zarowno w zakresie
uzytkowym, odnoszac si¢ do polepszania warunkéw uprawy, wytwarzania nowych typow
nasion oraz zmian genomu zwierzat iroslin, jak 1 w kierunku przeniesienia
dotychczasowych osiggnie¢ informatyki na poziom bio. Biotechnologia ma potencjat by
z czasem przyczyni¢ si¢ do rozwigzania najwigkszych probleméw ludzkosci takich jak
gtod, kryzys ekologiczny, choroby czy nawet $mieré. Jednoczesnie czg$¢ osiggnied
biotechnologii moze mie¢ hipotetycznie bardzo niebezpieczne skutki np.; z perspektywy
bezpieczenstwa biologicznego, bioréznorodnosci, komplikacji genetycznych czy

powstania groznych dla srodowiska wytworow tj. chwastow odpornych na pestycydy.
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W zwigzku ze specyfika dziedziny, w szczeg6lnosci w kontek$cie mozliwosci
samoreprodukcji, te niebezpieczne sytuacje mogg by¢ trudne do kontrolowania.

Wszystkie nowopowstate sfery rozwoju wymagaty beda jak najszybszego ujecia
ich w ramy prawne. Prawo juz teraz, a nie w przysztosci, powinno wyznacza¢ granice
tego, jakie nowe osiggnigcia biotechnologii powinny by¢ patentowane, w jaki sposob i
w jakim zakresie. Konieczna jest analiza i ocena aktualnych przepisow, a w przypadku
stwierdzenia braku ich skuteczno$ci, stworzenie nowych. Do osiggnigcia tego celu
niezbgdnym jest zbadanie funkcjonowania i efektywnosci istniejgcych aktualnie regulacji
prawnych.

Celem pracy jest proba znalezienia odpowiedzi na problem badawczy tj. na
pytanie, czy mozna zoptymalizowa¢ ochron¢ wynalazkdéw biotechnologicznych w prawie
polskim, ajesli tak to w jaki sposob. Poszukiwanie tej odpowiedzi nastepuje przy
wykorzystaniu analizy prawa polskiego i amerykanskiego. Hipoteza og6lng pracy jest to,
ze istnieje mozliwo$¢ optymalizacji ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych
w prawie polskim.

Dokonanie poroéwnania systemu polskiego i amerykanskiego jest uzasadnione
tym, ze kultura Stanéw Zjednoczonych i kultura polska opieraja si¢ w wigkszos$ci na
tozsamych wartosciach. Amerykanskie prawo patentowe jest na tyle podobne do prawa
polskiego, ze pordOwnanie systemOw nie jest zwigzane z cigglym uzasadnianiem
sprzeczno$ci w przepisach roznicami kulturowymi. Konstruktywna jest wigc analiza tego
w jaki sposob iprzy uzyciu jakich rozwiazan, kazdy z systeméw dazy do podobnych
celow. Systemy prawne sg jednak tez od siebie na tyle rozne, ze w ramach poréwnania
pojawia si¢ znaczna ilos¢ punktéw spornych, bedacych punktem wyjscia do dalszych
rozwazan. Jednoczesnie to wlasnie w USA zglaszany jest najwyzszy na calym Swiecie
procent wnioskow o udzielenie patentow na wynalazki biotechnologiczne. Nie jest
jednak odgérnym zalozeniem Autorki, ze system patentowy USA jest lepszy od polskiego
systemu patentowego 1 tym samym nalezy bra¢ z niego przyktad. Przepisy oceniane sg
jako inne i rownolegte. Ich przedstawienie, w kontrascie do regulacji polskiej ma stuzy¢
jako punkt odniesienia iinspiracje do przemyslen co do mozliwosci optymalizacji
przepisow polskich. Poréwnanie prawa polskiego iamerykanskiego w niektorych
przypadkach prowadzi do wnioskéw, mozliwych do zastosowania w odniesieniu do

polskiej rzeczywistosci prawne;.
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W pracy stosowana jest metoda komparatystyczna imetoda formalno-
dogmatyczna. Metoda komparatystyczna stosowana jest przy poréOwnaniu polskiego
i amerykanskiego prawa patentowego w odniesieniu do wynalazkow
biotechnologicznych. Metoda formalno-dogmatyczna w niniejszej pracy shuzy do
dokonania analizy przepisow prawa polskiego 1amerykanskiego dotyczacych
wynalazkow biotechnologicznych, wykonania ich wykladni, analizy orzecznictwa,
wyciagnigcia wnioskow co do problematycznych kwestii oraz zgloszenia postulatow de
lege ferenda.

Na kazdym etapie pracy przeprowadzona zostala analiza ochrony wynalazkow
biotechnologicznych  kolejno  z perspektywy  prawa  polskiego, anastgpnie
amerykanskiego. Na koncu kazdego zrozdzialdw wskazane zostaly podobienstwa
ir6znice miedzy systemami, atakze wyciagnigte wnioski co do skutecznos$ci
zapewnianej ochrony oraz podane propozycje ewentualnych zmian pozwalajacych ja
usprawni¢. Sugestie te dotycza réznych kwestii. Czg$¢ z nich wyptywa z poro6wnania
z systemem amerykanskim lub jest nim inspirowana. Niektore dotycza niescistosci czy
problemow zauwazonych przy przeprowadzeniu kompleksowej analizy prawa polskiego.
Odnosza si¢ one zarowno do szerszych zagadnien konstrukcyjnych jak ikwestii
redakcyjnych. Autorka zwracata rGwniez uwage na to, by proponowane zmiany regulacji
dotyczacej patentowania wynalazkow biotechnologicznych nie wptynely negatywnie na
sytuacj¢ prawng pozostalych typéw wynalazkéw. Postulaty modyfikacji przepisow
przybieraja w pracy rézne formy, dostosowane do tresci omawianego zagadnienia i istoty
problemu. Niekiedy sprowadzajg si¢ one do wskazania pozadanego kierunku zmian.
w innych przypadkach polegaja na zaprezentowaniu ré6znych mozliwosci zmian wraz
z przywotaniem ich zalet iwad w kontekscie danych okoliczno$ci. w sytuacjach
w ktorych bylo to celowe, przygotowana 1przedstawiona zostata proponowana,
konkretna, nowa tre$¢ przepisu. Mozliwosci optymalizacji przepisOw przedstawiane sg
w czesci podsumowujacej kazdy z rozdziatow.

W pierwszej czg$ci pracy przeanalizowana zostala geneza regulacji dotyczacej
wynalazkéw biotechnologicznych w prawie polskim i1amerykanskim. Wskazano co
zawiera si¢ w pojeciu biotechnologii i jak dziedzina ta rozwijala si¢ na przestrzeni lat.
Przedstawiono réwniez problematyke dotyczaca wyznaczenia granicy migdzy odkryciem
1 wynalazkiem oraz sposob w jaki podchodzono do tego zagadnienia w Polsce i USA.
Nastepnie nakreslony zostat zarys historyczny sposobu w jaki ksztattowata si¢ regulacja

w odniesieniu do wynalazkéw biotechnologicznych w polskim i amerykanskim prawie
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patentowym. Kolejng czegs$cig rozdzialu jest wskazanie przykladow wynalazkow
biotechnologicznych. W krotkim podsumowaniu porownano sposdéb w jaki przebiegat
rozwdj ochrony patentowej wynalazkoéw biotechnologicznych w prawie polskim i USA
1jak podobne lub rézne byty podejscia do podstawowych zagadnien i1 zasad na ktorych
musi opierac¢ si¢ system patentowy w omawianym zakresie. Rozdzial prezentuje tlo na
ktéorym powstaty istniejace regulacje. Zbadanie przywotanych w nim kwestii jest
konieczne dla odpowiedniego zrozumienia kontekstu reszty analizy przeprowadzonej
w pracy. Jednoczesnie cze$¢ zawierajagca poroOwnanie nie jest zbyt rozlegla, jako ze
rozdzial w znaczacej mierze przedstawia kwestie ogodlne, dotyczace obu systemow
prawnych oraz zagadnienia historyczne. Z tych samych powodoéw nie zawiera ona
réwniez propozycji zmian przepisow.

W drugim rozdziale przedstawiono definicj¢ i przestanki ochrony wynalazku
biotechnologicznego. Rozpoczyna si¢ on od wprowadzenia opisujacego znaczenie
1 histori¢ patentowania. Pokrotce zakreslony zostal rowniez polski 1 amerykanski system
patentowy, jego historia i struktura, atakze proces uzyskania patentu. Nast¢pnie
omowione zostatlo pojecie wynalazku biotechnologicznego w rozumieniu kazdego
z systemoéw prawnych. W dalszej czeSci kompleksowo przeanalizowano przestanki
ochrony wymagane w Polsce 1 USA do uzyskania patentu, w tym patentu na wynalazek
biotechnologiczny. Na koniec wskazano réznice ipodobienstwa w odniesieniu do
podstaw izasad funkcjonowania systemow, definicji wynalazku biotechnologicznego
irozumieniem przestanek patentowych. Zaproponowano takze zmiany Ww prawie
polskim, zainspirowane analizowanymi réznicami.

Trzecia czg$¢ pracy dotyczy rodzajow wynalazkow biotechnologicznych
w kazdym z systemow prawnych. Rodzaje wynalazkoéw s3 tutaj rozumiane jako
konkretne typy osiagnie¢, ktore moga by¢ przedmiotem wynalazku biotechnologicznego.
Przeanalizowana zostata, z perspektywy prawa polskiego i amerykanskiego, mozliwos¢
patentowania wynalazkéw dotyczacych materiatu biologicznego czy wyizolowanego
DNA oraz ro$lin lub zwierzat. Na koncu rozdzialu przedstawiono roéznice migdzy
systemami, rozwazono racjonalno$¢ zakazu podwojnego patentowania w prawie polskim
w kontek$cie odmian ro$lin oraz zaproponowano wprowadzenie koniecznych zmian
w tresci regulacji.

W czwartej cz¢$ci pracy zbadane zostaty problemy moralne i etyczne powstajace
w zwigzku z patentowaniem wynalazkow biotechnologicznych 1 wynikajace znich

granice dotyczace mozliwosci objecia prawem wylacznym wyznaczone w prawie
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polskim 1amerykanskim. Z perspektywy prawa polskiego przenalizowano zakazy
patentowania ciata ludzkiego izwyklego odkrycia jednego zjego elementéw oraz
wynalazkéw sprzecznych z porzadkiem publicznym, dobrymi obyczajami lub
moralno$cig publiczng. Rozwazono co miesci si¢ w przywotanych pojeciach porzadku
publicznego 1 dobrych obyczajoéw. Zgtebiono zakazy patentowania sposobow klonowania
ludzi, sposobow modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej czlowieka,
stosowania embrionow ludzkich do celow przemystowych lub handlowych, a takze
sposobow modyfikacji tozsamo$ci genetycznej zwierzat powodujace cierpienie.
Z perspektywy prawa amerykanskiego najpierw zbadano powigzanie miedzy pojeciem
moralnosci 1 przestanka uzytecznosci. Odniesiono si¢ tez do mozliwosci patentowania
zwierzat 1zakazu patentowania istot ludzkich. Przeanalizowano réwniez mozliwos¢
patentowania ludzkich linii komoérkowych, wynalazkéw dotyczacych embrionow
ludzkich iwynalazkéw dotyczacych klonowania istot ludzkich. W podsumowaniu
przedstawiono podobienstwa irdéznice mie¢dzy polskim iamerykanskim zakresem
wynalazkéw zakazanych ze wzgledu na kwestie moralne. Zaproponowano réwniez
zmiany w prawie polskim, dotyczace kompletnosci katalogu nieetycznych wynalazkow
1 zasadnosci uzytych okre§len. Rozwazono réwniez kwesti¢ umiejscowienia przepisow
dotyczacych aspektow moralnych w polskim systemie prawnym, a takze przywotano
zagadnienia etyczne, ktore nie zostaly do tej pory w peni rozwigzane ani w prawie
polskim ani amerykanskim.

Pigty rozdzial poswiecony zostal zakresowi ochrony wynalazkow
biotechnologicznych wyznaczonemu Polsce i USA. W czg$ciach dotyczacych prawa
polskiego iamerykanskiego przeanalizowano zakres ochrony wynikajacy z patentu
w przypadku gdy nastapi uzyskanie materialu biologicznego z chronionego materiatu,
jego reprodukcja czy wiaczenie do innego materialu. Przedstawiono réznice migdzy
systemami i rozwazenia dotyczace rozwigzania zastosowanego w Polsce.

W szoste] czesci pracy rozpatrzone zostaly szczegélne sytuacje w ktorych
ograniczone zostaty uprawnienia wynikajace z patentu na wynalazek biotechnologiczny.
Przeanalizowano koncepcje wyczerpania prawa z patentu w odniesieniu do wynalazkow
biotechnologicznych oraz instytucj¢ przywileju farmerskiego. Na koniec poréwnano
rozwigzania zastosowane Ww systemie polskim 1iamerykanskim i przeanalizowano
zauwazone niescistosci iniedookreslenia w tresci polskich przepiséw dotyczacych
ograniczenia zakresu patentu na wynalazki biotechnologiczne oraz zaproponowano

mozliwos$ci ich sprecyzowania.
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Siodmy  rozdziat pracy dotyczy wymogu ujawnienia  wynalazku
biotechnologicznego. W cze¢séci polskiej Autorka skupia si¢ gldéwnie na kwestiach
zwigzanych z depozytem materialu biologicznego, w tym réwniez zasadach dostepu do
zlozonego depozytu idokonania nowego depozytu. W czesci amerykanskiej
przeprowadzona zostala analiza wymogu opisu pisemnego, wymogu umozliwienia
(,,enablement) 1inajlepszego sposobu (,,best mode”), atakze przedstawione zostaly
regulacje dotyczace depozytu materiatu biologicznego. W podsumowaniu poréwnano
polski i amerykanski system w odniesieniu do charakteru obowigzku ujawnienia, zasad
deponowania materiatlu biologicznego oraz dodatkowych wymogdéw dotyczacych
zgloszen ujawniajacych sekwencje nukleotydow lub aminokwasow. Wskazano rowniez
propozycje zmian polskich przepiséw, oparte na dokonanym pordéwnaniu i kwestiach
redakcyjnych.

W pracy przedstawiona jest analiza polskich i amerykanskich regulacji prawnych
dotyczacych wynalazkow biotechnologicznych, w szczegdlnosci przepisy Ustawy PWP
oraz tytutu 35 United States Code, jak rowniez stanowisko doktryny i orzecznictwo.
W odniesieniu do prawa polskiego praca w szerszym zakresie powotuje si¢ na tresé
przepisow i doktryne, ktora wskazuje odpowiedni sposob ich interpretacji. Niska ilo§¢
wydanych na podstawie prawa polskiego decyzji 1 wyrokow dotyczacych wynalazkow
biotechnologicznych iich tematyka sprawiaja, Ze nie s one znaczaca czescia systemu,
atym samym niniejszej pracy. W czesci dotyczacej polskiego prawa patentowego
konieczne bylo réwniez odwotanie si¢ do przepiséw i orzecznictwa unijnego. Polskie
przepisy patentowe sg w niewatpliwy sposob zgodne zeuropejskim systemem
patentowym i $ci§le znim powigzane. Tym samym analiza, by mogla w pelni objac¢
omawiane zagadnienia, musiata rowniez w odpowiednich momentach odnosi¢ si¢ m.in.
do regulacji zawarte] w Konwencji o patencie europejskim z dnia 5 pazdziernika 1973
roku, atakze istotnego unijnego orzecznictwa. W zakresie prawa amerykanskiego,
bedacego prawem precedensowym, ilo$¢ przepisow jest ograniczona, a duzo wickszy
nacisk zostat potozony na rozlegte orzecznictwo. W prawie USA, to w wyrokach sagdéw
odbywa si¢ ustalanie zasad dotyczacych patentowania, w tym patentowania wynalazkow
biotechnologicznych. Dlatego konieczne bylo znacznie szersze omowienie tego
orzecznictwa w porownaniu do czgsci polskiej.

Praca, ze wzgledu na tematyke, w znacznej mierze opiera si¢ na zrddtach
w jezyku angielskim. Dotyczy to =zardwno cze$ci analizy dotyczacej prawa

amerykanskiego jak i prawa unijnego oraz innych przywotywanych systemow prawnych.
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Autorka dokonata ttumaczen samodzielnie, wspierajac si¢ slownikami idostgpnymi
narzgdziami internetowymi, szczegdlnie w odniesieniu do specyficznych okreslen
z dziedziny biotechnologii, chemii, medycyny czy biologii. Wybrane pojecia zostaly
wyjasnione 1izachowane w oryginale, jako ze mozliwe tlumaczenia nie oddajg
w odpowiedni sposob ich istoty. W niektorych przypadkach, poza ttumaczeniem Autorka
podata rowniez oryginalne brzmienie uzywanych okreslen lub cytatow. Ma to na celu
rozwianie potencjalnych watpliwos$ci co do stosowanych poje¢, atakze zwigkszenie
przystepnosci pracy dla czytelnikow zaznajomionych z zagadnieniami w oryginale.
Nalezy zaznaczy¢, ze zaproponowanie zmian w polskim systemie patentowym
nie jest jedynym celem pracy. Warto§¢ pracy powstaje juz na etapie przedstawienia
kompleksowej analizy aktualnego stanu systemOw 1naswietlenia istniejacych
problemow. Samo rozwazanie nad kwestiami zwigzanymi z ochrong wynalazkoéw
biotechnologicznych jest cenne, jako ze tworzy podstawe do dyskusji ktora moze zostaé
podjeta przez innych prawnikéw lub nawet ekspertow z innych dziedzin. W konteks$cie
wynalazkoéw biotechnologicznych jest to niezwykle wazne. Dla skutecznego zbudowania
ostatecznych prawnych i praktycznych rozwigzan, konieczny jest udzial w dyskursie
naukowcow  reprezentujacych rozne relewantne dyscypliny, przedsigbiorcéw
1 przedstawicieli r6znych grup interesow np.: rolnikdw, pacjentdw czy ekologdéw. Praca
jest punktem wyjsciowym, prezentujagcym aktualny stan prawny, zbierajagcym
kontrowersyjne i problematyczne kwestie i proponujacym wstepne rozwigzania czgsci

rozterek.
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1. GENEZA REGULACJI WYNALAZKOW

BIOTECHNOLOGICZNYCH

1.1. Biotechnologia
1.1.1. Biotechnologia- pojecie

Biotechnologia to jeden z podstawowych termindéw, ktory bedzie wystepowat
W niniejszej pracy. Zanim mozliwe bedzie przeprowadzenie analizy patentowania
wynalazkéw biotechnologicznych, konieczne jest wyjasnienie czym jest sama
biotechnologia, jak przebiegato jej powstanie irozwdj oraz w jakich warunkach
sformulowana zostata jej definicja.

Okreslenie ,,biotechnologia” w znanym nam rozumieniu zostalo uzyte po raz
pierwszy w 1919 roku przez wegierskiego agronoma Karla Ereky! w ksigzce
,Biotechnologia w produkcji migsa, thuszczu i mleka w duzym gospodarstwie rolnym”
(,,Biotechnologie der Fleisch-, Fett- und Milcherzeugung im landwirtschaftlichen
Grossbetriebe”). W swoim dziele sformulowat on biotechnologi¢ jako ,,wytwarzanie
produktéw z surowych materialdéw przy uzyciu organizméw zywych”?. Pojecie przyjeto
si¢ w ramach $wiata naukowego, a nastepnie szybko przenikngto do jezyka potocznego,
obejmujac zardwno galgz nauki jak i rodzaj technologii®. Zgodnie z bardziej wspotczesng
definicja przedstawiong w Konwencji o réznorodnos$ci biologicznej z 5 czerwca 1992
roku, biotechnologia ,,0znacza kazde rozwigzanie technologiczne, ktére wykorzystuje
systemy Dbiologiczne, zywe organizmy Ilub ich pochodne do wytworzenia lub
modyfikowania produktow lub procesdow™. Definicja wskazana przez Organizacje
Wspoétpracy Gospodarczej i Rozwoju i przyjeta przez Ministerstwo Nauki 1 Szkolnictwa
Wyzszego wskazuje, ze ,,biotechnologia to to interdyscyplinarna dziedzina nauki
itechniki zajmujaca si¢ zmiang materii zywej inieozywionej poprzez wykorzystanie
organizméw zywych, ich czesci lub pochodzacych od nich produktéw, a takze modeli
procesow biologicznych w celu tworzenia wiedzy, dobr i ustug”®. W doktrynie w ramach
definicji biotechnologii zawiera si¢ ,,1) technologie, w ktorej wykorzystywane sg zywe

organizmy (ros$liny, zwierz¢ta imikroorganizmy) oraz 2) technologi¢ powodujaca

! H.B. Rockman, Intellectual property law for engineers and scientists, IEEE Press, John Wiley & Sons,
Hoboken 2004, str. 259.

2 Cytuje za: ibidem, str. 259.

8 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny: przedmiot patentu, Wydawnictwo Naukowe
Scholar, Warszawa 2006, str. 30.

4 Konwencja o réznorodnosci biologicznej, art. 2.

5 Cytuje za P. Kafarski, Teczowy kod biotechnologii, CHEMIK 2012, 66, 8, str. 811.
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organiczne zmiany w zywych organizmach™. Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze
biotechnologia jest objeta pojeciem techniki w rozumieniu Ustawy PWP’. Przedstawione
definicje wskazujg na szeroki zakres tego pojecia i dajg mozliwos¢ jego uniwersalnego
uzycia, niezaleznie od dyscypliny naukowej czy dziedziny przemyshu. Warto jednak
zaznaczy¢, ze aktualnie termin biotechnologia odnosi si¢ zazwyczaj do biotechnologii
nowoczesnej, nie ograniczajac jednak mozliwosci uzycia go w odniesieniu do
biotechnologii tradycyjne;®.

W ramach szerszego pojecia biotechnologii mozna wyrdznic¢ jej poszczegdlne
podrodzaje, rozpoznawane w §wiecie nauki. Zazwyczaj sg one przedstawiane poprzez
klasyfikacje przy uzyciu koloréw, oparta o zastosowanie. Ilo§¢ kategorii oraz to co
konkretnie jest w nich zawarte r6zni si¢ w zaleznosci od interpretacji poszczegdlnych
autorow. Mozna jednak wskaza¢ podzial na biotechnologi¢ bialg (przemystowsy),
czerwong (stuzba zdrowia), zielong (produkcja iprzygotowanie zywnos$ci), zolta
(produkcja zywnosci 1 pasz), szarg (ochrona $rodowiska), niebieskg (morza i oceany),
brazowa (obszary suche i pustynne), ztotg (bioinformatyka, nauki komputerowe, chipy),
fioletowa (problemy prawne, etyczne i filozoficzne) oraz ciemng (bioterroryzm, bron
biologiczna)®. Najwigkszg aktywno$¢ w odniesieniu do postgpowan patentowych mozna
zauwazy¢ w ramach biotechnologii czerwone;j i zielonej*°.

1.1.2. Biotechnologia- geneza i rozwdj

Pomimo iz znane nam okreslenie powstato dopiero w XX w., biotechnologia
towarzyszyla ludzko$ci od momentu powstania pierwszych cywilizacji. Slady pierwotnej
biotechnologii mozemy znalez¢ juz 6000 lat przed naszg era, gdy starozytny lud Sumerow
rozpoczal korzystac z drozdzy w celu produkcji piwa, wina i chleba. Okoto 4000 lat p.n.e.
starozytne ludy Chin stosowaty biotechnologiczny proces fermentacji do wytwarzania
wyrobow takich jak jogurt czy ser przy uzyciu plesni i bakterii kwasu mlekowego®!. Brak
doglebnego zrozumienia naukowych aspektow procesoOw biotechnologicznych nie
przeszkodzit ludziom w korzystaniu z nich przez setki lub nawet tysigce lat, na przyktad

przy produkcji m.in. alkoholu, kiszonek czy przetworéw mlecznych lub uzyskujac nowe

6 E. Nowinska, U. Prominska, M. du Vall, Prawo wlasnosci przemyslowej. Przepisy i oméwienie,
Wydawnictwo prawnicze LexisNexis, Warszawa 2003, str. 54.

P. Kostanski, L. Zelechowski, Prawo wlasnosci przemystowej, Wydawnictwo C. H. Beck, Warszawa 2014,
str. 61.

8 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 34.

% P. Kafarski, Teczowy kod biotechnologii. .., str. 811-816.

10 H.B. Rockman, Intellectual property law..., str. 259.

1 Ibidem, str. 259.
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cechy roslin izwierzat poprzez selekcj¢ 1krzyzowanie. Bardziej swiadomy rozwoj
biotechnologii rozpoczat si¢ dopiero okoto XIX wieku. Jednymi z najbardziej znanych
pionierow w tym zakresie byli Louis Pasteur, Karol Darwin i Grzegorz Mendel. Louis
Pasteur juz w 1873 roku uzyskat patent na drozdze wolne od zarazkow, uzywane przy
produkcji francuskich win'?, Karol Darwin to tworca przelomowej teorii ewolucji, ktory
w roku 1859, w ksigzce ,,0 powstawaniu gatunkow” wskazat, ze okreslone cechy moga
by¢ przekazywane z pokolenia na pokolenie. Grzegorz Mendel to prekursor genetyki,
autor praw dziedziczenia, ktory ustalil, ze istniejg struktury, ktore decyduja o cechach
organizméw imoga byé przekazywane poprzez dziedziczenie'). W XIX wieku
rozpoczeto rowniez stosowaé biotechnologie w skali przemystowej'4 zarowno w branzy
spozywczej jak i chemicznej czy farmaceutycznej?®,

W odniesieniu do patentowania organizméw zywych poczatkowe wnioski
patentowe w tym zakresie opieraly si¢ na biotechnologii tradycyjnej iklasycznych
metodach hodowli. Jako przyktad mozna poda¢ dokonane w RFN zgloszenie dotyczace
tzw. Rote Taube czyli golebia o charakterystycznym czerwonym upierzeniu i znacznej
rozpigtosci skrzydel oraz ztozony w USA wniosek dotyczacy kur liliputek, znoszacych
jaja zawierajace kurcze¢ta majace urosnaé do typowych rozmiardéw. Ze wzgledu na brak
pewnosci co do powtarzalnosci rezultatu tj. osiggnigcia okreslonych cech przez
potomstwo, zarowno Sad Najwyzszy RFN, jak i1Sad Najwyzszy USA, odmoéwity
rejestracji patentu. Co istotne jednak, to ze odmowa udzielenia patentu nie byla
spowodowana tym, ze przedmiotem wniosku patentowego bylo zwierze!®. USPTO
nastepnie podkreslito w swoim stanowisku, ze niewystepujace w naturze, niebedace
ludzmi, wielokomérkowe organizmy zywe, wtym zwierzg¢ta, stanowig przedmiot
ochrony patentowej’.

Przetomem w rozwoju biotechnologii byto ustalenie w 1944 roku, przez Oswalda
Avery’ego, ze zwigzkiem chemicznym odpowiedzialnym za cechy organizmow jest kwas
)18

deoksyrybonukleinowy (DNA)*® oraz nastepujace po nim w 1953 roku odkrycie przez

2 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple, Wolters Kluwer, Warszawa 2017, str. 548.

13 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 32.

14 Prawo wtasnosci Przemystowej, red. R. Skubisz, Wydawnictwo C.H. Beck, Instytut Nauk Prawnych
PAN, Warszawa 2017, str. 382.

15 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 31.

% Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple...., str. 549.

L. Cirlin, Human or Animal: a Resolution to the Biotechnological Blurring of the Lines, Southwestern
University Law Review 32, no. 3. 2003, str. 505.

18 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 32.
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Francisa Cricka iJamesa Watsona struktury DNA, prowadzace do powstania
nowoczesnej biotechnologii'®. Biotechnologia nowoczesna jest definiowana jako ,.te jej
dziaty i galezie, ktorych podstawe stanowi poznanie struktury izasad funkcjonowania
organizmow na poziomie molekularnym”?. Do dzialéw tych mozna zalicza¢ migdzy
innymi genomike (badajaca genom), proteomike (badajaca biatka) czy transkryptomike
(badajacg aktywno$¢ gendw)?l. Poczatek biotechnologii nowoczesnej na skale
przemyslowa i jej patentowanie mozna usytuowac na lata 70 i 80 XX wieku.

Dalsze prace naukowe w zakresie DNA umozliwily jego modyfikacj¢, tym
samym otwierajac droge do powstania inzynierii genetycznej?’. Inzynieria genetyczna
sprowadza si¢ do manipulacji genomem w celu otrzymania konkretnych, dziedzicznych
cech organizmu. Konieczne jest rozpoznanie genu odpowiedzialnego za powstawanie
okreslonej cechy oraz ustalenie jego umiejscowienia na nici DNA. Umozliwia to nadanie
organizmowi pozadanej, oraz co wazne dziedzicznej cechy, poprzez usuni¢cie lub
wprowadzenie wybranego odcinku DNA zwigzanego z dang funkcja. w porownaniu do
metod biotechnologii tradycyjnej, proces ten wigze si¢ z szybszymi oraz o wiele bardziej
pewnymi i efektywnymi rezultatami?®,

Znaczaca umiejetnoscig jest sterowanie procesami wytwarzania bialek, dzieki
ktorej mozliwe stato si¢ np.: wyprodukowanie przez utworzong w roku 1976 spotke
Genentech ludzkiej insuliny czy przeprowadzanie terapii genetycznej?*. Inzynieria
genetyczna stosowana byla szeroko, zardowno w zakresie biotechnologii czerwonej np.:
stworzenie w 1986 roku szczepionki przeciwko zapaleniu watroby typu B- pierwszej
rekombinowanej szczepionki®®, jak izielonej przy tworzeniu zwierzat hodowlanych
iros$lin uprawnych bardziej efektywnych przy produkcji pozywienia, szarej i wielu
innych. Inzynieria genetyczna pozwolita réwniez na wytworzenie nowych lub
zmodyfikowanych form Zycia, ktore nie powstaly samodzielnie w naturze, lecz zostaty
uksztaltowane przez czlowieka.

Wspoblczesna biotechnologia jest wiec produktem tysiecy lat rozwoju cywilizacji

ludzkiej. Bez przeprowadzonych w przesztosci badan i dokonanych odkry¢ nie bytoby

% Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple...., str. 551.

2 Prawo wilasnosci Przemystowej, red. R. Skubisz.. ., str. 382-383.
2L H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 34.
22 Ibidem, str. 32-33.

2 Tbidem, str. 9.

2 Tbidem, str. 9.

% Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple..., str. 551.
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mozliwe dojscie do uzyskanego obecnie poziomu wiedzy. Badania w zakresie
biotechnologii nowoczesnej zwigzane s3 ze znacznymi naktadami finansowymi
i wysokim ryzykiem, jednak ich wyniki mogg mie¢ ogromng warto$¢ rynkowas.
Wywotato to wzmozone zapotrzebowanie na mozliwo$¢ Kkorzystania z ochrony
patentowej, ale jednocze$nie powstaty kontrowersje, ktore osiggnigcia biotechnologii
mozna objac¢ takg ochrona.
1.2. Wynalazek a odkrycie
1.2.1. Wynalazek a odkrycie- zarys zagadnienia

Jednym z podstawowych zagadnien patentowania wynalazkow
biotechnologicznych jest ustalenie roznicy pomigdzy wynalazkiem a odkryciem. Ze
wzgledu na Sciste polaczenie ze swiatem natury poprzez materiat biologiczny, ocena
granicy pomiedzy tymi pojeciami jest duzo bardziej skomplikowana niz w przypadku
innych typow wynalazkow. Jedng z podstawowych zasad prawa patentowego jest
odrebno$¢ poje¢ odkrycia i wynalazku oraz bezwzgledny zakaz patentowania odkry¢,
przy jednoczesnej mozliwos$ci patentowania wynalazkéw. Znaczna cz¢$¢ poczatkowych
osiggni¢¢ z dziedziny biotechnologii nie mogta zosta¢ objeta ochrong patentowg dlatego,
ze polegaty jedynie na odkryciu i opisaniu tego co istnialo juz w przyrodzie. Odkrycie
rozumiane bylo jako ,,stwierdzenie pewnych prawidlowosci, wlasciwosci lub zjawisk
istniejgcych w przyrodzie, jakie przed ich ujawnieniem byty nieznane”?®. Mogto to
dotyczy¢ zaréwno istniejagcych w przyrodzie substancji lub obiektow jak iprocesow
z nimi zwigzanymi czy zasad ktore nimi rzadza. Co najwazniejsze, odkrycia dotyczyty
tego co bylo juz obiektywnie obecne w naturze, lecz niezbadane wczesniej przez
ludzkos$¢ i zostato przez czlowieka jedynie ujawnione i opisane. Jest to sprzeczne z ideg
wynalazku, ktéry jest rozumiany jako co§ nowego, niewyst¢pujacego samoczynnie
w przyrodzie, co zostalo wykreowane przez cztowieka. Odkrycia byly wiec opisem
rzeczywistosci, a wynalazki jej wzbogaceniem. z tym stwierdzeniem polaczona byla
zasada niepatentowalnosci odkry¢. Jako cze$¢ natury, odkrycia powinny naleze¢ do
wszystkich, a tym samym nie mogty zosta¢ objete monopolem iochrong patentows.
Przeciwne jest z wynalazkami, sg one wynikiem twérczego aktu cztowieka, powotujacym
do istnienia co$ co nie bylo wczesniej obecne w przyrodzie. Nie musialy by¢ one zatem

ogolnodostepne i mogly by¢ patentowalne?’.

2% H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., stt. 95.
27 Ibidem, str. 95.
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Przedstawiona powyzej tradycyjna koncepcja wynalazku iodkrycia zostata
ogolnie zaakceptowana i przez dtugi czas nie bylo potrzeby jej kwestionowania. Jednak
wraz z rozwojem biotechnologii, w polowie XX w., pojawity si¢ krytyczne glosy co do
granicy wyznaczonej miedzy tymi pojeciami. Opieraly si¢ na pogladzie, ze tak jak
odkrycie niewatpliwie polega na opisie rzeczywistosci, tak wynalazek nie jest jej
wzbogaceniem poprzez kreacj¢, poniewaz zawsze sklada si¢ on zelementow, ktore
istnialy wczesniej] w naturze. Tym samym gléwna rdéznica pomiedzy wynalazkiem
a odkryciem nie jest wykonywana czynnos¢, tzn. ujawnienie lub stworzenie, a cel
w jakim jest ona podejmowana. W przypadku odkry¢ celem tym jest opis, aprzy
wynalazku jest nim zastosowanie dokonanego odkrycia w zamiarze osiagnigcia
konkretnego, uzytecznego rezultatu?®. Zgodnie z nowg koncepcja wynalazku jest on wigc
,kazdym rozwigzaniem konkretnego problemu, umozliwiajacym powtarzalne osigganie
okreslonego celu za pomocg $rodkow technicznych™?®. Wynalazek jest tu rozumiany jako
instrukcja sposobu dzialania prowadzaca do osiagni¢cia konkretnego rezultatu. Produkty
powstale w wyniku jej zastosowania stanowig cz¢$¢ wynalazku w takim stopniu i formie
w jakiej sg zastosowane w danym rozwigzaniu, bedacym wytworem ludzkiego intelektu.
Nie moga one jednak stanowi¢ niezaleznego przedmiotu prawa patentowego. Nalezy
zaznaczyC€, ze nie ma tu znaczenia czy sg to produkty uprzednio znane, wykorzystane
w nieznany wczesniej sposob czy tez produkty nowoodkryte. W pordéwnaniu do
koncepcji tradycyjnej zmienia to zakres pojecia wynalazku w ten sposdb, ze objety nim
moze zosta¢ produkt samoistnie wystepujacy w naturze, niebedacy dzietem mysli
ludzkiej, oile jest on, wramach udzielanej instrukcji, stosowany do osiggnigcia
okreslonego celu, zaspakajajacego konkretne potrzeby. Pozwala to na monopolizacje
poprzez ochrong patentowa, przedmiotow, ktore w ramach koncepcji tradycyjnej bytyby
objete zakazem patentowania.

Z koncem lat 80tych XX w. nowa koncepcja odréznienia poje¢ odkrycia
1 wynalazku zaczela w orzecznictwie organdow patentowych dominowa¢ nad koncepcja
tradycyjng®. Urzedy patentowe USA, Japonii oraz Europejski Urzad Patentowy wydaty
w 1988 roku wspolnie oswiadczenie, zgodnie z ktérym ,,0czyszczone produkty naturalne
nie sg na gruncie prawa patentowego uznawane za odkrycia czy produkty natury, o ile

w takiej oczyszczonej postaci w naturze nie wystgpuja; sa natomiast uznawane za

2 Tbidem, str. 95.
2 Tbidem, str. 100.
%0 Tbidem, str. 105.
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biologicznie aktywne substancje lub zwigzki chemiczne, aich zdolno$¢ patentowa
podlega ocenie wedlug zasad dla tych zwiazkow wiasciwych”3. Nalezy tutaj zaznaczyé,
ze wspomniane oczyszczenie produktow nastepuje zazwyczaj na etapie prowadzonych
nad nimi badan lub wrecz w trakcie ich identyfikacji®?. Nowa koncepcja poje¢ odkrycia
1 wynalazku zostata rowniez zaakceptowana przez doktryng. Dla odrdznienia jej od
koncepcji  tradycyjnej zaczeto ja okresla¢ mianem koncepcji wynalazku
biotechnologicznego.

Przedstawiona zmiana otworzyta droge do patentowania szerszego zakresu
osiggni¢¢ biotechnologicznych. Zgodnie z koncepcja wynalazku biotechnologicznego
mozliwe stalo si¢ uznanie za przedmiot wynalazku produktow takich jak rosliny,
zwierzg¢ta, mikroorganizmy, komorki, biatka, sekwencje DNA 1RNA oraz innych
materiatow wyizolowanych zzywych organizméw, oile tylko byly one czegsciag
rozwigzania prowadzacego do uzyskania danego rezultatu®®. Decydujacy jest tu stopien
ingerencji ludzkiej w material obecny w przyrodzie®*. Nie jest mozliwe opatentowanie
samego odkrycia szczepu bakterii, jednak po jego wyizolowaniu ze S$rodowiska
naturalnego i opracowaniu sposobu zastosowania np.: jako leku, moze on juz zosta¢
objety ochrong jako przedmiot patentu na wynalazek®®.

1.2.2. Wynalazek a odkrycie w prawie polskim

Omowienie zagadnienia réznicy miedzy wynalazkiem a odkryciem w prawie
polskim wymaga wczesniejszego przedstawienia podej$cia europejskiego. Wynika to
z oparcia ochrony wynalazkéw biotechnologicznych w Polsce na zasadach unijnych.
W Unii Europejskiej zakaz patentowania odkry¢ wprowadzony zostat bezposrednio w
art. 52 ust. 2 pkt a Konwencji o patencie europejskim z 1973 roku, zgodnie z ktérg ,,nie
uwaza si¢ za wynalazki w rozumieniu ust. 1 w szczeg6lnosci: odkry¢ [...]7%¢. W ust. 3
wskazano jednak, ze ,,postanowienia ust. 2 wykluczajg zdolno$¢ patentowa przedmiotu
lub dziatalnos$ci, o ktorych w nim mowa, jedynie o tyle, o ile europejskie zgloszenie
patentowe lub patent europejski dotyczg takiego przedmiotu lub dzialalnosci jako

takich™’. Poczatkowo pojawily sie zastrzezenia, czy nalezy rozpatrywaé ten zapis

31 Tbidem, str. 106.

%2 Tbidem, str. 106.

3 Ibidem, str. 110.

34 Poradnik wynalazcy: procedury zgloszeniowe w systemie krajowym, europejskim, miedzynarodowym,
wyd. I, red. A. Pyrza, Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej, Warszawa 2009, str. 149.

% P, Kostanski, L. Zelechowski, Prawo wlasnosci przemystowej ..., str. 62.

36 Konwencja o patencie europejskim, art. 52 ust. 2 pkt a.

%7 Ibidem, art. 52 ust. 3.
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postugujac si¢ tradycyjng czy nowa koncepcja rozrézniania odkry¢ i wynalazkow. Jednak
juz w1981 roku w wytycznych Europejskiego Urzedu Patentowego przedstawiono
zasady rozgraniczenia zgodne zkoncepcja wynalazkdéw biotechnologicznych®.
W potaczeniu ze wspomnianym wczesniej oswiadczeniem trzech urzedow patentowych
z 1988 roku oraz praktyka orzecznicza Europejskiego Urzedu Patentowego iinnych
organdow patentowych, wszelkie watpliwosci w zakresie sposobu interpretacji zapisu
zostaty rozwiane.

W latach 80-90 XX w. Europejski Urzad Patentowy udzielit ok. 3 000 patentow
na wynalazki biotechnologiczne ze ztozonych ok. 15000 wnioskéw z obszaru
biotechnologii®®. Mozliwo$¢ patentowania szerszego zakresu osiggnigé na podstawie
koncepcji wynalazku biotechnologicznego wigzata si¢ jednak z monopolizacja
produktow samoistnie obecnych w przyrodzie. W potaczeniu ze wzrastajaca liczbg
udzielanych patentow z dziedziny biotechnologii wywolalo to sprzeciw organizacji
zajmujacych si¢ ochrong srodowiska, w szczegdlnosci organizacji Greenpeace, a takze
rzadow niektorych panstw cztonkowskich?®. Ze wzgledu na to, ze przejscie z koncepcji
tradycyjnej do koncepcji wynalazku biotechnologicznego odbyto si¢ poczatkowo jedynie
w sferze doktryny oraz orzecznictwa inie bylo poparte zmianami w przepisach prawa,
cze$¢ z panstw czlonkowskich UE zaczeta nakladaé ograniczenia co do mozliwosci
patentowania osiggni¢¢ biotechnologicznych. Pojawita si¢ wyrazna potrzeba
ujednolicenia regulacji dotyczacej ochrony wynalazkéw biotechnologicznych w skali
Unii Europejskiej. W odpowiedzi na ten problem w 1998 roku uchwalona zostata
dyrektywa w sprawie ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych tj. Dyrektywa
98/44/WE.

Dyrektywa ta wprowadzita formalnie koncepcj¢ wynalazku biotechnologicznego
do porzadku prawnego UE. Zgodnie z art.3 ust. 2 tej dyrektywy ,,przedmiotem
wynalazku moze by¢ material biologiczny, ktory jest wyizolowany ze swojego
naturalnego srodowiska lub wyprodukowany przy pomocy sposobu technicznego, nawet

jesli poprzednio wystepowal w naturze™*!

. Art. 5 ust. 2 dyrektywy wskazuje dalej, ze
»element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony przy pomocy

sposobu technicznego, wilacznie zsekwencja lub cze¢sciowag sekwencja genu, moze

38 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 105.
% Ibidem, str. 110.

40 Tbidem, str. 111.

41 Dyrektywa 98/44/WE, art. 3 ust. 2.
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stanowi¢ wynalazek posiadajacy zdolno$¢ patentowa, nawet, jesli struktura tego elementu
jest identyczna ze struktura elementu naturalnego”*?. Powyzsze zapisy jednoznacznie
wprowadzaja zasade, ze przedmiotem patentu moze by¢ produkt, ktory istnial wezesniej
w naturze, o ile tylko zostat on odpowiednio wyizolowany lub wytworzony przy pomocy
sposobu technicznego.

Regulacj¢ uzupehia art. 5 ust. 1 Dyrektywy 98/44/WE zaznaczajacy, ze ,,ciato
ludzkie, w réznych jego stadiach formowania si¢ i rozwoju oraz zwykte odkrycie jednego
z jego elementéw, wilacznie z sekwencja lub czeSciowg sekwencja genu, nie moze
stanowi¢ wynalazkow posiadajacych zdolno$é patentows”*3. Stosujac wnioskowanie
a contrario, nalezy wiec uznac¢, ze decyzja co do objecia definicjag wynalazku osiggnie¢
zwigzanych z materiatem biologicznym pochodzacym z pozostalych organizmow zostala
pozostawiona wewnetrznym porzagdkom prawnym panstw czlonkowskich.*

Nalezy zaznaczy¢, ze wprowadzenie koncepcji wynalazku biotechnologicznego
do porzadku prawnego nie podwazylo podstawowych zasad prawa patentowego w tym
zakresie, czyli traktowania odkrycia 1 wynalazku jako odrebnych poje¢ oraz zakazu
patentowania odkry¢. Uscislito jedynie granice pomigdzy odkryciem a wynalazkiem,
biorac pod uwage specyfike osiagni¢¢ z dziedziny biotechnologii. Odrebnos¢ odkrycia
od wynalazku znalazta swoje potwierdzenie w pkt 34 preambuty Dyrektywa 98/44/WE,
gdzie zaznaczono, ze ,,niniejsza dyrektywa nie narusza poj¢¢ wynalazku i odkrycia, jakie
zostaly rozwiniete przez krajowe, europejskie lub migdzynarodowe prawo patentowe” 4.
Pkt 16 preambuly dyrektywy podkres$la, ze ,,[...] zasady te sa zgodne z kryteriami
zdolnosci patentowej wilasciwej dla prawa patentowego, zgodnie zktérym zwykle
odkrycie nie moze by¢ opatentowane™*®. W prawie polskim zakaz patentowania odkry¢
zostat rOwniez zaznaczony w art. 28 ust. 1 Ustawy PWP, zgodnie z ktorg ,,za wynalazki
nie uwaza si¢ w szczegolnosci: 1) odkry¢ [...]"4.

Na tle zapisow Dyrektywy 98/44/WE powstaly jednak pewne watpliwosci
dotyczace mozliwosci objecia ochrong patentowa sekwencji DNA. Wynikaja one z tresci

pkt 21 oraz 23 preambuly. Zgodnie z pkt 21 preambuty ,,nie jest wylaczona mozliwosé

udzielenia patentu na taki element wyizolowany z ciata ludzkiego lub wytworzony

2 Tbidem, art. 5 ust. 2.

4 Ibidem, art. 5 ust. 1.

4 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 125.
4 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 34 preambuty.

46 Ibidem, pkt 16 preambuly.

47 Ustawa PWP, art. 28 ust. 1.
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W inny sposob, o ile jest on, na przyktad, wynikiem sposobu technicznego uzywanego do
identyfikacji, oczyszczenia i zaklasyfikowania oraz do reprodukcji poza cialem ludzkim,
technikami, ktére ludzie s3 w stanie sami zastosowaé, a ktorych natura nie moze
zrealizowaé sama z siebie™®, Zapis ten moze by¢ interpretowany jako ulatwienie
mozliwo$ci patentowania sekwencji DNA w poréwnaniu do ogélnych przestanek
patentowania materialu biologicznego, wskazanych w dalszej czesci dyrektywy, gdzie
warunkiem jest wyizolowanie lub wytworzenie ich za pomocg sposobu technicznego. Na
podstawie wskazanego fragmentu, wedlug niektoérych interpretacji, w przypadku
powstania sposobow izolacji i produkcji nie posiadajacych technicznego charakteru,
pomimo braku spelnienia tej przestanki, dalej mozliwe byloby objecie ich wynikow
ochrong patentowg*.

Pkt 23 preambuty Dyrektywy 98/44/WE wskazuje, ze ,,sama sekwencja DNA, bez
wskazania funkcji, nie zawiera zadnej informacji technicznej, azatem nie jest
wynalazkiem posiadajagcym zdolno$¢ patentowg”®. Zapis ten wyznacza dodatkowe
restrykcje wzgledem patentowania sekwencji DNA, wykraczajace poza wymagania
ogodlne przedstawione w dyrektywie. Rodzi rowniez pytania co do tego jaka funkcja
powinna by¢ wskazana, czy to biologiczna czy przypisana przez cztowieka, a nadto jak
doktadnie powinna zosta¢ opisana. Racjonalno$¢ takiego rozszerzenia przestanek
patentowalnosci zostala zakwestionowana przez czg$¢ doktryny. Powolywano si¢ na jej
niespdjnos¢ z wymaganiami dotyczacymi substancji chemicznych, bedacych wzorem dla
traktowania sekwencji DNA, przy ktérych konieczna byla jedynie mozliwo$¢ ich
powtarzalnej produkcji, anie zostaly objete wymogiem posiadania informacji
technicznej. Pomimo tego, w praktyce organdw patentowych przyjeto poszerzony
katalog przestanek patentowania sekwencji DNA. Argumentowano to r0znicg pomiedzy
genami a substancjami chemicznymi, ktéra wynika ze specyfiki DNA jako nos$nika
danych genetycznych. Okreslenie funkcji sekwencji DNA pozwalato na wykorzystanie
jej w wybranym celu, w ramach danego rozwigzania, ktére mogto zosta¢ opatentowane.
Problem niejasnosci uzytego w pkt 23 preambuty Dyrektywy 98/44/WE okres$lenia
funkcji ujawnia si¢ na przyktadzie mozliwosci patentowania ESTow. ESTy (,,expressed

sequence tags”) to krotkie sub-sekwencje uzyskane przypadkowo z sekwencji cDNASL,

48 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 21 preambuty.
4 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 118.
0 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 23 preambuty.
51 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 122.
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Pomimo, Ze najcze¢sciej ich funkcja nie jest znana, stanowia one wazny instrument
w badaniach z dzialu genetyki. W $wietle niedookreslenia wymagania dotyczacego
wskazania funkcji, mozliwo$¢ objecia ESTOw ochrong patentowa stata si¢ tematem
kontrowersji. Powyzsze ilustruje, ze Dyrektywie 98/44/WE jedynie czesciowo udato sie
osiggna¢ cel wyznaczenia wyraznej granicy migdzy odkryciem a wynalazkiem.
Rozwiewajac niektore z watpliwos$ci, otworzylta ona droge do nowych pytan na ktore nie
udzielita odpowiedzi.

W prawie polskim, zapisy dotyczace patentowania sekwencji DNA zostaty
zawarte w art. 93(2) ust. 2 Ustawy PWP. W przepisie tym wskazano, ze ,,w zgloszeniu
wynalazku dotyczacym sekwencji lub czg¢sciowej sekwencji genu, w opisie wynalazku,
ujawnia si¢ przemyslowe zastosowanie sekwencji, a w niezaleznym zastrzezeniu
patentowym wskazuje si¢ ponadto funkcje jaka ta sekwencja spetia™®?. W zwigzku
z wprowadzeniem dwoéch osobnych wymogow, czyli wskazania przemystowego
zastosowania oraz wskazania funkcji, mogtoby si¢ wydawac, ze oznacza to, ze omawiana
funkcja oznacza w $wietle Ustawy PWP funkcje biologiczna, jako ze funkcja przypisana
przez cztowieka bedzie zawierac si¢ w pojeciu jej przemystowego zastosowania. Jednak
w doktrynie pojawily si¢ rowniez glosy przeciwne, zgodnie zktoérymi funkcja
w rozumieniu art. 93(2) ust. 2 Ustawy PWP nie musi oznacza¢ funkcji biologicznej
1wystepuja przypadki gdzie wyznaczenie funkcji 1wyznaczenie przemystowego
zastosowania roznig si¢ jedynie szczegdtowoscig®®. Tym samym, watpliwosci dotyczace
warunkow patentowania sekwencji DNA pozostaty aktualne, rOwniez w zakresie Ustawy
PWP.

Niejasno przedstawiono réwniez zakres ochrony przewidziany dla sekwencji
DNA. Zgodnie z art.5 ust.3 Dyrektywy 98/44/WE ,,zgloszenie patentowe musi
wykazywaé przemystowe stosowanie sekwencji lub czgsciowej sekwencji genu”>*. Zapis
ten wywotat pytanie, czy ochrona jaka maja by¢ objete sekwencje DNA powinna by¢
absolutna czy ograniczona do danego sposobu zastosowania. W niektorych krajach
cztonkowskich wprowadzona zostala zawezona funkcjonalnie ochrona patentowa
sekwencji DNA, co nie spotkalo si¢ ze sprzeciwem Komisji Europejskiej, a jedynie

zapowiedziano monitorowanie skutkdw jego dziatania®®. W prawie polskim zakres

52 Ustawa PWP, art. 93(2) ust. 2.

3 Prawo wiasnosci Przemystowej, red. R. Skubisz. .., str. 391.
5 Dyrektywa 98/44/WE, art. 5 ust. 3.

%5 Prawo wilasnosci Przemystowej, red. R. Skubisz.. ., str. 391.
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ochrony sekwencji DNA pozostaje nieoczywisty. w przytoczonym powyzej art. 93(2)
ust. 2 Ustawy PWP wprowadzono wymog okreslenia funkceji sekwencji w zastrzezeniu
patentowym. Jednocze$nie zgodnie z art. 63 ust. 2 Ustawy PWP ,,zakres przedmiotowy
patentu okreslajg zastrzezenia patentowe, zawarte w opisie patentowym [...]”%. Na tej
podstawie mozna by wywnioskowaé, ze zakres ochrony powinien by¢ ograniczony
jedynie do funkcji sekwencji DNA wskazanej w zastrzezeniu. Stanowisko przeciwne
wskazuje na niezgodno$¢ takiego rozumienia z wyktadnig systemowa art. 93 (2) ust. 2
Ustawy PWP, w oparciu o ktérg zawiera on jedynie wymogi co do zgloszenia, a nie
wprowadza zasad dotyczacych zakresu ochrony patentowej®’.
1.2.3. Wynalazek a odkrycie w prawie amerykanskim

0Od XIX wieku, w amerykanskim prawie patentowym zakaz patentowania odkry¢
opierat si¢ na tzw. doktrynie produktow natury®®. Po raz pierwszy przywotano ja w 1889
roku w sprawie Ex parte Latimer dotyczacej patentu na tkanke wyizolowang z sosny
gdzie stwierdzono, ze ,,tkanka zostata stworzona przez natur¢ do uzytku przez wszystkich
ludzi w rownym stopniu”®® i w zwigzku z tym nie moze zosta¢ objeta ochrong patentows.
Zgodnie zdoktryng produktow natury, produkty istniejagce w przyrodzie nie s3
wynalazkami wytworzonymi przez cztowieka, a tym samym nie moga by¢ objete ochrong
patentow3®. Odmawiano wiec rejestracji produktow wystepujacych w naturze uznajac je
za odkrycia a nie wynalazki®!. Koncepcja opierala si¢ na zatozeniu, ze produkty natury
nie powinny by¢ obejmowane monopolem, lecz pozostawa¢ dostepne dla 0gotu®.

Dalsze orzecznictwo nie bylo jednak w stanie wypracowa¢ jednolitego
stanowiska co do tego, ktore produkty nalezy ocenia¢ jako produkt natury, a tym samym
niepatentowalne, a ktore produkty wykraczajg poza ten zakres, a wigc moga by¢ objete
ochrong patentowa. W sprawie Parke-Davis and Co. vs. H.K. Mulford Co. z 1912 roku
uznano, ze naturalna sol uzyskana z gruczoldéw nadnerczowych moze podlegac
patentowaniu®. Odmiennie w 1928 roku w sprawie General Electric Co. vs. De Forest

Radio Co. stwierdzono, ze czysty wolfram posiadajacy cechg¢ wysokiej plastycznosci jest

% Ustawa PWP, art. 63 ust. 2.

5" Prawo wiasnosci Przemystowej, red. R. Skubisz.. ., str. 392.

58 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 64.

%9 D.M. Nicer, Patentable Inventions in Biotechnology, World Bulletin: Bulletin of the International Studies
of the Philippines 15, 1999, str. 137.

8 Ibidem, str. 136.

61 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 64.

52 D M. Nicer, Patentable Inventions in..., str. 136-137.

%Ibidem, str. 137.
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produktem natury i nie moze by¢ przedmiotem patentu®®. Podobnie uznano w sprawie
Funk Bros. Seed Co. v. Kalo Inoculant Co. z 1948 roku dotyczacej mieszanki bakterii
powodujacej bardziej efektywne wigzanie azotu w roslinach strgczkowych w trakcie
przeksztalcania azotu w organiczne zwigzki azotowe. W orzeczeniu tym wskazano, ze
,wlasciwosci tych bakterii, podobnie jak ciepto stonca, elektrycznos¢ lub wihasciwosci
metali, s czg$cig magazynu wiedzy wszystkich ludzi. Sg one przejawem praw natury,
wolnych dla wszystkich ludzi i nie zastrzeganych wytacznie na rzecz kogokolwiek. Ten,
kto odkrywa nieznane dotad zjawisko natury, nie ma prawa do uznawanego przez prawo
monopolu na nie. Jesli z takiego odkrycia ma powsta¢ wynalazek to musi on wynikac
z zastosowania prawa natury do nowego iuzytecznego celu™®. Inaczej stwierdzono
w sprawie In re Bergstrom z 1970 roku gdzie udzielono patentu na oczyszczona
prostaglandynge E2 1 E3 (PGE2 iPGE3) stwierdzajac, ze zwiazki te nie wystepuja
w przyrodzie w czystej postaci®®. Podobnie uznano w sprawie In re Kratz z 1979 roku
wskazujac ze ,,mimo ze substancja chemiczna stosowana w procesie byta naturalnie
wystepujacym sktadnikiem truskawek, substancja ta nie wystgpowata w truskawkach
w czystej postaci wymaganej w procesie’®’.

Powyzsze przyklady wyraznie wskazuja, ze stosowanie doktryny produktow
natury wigzalo si¢ z trudnoscig ustalenia, jaki poziom wkladu czlowieka pozwala na
uznanie, ze dany produkt nie jest produktem natury, atym samym moze byc¢
opatentowany. Kwestia ta wywolata rozbieznosci w amerykanskim orzecznictwie.

W sprawie Diamond v. Chakrabarty z 1980 roku Sad Najwyzszy USA uznal, ze
,»Jego (Ananda Chakrabarty, dop. MT) odkrycie nie jest dzielem natury, ale jego wtasnym;
w zwigzku z tym jest przedmiotem podlegajacym opatentowaniu zgodnie z § 101768,
Poniewaz mikroorganizm bedacy przedmiotem wynalazku zostal stworzony przez
cztowieka to mogt on podlega¢ ochronie. W wyroku wskazano réwniez, ze ,,nie oznacza
to, ze § 101 nie ma ograniczen lub ze obejmuje kazde odkrycie. Prawa natury, zjawiska
fizyczne i abstrakcyjne idee zostaty uznane za niepodlegajace opatentowaniu’®°. Podano
tez, ze ,,Kongres uznat zatem, ze istotne rozroznienie nie dotyczy rzeczy zywych

1 nieozywionych, ale produktéw natury, zywych lub nie, oraz wynalazkéw stworzonych

84 General Electric Co. v. De Forest Radio Co, 28 F.2d 641, (3d Cir. 1928).

8 Funk Bros. Seed Co. v. Kalo Inoculant Co., 333 U.S. 127, 131, 68 S. Ct. 440, 442, 92 L. Ed. 588 (1948).
% In re Bergstrom, 427 F.2d 1394 (C.C.P.A. 1970).

57 In re Kratz, 592 F.2d 1169 (C.C.P.A. 1979).

% Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 319, 100 S. Ct. 2204, 2213, 65 L. Ed. 2d 144 (1980).

% Ibidem.
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przez czlowieka. w tym przypadku mikroorganizm pozwanego jest wynikiem ludzkiej
pomystowosci i badan”"°.

W sprawach Ex parte Hibberd z 1985 roku iEx parte Allen z 1987 roku
mozliwo$¢ udzielenia patentu oparta byta jedynie o ocen¢ poziomu ludzkiego wktadu
w wynalazek. Decydujace bylo to, czy wynalazek zostat stworzony przez cztowieka’ .
Bioragc pod uwage korzystanie z modyfikacji DNA, rozrdéznienie migdzy odkryciem
a wynalazkiem bylo problematyczne’?.

Zagadnienie dopuszczalno$ci patentowania wynalazkéw dotyczacych praw
natury, zjawisk fizycznych i abstrakcyjnych idei zostalo ponownie poruszone w sprawie
Diamond v. Diehr z 1981 roku dotyczacej procesu formowania surowego,
nieutwardzonego kauczuku syntetycznego w utwardzone produkty precyzyjne. Proces
ten obejmowat, w kilku swoich etapach, zastosowanie znanego wzoru matematycznego,
czyli abstrakcyjnej idei. W wyroku wskazano, ze ,,chociaz wzor matematyczny sam
w sobie nie podlega ochronie patentowej, to gdy zastrzezenie zawierajace taki wzor
wprowadza go w zycie lub stosuje w strukturze lub procesie, ktory rozpatrywany jako
calos¢ spetnia funkcje majacg podlegaé ochronie patentowej, zastrzezenie takie stanowi
przedmiot podlegajacy opatentowaniu”’3, Sprawa ustanowila standard, zgodnie z ktorym
wynalazek zastrzegajacy prawo naturalne, zjawisko fizyczne lub abstrakcyjng ide¢ musi
przeksztalca¢ nieobjety ochrong przedmiot patentu w co$ nowego i uzytecznego’.

Standard ustanowiony w Diamond v. Diehr stosowany byt przez kolejne trzy
dekady. Dopiero w2010 roku w sprawie Bilski v. Kappos, dotyczacej metody
zabezpieczania ryzyka w obrocie towarowym na rynku energii rozpoczat si¢ proces
ograniczania mozliwos$ci patentowania wynalazkéw dotyczacych prawa natury, zjawisk
fizycznych 1 abstrakcyjnych idei. Sad Najwyzszy wskazal w wyroku, zZe ,,«test maszyny
lub transformacji», ktory przewiduje, ze zastrzegany wynalazek nie ma zdolnosSci
patentowej ibez powigzania z maszyng iprzeksztalcenia artykutu nie jest jedynym
testem stuzacym do okreslenia zdolnosci patentowej procesu; test jest uzyteczng i wazng

wskazoéwka, narzedziem $ledczym do ustalenia, czy niektore zastrzegane wynalazki sa

0 Ibidem.

"L H.B. Rockman, Intellectual property law..., str. 261.

2D, Dhawan, D. Saxena, Conceptual Issues in Patenting of Life Forms, Supremo Amicus 18, 2020.

3 Diamond v. Diehr, 450 U.S. 175, 101 S. Ct. 1048, 67 L. Ed. 2d 155 (1981).

" H. Wimberly, The Changing Landscape of Patent Subject Matter Eligibility and Its Impact on
Biotechnological Innovation, Houston Law Review 54, no. 4, 2017, 1004.
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procesami kwalifikujgcymi sie do opatentowania”’®. Wyrok ten zawierat zdania odre¢bne
niektorych sedziéw oraz spotkal sie z negatywnym odbiorem w doktrynie’®. Zaznaczono,
ze orzeczeniu m.in. nie okreslono jakie inne testy moglyby stuzy¢ do oceny zdolnosci
patentowej procesu, co wprowadzato niepewnos$¢ prawa.

Za rozstrzygnigciami Bilski v. Kappos podazano w 2012 roku w sprawie Mayo v.
Prometheus. Patent dotyczyl metody kalibracji wlasciwego dawkowania lekow
tiopurynowych w leczeniu choréb autoimmunologicznych. Stosuje ona prawa naturalne
opisujace zaleznosci miedzy stezeniem we krwi niektorych metabolitow tiopurynowych
a prawdopodobienstwem, ze dawka leku bedzie nieskuteczna lub wywota szkodliwe
skutki uboczne. W wyroku wskazano, ze zastrzezenia ,nie przeksztalcily
niepodlegajacych opatentowaniu praw naturalnych w nadajace si¢ do opatentowania
zastosowania tych praw; kroki w zastrzeganych procesach, poza samymi prawami
naturalnymi, obejmowaty dobrze rozumiang, rutynowg, konwencjonalng dzialalnos¢
prowadzong wczesniej przez badaczy w tej dziedzinie”’’. W orzeczeniu sformulowano
nowy standard oceny, zgodnie z ktorym ,,jesli prawo natury nie podlega opatentowaniu,
to nie podlega mu réwniez proces odwotujacy si¢ do prawa natury, chyba ze proces ten
ma dodatkowe cechy, ktore daja praktyczna pewnos$¢, ze proces ten jest czyms$ wigcej niz
tylko wysitkiem redakcyjnym majacym na celu zmonopolizowanie samego prawa
natury”’8,

Rok pdzniej, w2013 roku, w sprawie Association for Molecular Pathology v.
Myriad Genetics zastosowano nowy standard oceny wobec wynalazku dotyczacego
wyizolowanej sekwencji DNA. W wyroku uznano, ze nie jest dopuszczalne objgcie
patentem sekwencji DNA tylko dlatego, ze zostala ona wyizolowana. Twierdzenie to byto
przetomowe, jako Ze do tej pory w praktyce orzeczniczej uznawano zdolno$¢ patentowa
wyizolowanego DNA,

Whnioskiem z wyrokéw Mayo v. Prometheus i Association for Molecular
Pathology v. Myriad Genetics byto to, ze w przypadku zgtoszen obejmujacych prawo
naturalne, zjawisko fizyczne lub abstrakcyjng idee, aby stanowi¢ patentowalny przedmiot

wynalazek musiat skutkowa¢ czyms$§ zupeklie innym niz to, co sad klasyfikuje jako

S Bilski v. Kappos, 561 U.S. 593, 130 S. Ct. 3218, 177 L. Ed. 2d 792 (2010).

"8 H. Wimberly, The Changing Landscape..., 1005.

" Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Lab'ys, Inc., 566 U.S. 66, 132 S. Ct. 1289, 182 L. Ed. 2d 321
(2012).

8 Tbidem.

9 H. Wimberly, The Changing Landscape..., 1007.
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naturalne, a etapy, stosowane w potaczeniu z prawem naturalnym, nie mogly by¢
konwencjonalne ani rutynowe.

Ustalenia w sprawach Mayo v. Prometheus i Association for Molecular Pathology
v. Myriad Genetics wykorzystano w 2014 roku w sprawie Alice Corporation Pty. v. CLS
Bank International. Dotyczyta ona ograniczania ryzyka rozliczeniowego w transakcjach
finansowych poprzez wykorzystanie systemu komputerowego jako posrednika, bedacego
strong trzecig. Wskazano w niej, ze ,,stosujac wyjatek zdolnos$ci patentowej dla praw
natury, zjawisk naturalnych i abstrakcyjnych idei, sady musza dokonaé rozréznienia
miedzy patentami, ktore zastrzegaja elementy sktadowe ludzkiej pomystowosci, a tymi,
ktore integruja elementy skladowe w co§ wigcej, przeksztalcajac je tym samym
w wynalazek kwalifikujacy sie do opatentowania™®. Potwierdzalo to, ze standard oceny
ustalony w sprawie Diamond v. Diehr dotyczacy przeksztatlcenia w co§ nowego
1 uzytecznego nie byt juz wystarczajacy do uznania zdolnosci patentowej przedmiotu
wynalazku.

Wynikiem zmian wprowadzonych przez orzeczenia w sprawach Mayo wv.
Prometheus, Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics i Alice Corporation
Pty. v. CLS Bank International byto znaczace utrudnienie uzyskania ochrony patentowej
dla wynalazkéw biotechnologicznych. Zgloszenia te zaczety by¢ masowo odrzucane na
podstawie braku zdolnosci patentowej. Uniewazniane tez byly uprzednio udzielone
patenty. Co wigcej, dalej nie zostalo jasno ustalone jakie wynalazki dotyczace praw
natury, zjawisk naturalnych i abstrakcyjnych idei posiadaja ewentualnie zdolno$é
patentowa. Zwigzane to byto z niejednolitym orzecznictwem sadow dystryktowych i ze
znacznym ograniczeniem udzielania patentow w tym zakresie®!.

Rozbiezne stanowiska bylo mozna zauwazy¢ na przyklad w sprawach
PerkinElmer, Inc. v. Intema Ltd z 2012 roku dotyczacej metody badan przesiewowych
w celu oszacowania ryzyka wystgpienia zespotu Downa u ptodu oraz Ameritox, Ltd. v.
Millennium Health, LLC z2015 roku dotyczacej metody badan przesiewowych na
obecno$¢ narkotykOéw u pacjentdow przyjmujacych przepisane leki®?. W pierwszej ze
spraw odmowiono udzielenia patentu, jednoczes$nie oceniajac etapy dziatania biorgc pod

uwage mozliwe przyszle osiggniecia technologiczne®®. W drugiej sprawie patent zostat

8 Alice Corp. Pty. v. CLS Bank Int'l, 573 U.S. 208, 134 S. Ct. 2347, 189 L. Ed. 2d 296 (2014).
81 H. Wimberly, The Changing Landscape..., 1008-1009.

8 Ibidem, 1010-1011.

8 PerkinElmer, Inc. v. Intema Ltd., 496 F. App'x 65 (Fed. Cir. 2012).
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udzielony, a ocena czy etapy nie byly ,.konwencjonalne irutynowe” opierala si¢ na
wiedzy na dzien stworzenia wynalazku®.

Przyktadem sprawy, w ktorej wynalazek sprostat nowemu standardowi oceny
zdolnos$ci patentowej moze by¢ sprawa Classen Immunotherapies, Inc. v. Biogen IDEC
72014 roku. Chodzito wniej o metody doboru harmonogramow szczepien dla
niemowlat, a pozytywny wyrok uzasadniono faktem, Ze etapy dziatania nie byly
»konwencjonalne irutynowe”, gdyz polegaly na zbieraniu i syntetyzowaniu danych
w nowe i uzyteczne zastosowanie®
1.3. Geneza i rozwoj regulacji dotyczacej wynalazku biotechnologicznego
1.3.1. Geneza irozwo0j regulacji dotyczacej wynalazku biotechnologicznego

w prawie polskim

Jak juz wczesniej podkreslano, polskie przepisy dotyczace wynalazkow
biotechnologicznych oparte sg na prawie unijnym. Takze rowniez w tym miejscu analize¢
genezy regulacji wynalazkow biotechnologicznych w prawie polskim nalezy wigc
rozpocza¢ od omdwienia systemu europejskiego.

Jednym z poczatkowych probleméw patentowania osiggnie¢ z dziedziny
biotechnologii bylo to Zze znaczna czg$¢ znich nie speiniata przestanki charakteru
technicznego w jej 0wczesnym rozumieniu. Dziedziny takie jak rolnictwo, hodowla
zwierzat czy gornictwo nie byly uwazane za przemystowe. Poniewaz za$ przestanka
charakteru technicznego byta zwigzana z mozliwoscia zastosowania danego rozwigzania
w przemysle, to osiagni¢cia biotechnologiczne dotyczace wspomnianych dziedzin
pozostawaly poza zakresem ochrony patentowej. Udzielane byly jednak patenty na
rozwigzania wykorzystujace mikroorganizmy do oddzialywania na materi¢ nicozywiona,
stosowane w dziedzinach uznawanych za przemystowe np.: fermentacja przy produkc;ji
piwa. Wraz zrozwojem prawa patentowego przeslanka technicznego charakteru
podzielona zostata na dwa odrebne wymogi: technicznego charakteru i przemystowe;j
stosowalnosci. Jednak w doktrynie przyjete bylo stanowisko, ze techniczny charakter
odnosi si¢ jedynie do rozwigzan zwigzanych z materig nieozywiong, chociaz utrzymata
si¢ praktyka patentowania rozwigzan stosujacych materi¢ ozywiong do wptywania na

materi¢ nieozywiong. Z czasem postep technologii sprawil, ze odchodzono od

8 Ameritox, Ltd. v. Millennium Health, LLC, No. 13-CV-832-WMC, 2015 WL 1520821 (W.D. Wis. Apr.
3,2015).

8 H. Wimberly, The Changing Landscape..., 1012-1013 i Classen Immunotherapies, Inc. v. Biogen IDEC,
659 F.3d 1057, 1069 (Fed. Cir. 2011).
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wczesniejszego rozumienia produkceji przemystowej i zaczg¢to do tej kategorii zaliczad
inne dziedziny, w tym rowniez uprawe roslin i hodowle zwierzat. Pojawily si¢ tez
rozbieznosci w orzecznictwie w zakresie mozliwosci patentowania materii ozywionej,
chociaz ciggle dominujacym stanowiskiem byl brak spelniania przestanki charakteru
technicznego. Przelomowe w tym zakresie bylo dopiero przywolywane wcze$niej
orzeczenie niemieckiego Sadu Najwyzszego z 1969 roku w sprawie Rote Taube,
w ktorym za wynalazki uznano, ze rozwigzania dotyczace organizméw zywych, w tym
rowniez organizméw wyzszych. Tym samym, nie podwazono koniecznosci warunku
technicznego charakteru, lecz stwierdzono ze moga go spelia¢ réwniez osiaggniecia
dotyczace materii ozywionej. Orzeczenie to stanowilo poczatek nowoczesnej polityki
patentowej w zakresie biotechnologii w Unii Europejskiej®®.

Juz w pierwszej potowie lat 90tych XX w. patentowane byly w UE wynalazki
ktorych przedmiotem byly rosliny. Podazajac za decyzja Sadu Najwyzszego USA,
w 1992 udzielono patent europejski na zwierze- mysz harwardzka®’. Zakres osiggnie¢
z dziedziny biotechnologii, ktore mogty zosta¢ objete ochrong patentowa dalej nie zostat
jednak okreslony w przepisach prawa. Spowodowalo to pojawianie si¢ rdznic
w orzecznictwie organow patentowych krajéw cztonkowskich UE, co wywotato potrzebe
ujednolicenia regulacji w tym zakresie w skali UE.

Poczatkowo, w ramach procesu powstawania Swiatowej Organizacji Handlu
Polska podpisala Porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw wilasnosci
intelektualnej tzw. TRIPS (“Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights”). Porozumienie regulowato kwestie dotyczace praw wilasnosci intelektualnej na
skale swiatowa, w tym zasady patentowania wynalazkow biotechnologicznych,.

W 1998 roku uchwalona zostata Dyrektywa 98/44/WE8. Celem jej wprowadzenia
byta klaryfikacja watpliwosci w zakresie ,,a) stosowania przemystowego nowych metod
zwigzanych zizolacja sekwencji gendéw, b) granic wylaczenia z ochrony patentowej
odmian roslin w stosunku do zakresu dozwolonego przez przepisy patentowe, oraz c)

wskazania zakresu ochrony patentdéw dotyczacych materii zywej, gtownie materiatu

8 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 80.

87 Tbidem, str. 94.

8 H. Zakowska-Henzler, Rynek wewnetrzny Unii Europejskiej a prawo wiasnosci intelektualnej, T. XXIII,
Instytut Wydawniczy EuroPrawo, Warszawa 2013, str. 196.
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genetycznego izolowanego od czlowieka oraz zro$lin i zwierzat”®. Ustalono w niej
takze ,,zasady etyki dla oceny wylaczenia ze zdolnosci patentowej wynalazkow
zwiazanych z inzynierig genetyczna oraz technikg rozrodcza organizmu cztowieka”%.

Dyrektywa 98/44/WE nie stworzyta odrebnego rodzaju ochrony, a jedynie biorgc
pod uwage specyfike biotechnologii wskazywata sposdb uscislenia obowigzujacych
w panstwach cztonkowskich zasad patentowania tego rodzaju osiggni¢¢. Odniosta si¢ do
zagadnien takich jak zakres osiggni¢¢ ktdrych opatentowanie jest mozliwe, zakres
ochrony wynalazkow biotechnologicznych, sposéb ich wujawnienia czy zakazy
patentowania®?,

Dyrektywa ta ma moc wigzacg wobec krajow cztonkowskich, a zgodnie z art. 15
dyrektywy mialy one obowigzek zaimplementowania jej przepisow do krajowych
porzadkow prawnych do dnia 1 lipca 2000 roku. Nie byta jednak wigzaca w odniesieniu
do Europejskiego Urzedu Patentowego. Funkcjonowanie Europejskiego Urzedu
Patentowego reguluje bowiem Konwencja o patencie europejskim. Majac to na
wzgledzie 1 dazac do zapewnienia dalszej jednolito$ci ochrony osiggni¢¢ z dziedziny
biotechnologii w skali UE, decyzja Rady Administracyjnej Europejskiej Organizacji
Patentowej z dnia 16 czerwca 1999 r. wprowadzone zostaly zmiany do Regulaminu
wykonawczego stanowigcego czg$¢ konwencji poprzez dodanie rozdziatu
zatytutlowanego ,wynalazki biotechnologiczne”. Aktualnie jest to rozdziat VI
Regulaminu, w ktorym przepisy pokrywaja si¢ zzasadami wprowadzonymi
w Dyrektywie 98/44/WE, przy czym sama dyrektywa zostala wskazana jako
uzupehiajacy $rodek interpretacji®.

Dyrektywa 98/44/WE nie zostala pozytywnie przyjeta przez panstwa
cztonkowskie UE. Obok wymienionych juz wczes$niej watpliwosci, najwigksze
kontrowersje budzila wskazana wniej koncepcja wynalazku. Niektore kraje

cztonkowskie opdzniaty zatem jej implementacje lub wprowadzity do wewnetrznego

porzadku prawnego zmodyfikowang wersj¢ jej zapisow np.: Niemcy i Francja. Holandia

8 L. Gruszow: Dyrektywa Unii Europejskiej o biotechnologii, w: Wynalazczosé i ochrona wlasnosci
intelektualnej. Zbior referatow z seminarium rzecznikow patentowych szkol wyzszych: Cedzyna 15-19
wrzesnia 1998 r, Zeszyt nr. 20, red. A. Adamczak, Polska Izba Rzecznikéw Patentowych, Warszawa 1998,
str. 104-105.

9 Tbidem, str. 105.

% Dyrektywa 98/44/WE.

9 A. Nowicka: Wynalazek biotechnologiczny jako przedmiot patentu. Prawnopatentowy status embrionu
ludzkiego, w: Aktualne wyzwania prawa wlasnosci intelektualnej i prawa konkurencji: ksiega pamigtkowa
dedykowana Profesorowi Michatowi du Vallowi, red. D. Kasprzycki, J. Ozegalska-Trybalska, Wolters
Kluwer, Warszawa 2015, str. 425.
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poparta przez Wiochy 1 Norwegie wystapita zas do Trybunatu Sprawiedliwosci zadajac
jej uniewaznienia®®. Powstaly rézne propozycje zmian zasad wprowadzonych
w dyrektywie, pochodzace zaréwno od panstw czlonkowskich jak 1organow
patentowych czy niezaleznych organizacji. W tym stanie rzeczy Komisja Europejska
postanowita nie podejmowaé zadnych dziatan wobec krajow cztonkowskich
naruszajacych obowigzki ustanowione w dyrektywie, ajedynie obserwowac skutki
wprowadzonych przez nie regulacji. Dyrektywa 98/44/WE spowodowala wigc
ujednolicenie zasad dotyczacych patentowania wynalazkow biotechnologicznych
w UE*,

Poczatkowo w prawie polskim nie byto mozliwe objecie ochrong patentowa

95

organizmoéw zywych, wtym mikroorganizmow™. Wynikato to z wprowadzonego

w Ustawie o wynalazczosci z 1972 roku zakazu patentowania nowych odmian roslin i ras
zwierzat. Przyznawano jednak na jej podstawie patenty na sposoby mikrobiologiczne®.
W nowelizacji z 1992 roku usuni¢to zakaz udzielania patentow na ,,$rodki Zywnosci,
srodki farmaceutyczne, zwiazki chemiczne oraz produkty przemian jadrowych”¥, co
sugerowato mozliwo$¢ objecia ochrong mikroorganizméw®. Nastepnie w Ustawie PWP
z dnia 30 czerwca 2000 roku, w art. 29 (6wczesnie art. 30) wyraznie wskazano, ze zakaz
patentowania ,,nie ma zastosowania do sposobow mikrobiologicznych lub innych
sposobow technicznych ani do wytworow uzyskiwanych takimi sposobami, o ile nie sg
to odmiany ro$lin lub rasy zwierzat”®.

W Polsce obowigzek wprowadzenia zasad Dyrektywy 98/44/WE nie wywotat
zbytniej reakcjit®. Zostala ona implementowana do polskiego porzadku prawnego
w nowelizacji Ustawy PWP zdnia 6 czerwca 2002 roku'®. W tytule II, dziale II,
wprowadzony zostal rozdzial 9 ,przepisy szczegdlne dotyczace wynalazkow

biotechnologicznych” zawierajacy art. 93(1)- 93(7). Regulacja dotyczaca wynalazkow
biotechnologicznych odbiega od typowych zasad dotyczacych pozostatych typow

9 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwoéci z 9 pazdziernika 2001 r., C-377/98, Krélestwo Holandii v. Parlament
Europejski i Rada Unii Europejskiej, LEX nr 83406.

% H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 16.

% Ustawa o wynalazczo$ci, art. 12 ust. 1 pkt. 2.

% M. Smycz, Prawo wiasnosci przemystowej. Komentarz do zmian wprowadzonych ustawq z dnia 6
czerwca 2002 r. 0 zmianie ustawy - Prawo wiasnosci przemystowej, LEX/el. 2002, art. 93(1).

7 Ustawa o wynalazczo$ci, art. 12 ust. 1 pkt. 2.

% M. Smycz. Prawo wlasnosci przemystowej..., Lex.

99 Ustawa PWP, art. 29.

10 M. Smycz. Prawo wlasnosci przemystowej ..., Lex.

01 E. Nowinska, U. Prominska, M. du Vall, Prawo wlasnosci przemystowej. Przepisy iomowienie,
Wydawnictwo prawnicze LexisNexis, Warszawa 2003, str. 55.
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wynalazkéw w kwestiach takich jak przedmiot izakres ochrony, sposob ujawnienia
wynalazku czy licencji przymusowej?,
1.3.2. Geneza irozwo0j regulacji dotyczacej wynalazku biotechnologicznego

w prawie amerykanskim

Poczatkowo, organizmy zywe jako wystepujace naturalnie w przyrodzie
uznawane byly za nalezace do ogétlu ludzkosci, atym samym zakladano
niedopuszczalno$¢ objecia ich ochrong patentowg!®. Pierwszy w USA patent dotyczacy
materii ozywionej uzyskal w roku 1873 Louis Pasteur. Wynalezione przez niego drozdze
odporne na organiczne choroby izarazki zostaly uznane za ,,wytwor” w rozumieniu
sekcji § 101 tytutu 35 United States Code, a tym samym za przedmiot podlegajacy
patentowaniu, pomimo stanowienia zywej materiil%.

Nastepnie, w 1957 roku, w sprawie Shell Development Co. v. Watson wskazano,
ze ,,zwigzek materii” w rozumieniu sekcji § 101 tytulu 35 United States Code ,,obejmuje
wszystkie kompozycje dwdch lub wigcej substancji 1 obejmuje wszystkie artykuly
zlozone, niezaleznie od tego, czy sa one wynikiem potaczenia chemicznego, czy
mieszanki mechanicznej, czy tez s3 gazami, ptynami, proszkami lub cialami statymi 1%,
Byto to istotne w kontek$cie wynalazkéw biotechnologicznych, ktére wiaza sie
z izolowaniem 1 oczyszczaniem materialu genetycznego pochodzacego z roznych czgsci
organizméw, atakze wprowadzaniem DNA pochodzacego od innego gatunku
w modyfikowany genetycznie organizm. Jako, ze wynalazki te stanowig kompozycje
materiatu genetycznego réznych gatunkow lub czgséci ciata organizmoéw sa one objete
pojeciem ,,zwigzku materii” zgodnie z definicjg przejeta w wyroku'®,

W 1979 roku w sprawie In Re Bergy, Coats and Malik, wskazano, ze zastrzezenie
dotyczace biologicznie czystej kultury mikroorganizmu Streptomyces vellosus, zdolnej
do wytwarzania antybiotyku linkomycyny w ilosci mozliwej do odzyskania, nie powinno
byto zosta¢ odrzucone wylgcznie na tej podstawie, ze zastrzezenia dotyczyty "zywych

organizméw'%’. Zaznaczono roéwniez, ze ,,cele lezace u podstaw systemu patentowego

192 Thidem, str. 55.

108 . Cirlin, Human or Animal.. ., str. 504.

104 A, Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability of Life: The US and European Experience,
Edward Elgar Publishing Limited, 2015, str. 136.

105 Shell Dev. Co. v. Watson, 149 F. Supp. 279 (D.D.C 1957), affd, 252 F.2d 861 (D.C. Cir. 1958).

106 A, Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability..., str. 137.

107 Application of Bergy, 596 F.2d 952 (C.C.P.A. 1979), vacated in part sub nom. Diamond v. Chakrabarty,
444 U.S. 1028, 100 S. Ct. 696, 62 L. Ed. 2d 664 (1980), and aff'd sub nom. Diamond v. Chakrabarty, 447
U.S. 303, 100 S. Ct. 2204, 65 L. Ed. 2d 144 (1980).
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wymagatyby od sadu wilaczenia mikroorganizméw ikultur do termindw «wytwory
1 «zwigzek materii» w sekcjach okreslajagcych ustawowy przedmiot ochrony, a fakt, ze sg
one zywe jest rozroznieniem bez znaczenia prawnego ipowinny by¢ traktowane
w ramach sekcji nie inaczej niz zwigzki chemiczne” 108,

Przelomowa sprawa w zakresie mozliwo$ci patentowania wynalazkow
biotechnologicznych w prawie amerykanskim bylta sprawa Diamond v. Chakrabarty
z 1980 roku. Wniosek Ananda Chakrabarty’ego dotyczyt bakterii zdolnej do
metabolizowania weglowodoréw przy uzyciu procesow rekombinacji DNA, w sposob
nieznany w wystepujacych w przyrodzie organizmach. Wynalazek mial stuzy¢ do
rozkladu ropy naftowej 1 miat zastosowanie np.: przy usuwaniu jej wyciekow. Decyzja
zostala uargumentowana m.in. pomystowosScia (,,inventiveness”) w modyfikowaniu
bakterii, jej uzytecznosciag w réznych dziedzinach oraz tym, ze posiadala inne niz
naturalne cechy?®®. W toku sprawy ustalono, ze sekcja § 101 tytutu 35 United States Code
powinna by¢ interpretowana  szeroko idopuszczalne jest patentowanie
mikroorganizmoéow. Jednoczes$nie potwierdzalo to patentowalno$¢ materii zywej. Jak
wskazat Sad Najwyzszy USA ,,zywy mikroorganizm wytworzony przez cztowieka jest
przedmiotem patentu na mocy ustawy przewidujacej udzielenie patentu osobie, ktora
wynalazta lub odkryla «jakikolwiek» nowy lub uzyteczny «wytwér» lub «zwigzek
materii»”11%, Zgodnie z wyrokiem, w oparciu o stanowisko Kongresu USA, patentowaé
mozna “wszystko pod sloncem stworzone przez cztowieka” (,,anything under the Sun
that is made by man”)'*'. Otworzyto to droge dla zgloszen dotyczacych réznych
organizméw zywych, a w tym organizmow wyzszych.

W 1985 roku, w sprawie Ex parte Hibberd chodzilo o patent na wynalazek
dotyczacy technologii uprawy kukurydzy o zwigkszonej ilosci tryptofanu. Wskazano
w niej, ze w §wietle orzeczenia w sprawie Diamond v. Chakrabarty wydaje si¢ jasne, ze
sekcja § 101 tytutu 35 United States Code obejmuje formy zycia stworzone przez
cztowieka, w tym zycie ro$linne'*?,

Nastgpnie, w wyroku Ex parte Allen z 1987 roku, dotyczacym patentu na
poliploidalne ostrygi imetody ich uzyskania, potwierdzono zalozenia wynikajace

z Diamond v. Chakrabarty. USPTO w wydanym stanowisku rozszerzyt tez ich zakres

108 Thidem.

19 D, Dhawan, D. Saxena, Conceptual Issues in Patenting of Life Forms, Supremo Amicus 18, 2020.
110 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 319, 100 S. Ct. 2204, 2213, 65 L. Ed. 2d 144 (1980).

111 Ibidem.

112 By Parte Hibberd, 227 U.S.P.Q. (BNA), 443 (B.P.A.L Sept. 24, 1985).
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wskazujac, ze niebedace czlowiekiem, niewystepujace samodzielnie w naturze
wielokomérkowe organizmy zywe, wtym zwierzgta rowniez sg patentowalne na
podstawie sekcji § 101 tytutu 35 United States Code!?2,

Rok pozniej, w 1988 roku, w sprawie tzw. myszy harwardzkiej lub ,,onco-
mouse”, udzielony zostat pierwszy w USA patent, ktorego przedmiotem byl ssak!'*,
Przetomowy patent nr 4 736 866 dotyczyl myszy posiadajacej dziedziczng ceche¢
polegajaca na zwigkszonej zapadalno$ci na raka. Wynalazek byt i dalej jest przydatny
w badaniach z zakresu medycyny odnosnie przyczyn i mozliwego leczenia choroby.

Pierwszy patent na lini¢ komoérkowa czlowieka udzielony zostat w 1984 roku.
Tzw. ,,Mo cel line” powstata w oparciu o komoérki pobrane ze sledziony John’a Moore,
ktory chorowal na bialaczke wlochatokomorkows. Mozliwos$¢ patentowania ludzkich
linii komorkowych potwierdzona zostala w 1990 roku w nastepujacej sprawie Moore v.
Regents of the University of California, gdzie John Moore pozwat uprawnionych
z patentu o procent z osigganych zyskow. W wyroku wskazano, ze ,ludzkie linie
komoérkowe mogg by¢ opatentowane, poniewaz «dtugotrwata adaptacja i wzrost ludzkich
tkanek 1komodrek w kulturze jest trudny- czesto uwazany za technike...»,
a prawdopodobienstwo sukcesu jest niskie. To wlasnie ten wysitek wynalazczy jest
nagradzany przez prawo patentowe, a nie odkrycie naturalnie wystgpujacych surowcow.
W zwigzku ztym twierdzenia Moore'a, Zze jest wlascicielem linii komorkowej
i produktéw z niej pochodzacych sa niezgodne z patentem, ktory uznaje linie komorkowe
za produkt wynalazku™®,

W 1991 roku w sprawie Amgen v. Chugai potwierdzono dopuszczalnos$é
patentowania ludzkiego materiatu genetycznego!'®. Nastepnie, w sprawach In re Bell
21993 roku iln re Deuel z 1995 roku orzekano na temat spelnienia przestanki
nieoczywisto$ci wobec wynalazkéw dotyczacych DNA. Zasadg stata si¢ zdolnos¢
patentowa wyizolowanego 1ioczyszczonego ludzkiego materialu genetycznego.
Przedmiot patentowania interpretowany byl w sposob szeroki, umozliwiajac objecie

ochrong mikroskopijnego ludzkiego materiatu genetycznego, takiego jak geny, DNA

113 K J. Dunleavy, M.M. Vinnola, 4 Comparative Review of the Patenting of Biotechnological Inventions
in the United States and Europe, Journal of World Intellectual Property, 2000, str. 72.

114 A, Ozdemir, Patenting Biotechnological Inventions in Europe and the US, Ankara Bar Review, 2009,
str. 42.

115 Moore v. Regents of Univ. of California, 51 Cal. 3d 120, 127, 793 P.2d 479 (1990).

118 A, Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability ..., str. 147.
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itp.1*". Mozliwo$¢ patentowania genow ludzkich zostala jednak znacznie ograniczona
w sprawach Mayo v. Prometheus 1 Association for Molecular Pathology v. Myriad
Genetics 22012 12013 roku. Od tamtej pory, na ich podstawie uznaje si¢ naturalnie
wystepujace sekwencje DNA za niepodlegajace patentowaniu tylko dlatego, ze zostaty
wyizolowane.

Nalezy przypomnie¢ o podpisaniu przez USA w 1995 roku Porozumienia
w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci intelektualnej tzw. TRIPS, ktore
ustalato m.in. zasady patentowania wynalazkow biotechnologicznych w skali $wiatowe;.
1.4. Wynalazek biotechnologiczny- przyklady

W ramach cz¢$ci wprowadzajacej do analizy przeprowadzonej w dalszej czesci
pracy warto przedstawi¢ przyklady przedmiotu jej rozwazan tj. wynalazku
biotechnologicznego. Pierwsza kategori¢ stanowig wytwory sktadajgce si¢ z materialu
biologicznego lub zawierajace taki materiat jak: transgeniczne zwierzeta irosliny,
mikroorganizmy, linie komorkowe, kompozycje, =zestawy, polipeptydy (np.:
przeciwciata, enzymy) czy kwasy nukleinowe (np.: geny, wektory, primery)é.
Produktami takimi moga by¢ np.: transgeniczne rosliny i zwierzegta odporne na choroby
lub pozwalajace na efektywniejsze wytwarzanie pozywienia, ludzka insulina i hormony
czy bakterie pozwalajace na usuwanie zanieczyszczen srodowiska.

Druga kategorig sa sposoby, za pomoca ktorych materiat biologiczny jest
wytwarzany, przetwarzany lub wykorzystywany takie jak: procesy fermentacji, metody
izolacji 1 oczyszczania materiatu biologicznego, techniki rekombinacji DNA, metody
diagnostyczne in vitro, sposoby testowania, metody laboratoryjne czy inne metody
inzynierii genetycznej*'®. Chodzi tu o sposoby takie jak: metody produkcji lekow
1 szczepionek, techniki terapii genetycznej czy sposoby wytwarzania biatek.

Wynalazki biotechnologiczne maja wigc szerokie zastosowanie w medycynie
1 farmaceutyce (np.: wytwarzanie lekow i szczepionek, diagnostyka, produkcja sprzetu
medycznego, terapeutyka) rolnictwie i produkcji zywnosci (np.: uprawa roslin, hodowla
zwierzat, wytwarzanie nawozow 1 biopestycydow), ochronie srodowiska (np.: utylizacja
odpadow, usuwanie zanieczyszczen, ograniczanie emisji szkodliwych substancji,

produkcja biopaliw) a takze przemysle chemicznym (produkcja substancji chemicznych,

17 Tbidem, str. 148.
Y8 Poradnik wynalazcy..., red. A. Pyrza. .., str. 140.
119 Thidem, str. 140.
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produkcja tekstylii) czy wydobywczym. Nalezy pamigtaé, ze ich ogromne juz teraz
znaczenie w nauce i gospodarce z czasem bedzie jedynie wzrastac.
1.5. Whnioski dotyczace genezy regulacji wynalazkow biotechnologicznych

Jak przedstawiono we wczesniejszej cze¢sci rozdziatu, ludzie od zawsze tworzyli
wynalazki biotechnologiczne i korzystali z nich w codziennym funkcjonowaniu. Wraz
zrozwojem biotechnologii, coraz bardziej niezbgdnym stawalo si¢ dostosowanie
przepisoéw prawa by mialy one na wzgledzie szczegdlne wtasciwosci nowopowstatych
osiggni¢¢ tej dziedziny. Zarowno w Polsce jak i w USA system patentowy tworzony byt
bioragc pod uwage materi¢ nicozywiong jako przedmiot wynalazku. Dopiero z czasem
konieczne stalo si¢ wprowadzanie zmian i nowych rozwigzan dotyczacych patentowania
materii ozywionej. Ze wzgledu na swoja specyfik¢ materia ta laczy si¢ dodatkowo
z innymi wyzwaniami, np.: wynikajacymi zjej zdolnosci do samoreprodukcji.
W odniesieniu do wynalazkéw biotechnologicznych prawo patentowe, rozwijato si¢
Ww sposob dynamiczny, zarowno w systemie polskim jak 1 amerykanskim. Ze wzgledu na
postepy dokonane w dziedzinie biotechnologii musiato ono nieustannie nadgza¢ za
technologiag. Powstawaly coraz to nowe pytania i watpliwosci, ktére musialy by¢
rozwiewane poprzez wprowadzanie kolejnych przepisow lub nowg interpretacje
dotychczasowych.

Waznym aspektem patentowania w zakresie biotechnologii jest wyznaczenie
granicy migdzy odkryciem a wynalazkiem. Jest to zwigzane z pogladem, Ze natura jest
dobrem publicznym i nie powinna by¢ objeta monopolem. Prawo patentowe opiera si¢ na
idei udzielania monopolu w zamian za publiczne ujawnienie rozwigzania. Zaréwno
w systemie polskim jak i amerykanskim obowigzuje podstawowa zasada, ze odkrycia nie
moga by¢ patentowane, a wynalazki podlegaja ochronie patentowej. Rodznice
sprowadzaja si¢ za$ do tego w ktérym miejscu wyznaczona zostata granica miedzy tymi
pojeciami.

W prawie polskim ochrong nie podlegaja patentowaniu wynalazki pozbawione
wktadu technicznego. Sa to np.: zwykle odkrycia. Mozliwe jest jednak opatentowanie
materiatu biologicznego, ktéry zostal wyizolowany ze swojego naturalnego srodowiska
lub wytworzony sposobem technicznym, nawet jezeli poprzednio wystepowat w naturze.
W prawie amerykanskim samo wyizolowanie ze Srodowiska naturalnego nie jest obecnie
wystarczajgce do uznania materialu biologicznego za patentowalny. Wyizolowany
material dalej jest objety pojeciem produktu natury. W prawie polskim dopuszczalne jest

patentowanie DNA, ktore zostalo jedynie wyizolowane z naturalnego $rodowiska.
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W USA, od czasu wydania wyroku w sprawie Association for Molecular Pathology v.

Myriad Genetics, nie ma takiej mozliwosci.
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2. DEFINICJA 1IPRZESLANKI OCHRONY WYNALAZKU
BIOTECHNOLOGICZNEGO

2.1. Patentowanie- wstep

Zardbwno w prawie polskim, jak iprawie amerykanskim wynalazki
biotechnologiczne chronione s3 w ramach systemu patentowego. Patent ustanawia na
rzecz okres$lonego podmiotu prawo wylaczne do danego wynalazku na czas z gory
okreslony. Od stuleci odczuwano potrzebg posiadania jakiego$ stopnia kontroli nad
»swoim wynalazkiem” byla odczuwana przez wynalazcow od stuleci. W 1593 roku
Galileo Galilei powiedzial, ze ,,nie odpowiada mi to, ze wynalazek, ktéry jest moja
wlasno$cig 1zostal stworzony przeze mnie... moéglby staé si¢ wlasno$cig
kogokolwiek™?. Stowa byly powigzane ze zgloszeniem przez niego wniosku
patentowego w Republice Wenecji, gdzie juz w 1474 roku wprowadzona zostala
pierwsza znana w historii ustawa patentowa'?!, Ustawa ta na przestrzeni lat byta wzorem
dla wielu nastepujacych po niej aktéw prawnych regulujacych patentowanie.

Patenty maja duze znaczenie ekonomiczne. Z jednej strony pozwalajg
wynalazcom kontrolowaé¢ ich rozwigzania, a z drugiej umozliwiajg przedsiebiorcom
ochron¢ nalezacych do nich wynalazkow przed korzystaniem przez inne podmioty.
Ograniczajg rowniez mozliwo$¢ konkurowania w pracach nad unowocze$nianiem
okreslonych produktow. Dlatego tez kazdy inwestor, przed dokonaniem zakupu czy
wkladu pieni¢znego sprawdza potencjat interesujacej go spotki w zakresie wlasnosci
intelektualnej. Spotki niechronigce w odpowiedni sposob swoich praw majg przeciez
nikle szanse na otrzymanie jakiegokolwiek finansowania. Ma to szczegolne znaczenie
w dziedzinie biotechnologii, gdzie do danego rozwigzania moze dojs¢ kilka podmiotow
w podobnym czasie. Opatentowanie wynalazku biotechnologicznego jest zatem jedynym
sposobem zwrotu §rodkéw wilozonych w kosztowne badania. Dlatego tak wazne jest
wlasciwe ustrukturyzowanie obowigzujacego systemu patentowego by funkcjonowat on

w sposob prawidlowy, zgodny z celami prawa patentowego.

Wmtellectual property and human rights. Enhanced edition of Copyright and Human Rights, red. PL.C.
Torremans, Kluwer Law International, Austin 2008, str. 543 za P. Kurz, Weltgeschichte des
Erfindungsschutzes (Munich, Carl Heymanns Verlag, KG, 2000), 65-70.

121 Intellectual property and..., red. PL.C. Torremans. .., str. 543.
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2.1.1. Polski system patentowy

Prawo patentowe jest czg¢scig polskiego systemu prawnego od stuleci. Pierwszy
znany przywilej o charakterze patentowym zostat przyznany w latach 20tych XV wieku
przez krola Wihadystawa Jagiette i dotyczyt maszyny stuzacej do odwadniania kopalni.
Przywileje o charakterze patentowym wydawali rowniez Kazimierz Jagiellonczyk,
Zygmunt Stary oraz Zygmunt III Waza. W czasie rozbioréw, obowigzywaly np.: na
terenie Krolestwa Polskiego prawo o patentach swobody i listach przyznania z 1817
roku'??, Po odzyskaniu przez Polske niepodleglosci, juz 13 grudnia 1918 roku dekretem
Jozefa Pitsudskiego utworzony zostat Urzad Patentowy Republiki Polskiej z siedzibg
w Warszawie, a takze zawod rzecznika patentowego. Niedlugo pdzniej wydany zostat
rowniez dekret Naczelnika Pafistwa o patentach na wynalazki'?3,

Pierwsze po drugiej wojnie §wiatowej prawo wynalazcze obowigzywato od 1962
roku i zostato zastagpione w 1972 roku przez nowa ustawe. Aktualnie prawo patentowe
ujete jest wramach Ustawy PWP z 2000 roku. Uregulowano w niej m.in. zasady
dotyczace zdolno$ci patentowej wynalazkéw, procesu udzielania patentu, ochrony
uzyskanego prawa wylgcznego, procesu uniewaznienia, wygasni¢cia i ograniczenia
patentu, licencji oraz szczeg6lnych rodzajow wynalazkow. Podmiotem odpowiedzialnym
za rozpatrywanie zgloszen patentowych jest Urzad Patentowy Rzeczpospolitej Polskie;j
(UPRP).

Po wplynigciu wniosku do Urzedu Patentowego RP, nadawany jest mu kolejny
numer, stwierdza si¢ dat¢ wptywu oraz zawiadamia o tym zglaszajacego. W przypadku
brakéw lub istotnych usterek wzywa si¢ zglaszajacego do ich uzupehienia lub usuniecia
w wyznaczonym terminie. Co do zasady, Urzad Patentowy RP oglasza zgloszenie po
uptywie 18 miesigcy od daty pierwszenstwa do uzyskania patentu. W trakcie
dokonywania oceny spelnienia przeslanek patentowych Urzad moze wezwaé
zglaszajacego do przedstawienia dokumentoéw, rysunkow lub wyjasnien, a takze nakazac
wprowadzenia konkretnych poprawek lub uzupelien w zgloszeniu. W ciggu 9 miesiecy
od daty pierwszenstwa Urzad Patentowy RP przygotowuje tzw. sprawozdanie o stanie
techniki z lista publikacji, ktore beda brane pod uwage przy dokonywaniu oceny
wynalazku, a nastgpnie przesyla je zglaszajacemu. Jezeli w trakcie analizy zostanie

uznane spetnienie ustawowych warunkdéw uzyskania patentu, to jest on udzielany pod

122 Uchwata Senatu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 23 listopada 2018 r. w 100. rocznice powotania
Urzedu Patentowego Rzeczypospolitej Polskiej (M. P. z 2018 r. poz. 1195).
123 https://uprp.gov.pl/pl/o-urzedzie/kalendarium-historyczne/1918-1946.

44



warunkiem uiszczenia optaty za pierwszy okres ochrony. Wpisuje si¢ go do rejestru
patentowego i wydaje dokument patentowy. W ciggu 6 miesi¢cy od daty opublikowania
informacji o udzieleniu tego patentu, mozliwe jest wniesienie przez osoby trzecie
sprzeciwu wobec tej decyzji. Jezeli jednak po analizie zgtoszenia Urzad Patentowy uzna,
ze na zgloszony wynalazek nie mozna udzieli¢ patentu wyda on decyzje odmowng.
Zglaszajacy moze wowczas ztozy¢ wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy. Istnieje
rowniez mozliwo$¢ ztozenia skargi do sagdu administracyjnego'?*. Dla zlozenia skargi na
decyzj¢ Urzedu Patentowego RP nie ma konieczno$ci wyczerpania srodkow zaskarzenia
tj. wezesniejszego zlozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy'%,

Nalezy pamigtac, ze na terenie Polski wynalazki moga by¢ rowniez chronione na
podstawie patentu europejskiego. Zasady udzielania takich patentow okresla
przywotywana juz Konwencja o patencie europejskim. Na jej podstawie mozliwe jest za
pomoca jednego zgloszenia ijednej procedury uzyskanie patentu obowigzujacego na
terytorium wybranych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej. Podmiotem
rozpatrujacym zgloszenia iprzyznajacym patenty europejskie jest Europejski Urzad
Patentowy.

Dokonujac oceny zgloszenia dotyczacego wynalazku biotechnologicznego poza
standardowymi przestankami wynikajacymi z zasad ogdlnych, nalezy rowniez wzia¢ pod
uwage dodatkowe wymogi dotyczace wynalazkéw biotechnologicznych wskazane w
art. 93(2), 93(4) 1 93(6) Ustawy PWP.

2.1.2. Amerykanski system patentowy

Prawo patentowe w USA zawarte jest w prawie federalnym. Wynika to
bezposrednio z artykutu I, sekcji 8, klauzuli 8 Konstytucji USA, zgodnie z ktoérg
»Kongres jest uprawniony do popierania postepu nauki 1technik uzytecznych przez
zapewnienie autorom i wynalazcom na czas okreslony wylacznego prawa do ich dziet
i odkry¢1%,

Celem prawa patentowego jest wigc wspieranie postepu nauki i techniki.
Nastepuje to poprzez udzielenie przez panstwo wynalazcy prawa wylacznego do jego
wynalazku na okreslony czas w zamian za ujawnienie jego tresci. Mozliwo$¢ uzyskania

patentu staje si¢ wiec motywacjg do prowadzenia czesto kosztownych i czasochtonnych

124 Ustawa PWP, art. 244 i 248.
125 Prawo wtasnosci Przemystowej, red. M. Kondrat, Wolters Kluwer, Warszawa 2021, Lex.
126 J.S. Const. art. I, § 8, cl. 8.
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badan. Wysitek wlozony w nie przyczynia si¢ do rozwoju nauki i technologii, a w efekcie
finalnym przektada si¢ takze na inne wspdlne korzysci.

Pierwszym aktem prawnym dotyczacym patentow w USA byt United States
Patent Act z 1793 roku, przygotowany pod kierownictwem odwczesnego Sekretarza Stanu
Thomasa Jeffersona. Kolejne wersje wprowadzane zostaty w latach 1836, 18701 18747

W 1952 roku, woparciu ouprawnienie zartykulu I, sekcji 8, klauzuli 8
Konstytucji USA, Kongres zrekodyfikowat zasady patentowania w prawie
amerykanskim i przedstawit je w tytule 35 United States Code, zwanym réwniez ustawg
patentowq (,,the Patent Act”). Rewizja tej ustawy miata miejsce w 1970 roku.

Po ponad 40 latach uchwalony zostal Leahy—Smith America Invents Act, ktory
wprowadzatl wiele gruntownych zmian w prawie patentowym USA. Najpowazniejsza
zmiana dotyczyla odejScia od dotychczasowego systemu ,,first-to-invent” na rzecz
systemu ,.first-to-file”. Podmiotem uprawnionym do otrzymania patentu stat si¢ w ten
sposob pierwszy wynalazca, ktory zglosit wynalazek w USPTO, a nie jak do tej pory,
pierwszy ktory go wynalazt!?®, Sekcja § 101 tytulu 35 United States Code okreSlajgca
przedmiot patentow uzytkowych pozostata w niezmienionej tresci.

Podmiotem uprawnionym do oceny wnioskow patentowych i udzielania patentow
jest United States Patent and Trademark Office (USPTO). Do jego kompetencji nalezy
roOwniez utrzymywanie baz danych udzielonych patentow oraz ustalanie zasad
dotyczacych patentowania, zgodnych z obowigzujacym prawem?'?®. W zakresie spraw
zwigzanych z patentami Sad Apelacyjny dla Okregu Federalnego jest uprawniony do
rozpatrywania odwolan od wyrokéw federalnych sadow dystryktowych 1decyzji
USPTO. Ostateczng kompetencje do decydowania w tym zakresie posiada jednak Sad
Najwyzszy USA.

Zgodnie z prawem patentowym USA mozliwe jest otrzymanie patentu na trzy
rodzaje wynalazkow. Pierwsze z nich to patenty roslinne, wprowadzone w tytule 35
United States Code sekcji § 161, odnoszace si¢ do "wynalezienia lub odkrycia
1 bezptciowego rozmnazania jakiejkolwiek odrebnej inowej odmiany rosliny, w tym
roslin uprawnych, mutantéw, hybryd i nowo znalezionych sadzonek, innych niz ro$liny

rozmnazane przez bulwy lub roéliny znalezione w stanie nieuprawnym"!%*. Drugim

121 A, Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability..., str. 114.
128 I eahy—Smith America Invents Act.

129 4, Wimberly, The Changing Landscape..., 1000.

130 35 United States Code § 161.
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rodzajem s3 patenty na wzory przemystowe, okreslone w tytule 35 United States Code
sekcji § 171 ktore odnoszg si¢ do "wynalezienia jakiegokolwiek nowego, oryginalnego
i ozdobnego wzoru na wytwor"'3!, Trzecim inajwazniejszym rodzajem sa patenty
uzytkowe, mozliwe do uzyskania zgodnie z przywotywang juz sekcjg § 101 tytutu 35
United States Code. Wynalazki biotechnologiczne sa obejmowane ochrong w ramach
tego wlasnie rodzaju patentoéw i na tym rodzaju patentow skupia si¢ niniejsza praca.

Whioski patentowe sktada si¢ do USPTO, gdzie rozpoznaje je zespot specjalistow
zajmujacy si¢ danym typem wynalazkéw. Dokonuja oni wtedy oceny przestanek
nowosci, uzytecznosci inieoczywistosci, atakze sprawdzaja, czy wniosek speinia
pozostale wymogi. Sg to: wymog opisu pisemnego, wymog ,,umozliwienia” i wymog
tzw. najlepszego sposobu (,,best mode”). Wszystkie te wymogi musza by¢ spelnione
w momencie zlozenia wniosku. Poniewaz zasadg jest, ze jeden patent dotyczy jednego
wynalazku, to wniosek patentowy nie powinien obejmowaé¢ dwoch lub wigcej
niezaleznych i1 odr¢bnych wynalazkow. Na jeden wynalazek przystuguje tez tylko jeden
patent. Oznacza to zakaz udzielania drugiego patentu na ten sam wynalazek czyli tzw.
ustawowego podwojnego patentowania (,,statutory double patenting”).

W trakcie oceny wniosku osoba analizujaca zgloszenie pozostaje w kontakcie
pisemnym ze zglaszajagcym. Moze réwniez zosta¢ przeprowadzony wywiad. Jezeli osoba
dokonujaca oceny uzna wniosek za niespetniajagcy odpowiednich przestanek lub
warunkow to zgloszenie jest odrzucane w ramach tzw. czynnosciurzedu (,,office action™).
Zglaszajacy moze wtedy zmieni¢ zgloszone zastrzezenia lub przedstawi¢ odpowiedz
uzasadniajaca poprawnos¢ wniosku. Po rozwazeniu przytoczonych argumentow, osoba
oceniajagca wniosek podejmuje decyzje o udzieleniu lub odmowie udzielenia patentu.
W przypadku podjecia decyzji pozytywnej wydawane jest tzw. zawiadomienie
0 przyznaniu (,,notice of allowance”) 1 po ztozeniu optaty przez zglaszajacego USPTO
przyznaje mu patent’*>. W przypadku odmowy przyznania patentu, zglaszajacy ma
mozliwos¢ ztozenia odwotania do Rady Odwotan i Interferencji Patentowych (,,Board of
Patent Appeals and Interferences”), a takze moze ztozy¢ wniosek o kontynuacj¢ badania
(RCE) w celu przedstawienia dodatkowych dowodoéw czy argumentow. Jesli RCE nie
moze zosta¢ zlozone, moze rowniez zlozy¢ wniosek o kontynuacje postepowania.

Wreszcie ma tez mozliwos$¢ zrezygnowania ze zgtoszenia. Od negatywnej decyzji Rady

131 35 United States Code § 171.
182 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner, Practising Law Institute, New
York 2021, 1-9.

47



Odwotan 1 Interferencji Patentowych mozna zlozy¢ odwotanie do Sadu Apelacyjnego dla
Okregu Federalnego lub powodztwo cywilne w Sadzie Dystryktowym dla Dystryktu
Kolumbii®33,

2.2. Wynalazek biotechnologiczny- pojecie

2.2.1. Wynalazek biotechnologiczny- poje¢cie w prawie polskim

Definicja wynalazku biotechnologicznego w $wietle polskiego prawa zostata
przedstawiona w art. 93(1) Ustawy PWP. Wynalazek biotechnologiczny to ,,wynalazek
w rozumieniu art. 24, dotyczacy wytworu sktadajacego si¢ z materiatu biologicznego lub
zawierajacego taki materiat albo sposobu, za pomocg ktorego materiat biologiczny jest
wytwarzany, przetwarzany lub wykorzystywany”**. Na pierwszy rzut oka mozna
zauwazyC, ze w celu rozszyfrowania tej definicji, nalezy najpierw ustali¢ znaczenie
trzech uzytych w nim poje¢: wynalazku w rozumieniu art. 24, materialu biologicznego
1 sposobu.

Art. 24 Ustawy PWP wskazuje, ze ,patenty sa udzielane — bez wzgledu na
dziedzing techniki — na wynalazki, ktore sa nowe, posiadajg poziom wynalazczy 1 nadaja
sie do przemystowego stosowania”'%. Wynalazek biotechnologiczny musi wiec zgodnie
zta definicja posiada¢ przestanki nowosci, poziomu wynalazczego iprzemyslowe]
stosowalnos$ci. Oznacza to rowniez, ze wynalazek biotechnologiczny nie jest odrgbnym
przedmiotem prawa patentowego, ajedynie typem wynalazku, w rozumieniu
przedstawionym w ustawie PWP, co niesie ze sobg konkretne konsekwencje w sferze
prawnej. Wymienione przestanki zostang szeroko omodwione w dalszej czgsci tego
rozdziahu.

Pomimo ze ,,bycie wynalazkiem” jest podstawowym wymogiem objecia ochrong
patentowa, w wigkszosci ustaw 1 w umowach mi¢dzynarodowych nie zostata wskazana
definicja wynalazku. Okres$lenie tresci i przestanek pojecia wynalazku pozostawiono
wiec doktrynie iorganom patentowym, ktore formutowaty rézne propozycje w tym
zakresie. Mozna znalez¢ definicje zgodne z ktorymi wynalazek to ,,rozwigzanie problemu
technicznego nadajacego sie do zastosowania w dziatalno$ci produkcyjnej”* lub ,,zbior

dyrektyw (instrukcji) zdolnych do wykonania, ktore postuguja si¢ materig ozywiong

133 Ibidem, 1-9.

134 Ustawa PWP, art. 93(1).

135 Tbidem, art. 24.

1% T, Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej, LEX a Wolters Kluwer
business, Warszawa 2015, za S. Grzybowski (w:) S. Grzybowski, A. Kopff, Prawo wynalazcze.
Zagadnienia wybrane, Warszawa 1972, s. 35.
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(ewentualnie nieozywiong) w celu rozwigzania konkretnego problemu technicznego™®’.

Wynalazek musi by¢ tworczy izupely'®. Aby podlegaé patentowaniu musi réwniez
posiada¢ charakter techniczny. Warto zaznaczy¢, ze uzycie sformutowania, zgodnie

z ktorym ,,patenty sg udzielane na wynalazki, ktore sg [...]"1%

sugeruje mozliwos¢
istnienia osiggnig¢ ktoére moga zosta¢ objete pojeciem wynalazku, jednak nie spetniaja
wymienionych nastepnie przestanek nowosci, poziomu wynalazczego i przemyslowego
zastosowania.

Jak wynika bezposrednio z art. 93(1) pkt2 Ustawy PWP, pojecie materiatu
biologicznego nalezy rozumie¢ jako ,material zawierajacy informacje genetyczng
1zdolny do samoreprodukcji albo nadajacy si¢ do reprodukcji w systemie

29140

biologicznym™*". Innymi stowy chodzi tu o ,,wszelkiego rodzaju materi¢ ozywiona,

ktorej immanentng cechg jest zdolnoéé do rozmnazania sig” 4L,
2.2.2. Wynalazek biotechnologiczny- pojecie w prawie amerykanskim

W amerykanskich przepisach prawa nie pojawia si¢ definicja wynalazku
biotechnologicznego. Samo okre$lenie wynalazek (,,invention) zostato zdefiniowane
w tytule 35 United States Code sekcji § 100, jako oznaczajace ,,wynalazek lub odkrycie”.

Zgodnie z tytulem 35 United States Code sekcja § 101 ,.kazdy, kto wynalazt lub
odkryt jakikolwiek nowy i uzyteczny proces, maszyne, wytwor lub zwigzek materii, lub
jakiekolwiek nowe 1iuzyteczne ich ulepszenie, moze wuzyska¢ na nie patent,
z zastrzezeniem warunkow i wymogow niniejszego tytutu,,'*2. Przedmiotem ochrony
patentowej moze by¢ wigc jakikolwiek proces, maszyna, wytwor, zwigzek materii lub ich
ulepszenie, spetniajacy odpowiednie przestanki. Przedstawiony zakres jest szeroki.
Wielokrotne uzycie okreslenia ,jakikolwiek” (,,any”) wskazuje na celowe
nieograniczanie dopuszczalnego przedmiotu patentu.

Zgodnie z tytutem 35 United States Code sekcja § 100 ,,proces” oznacza ,,proces,

technike lub metode¢ i obejmuje nowe zastosowanie znanego procesu, maszyny, wytworu,

137 T. Demendecki, A. Nieweglowski, J. Sitko iin., Prawo wlasnosci przemystowej... za K.

Szczepanowska-Koztowska (w:) Patent europejski. Przedmiotowy zakres ochrony, Warszawa 1998, s. 47.
138 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej ..., Lex.

139 Ustawa PWP, art. 24.

140 Ibidem, art. 93(1) pkt 2.

¥ Prawo Witasnosci Przemystowej, red. L. Zelechowski, wyd. II, Wydawnictwo C. H. Beck, Warszawa
2022, Lex.

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

49



sktadu materii lub materiatu”'43, W akcie nie wprowadzono definicji pozostalych
przedmiotow wynalazku tj. maszyny, wytworu i zwigzku materii. Definicje takie mozna
znalez¢ jednak w orzecznictwie np.: w sprawie Diamond v. Chakrabarty gdzie wytwor
(,,manufacture”) okreslono zgodnie z stownikowym rozumieniem stowa jako ,,produkcje
artykutow do uzytku z surowcoéw lub przygotowanych materiatow poprzez nadanie tym
materialom nowych form, jako$ci, wlasciwosci lub kombinacji, zardbwno przy uzyciu

4. a zwigzek materii (,,composition of matter”) zgodnie

pracy recznej, jak i maszynl4
z potocznym rozumieniem jako ,,wszystkie kompozycje dwoch lub wigcej substancji oraz
. wszystkie artykuly zlozone, niezaleznie od tego, czy sa wynikiem potaczenia

chemicznego, czy mieszanki mechanicznej, czy tez sa gazami, cieczami, proszkami lub
ciatami statymi”45,

Wynalazki biotechnologiczne zazwyczaj sa zakwalifikowane do kategorii
procesu, wytworu lub zwigzku materii®.
2.3.  Przeslanki patentowe
2.3.1. Przeslanki patentowe w prawie polskim

Aby uzyska¢ patent na dany wynalazek, musi on posiada¢ zdolno$¢ patentowa.
Jak juz wskazano powyzej, przestanki patentowe w prawie polskim wskazane sa w art. 24
Ustawy PWP inaleza do nich nowo$¢, poziom wynalazczy inadawanie si¢ do
przemystowego stosowania. Jezeli chociaz jedna znich nie zostanie spelniona,
wynalazek nie moze zosta¢ opatentowany. Poza wskazanymi przestankami wynalazek
musi rowniez spetnia¢ wymoég technicznego charakteru. Jak wskazano w doktrynie
,Urzad Patentowy nie uznaje przedmiotu zgloszenia za wynalazek, szczegodlnie jezeli
stwierdzi, ze nie dotyczy on zadnego wytworu materialnego nadajacego si¢ do
wykorzystania, okreslonego za pomoca cech technicznych odnoszacych si¢ do jego
budowy lub sktadu, ani sposobu technicznego oddziatywania na materi¢ badz nowego
zastosowania substancji stanowigcej cz¢$¢ stanu techniki (zob. w zwigzku z tym § 32
r.w.w.u.). Wynalazek nie moze mie¢ charakteru abstrakcyjnego - musi by¢ powigzany
z jego przedmiotem, ktory moze mie¢ rd6zng postac. Moze nim by¢ produkt, sposob,

2147

urzadzenie itd. Spetnienie wymogu technicznego charakteru bada si¢ przed

143 35 United States Code § 100.

144 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 319, 100 S. Ct. 2204, 2213, 65 L. Ed. 2d 144 (1980).

%5 Tbidem.

146 K.J. Dunleavy, M.M. Vinnola, a Comparative Review of the Patenting of Biotechnological Inventions
in the United States and Europe, Journal of World Intellectual Property, 2000, str. 71.

187 Prawo wiasnosci Przemystowej, red. M. Kondrat. ..., Lex.
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rozpoczeciem oceny spetnienia przestanek patentowych!®. Zgodnie z orzeczeniem
Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 16 marca 2011 r., I GSK 374/10 ,,zasadnicze
znaczenie w ocenie zdolnosci patentowej ma kryterium technicznego charakteru
wynalazku, bowiem niestwierdzenie przez Urzad Patentowy tej przestanki skutkuje
uznaniem braku zdolnos$ci patentowej zgtoszonego wynalazku i powoduje, iz dalszego
badania nie prowadzi si¢, a ochrona patentowa jest wykluczona4°,

W prawie europejskim konieczno$¢ spetnienia przestanek patentowych okresla
art. 52 ust. I Konwencji o patencie europejskim zgodnie z ktorym ,,patenty europejskie
udzielane sg na wszelkie wynalazki we wszystkich dziedzinach techniki pod warunkiem,
ze s3 one nowe, posiadajg poziom wynalazczy inadaja si¢ do przemystowego
stosowania”'®, Art. 54, 56 1 57 okre$lajg wymagany sposob spetnienia przestanek.

Jako, ze wynalazek biotechnologiczny jest jedynie rodzajem wynalazku
w rozumieniu ogélnym, a nie osobnym przedmiotem ochrony patentowej, majg do niego
zastosowanie ogolne zasady dotyczace przestanek patentowania. W niektorych
przypadkach wymogi konieczne dla spetnienia danych przestanek sa w stosunku do

wynalazkéw biotechnologicznych, zaostrzone przez przepisy szczegolne.

2.3.1.1. Nowos¢

Przestanka nowos$ci ma znaczenie z perspektywy celu prawa patentowego
zgodnie z ktorym patentowane rozwigzanie powinno rozwing¢ dang technike poprzez
wprowadzenie do stanu techniki nieznanego mu rozwigzania. Jednocze$nie obowigzek
jej spelnienia oznacza, ze nie jest mozliwe objecie wylacznosciag rozwigzania, ktore byto
juz dostepne w stanie techniki.

Zgodnie z art. 25 ust. 1 Ustawy PWP ,,wynalazek uwaza si¢ za nowy, jesli nie jest
on cze$cig stanu techniki”®®, Oceny nowos$ci wynalazku dokonuje si¢ wigc poprzez
poréwnanie go do tzw. stanu techniki. Aby dokona¢ takiego poréwnania nalezy jednak
ustali¢ czym ten stan jest. Z pomocg przychodzi tutaj art.25 ust. 2 Ustawy PWP
ustanawiajacy jego definicje. Zgodnie z nim ,,przez stan techniki rozumie si¢ wszystko

to, co przed datg, wedtug ktorej oznacza si¢ pierwszenstwo do uzyskania patentu, zostato

148 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 19 kwietnia 2012 r., I GSK 1140/11, LEX
nr 1218988.

149 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 16 czerwca 2011 1., Il GSK 374/10, LEX nr 1080129.
150 K onwencja o patencie europejskim, art. 52 ust. 1.

181 Ustawa PWP, art. 25 ust. 1.
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udostepnione do wiadomosci powszechnej w formie pisemnego lub ustnego opisu, przez
stosowanie, wystawienie lub ujawnienie w inny spos6b”1%2,

Jak wskazano w orzecznictwie, brak nowosci nastepuje w przypadku spetnienia
trzech elementow ,udostgpnienie rozwigzania technicznego do wiadomosci
powszechnej, udostepnienie musi nastgpi¢ w takim zakresie, aby dla znawcy danej
dziedziny ujawnione zostaly dostateczne dane do stosowania wynalazku i udostepnienie
to musi nastapi¢ przed data, wedhug ktérej oznacza si¢ pierwszenstwo do uzyskania
patentu”%3,

Przede wszystkim konieczne jest wigc udostepnienie wynalazku do wiadomosci
powszechnej. Dochodzi do niego gdy ,,rozwigzanie byto dostgpne dla nieograniczonego
z gory kregu osob, ktore mogly si¢ ztym rozwigzaniem zapoznaé poprzez wlasne
obserwacje pozwalajace na przyswojenie sobie regul technicznego dziatania bedacego

przedmiotem wynalazku %

. Krag odbiorcéw powinien by¢ nieograniczony. Oznacza to,
ze udostgpnienie, w rozumieniu przepisu, nie dotyczy sytuacji w ktorej wynalazek zostat
przedstawiony okreslonej ilo$ci osdb np.: wramach danego przedsigbiorstwa czy
instytucji badawczej. Ujawnienie wynalazku ograniczonej grupie osob, nawet jezeli nie
maja one obowigzku zachowania poufno$ci w tym zakresie, nie niweczy przestanki
nowosci, a wynalazek moze wcigz podlegaé patentowaniu'®. Udostepnieniem, ktore
bedzie powodowalto brak nowosci wynalazku moze by¢ np.: jego publikacja, prezentacja
na publicznej wystawie lub konferencji, w Internecie, telewizji czy radiu lub jego jawne
stosowanie, wprowadzenie do obrotu'®®. Moze ono nastgpi¢ zarébwno w formie pisemnej
jaki iustnej lub np.: prezentacji multimedialnej. Nie ma tez znaczenia czy kto$
rzeczywiscie zapoznal si¢ z wynalazkiem, wystarczy fakt stworzenia takiej

mozliwos$ci®®’. Wymagana jest tzw. nowo$¢ absolutna. Oznacza to, ze niweczgce nowosé

udostepnienie moze nastgpi¢ gdziekolwiek na $wiecie'®,

152 Ibidem, art. 25 ust. 2.

153 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 23 stycznia 2017 r., VI SA/Wa
1191/16, LEX nr 2301723.

1% Prawo wtasnosci Przemystowej, red. M. Kondrat,... za wyrok SN z 24.10.1984 r., IV PRN 5/84, WUP
1985/4,s. 212.

155 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia z 15 czerwca 2016 r., II GSK 2854/14, LEX
nr 2083230.

156 Wyrok Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 27 sierpnia 2014 r., VI SA/Wa
1023/14, LEX nr 2078979. za wyrokiem Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 20 grudnia 2011 r.
157 T. Demendecki, A. Nieweglowski, J. Sitko i in., Prawo wlasnosci przemystowe; ..., Lex.

158 Prawo wiasnosci Przemystowej, red. R. Skubisz. .., str. 441.
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Co wigcej, aby nastapil brak przestanki nowosci, udostepnienie musi nastgpic
w zakresie pozwalajgcym znawcy danej dziedziny na zastosowanie wynalazku. Wazne
jest wiec to, czy ujawnienie przedstawia istot¢ wynalazku i czy za pomoca przekazanych
informacji mozliwe jest jego urzeczywistnienie np.: wytworzenie. Nawet jezeli nastgpito
publiczne udostepnienie rozwigzania, ale jego zakres nie jest wystarczajacy do
umozliwienia znawcy danej dziedziny stosowanie wynalazku, nie powoduje to braku
nowosci tozsamego rozwigzania.

Co wazne, pod uwage nalezy wzig¢ jedynie rozwigzania, ktore zostaly
odpowiednio udostepnione przed data, wedlug ktorej oznacza si¢ pierwszenstwo do
uzyskania patentu. Konieczne jest wigc potwierdzenie daty udostgpnienia
poréwnywanego rozwigzania. Data ta okre§la granice badania przestanki nowosci.
Zgodnie z art. 13 ust. 1 Ustawy PWP ,pierwszenstwo do uzyskania patentu, prawa
ochronnego albo prawa z rejestracji oznacza si¢, z uwzglednieniem art. 14 1 art. 15(1),
wedlug daty zgloszenia wynalazku, wzoru uzytkowego albo wzoru przemyslowego
w Urzedzie Patentowym”*>°_ Art. 14 i art. 15(1) Ustawy PWP odnoszg si¢ do uprzedniego
pierwszenstwa wynikajacego z umow migdzynarodowych, powstajacego przy dokonaniu
zgloszenia wynalazku w innym panstwie lub wystawienia go na wystawie.

Art. 25 ust. 3 Ustawy PWP okre$la tzw. rozszerzony stan technikil®®

precyzujac,
7ze ,za stanowigce cze$¢ stanu techniki uwaza si¢ roéwniez informacje zawarte
w zgloszeniach wynalazkow lub wzoréw uzytkowych, korzystajacych z wczesniejszego
pierwszenstwa, nieudostgpnione do wiadomosci powszechnej, pod warunkiem ich
ogloszenia w sposob okreslony w ustawie®!. Oznacza to, ze zgloszenia wynalazkow lub
wzorow uzytkowych rowniez moga by¢ zrodtem identycznego rozwigzania, niweczacego
nowo$¢, oile zostaty one opublikowane'®?, Jesli doszio do ogloszenia zgloszenia,
rozwigzanie znajduje si¢ w stanie techniki nawet jezeli patent nie zostanie udzielony.
Jezeli jednak wniosek zostal wycofany przed ogloszeniem, nie wchodzi on do stanu
techniki i nie wptywa na przestanke nowo$ci w odniesieniu do innych wynalazkow?63,

Zgodnie z art. 4 ust. 1 Ustawy o dokonywaniu europejskich zgloszen patentowych oraz

skutkach patentu europejskiego w Rzeczypospolitej Polskiej przy ocenie przestanki

159 Ustawa PWP, art. 13 ust. 1.

160 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej ..., Lex.

161 Ustawa PWP, art. 25 ust. 3.

182 Prawo wtasnosci Przemystowej, ted. M. Kondrat..., za wyrokiem Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 17 czerwca 2011 r., VI SA/Wa 333/11, LEX nr 996417.

183 T. Demendecki, A. Nieweglowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej..., Lex.
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nowosci nalezy bra¢ pod uwage nie tylko polskie, ale rowniez europejskie zgloszenia
wynalazkéw lub wzoréw uzytkowych®4,

W badaniu przestanki nowosci bierze si¢ pod uwage zesp6t wszystkich cech
wynalazku, traktowany jako cato$¢'%. Porownujac patentowany wynalazek do stanu
techniki, brak nowosci wystepuje w przypadku znalezienia rozwigzania identycznego do
zgloszonego we wniosku. Nie niwecza wigc nowosci rozwigzania podobne lub
identyczne elementy znalezione w paru réznych rozwigzaniach!®. Co wiecej, cechy
techniczne powinny wystepowaé¢ w tym samym powigzaniu lub w tej samej funkcji
w obu z porownywanych rozwigzan'®’. Jak wskazuje orzecznictwo ,,odwolujac sie do
tresci art. 25 p.w.p. Urzad Patentowy stwierdzil, ze dla wykazania braku nowosci
wynalazku konieczne jest przeciwstawienie mu konkretnego rozwigzania. Istotne jest,
aby przeciwstawione rozwigzanie byto identyczne, tzn. charakteryzowalo si¢ takim
samym zestawieniem cech technicznych budowy, co rozwigzanie badane. Nie wystarczy
zatem dowie$C, ze istotne cechy rozwigzania sg znane kilku odrebnym rozwigzaniom
zaliczonym do stanu techniki”®, Nie spelnia tez przestanki nowosci rozwigzanie, ktore
réozni sie od innego jedynie kwestiami niemajacymi znaczenia dla jego istoty®.
W niektorych przypadkach mozliwe jest jednak opatentowanie odmiany rozwigzania
znajdujacego si¢ w stanie techniki jezeli uzycie go w szczegolnej postaci powoduje
powstanie szczegdlnego, nicoczekiwanego efektu technicznego!’®. W rozumieniu art. 25
ust. 1 Ustawy PWP nowos¢ nie jest stopniowalna. Rozwigzanie albo jest nowe, albo nie
jest. Wynalazek nie moze by¢ ,,troche nowy”"%,

Dokonujgc oceny nowosci zgtoszenia nie nalezy réwniez bra¢ pod uwage znanych

ekwiwalentow, zgodnie z tzw. teorig ekwiwalentow. Teoria ta odnosi si¢ do sytuacji, gdy

poréwnanie wynalazkéw, skupia si¢ na ich funkcjonalno$ci w rozumieniu osiggania

164 Ustawa o dokonywaniu europejskich zgloszef patentowych oraz skutkach patentu europejskiego
w Rzeczypospolitej Polskiej (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 2). art. 4 ust. 1.

165 T. Demendecki, A. Nieweglowski, J. Sitko i in., Prawo wlasnosci przemystowej ..., za decyzja Urzedu
Patentowego z dnia 11 stycznia 2007 r., Sp. 21/06, niepubl.

166 Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 30 marca 2009 r., VI SA/Wa
1837/08, LEX nr 1061908.

167 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 25 maja 2006 r., VI SA/Wa
657/06, LEX nr 230481.

168 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 21 kwietnia 2017 r., VI SA/Wa
2187/16, LEX nr 2418735.

169 T. Demendecki, A. Nieweglowski, J. Sitko i in., Prawo wlasnosci przemystowej. .., za decyzja Komisji
Odwotawczej z dnia 20 kwietnia 1973 r., Odw. 1562/73, WUP 1974, nr 4, poz. 55.

170 T. Demendecki, A. Nieweglowski, J. Sitko i in., Prawo wlasnosci przemystowej..., za decyzja Urzedu
Patentowego z dnia 8 marca 2010 r., 194/09, niepubl.

1 Prawo wiasnosci Przemystowej, red. M. Kondrat. .., Lex.
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takich samych celéw, funkcji 1efektow technicznych co inne rozwigzanie, a nie ich
identycznos$cil’?.

Na spelnienie lub niespelnienie przestanki nowosci moze mie¢ takze wplyw
szczegOdtowos¢ opisu wynalazku w zgloszeniu patentowym. Im bardziej szczegdlowo
przedstawiony jest wynalazek, tym mniejsza jest szansa znalezienia w stanie techniki
tozsamego rozwigzania. Zasada jest bowiem, ze w przypadku zawarcia bardziej
konkretnego okreslenia w zastrzezeniu np.: argon, nie niweczy nowos$ci znalezienie
w stanie techniki rozwigzania ze wskazaniem ogoélnym np.: gaz. Jezeli jednak
w patentowanym wynalazku wskazanie jest bardziej ogbélne niz w znalezionym
rozwigzaniu to wystgpi brak nowoscit’.

W odniesieniu do wynalazkow biotechnologicznych nalezy zwrdci¢ uwagg na to,
ze zachowuje nowos$¢ rozwigzanie, ktore zostato publicznie udostgpnione, ale materiat
biologiczny konieczny do urzeczywistnienia wynalazku pozostaje dostepny jedynie dla
uprawnionego. Nawet w przypadku pelnego ujawnienia wynalazku, przestanka nowosci
nie zostaje wtedy naruszona i moze on wcigz podlega¢ patentowaniu®’4.

Mozliwe jest rowniez objecie ochrong patentowa wynalazku, ktérego
przedmiotem jest sekwencja DNA, pomimo wczes$niejszego ujawnienia genomu lub jego
czesci. Wynika to ztego, ze bez wskazania funkcji danej sekwencji nie stanowi ona
przedmiotu wynalazku i nie niweczy przestanki nowoscil’.

Ogolna zasada nie ma zastosowania do okreslonych substancji i mieszanin
stosowanych w diagnostyce i leczeniu. Zgodnie z art. 25 ust. 4 Ustawy PWP , przepisy
ust. 1-3 nie wylaczaja mozliwosci udzielenia patentu na wynalazek dotyczacy substancji
lub mieszanin stanowigcych cz¢$¢ stanu techniki do zastosowania lub zastosowania
w Scisle okreslony sposob w sposobach leczenia lub diagnostyki, o ktérych mowa w
art. 29 ust. 1 pkt3, pod warunkiem ze takie zastosowanie nie stanowi czgsci stanu
techniki”’®. Art. 29 ust. 1 pkt 3 Ustawy PWP wskazuje, ze ,,patentdw nie udziela si¢ na:
3) sposoby leczenia ludzi i zwierzat metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz

sposoby diagnostyki stosowane na ludziach lub zwierzetach; przepis ten nie dotyczy

produktéw, a w szczegdlnosci substancji lub mieszanin stosowanych w diagnostyce lub

172 Idibem.

173 Ibidem.

14 Prawo wtasnosci Przemystowej, red. R. Skubisz. .., str. 446.
175 Tbidem, str. 446.

176 Ustawa PWP, art. 25 ust. 4.
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leczeniu™’’. Zgodnie z omawianym wylgczeniem, mozliwe jest uzyskanie patentu na
nowe zastosowanie znanej substancji lub mieszaniny. Oznacza to, ze jezeli zostat juz
udzielony patent na znang substancj¢ lub mieszaning w zwigzku z jej konkretnym
zastosowaniem w leczeniu lub diagnostyce (,.first medical use), to mozliwe jest
uzyskanie patentu na inne zastosowanie tej samej substancji lub mieszaniny w leczeniu
lub diagnostyce (,,second or further medical use”)'’®. Co wazne, ochrona ogranicza si¢
w takiej sytuacji jedynie do tego konkretnego zastosowania'’®.

Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze jak wskazano w art. 25 ust. 5 Ustawy PWP
»przepisy ust. 11 2 nie wytaczajg mozliwosci udzielenia patentu na wynalazek, jezeli jego
ujawnienie nastgpito nie wezesniej niz sze$¢ miesiecy przed dniem dokonania zgloszenia
wynalazku 1 bylo spowodowane oczywistym naduzyciem w stosunku do zglaszajacego
lub jego poprzednika prawnego’'®. Przepis ten dotyczy sytuacji gdy ujawniajacy mial
zamiar zniweczenia nowosci czy wywolania szkody albo gdy liczy? si¢ z mozliwoscig jej

wywolania lub naruszyt obowigzek zachowania poufnoscit®’.

2.3.1.2. Poziom wynalazczy

Zgodnie z art. 26 ust. | Ustawy PWP ,wynalazek uwaza si¢ za posiadajacy
poziom wynalazczy, jezeli wynalazek ten nie wynika dla znawcy, w sposob oczywisty, ze
stanu techniki”82, Uprzednio przestanka poziomu wynalazczego nosita nazwe przestanki
nieoczywisto$ci*®®. Oceniajac spelnienie przestanki bada si¢ wigc oczywisto$¢ lub
nieoczywisto$¢ rozwigzania w $wietle istniejacego stanu techniki. Przestanka ma na celu
ustalenie, czy zgloszone rozwigzanie wprowadza cokolwiek do rozwoju techniki, czy jest
jedynie logiczng kontynuacja dostepnej juz wiedzy.

Ocena poziomu wynalazczego dokonywana jest z perspektywy konkretnego
hipotetycznego podmiotu. Zgodnie z orzecznictwem, ,znawca’ W rozumieniu
powotanego przepisu oznacza ,,przeci¢tnego praktyka dysponujacego przecietng, ogolnie
dostepng wiedzg z danej dziedziny w odpowiednim czasie, ktéry dysponuje typowymi
srodkami i mozliwos$ciami prowadzenia prac i doswiadczen 84 lub inaczej ,,0sobe, ktora

w dziedzinie, ktorej dotyczyl wynalazek, posiada wiedze i1umiejetnosci, co najmniej

17 Ustawa PWP, art. 29 ust. 1 pkt 3.

18 Prawo wilasnosci Przemystowej, red. M. Kondrat. .., Lex.

1% T Demendecki, A. Nieweglowski, J. Sitko i in., Prawo wlasnosci przemystowe; ..., Lex.

180 Ustawa PWP, art. 25 ust. 5.

181 Prawo wilasnosci Przemystowej, red. R. Skubisz.. ., str. 448.

182 Ustawa PWP, art. 26 ust. 1.

18 T, Demendecki, A. Nieweglowski, J. Sitko i in., Prawo wlasnosci przemystowe; ..., Lex.

18 Wyrok Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 8 sierpnia 2017 r., I GSK 3482/15, LEX nr 2424915.
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takie, jakie nalezg do zasobu wiedzy ogolnie 1 powszechnie przyjetej, akceptowanej przed

29185

datg pierwszenstwa wynalazku albo tez ,,fachowca z danej dziedziny, specjaliste,

osobe zajmujaca si¢ w sposob profesjonalny dang dziedzing techniki”,

Pojecie stanu techniki zostato juz przedstawione w odniesieniu do przestanki
nowosci. Sposob dokonywania oceny w przypadku poziomu wynalazczego rdzni si¢
jednak od tego stosowanego w odniesieniu do nowosci. Dla zniweczenia przestanki
poziomu wynalazczego nie ma potrzeby znalezienia tozsamego rozwigzania. Konieczne
jest jednak wskazanie, przy uwzglednieniu calosci stanu techniki, ze zgloszony
wynalazek wynika w sposob oczywisty dla znawcy z jednego lub paru udostgpnionych
juz rozwigzan'®’. Brana jest pod uwage cala wiedza ikazda publikacja, ktora jest
dostepna znawcy na dzief przed dokonaniem zgloszenia'®. Dany wynalazek moze wigc
pomimo spelnienia przestanki nowosci nie posiada¢ odpowiedniego poziomu
wynalazczego. Jak wskazano w orzecznictwie ,,rozwazenie oczywistosci polega na
udzieleniu odpowiedzi, czy przed datg pierwszenstwa, biorgc pod uwage 6wczesny stan
techniki (a zatem najpdzniej na date zgltoszenia) przecietny znawca techniki, do ktorej
nalezy rozwigzanie, doszediby do niej. Jezeli odpowiedz jest twierdzaca, to znaczy, ze
rozwigzanie jest oczywiste 189,

W praktyce, dla jak najwigkszego zobiektywizowania oceny przestanki poziomu
wynalazczego stosowana jest metoda "problem ijego rozwigzanie". Sktada si¢ ona
z kilku etapow. Pierwszym z nich jest ,,1) ustalenie «najblizszego stanu techniki», na tle
ktoérego specjalista z danej dziedziny techniki najlatwiej doszedlby do rozwigzania
technicznego stanowigcego wynalazek™°. Nastepnie konieczne jest ,,2) ustalenie
«obiektywnego technicznego problemu» wymagajacego rozwigzania™'%. W ostatnim
etapie nastgpuje ,,3) ustalenie - czy specjalista znajacy najblizszy stan techniki 1 problem
techniczny, ktorego dotyczyl wynalazek, miatby mozliwos¢ bez dokonan tworczych,

w sposob zawodowo-rutynowy doj$é¢ do zastrzeganego rozwigzania %,

18 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 30 kwietnia 2008 r., VI SA/Wa
89/08, LEX nr 512900.

18 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 9 lutego 2017 r., VI SA/Wa
1327/16, LEX nr 2286275.

187 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 8 marca 2017 r., VI SA/Wa
1558/16, LEX nr 2328893.

18 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej ..., Lex.

189 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 8 sierpnia 2017 r., I GSK 3482/15, LEX nr2424915.
190 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 7 pazdziernika 2014 r., VI SA/Wa
1847/14, LEX nr 1816346.

11 Ibidem.

192 Ibidem.
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Zgodnie z orzecznictwem ,,najblizszym stanem techniki jest zespot informacji
bedacy kombinacjg znanych cech, ktore stanowig najbardziej obiecujacy punkt wyjscia
prowadzacy do dokonania wynalazku. Zazwyczaj jest to dokument, w $wietle ktorego
dostosowanie wynikajacego zniego poziomu techniki do poziomu, ktéry wyznacza
wynalazek, wymagatoby minimum konstrukcyjnych 1 funkcjonalnych modyfikacji.
Dokument ten powinien dotyczy¢ tego samego badz podobnego problemu technicznego
albo przynajmniej tej samej lub bardzo zblizonej dziedziny techniki, ktorej dotyczy
wynalazek. Chodzi o ten sam cel porownywanych rozwigzan lub wykorzystywania ich
w tym samym celu. Oznacza to, ze oba przedmioty powinny mie¢ podobne zastosowanie,
a ewentualne modyfikacje funkcjonalne lub strukturalne powinny by¢ nieznaczne %,
Zazwyczaj sprowadza si¢ on do jednej lub kilku publikacji, na podstawie ktorych znawca
najlatwiej doszediby do ocenianego rozwigzania'®.

Przywotywany w etapie drugim obiektywny techniczny problem ustala si¢
poprzez okreslenie cech zgloszonego rozwigzania, ktore wykraczajag poza ustalony
w poprzednim etapie najblizszy stan techniki. Na tej podstawie mozliwa jest ocena
wktadu wynalazku w postep technikil®.

W ostatnim etapie, znaczenie ma ustalenie, czy znawca doinformowany co do
najblizszego stanu techniki i obiektywnego technicznego problemu doszedtby do danego
rozwigzania, czy jedynie mogtby do niego dojs¢. Roznica opiera si¢ na tym czy dojscie
do rozwiazania jest pewne czy tylko prawdopodobne. W pierwszym przypadku
wystepuje brak poziomu wynalazczego. W drugim, przestanka poziomu wynalazczego
jest spetniona'®,

Kazde rozwigzanie sklada si¢ z elementéw technicznych i nietechnicznych. Jesli
po ich kategoryzacji okaze si¢, ze w obszarze technicznym znajduje si¢ cho¢ jeden nowy

i nieoczywisty element, to wynalazek moze podlega¢ patentowaniu®®’. W orzecznictwie

wyjasniono, ze ,,wynalazek uwaza si¢ za nieoczywisty, gdy istota problemu technicznego

198 Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 22 czerwca 2017 r., VI SA/Wa
2206/16, LEX nr 2364740, za K. Szczepanowska-Koztowska (w:), E. Nowinska, U. Prominska, K.
Szczepanowska-Koztowska, Wlasnos¢ przemystowa i jej ochrona, LexisNexis, Warszawa 2014,

194 prawo wilasnosci Przemystowej, red. M. Kondrat. .., Lex.

19 Tbidem.

19 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 7 pazdziernika 2014 r., VI SA/Wa
1847/14, LEX nr 1816346. za du Vall M, (w:) Prawo wiasnosci przemystowej. T. 14a. Red. R. Skubisz.
System prawa prywatnego. Warszawa 2012, s. 323 inast. oraz powotana tam literatura przedmiotu
i orzecznictwo sadowe.

197 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 29 maja 2015 1., VI SA/Wa
203/15, LEX nr 2086061.
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wynalazku jest realizowana w szczeg6lnosci przez: 1) catkiem odmienne S$rodki
techniczne od znanych ze stanu techniki, ktore umozliwiajg uzyskanie funkcji celu
wynalazku innej niz dotychczas znanej, 2) nowe $rodki techniczne oraz takie ich
wzajemne strukturalne ifunkcjonalne powigzanie, ktoére rézni si¢ od powszechnie
znanych, przy czym te §rodki techniczne r6znig si¢ od znanych stawianymi celami oraz
osiggnietymi rezultatami”98,

Wskazana zostala rowniez lista cech przemawiajacych za spelnieniem przestanki
poziomu wynalazczego. Sg to ,,1) zaskoczenie dla znawcy z okreslonej dziedziny
techniki, 2) rozwigzanie zagadnienia byto bezskutecznie podejmowane przez fachowcow,
3) projekt zaspokaja od dawna u§wiadomiong potrzebe spotecznag, 4) nast¢puje wyrazna
poprawa efektywnosci (sukces handlowy), jesli wynika z cech technicznych wynalazku,
5) dochodzi do przelamania istniejagcych dotychczas uprzedzen (przesadow)
technicznych, 6) rozwigzanie wywoluje szczegdlny efekt, 7) wykorzystanie
w rozwigzaniu znanych elementdw nalezacych do istotnie odrgbnych dziedzin techniki
(poziomowi wynalazczemu nie moze szkodzi¢ odpowiednie zastosowanie rozwigzania
znanego juz z innej dziedziny techniki, jezeli dziedziny te sg dostatecznie odlegle od
siebie, 8) zastosowanie znanego Srodka technicznego w celu rozwigzania zagadnienia
nalezacego do innej dziedziny techniki, jezeli r6znig si¢ one tak dalece, Ze znawca jednej
dziedziny nie moze by¢ uznany za znawce¢ drugiej, 9) zastosowanie znanej metody
postepowania do innego surowca niz dotychczas, jezeli prowadzi do osiggnigcia nowego,
nieznanego efektu technicznego™%,

Jak wskazano w orzecznictwie ,,z uwagi na ograniczenie powszechnej swobody
korzystania z ujawnionego rozwigzania technicznego, co jest istota przyznanego
patentem prawa wylacznego podmiotowego, patent powinien by¢ udzielony tylko na
takie rozwigzanie techniczne, ktore reprezentuje kwalifikowany poziom wynalazczy. Nie
oznacza to jednakze, iz przedmiotem patentu moga by¢ tylko wynalazki epokowe,
rewolucjonizujace technike. Wystarczajace jest, aby wynalazek byl czym$ wiecej niz
rutynowg tylko wiedzg mechanika lub inzyniera?%. Rozwigzanie nie musi by¢ wigc

wybitne, aby spetni¢ przestanke poziomu wynalazczego. Nie musi tez by¢ szczegolnie

198 Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 8 kwietnia 2008 r., VI SA/Wa
20/08, LEX nr 512898.

199 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 7 pazdziernika 2014 r., VI SA/Wa
1847/14, LEX nr 1816346.

20 Wyrok Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 18 maja 2005 r., VI SA/Wa
2059/04, LEX nr 166084.
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uzyteczne czy wartosciowe gospodarczo®®!

. Dostateczne jest przetamanie rutyny czy
standardu stosowanego w danej technice. Poziom wynalazczy jest cechg stopniowalna,
ktora od osiggnigcia pewnego progu jest wystarczajagca dla spelnienia przestanki
patentowania. Cechy wynalazku, ktore §wiadcza o nieposiadaniu poziomu wynalazczego
to ,,rutynowe dostosowanie do danych warunkow znanego juz w tej samej badz podobne;j
dziedzinie rozwigzania (drobne udoskonalenia, przeniesienie); zastapienie w rozwigzaniu
znanego juz S$rodka technicznego innym réwniez znanym réwnowaznikiem; proste
wykorzystanie znanej juz ogodlnie zasady dla osiggnigcia w $wietle tej zasady celu
(analogii); zwyczajne polaczenie kilku znanych rozwigzan, badz nawet rozwigzanie
dokonane wprost przez skojarzenie kilku takich rozwigzaf’2%2,

Ze wzgledu na specyfike wynalazkow biotechnologicznych, a w szczegdlnosci
szybki rozwo6j tej dziedziny, przy ocenie poziomu wynalazczego powstaja pewne
zagadnienia zazwyczaj niedotyczace pozostatych typow wynalazkow. Przede wszystkim
nalezy wskaza¢, ze sposob przeprowadzenia oceny przestanki nie jest zalezny od
dziedziny techniki, a tym samym ma roéwniez zastosowywanie wobec wynalazkow
biotechnologicznych. Przy ocenie oczywistosci nalezy wiec odnies¢ si¢ do stanu techniki.
W przypadku biotechnologii, ktoéra jest nauka interdyscyplinarng trudno niekiedy
okresli¢ w ramach jakiej konkretnie dziedzinie powinna by¢ przeprowadzona ocena.
Jezeli wzigta zostanie pod uwage dyscyplina w szerszym rozumieniu, wynalazek ma
wigksze szanse na uznanie za nieoczywisty na jej tle. Im wezsza specjalizacja tym tatwiej
stwierdzi¢, ze dane rozwigzanie jest jednak oczywiste. Ma to rowniez wplyw na
okreslenie najblizszego stanu techniki. Problematyczna jest rowniez kwestia kompetencji
znawcy. W dziedzinie biotechnologii cz¢sto pracujg osoby posiadajace bardzo wysokie
kwalifikacje. Przektada si¢ to na trudniejsze wykazanie nieoczywisto$ci rozwigzania
w oczach znawcy z danej dziedziny?®.

Zgodnie z wyrokiem Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
z dnia 29 maja 2015 roku nie speinia przestanki poziomu wynalazczego wynalazek
dotyczacy  podjezykowego  podawania  kompozycji  antygenu 1adiuwantu
glikolipidowego. Wynika to z tego, ze przedstawienie innego sposobu podania antygenu,

rowniez oddziatujacego na blong $luzowa, nie nosi cech poziomu wynalazczego. Jak

201 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej ..., Lex.

202 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 7 stycznia 2015 r., VI SA/Wa
732/14, LEX nr 1746107.

203 Y. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., str. 179.
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wskazano ,,znawca na podstawie stanu techniki moégilby bowiem podawaé antygen
z adiuwantem glikolipidowym w sposob alternatywny, tj. droga podjezykowa lub
donosowa, uzyskujac ten sam rezultat™?%,

Co wazne, jak wskazano w art. 26 ust. 2 Ustawy PWP ,przy ocenie poziomu
wynalazczego nie uwzglednia si¢ zgloszen, o ktorych mowa w art. 25 ust. 37°%, Przepis
ten, jak wskazano powyzej odnosi si¢ do informacji zawartych w zgloszeniach
wynalazkéw lub wzoréw uzytkowych, korzystajacych z wczedniejszego pierwszenstwa,
nieudostgpnione do wiadomosci powszechnej, pod warunkiem ich ogloszenia w sposob
okreslony w ustawie. Oznacza to, ze przy ocenie przestanki poziomu wynalazczego brany
jest pod uwage jedynie podstawowy stan techniki, a nie rozszerzony, tak jak w przypadku
przestanki nowosci.

W przypadku gdy eksperci Urzedu Patentowego uznaja, ze nie posiadaja
wystarczajacej wiedzy do okreslenia czy przedstawione w danej sprawie rozwigzanie jest
oczywiste, to moga powota¢ biegtego. Decyzja co do potrzeby skorzystania z takiego
rozwigzania pozostaje po stronie Urzedu. Opinia udzielona przez bieglego nie wigze
ekspertow, ktorzy moga sie nig postuzy¢ albo uzna¢ ja w calosci lub w czesci za
nieprawidlowg i przedstawi¢ wtasne wnioski w tym zakresie?%. Mozliwo$¢ skorzystania
ze stanowiska bieglego ma szczegdlne znaczenie w odniesieniu do wynalazkow
biotechnologicznych, gdzie ze wzgledu na szybko postgpujacy rozwdj dziedziny nie
zawsze tatwo jest okre§li¢ co bedzie lub nie bedzie oczywistym rozwigzaniem
z kontekscie przestanki poziomu wynalazczego.

2.3.1.3. Przemyslowe zastosowanie

Jak wskazano w art. 27 Ustawy PWP | wynalazek uwazany jest za nadajacy si¢ do
przemystowego stosowania, jezeli wedtug wynalazku moze by¢ uzyskiwany wytwor lub
wykorzystywany sposob, w rozumieniu technicznym, w jakiejkolwiek dziatalnosci
przemyslowej, nie wykluczajac rolnictwa?%’,

Dla zrozumienia tak okreslonej przestanki przemystowego zastosowania
konieczne jest wiec ustalenie znaczenia pojecia dzialalnosci przemystowej. W doktrynie

mozna znalez¢ odniesienie do definicji stownikowej, zgodnie z ktérg jest to ,,dziat

204 Wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 29 maja 2015 r., VI SA/Wa

203/15, LEX nr 2086061.

205 Ustawa PWP, art. 26 ust. 2.

26 prawo wtasnosci Przemystowej, red. M. Kondrat. .., Lex.
207 Ustawa PWP, art. 27.
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produkcji materialnej, w ktorym wydobywane s3 zasoby przyrody oraz nastgpuje ich
przetwarzanie w celu dostosowania do potrzeb cztowieka, prowadzone w duzej skali, na
zasadzie podzialu prac 1iprzy powszechnym zastosowaniu maszyn 1urzadzen,
gwarantujacym ciggtos¢ procesOw wytworczych oraz zapewniajagcym powtarzalnos$é

9208

wytworow’<*°, Pojecie to rozumiane jest zatem szeroko, nie jest ograniczone jedynie do

zastosowania urzadzenia czy wytwarzania przedmiotu i moze dotyczy¢ np.: sposobu
przemiany energii czy rozpraszania mgty?%,

W cytowanym przepisie wyraznie wskazano, ze dzialalno$¢ przemystowa moze
dotyczy¢ rowniez rolnictwa. Szczegoélne znaczenie ma to w konteks$cie wynalazkow
biotechnologicznych, ktorych znaczaca cze$¢ odnosi si¢ do tej wlasnie dziedziny.
Jednoczes$nie nalezy pamigtaé, ze niektore rozwigzania z zakresu rolnictwa nie podlegaja
patentowaniu ze wzgledu na wylaczenie zawarte w art. 29 ust. 1 pkt2 Ustawy PWP.
Kwestia ta zostanie omowiona w dalszej czgsci pracy.

Jak wskazano w§ 32 ust. 1 pkt4 Rozporzadzenie w sprawie dokonywania
1 rozpatrywania zgtoszen wynalazkow 1 wzorow uzytkowych ,,prowadzac badania, Urzad
Patentowy: 4) nie uznaje przedmiotu zgloszenia za rozwigzanie nadajgce si¢ do
przemystowego stosowania, w szczego6lnosci jezeli stwierdzi niemozliwo$¢ jego
wykorzystania do uzyskania wytworu badz zastosowania opisanego sposobu w sensie
technicznym’210,

Aby spetni¢ przestanke przemyslowego stosowania wynalazek musi by¢
uniwersalny w rozumieniu gwarantowania wielokrotnego osiggania jednakowego
rezultatu. Nie moga zosta¢ objete ochrong rozwigzania przynoszace jednorazowy,
niepowtarzalny skutek lub takie, ktére mozna stosowaé jedynie w ograniczonych
warunkach czy oparte na wyjatkowych wlasciwosciach materiatu, zwigzanych
z miejscem, z jakiego pochodzi?'’.

Przestanka przemystowego zastosowania nie jest zwigzana z wymogiem

uzytecznosci. Wynalazek nadajacy si¢ do przemystowego zastosowania moze

208 T. Demendecki, A. Nieweglowski, JI. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej. .., za Stownik jezyka
polskiego, t. 2, Warszawa 2003, s. 988; podobnie: K. Celinska-Grzegorczyk, Postgpowanie patentowe jako
szczegolne postegpowanie administracyjne, Warszawa 2009, s. 29-30.

209 Tbidem za A. Pyrza, A. Tadeusiak, J. Adelt, E. Jakubaszek, J. Konarzewski, E. Piskorska (w:) A. Pyrza
(red.), Poradnik..., s. 136.

210 Rozporzadzenie w sprawie dokonywania i rozpatrywania zgtoszen wynalazkow i wzoréow uzytkowych.
211 T, Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej ..., za decyzjg Komisji
Odwotawczej z dnia 24 pazdziernika 1989 r., Odw. 1124/89, WUP 1991, nr 12, poz. 295 oraz decyzja
Komisji Odwotawczej z dnia 21 pazdziernika 1982 r., Odw. 1357/82, WUP 1983, nr 12, poz. 646.
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jednoczesnie by¢ rownie lub wrecz mniej uzyteczny niz rozwigzania znane dotychczas

212 W praktyce wskazano, ze "mozliwo$¢ stosowania rozwigzania

ze stanu techniki
odnosi si¢ zasadniczo do aspektu technicznego, przy czym badanie stosowalnosci nie
obejmuje oceny stopnia doskonatosci rozwigzania czy jego atrakcyjnos$ci na tle stanu
techniki. Nie mozna zarzuci¢ jego braku nawet, gdyby wydawalo sig, ze rozwigzanie jest
w oglle bezwarto$ciowe"?!3. Na uzyteczno$¢ mozna si¢ jednak powotaé wykazujac
spetnienie przestanki poziomu wynalazczego?'*. Zgodnie z orzecznictwem, pominigcie
wymogu uzytecznosci bylo dziataniem celowym. Jak wskazano ,,warto w tym miejscu
zwroci¢ uwage, ze wsrod kryteriow wynalazku podlegajacego opatentowaniu, brak jest
kryteriow jego efektywnosci, czy nawet uzytecznosci. Jest to uzasadnione, poniewaz
efektywnos¢ wynalazku moze by¢ wzglednie uzalezniona od konkretnych warunkow
1 zmian w czasie. Uzyteczno$¢ wynalazku w wielu przypadkach nie databy si¢ w ogole
sprawdzi¢ w procesie udzielania patentu, np. uzyteczno$¢ substancji wskazanej przez
zglaszajacego jako $rodek farmaceutyczny. Badanie efektywnos$ci badz uzytecznosci
wynalazku nie jest zreszta potrzebne do oceny udzielenia patentu (monopolu
patentowego), poniewaz wystarczajaca jest ilepsza weryfikacja wynalazku dokonana
przez rynek. Wazne jest wiec istnienie w spoteczenstwie swiadomosci, ze udzielenie
patentu na okreslone rozwigzanie moze wskazywaé, ze jest ono nowe, odznacza si¢
poziomem wynalazczym, nadaje si¢ technicznie do wykorzystania (stosowalnos$¢
przemystowa) ale nie daje gwarancji, ze jest ono dobre”?5.

Niekiedy w doktrynie iorzecznictwie przestanka przemystowego stosowania
faczona jest z obowigzkiem odpowiedniego ujawnienia wynalazku. Koncepcja ta oparta
jest na idei, ze nie jest mozliwe wytworzenie, a wigc iprzemystowe zastosowanie
rozwigzania, ktore nie zostalo dostatecznie ujawnione. Jak wskazano w orzecznictwie
,wynalazek mozna uzna¢ za mogacy nadawa¢ si¢ do stosowania, gdy konkretne
rozwigzanie techniczne jest: a) zupetne, b) nalezycie ujawnione, ¢) uzyteczne spotecznie

i gwarantuje ono d) powtarzalno$¢ rezultatu”?6,

212 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej.. ., Lex.

213 Ibidem za decyzja Urzedu Patentowego z dnia 22 kwietnia 2010 r., Sp. 167/07, niepubl.

214 Thidem.

215 Wyrok Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 18 kwietnia 2005 r., VI SA/Wa
1474/04, LEX nr 840795.

218 Wyrok Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 21 wrze$nia 2004 r., II SA
2896/03, LEX nr 160435.
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W odniesieniu do wynalazkéw biotechnologicznych, art. 93(2) ust. 2 Ustawy
PWP wskazuje, ze ,,w zgloszeniu wynalazku dotyczacym sekwencji lub czesciowej
sekwencji genu, w opisie wynalazku, ujawnia si¢ przemystowe zastosowanie sekwencji,
a w niezaleznym zastrzezeniu patentowym wskazuje si¢ ponadto funkcje jaka ta
sekwencja spetnia?’. Za to zgodnie z art. 93(2) ust. 3 ustawy PWP ,.w celu spetnienia
kryterium przemystowego zastosowania w przypadku wykorzystania sekwencji lub
czegsciowej sekwencji genu do produkcji biatka lub czesci biatka, w opisie wynalazku
okresla sig, jakie biatko lub jaka jego cze$¢ sa wytwarzane i jaka spetniaja funkcje?*8.
Wskazane w zapisach przemystowe zastosowanie sekwencji nie moze opierac si¢ jedynie
na przypuszczeniu lub zaproponowaniu potencjalnych sposobow wykorzystania
wynalazku w przysztosci. Powinno ono by¢ wiarygodne, doktadne i konkretne?'®, Musi

220 Konieczne dla

by¢ réwniez technicznie wykonalne na dzien zgloszenia patentowego
objecia ochrong jest rowniez rzeczywiste speinianie danej funkcji w konkretnym
materiale, gdyz zgodnie z art. 93(4) ust. 3 ustawy PWP , patent na wytwor zawierajacy
lub posiadajacy informacje genetyczng obejmuje wszystkie materiaty, do ktorych zostat
wlaczony wytwor i w ktorych zostata zawarta informacja genetyczna spetniajgca w tym
materiale swojg funkcje??L,
2.3.2. Przeslanki patentowe w prawie amerykanskim

Przestanki patentowe, dotyczace patentéw uzytkowych, obowigzujace w prawie
amerykanskim wskazano w przywotywanym juz tytule 35 United States Code sekcji §
101 ,kazdy, kto wynalazt lub odkryl jakikolwiek nowy iuzyteczny proces, maszyng,
wytwor lub zwigzek materii, lub jakiekolwiek nowe iuzyteczne ich ulepszenie, moze
uzyskaé¢ na nie patent, z zastrzezeniem warunkow i wymogow niniejszego tytutu,,??,
Z zapisu tego mozna wyodrebni¢ dwie z przestanek patentowych obowigzujacych
w prawie USA tj. nowos¢ (,,novelty”) 1uzytecznos$¢ (,,utility”). Trzecia z przestanek tj.
nieoczywisto$¢ (,,non-obviousness”) wynika z orzecznictwa. Co ciekawe, te trzy
przestanki zgodne sg z ustaleniami Parte Veneziana, czyli weneckiej ustawy z 1474 roku,

ktora jako pierwsza w historii usystematyzowala prawo ochrony wynalazkow?2.

217 Ustawa PWP, art. 93(2) ust. 2.

218 Ibidem, art. 93(2) ust. 3.

219 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej ..., Lex.
20 prawo Wiasnosci Przemystowej, red. L. Zelechowski.. ., Lex.

221 Ustawa PWP, art. 93(4) ust. 3.

222 35 United States Code § 101.

223 A, Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability..., str. 114-115.
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Poza spelieniem omawianych tu przeslanek patentowalnosci, wniosek musi
rowniez spelni¢ wymogi opisu pisemnego, ,,umozliwienia” i,,best mode”. Wymogi te
zostang doktadniej opisane w dalszej czg$ci pracy.

2.3.2.1. Nowos¢ (,,novelty”)

Aby moc podlega¢ ochronie patentowej wynalazek musi by¢ ,,nowy”. Wymog
spetnienia przez patentowany wynalazek przestanki nowosci wynika bezposrednio
z sekcji § 101 tytutu 35 United States Code. Zagadnienia zwigzane z przestankg nowosci
zostaly szerzej przedstawione w tytule 35 United States Code sekcji § 102. Przede
wszystkim, wskazano tam, zZe ,,0soba jest uprawniona do uzyskania patentu, chyba ze (1)
zastrzegany wynalazek zostal opatentowany, opisany w publikacji drukowanej lub byt
w publicznym uzyciu, w sprzedazy lub w inny sposob dostgpny publicznie przed datg
skutecznego zgloszenia zastrzeganego wynalazku; lub (2) zastrzegany wynalazek zostat
opisany w patencie wydanym zgodnie zsekcja 151 lub we wniosku o patent
opublikowanym lub uznanym za opublikowany zgodnie z sekcja 122(b), w ktorym patent
lub wniosek, w zaleznosci od przypadku, wymienia innego wynalazce i zostal skutecznie
zlozony przed datg skutecznego zgloszenia zastrzeganego wynalazku”??4,

W dalszej czgs$ci tytutu 35 United States Code sekcji § 102 okreslono wytaczenia
od ogolnej zasady. Pierwszy z wyjatkow dotyczy podsekcji (a)(1). Zgodnie znim
»ujawnienie dokonane 1 rok lub krocej przed data skutecznego zgloszenia zastrzeganego
wynalazku nie bedzie stanowito stanu techniki w stosunku do zastrzeganego wynalazku
zgodnie z podsekcja (a)(1), jezeli (A) ujawnienie zostato dokonane przez wynalazcg¢ lub
wspotwynalazce lub przez inng osobe, ktora uzyskata ujawniony przedmiot bezposrednio
lub posrednio od wynalazcy lub wspotwynalazey; lub (B) ujawniony przedmiot przed
takim ujawnieniem zostat publicznie ujawniony przez wynalazce¢ lub wspotwynalazce lub
inng osobe, ktora uzyskata ujawniony przedmiot bezposrednio lub posrednio od
wynalazcy lub wspotwynalazcy 22,

Drugie wylaczenie odnosi si¢ do podsekeji (a)(2) przepisu. Wskazano w nim, ze
,ujawnienie nie stanowi stanu techniki w stosunku do zastrzeganego wynalazku zgodnie
z podsekcja (a)(2), jezeli (A) ujawniony przedmiot zostal uzyskany bezposrednio lub
posrednio od wynalazcy lub wspotwynalazcy; (B) ujawniony przedmiot, zanim zostat

skutecznie zgloszony zgodnie z podsekcja (a)(2), zostat publicznie ujawniony przez

224 35 United States Code § 102.
225 Ibidem.
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wynalazce lub wspotwynalazee lub inng osobe, ktéra uzyskata ujawniony przedmiot
bezposrednio lub posrednio od wynalazcy lub wspotwynalazcy; Iub (C) ujawniony
przedmiot i zastrzegany wynalazek, nie pdézniej niz w dniu skutecznego zgloszenia
zastrzeganego wynalazku, byly wlasno$cig tej samej osoby lub podlegaty obowigzkowi
cesji na rzecz tej samej osoby”.

Dodatkowo, w odniesieniu do oceny czy patenty i opublikowane zgloszenia sa
skuteczne jako stan techniki, w tytule 35 United States Code sekcji § 102 (d) wskazano,
ze ,,dla celow ustalenia, czy patent lub zgloszenie patentowe jest stanem techniki
w stosunku do zastrzeganego wynalazku zgodnie z podsekcja (a)(2), taki patent lub
zgloszenie uwaza si¢ za skutecznie zgtoszone, w odniesieniu do wszelkich przedmiotow
opisanych w patencie lub zgloszeniu — lub (1) jesli paragraf (2) nie ma zastosowania, od
faktycznej daty zgloszenia patentu lub wniosku patentowego; lub (2) jesli patent lub
zgloszenie patentowe jest uprawnione do zastrzezenia prawa pierwszenstwa zgodnie
z sekcja 119, 365(a), 365(b), 386(a) lub 386(b) lub do zastrzezenia skorzystania
z wczesniejszej daty zgloszenia zgodnie z sekcja 120, 121, 365(¢c) lub 386(c), w oparciu
ol 1lub wigcej] wczesniejszych zgloszen patentowych, od daty zgloszenia
najwczesniejszego takiego zgloszenia, ktore opisuje przedmiot™?%5,

W celu dokonania oceny nowos$ci porownuje si¢ wiec zgloszony wynalazek
z istniejacym stanem techniki. Dlatego okreslenie zakresu stanu techniki jest kluczowe
dla mozliwosci przeprowadzenia oceny spetnienia przestanki nowosci. Przepis odwotuje
si¢ do réznych zrédet stanu techniki w tym: patentdw, drukowanych publikacji oraz
innych wynalazkéw, bedacych w publicznym uzyciu, sprzedazy lub w inny sposéb
publicznie dostepnych.

Zaliczenie do kategorii ,,drukowanej publikacji” wymaga jej publicznej
dostepnosci. Jak wskazano w sprawie Suffolk Technologies, LLC v. AOL Inc. z 2014
roku, upublicznienie oznacza, ze ,,dane odniesienie jest publicznie dostepne dla celow
ustalenia, czy odniesienie jest publikacjag drukowang zgodnie zustawg regulujaca
zdolno$¢ patentowa, po =zadowalajacym wykazaniu, ze taki dokument zostal
rozpowszechniony lub winny sposob udostgpniony w zakresie, w jakim osoby
zainteresowane 1 o przeci¢tnych umiejetnosciach w przedmiocie lub technice, przy

zachowaniu nalezytej staranno$ci, mogg go zlokalizowa¢”??’. Co ciekawe, w niektorych

226 Ibidem.
227 Suffolk Techs., LLC v. AOL Inc., 752 F.3d 1358 (Fed. Cir. 2014).
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przypadkach nawet wygloszenie referatu na konferencji moze zosta¢ uznane za
,,drukowang publikacj¢” w rozumieniu sekcji § 102 tytutu 35 United States Code®?. Tak
przyjeto w sprawie In re Klopfenstein z 2004 roku. Podano tam, ze ,,odniesienie byto
wystarczajgco publicznie dostgpne, aby mozna je bylo uznac za «publikacj¢ drukowang»
zgodnie z ustawa regulujacg warunki zdolnos$ci patentowej, w ktorej samo odniesienie
byto pokazywane przez dtuzszy czas cztonkom publicznosci, ktdrzy posiadali przecietne
umiejetnosci  w technice wynalazku stojagcego za zgloszeniem patentowym. Ci
cztonkowie publicznosci nie byli pozbawieni mozliwo$ci robienia notatek, a nawet
fotografowania odniesienia, a samo odniesienie zostalo przedstawione w taki sposob, ze
skopiowanie zawartych w nim informacji bytoby stosunkowo prostym przedsiewzigciem
dla tych, ktérym zostalo ujawnione™??°. Na dopuszczalno$¢ objecia zakresem pojecia
,drukowanej publikacji” wptyw majg roéwniez dziatania dgzgce do zachowania poufnosci.
Jezeli publikacja zostata wudostgpniona dla ograniczonego grona odbiorcow
zobowigzanych do zachowania jej tresci w poufno$ci, to w rozumieniu przepisu nie
powinna by¢ ona uznawana za ,,drukowang publikacje?%°,

W odniesieniu do ,,publicznego uzycia” brak spetnienia przestanki nowosci moze
nastgpic, jezeli publicznie uzywany produkt zawiera wszystkie zastrzezenia zgloszonego
wynalazku. Publicznie uzywany produkt powinien ucielesnia¢ dany wynalazek?3!.
Pojegcie ,,publicznego wuzycia” w rozumieniu przepisu nie jest rownoznaczne
z kolokwialnym znaczeniem. w sprawie New Railhead Manufacturing, L.L.C. v. Vermeer
Manufacturing Co. z 2002 roku zaznaczono, ze ,wyrazenie «uzycie publiczne»
w ustawie patentowej wykluczajace patent na wynalazek, ktory byt w uzyciu publicznym
ponad rok przed data zgloszenia patentowego, niekoniecznie oznacza otwarte i widoczne
w zwyklym znaczeniu; obejmuje kazde uzycie zastrzezonego wynalazku przez osobe
inng niz wynalazca, ktéra nie podlega zadnym ograniczeniom, restrykcjom ani

obowigzkowi zachowania tajemnicy wobec wynalazcy 2%

. Oceniane uzycie musi by¢
dostgpne publicznie. Jak wskazano w sprawie Invitrogen Corp. v. Biocrest
Manufacturing, L.P 22002 roku ,,wlasciwym testem dla aspektu uzycia publicznego

ustawowego zakazu patentowania wynalazku, ktory byl w publicznym uzyciu [...] jest

228 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner..., 5-38.
229 In re Klopfenstein, 380 F.3d 1345 (Fed. Cir. 2004).

20 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner.. ., 5-40.
21 Ibidem, 5-43.

232 New Railhead Mfg., L.L.C. v. Vermeer Mfg. Co., 298 F.3d 1290 (Fed. Cir. 2002).

67



to, czy domniemane uzycie: (1) byto dostepne publicznie; lub (2) byto wykorzystywane
komercyjnie”?%,

Oceniajac czy dany wynalazek byt ,,w sprzedazy” w rozumieniu przepisu, nalezy
ustali¢ spelnienie dwoch warunkow tj. tego, czy wynalazek byt przedmiotem komercyjne;j
oferty sprzedazy oraz czy wynalazek byt gotowy do opatentowania®®*. Wynalazek
stanowi przedmiot komercyjnej oferty sprzedazy gdy istniala komercyjna oferta i dany
wynalazek byt jej przedmiotem. Wystarczajaca jest jednorazowa oferta sprzedazy lub
sprzedaz. Oferta czy sprzedaz moze pochodzi¢ od wynalazcy, osoby trzeciej czy innego
dowolnego podmiotu. Nalezy zaznaczy¢, ze udzielenie licencji nie oznacza, ze dany

wynalazek byt ,w sprzedazy”?%®,

Warunek bycia wynalazkiem gotowym do
opatentowania zostat szerzej przedstawiony w sprawie Pfaff v. Wells Electronics, Inc.
z 1998 roku. Wskazano w niej, ze ,,wymog ustawowego zakazu sprzedazy, zgodnie
z ktéorym wynalazek byt gotowy do opatentowania w momencie domniemanego
zdarzenia uruchamiajacego zakaz sprzedazy, moze zosta¢ spelniony na co najmniej dwa
sposoby: poprzez dowod doprowadzenia do praktyki («reduction to practice») przed data
krytyczng lub poprzez dowdd, ze przed datg krytyczng wynalazca przygotowat rysunki
lub inne opisy wynalazku, ktére byly wystarczajaco szczegétowe, aby umozliwi¢ osobie
znajgcej sie na sztuce zastosowanie wynalazku w praktyce 2%,

Zakres ,,publicznego uzycia” i bycia ,,w sprzedazy” w rozumieniu przepisu jest
jednak zawezony o uzycie eksperymentalne. Zgodnie z wyrokiem w sprawie City of
Elizabeth v. American Nicholson Pavement Co. z 1877 roku ,,korzystanie z wynalazku
przez samego wynalazce lub jakakolwiek inng osobe pod jego kierownictwem w drodze
eksperymentu i w celu doprowadzenia wynalazku do doskonatosci nie stanowi «uzycia
publicznego»"®’. W 2005 roku w sprawie Electromotive Division of General Motors
Corp. v. Transportation Systems Division of General Electric Co. przedstawiono liste

trzynastu przestanek ktore nalezy wzig¢ pod uwage oceniajac czy w danym przypadku

nastgpilo uzycie eksperymentalne®3,

233 Invitrogen Corp. v. Biocrest Mfg., L.P., 424 F.3d 1374 (Fed. Cir. 2005).

234 pfaff v. Wells Elecs., Inc., 525 U.S. 55, 119 S. Ct. 304, 142 L. Ed. 2d 261 (1998).

25 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner..., 5-50.

236 pfaff v. Wells Elecs., Inc., 525 U.S. 55, 119 S. Ct. 304, 142 L. Ed. 2d 261 (1998).

237 City of Elizabeth v. Am. Nicholson Pavement Co., 97 U.S. 126, 24 L. Ed. 1000 (1877).

238 Electromotive Div. of Gen. Motors Corp. v. Transportation Sys. Div. of Gen. Elec. Co., 417 F.3d 1203
(Fed. Cir. 2005).

68



Sekcja § 102 tytulu 35 United States Code zostala gruntownie zmieniona przez
wprowadzony w 2011 roku Leahy—Smith America Invents Act. Powigzane to byto
z przejsciem amerykanskiego prawa patentowego z systemu first-to-invent na first-to-
file. W uprzednim ksztalcie przepisu znaczenie miata rowniez geograficzna lokalizacja
ujawnienia wynalazku. Niektoére sposoby ujawnienia byty brane pod uwage w stanie
techniki jedynie wtedy, gdy dokonano ich na terenie USA. W aktualnej wersji zakres
geograficzny ujawnienia zostal rozszerzony.

Brak nowos$ci wynalazku nazywa si¢ rowniez antycypacja (,,anticipation”).
Mamy znig do czynienia w sytuacji, gdy pojedyncze odniesienie do stanu techniki

obejmuje kazdy element zastrzezenia?.

Proces oceny nowos$ci polega wigc na
porownaniu zastrzezenia do danego odniesienia do stanu techniki. Jezeli nie ma pomig¢dzy
nimi réznicy dla osoby posiadajacej przeci¢tne umiejgtnosci w danej dziedzinie to
wynalazek nie jest nowy??. Odniesienie nie musi pochodzi¢ ztej samej dziedziny
techniki co zgloszony wynalazek. Aby uzna¢ wystapienie antycypacji elementy
odniesienia do stanu techniki powinny by¢ ulozone w ten sam sposob co w ocenianym
zastrzezeniu. Nie nalezy rowniez tgczy¢ roznych ujawnien niezwigzanych ze sobg na
podstawie danego odniesienia. Informacje wykraczajace poza to co jest zawarte w danym
odniesieniu do stanu techniki nie powinny by¢ brane pod uwage przy ocenie. Jezeli
bytoby to potrzebne do dopetnienia ujawnienia, brak zdolnosci patentowej wynikatby
z niespeienia przestanki nieoczywistosci a nie przestanki nowosci?*.,

Nie nalezy rowniez uznawa¢ nowosci wynalazku ze wzgledu na brak ujawnienia
w danym odwolaniu do stanu techniki okre$lonych inherentnych cech. Jak uznano
w sprawie Schering Corp. v. Geneva Pharms z 2003 roku dotyczacej metabolitu
antyhistaminowego ,,odniesienie do wczesniejszego stanu techniki moze antycypowac
patent bez ujawniania cechy zastrzeganego wynalazku, jesli ta brakujaca cecha jest
koniecznie obecna lub inherentna w pojedynczym odniesieniu antycypujacym”24,

W wyroku w sprawie Titanium Metals Corp. of Am. v. Banner z 1985 roku
dotyczacego stopu tytanowego wskazano, ze ,.,elementarng zasada prawa patentowego
jest rowniez to, ze w przypadku, gdy zastrzezenie obejmuje kilka zwigzkow, zastrzezenie

jest «antycypowaney, jesli jeden z nich znajduje sie w stanie techniki’?*3, Jest to zgodne

29 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner..., 5-16.
240 Ibidem, § 5:2.

241 Tbidem, 5-25.

242 Schering Corp. v. Geneva Pharms., 339 F.3d 1373 (Fed. Cir. 2003).

243 Titanium Metals Corp. of Am. v. Banner, 778 F.2d 775, 782 (Fed. Cir. 1985).
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z ustaleniami sprawy In re Petering z 1962 roku dotyczacej izoalloksazyn. Ma to
szczegOlne znaczenie w odniesieniu do wynalazkéw biotechnologicznych, ktérych

zastrzezenia potrafig obejmowac znaczng ilo$¢ zwigzkoéw chemicznych.

2.3.2.2.  Uzytecznos¢ (,,utility™)

Jak wskazano juz powyzej, przestanka uzytecznosci wynika bezposrednio z sekcji
§ 101 tytutu 35 United States Code. Jej wprowadzenie jest zwigzane z realizacja celu
prawa patentowego. Jezeli ujawniany wynalazek nie jest uzyteczny dla spoleczenstwa, to
nie ma podstaw do ,,nagrodzenia” go patentem.

Standard oceny przestanki uzytecznos$ci ustalony zostal w sprawie Brenner v.
Manson z 1966 roku. Wskazano tam, ze ,,podstawowym quid pro quo rozwazanym przez
Konstytucje¢ 1 Kongres w celu przyznania monopolu patentowego jest korzys¢ czerpana
przez spoleczenstwo z wynalazku o znacznej uzytecznosci. Dopoki proces nie zostanie
dopracowany 1rozwinigty do tego punktu- w ktorym konkretna korzys¢ istnieje
w obecnie dostgpnej formie- nie ma wystarczajacego uzasadnienia dla zezwolenia

29244

wnioskodawcy na zajecie tego, co moze okazac si¢ szerokim polem™*** oraz, ze ,,patent

nie jest jednak licencjg na polowanie. Nie jest nagrodg za poszukiwania, ale rekompensatg

9245

za ich pomyS$lne zakonczenie”*. W orzeczeniu podwazono spelnienie przestanki

uzyteczno$ci przez wynalazek ,,poniewaz dziala- tj. wytwarza zamierzony produkt?46
lub ,,poniewaz otrzymany zwigzek nalezy do klasy zwiazkoéw bedacych obecnie
przedmiotem powaznych badan naukowych”?4.

Pomimo powyzszych ograniczen uwaza si¢, jak zaznaczono w sprawie Juicy
Whip, Inc. v. Orange Bang, Inc. z 1999 roku, ze ,,proég uzyteczno$ci nie jest wysoki:
Wynalazek jest «uzyteczny» zgodnie z sekcja 101, jesl jest w stanie zapewni¢ pewna
mozliwg do zidentyfikowania korzy$¢ 248,

Przy ocenie wniosku twierdzenia dotyczace spehienia przestanki uzytecznosci
uznaje si¢ za prawdziwe, chyba ze istnieje powod by w to watpi¢. W takiej sytuacji

USPTO powinien przedstawi¢ odpowiednie dowody na poparcie swoich obiekcji.

244 The basic quid pro quo contemplated by the Constitution and the Congress for granting a patent
monopoly is the benefit derived by the public from an invention with substantial utility. Unless and until
a process is refined and developed to this point -- where specific benefit exists in currently available form
-- there is insufficient justification for permitting an applicant to engross what may prove to be a broad
field, Brenner v. Manson, 383 U.S. 519, 86 S. Ct. 1033, 16 L. Ed. 2d 69 (1966).

245 Brenner v. Manson, 383 U.S. 519, 86 S. Ct. 1033, 16 L. Ed. 2d 69 (1966).

246 Ibidem.

247 Ibidem.

248 Juicy Whip, Inc. v. Orange Bang, Inc., 185 F.3d 1364, 1366 (Fed. Cir. 1999).
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Zglaszajacy moze na nie odpowiedzie¢ argumentujac swoje stanowisko i przedstawiajac
dodatkowe dowody na speinienie przestanki. Jezeli patent zostanie juz udzielony, to
poOzniejsze uniewaznienie na podstawie niespelnienia przestanki uzytecznosci zdarza si¢
bardzo rzadko?®. Jak wskazano w sprawie Raytheon Co. v. Roper Corp. z 1983 roku
»jesli strona wyprodukowata, sprzedata lub uzywala prawidlowo zastrzezonego
urzadzenia i w ten sposob dokonata naruszenia, dowdd uzytecznos$ci tego urzadzenia jest
tym samym ustalony. Ludzie rzadko, jesli w ogdle, przywlaszczaja sobie bezuzyteczne
wynalazki”?%°,

Aby speli¢ omawiang przeslanke wymagane jest wskazanie ,konkretnej
uzytecznosci”. W niektérych sytuacjach moze to by¢ problematyczne np.: na wezesnych
etapach badan farmakologicznych. W takich przypadkach wystarczajace do wykazania
tej] uzytecznosci jest wskazanie aktywnosci farmakologicznej, anie jest konieczne
okre$lanie konkretnego medycznego zastosowania®®!. Jak wskazano w sprawie Nelson v.
Bowler z 1980 roku ,,testy potwierdzajace aktywno$¢ farmakologiczng moga wykazywac
praktyczng uzytecznos¢ leku, nawet jesli nie moga ustali¢ konkretnego zastosowania
terapeutycznego 2%,

Warto zaznaczy¢, ze jak wskazano w sprawie In re Brana z 1995 roku,
zatwierdzenie przez Agencje Zywnosci i Lekow (,,Food and Drug Administration” lub

»-FDA”) ,nie jest warunkiem koniecznym do wuznania zwigzku za uzyteczny

W rozumieniu przepisdw patentowych”253,

2.3.2.3. Nieoczywistos¢ (,,non-obviousness”)

Ostatnia z omawianych przestanek tj. przestanka nieoczywistosci, okreslona
zostata w tytule 35 United States Code sekcji § 103. Wskazano w nim, ze ,,patent na
zastrzegany wynalazek nie moze zosta¢ uzyskany, niezaleznie od tego, ze zastrzegany
wynalazek nie jest identycznie ujawniony, jak okreslono w sekcji 102, jesli roznice
migdzy zastrzeganym wynalazkiem a stanem techniki sg takie, ze zastrzegany wynalazek
jako catos$¢ bytby oczywisty przed data skutecznego zgloszenia zastrzeganego wynalazku

dla osoby posiadajacej przecigtne umiejetnosci w technice, do ktérej odnosi si¢

9 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner..., 3-7.
250 Raytheon Co. v. Roper Corp., 724 F.2d 951, 959 (Fed. Cir. 1983).

L Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner.. ., 3-9.
22 Nelson v. Bowler, 626 F.2d 853 (C.C.P.A. 1980).

23 In re Brana, 51 F.3d 1560 (Fed. Cir. 1995).
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zastrzegany wynalazek. Zdolno$¢ patentowa nie moze by¢ negowana przez sposob,
w jaki wynalazek zostal dokonany”?%,

Wprowadzenie przestanki jest powigzane z konstytucyjnie okreslonym celem
istnienia prawa patentowego w USA. Skoro patent stanowi ,,zaptate” za ujawnienie tresci
wynalazku rozwijajacego nauke jasnym jest, ze nie mozna go udzieli¢ na wynalazek
oczywisty na podstawie stanu techniki dla osoby posiadajacej przeci¢tne umiejetnosci
w danej technice. Na podstawie tej przestanki ocenia si¢ wigc czy wynalazek rozwija
technik¢ w stopniu wystarczajacym do tego by nagrodzi¢ to udzieleniem patentu.
W przypadku gdy osoba oceniajagca wniosek odrzuca go na podstawie niespetnienia
przestanki nieoczywistosci, przedstawia ona w swojej decyzji dowody tzw. prima facie
oczywisto$ci. Ta oczywisto§¢ moze nastgpnie zosta¢ podwazona dowodami lub
argumentacja zgtaszajacego.

Osoba posiadajgca przecietne umiejetnosci w technice (tzw. PHOSITA- ,,person
having ordinary skill in the art”) jest podmiotem pojawiajacym si¢ czesto w ramach
omawiania kwestii zwigzanych z patentowaniem m.in. przy przestance nieoczywistosci
czy wymogu umozliwienia. Jest to hipotetyczny podmiot posiadajacy okreslony zakres
umiej¢tnosci. Zgodnie z wyrokiem w sprawie In re Howarth z 1981 roku umiej¢tnosci
takiej osoby ,,obejmuja nie tylko podstawowa wiedz¢ na temat konkretnej techniki, do
ktorej odnosi sie wynalazek, ale takze wiedze na temat tego, gdzie szuka¢ informacji”?>°,

W sprawie Graham v. John Deere z 1966 roku przedstawiono zasady zgodnie
z ktorymi powinna by¢ oceniana przestanka nieoczywistosci. Test ten sklada si¢ z 4
etapow, zwanych czynnikami Grahama. Zgodnie z nimi nalezy: 1. okres$li¢ zakres i tres¢
stanu techniki; 2. wustali¢ ro6znice migdzy stanem techniki a rozpatrywanymi
zastrzezeniami; 3. okresli¢ poziom przecigtnych umiejetnosci w danej dziedzinie; 4.
zbada¢ obiektywne wskazniki nieoczywisto$ci®®®. Pierwsze trzy etapy okre$lane sg jako
wstepne wzgledy lub subiektywne dowody, a czwarty etap jako dodatkowe wzgledy?®’.
Takie dodatkowe wzgledy moze stanowi¢ m.in.: sukces komercyjny, od dawna

odczuwane, ale nierozwigzane potrzeby czy niepowodzenia innych naukowcow?%,

254 35 United States Code § 103.

25 In re Howarth, 654 F.2d 103, 106 (C.C.P.A. 1981).

2% Graham v. John Deere Co. of Kansas City, 383 U.S. 1, 86 S. Ct. 684, 15 L. Ed. 2d 545 (1966).
57 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner.. ., 5-60.

258 Graham v. John Deere Co. of Kansas City, 383 U.S. 1, 86 S. Ct. 684, 15 L. Ed. 2d 545 (1966).
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Z czasem uznano jednak, ze czynniki Grahama stanowig jedynie wstepny etap
analizy. Do dalszej oceny nieoczywistosci stosowany byt tzw. TSM test (“teaching-
suggestion- motivation™). Zgodnie z nim ,,zastrzezenie patentowe jest oczywiste tylko
wtedy, gdy wczesniejsza technika, natura problemu lub wiedza osoby posiadajacej
przecietne umiejetnosci w tej technice ujawnia pewng motywacje lub sugesti¢ potaczenia
nauk stanu techniki’?%,

W 2007 roku, w sprawie KSR v. Teleflex Sad Najwyzszy USA podkreslil jednak
wage czynnikow Grahama i ograniczyt dotychczasowy sposob korzystania z testu TMS.
w wyroku wskazano, ze ,,0d czasu opracowania testu TSM, Federalny Sad Dystryktowy
bez watpienia stosowal go zgodnie ztymi zasadami w wielu przypadkach. Nie ma
koniecznej niespdjnosci migdzy testem a analizg Grahama. Sad popetnia jednak btad, gdy
- tak jak tutaj - przeksztalca ogdlng zasade w sztywng regule ograniczajacg badanie
oczywisto$ci”?0. Test TMS powinien by¢ wiec stosowany nie jako wymog, ale jako
pomocna wskazowka przy dokonywaniu oceny nieoczywistosci.

W orzeczeniu uznano réwniez, ze ,,patent sktadajacy si¢ z kilku elementow nie
moze zosta¢ uznany za oczywisty jedynie poprzez wykazanie, ze kazdy z jego elementow
byt niezaleznie znany w stanie techniki”?®!. Ze wzgledu na aktualny poziom rozwoju
technologii, w wigkszos$ci przypadkow wynalazki beda opiera¢ si¢ na dotychczasowych
osiggnigciach nauki. Nie oznacza to, ze kazde polaczenie znanych juz elementow techniki
bedzie oczywiste dla osoby posiadajacej przecigtne umiejetnosci w danej technice.
Nalezy rowniez zachowac ostrozno$¢, aby nie dokonywac oceny ex post na podstawie
uprzedzen wynikajacych z posiadanej perspektywy czasu (tzw. ,,hindsight bias”)?%2.

W sprawie In re Bell z 1993 roku skupiono si¢ na spehlieniu przestanki
nieoczywistoSci przez wynalazek dotyczacy czasteczek kwasu nukleinowego
zawierajacych ludzkie sekwencje, ktére koduja ludzkie insulinopodobne czynniki
wzrostu i1 II, odgrywajace role w posredniczeniu we wzroscie komorek somatycznych
po podaniu hormondéw wzrostu. W wyroku wskazano, ze sekwencja aminokwasowa
biatka w potaczeniu z odniesieniem wskazujacym ogoélng metod¢ klonowania nie

uczynita genu oczywistym?%3,

29 KSR Int'l Co. v. Teleflex Inc., 550 U.S. 398, 127 S. Ct. 1727, 167 L. Ed. 2d 705 (2007).
260 Thidem.

%! Ibidem.

22 pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner.. ., 5-66.

2683 [y re Bell, 991 F.2d 781 (Fed. Cir. 1993).
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Dwa lata pozniej, w sprawie In re Deuel, potwierdzono zatozenia In re Bell.
Wnhiosek dotyczyl wyizolowanych i oczyszczonych czasteczek DNA i cDNA kodujacych
czynniki wzrostu wigzace heparyneg, ktora stymuluje podziat komorek, a tym samym
utatwia naprawe¢ lub wymiane uszkodzonej lub chorej tkanki. W wyroku wskazano, ze
,»(1) potaczenie odniesienia do stanu techniki uczacego metody klonowania genow, wraz
z odniesieniem ujawniajagcym czeSciowa sekwencje aminokwasowa dla Dbiatka
stymulujacego podziaty komoérkowe, nie czynito zastrzezen prima facie oczywistymi; (2)
wymyS$lona metoda przygotowania niezidentyfikowanego DNA nie definiuje go
z precyzja niezbedng do uczynienia go oczywistym w stosunku do biatka, ktore koduje;
oraz (3) zastrzezenia patentowe ogdlnie obejmujace wszystkie sekwencje DNA kodujace
ludzkie 1bydlece biatka stymulujace podzialy komoérkowe nie byly niewazne jako
oczywiste 264,

W 1995 roku wprowadzony zostal w zycie Biotechnological Process Patent Act,
ktory w sekcji § 103 tytulu 35 United States Code dodawat podsekcje (b) (aktualnie
uchylong)?®. Zmiana zaadresowa¢ miala problem, ktory wynikl w ramach sprawy In re
Durden z 1985 roku dotyczacej procesu wytwarzania zwigzkoéw karbaminianowych,
wykorzystujacego nowe zwiazki oksymowe jako materiaty wyjsciowe. W wyroku tym
wskazano, ze ,,proces chemiczny, inaczej oczywisty w swietle wydanego patentu, nie
podlega opatentowaniu tylko dlatego, ze zaréwno konkretny zastosowany materiat
wyjsciowy, jak i uzyskany produkt byly nowe i nieoczywiste?%, W sprawie In re Durden
znacznie ograniczona zostala mozliwo$¢ patentowania wynalazkéw biotechnologicznych
i wiele zgtoszen byto nastepnie odrzucanych na podstawie tego wlasnie wyroku?®’. Aby
wyj$¢ naprzeciw specyfice wynalazkow biotechnologicznych wskazano, zgodnie
z zapisem podsekcji (b), ze ,,niezaleznie od postanowien podsekcji (a) 1 po dokonaniu
w odpowiednim czasie przez zglaszajacego patentu wyboru postepowania zgodnie
z niniejszg podsekcja, proces biotechnologiczny wykorzystujacy lub prowadzacy do
powstania zwigzku materii, ktora jest nowa zgodnie z sekcjg 102 i nicoczywista zgodnie
z podsekcja (a) niniejszej sekcji, uznaje si¢ za nieoczywisty, jezeli- (A) zastrzezenia do
procesu ikompozycji materii s3 zawarte w tym samym zgloszeniu patentowym lub

w oddzielnych zgloszeniach zta samg data skutecznego zgloszenia; (B) kompozycja

264 In re Deuel, 51 F.3d 1552 (Fed. Cir. 1995).

285 K. Connarn, Section 103(b): Obviously Unnecessary?, 5 J. High Tech. L, 287, 2005.
266 In re Durden, 763 F.2d 1406 (Fed. Cir. 1985).

%7 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner.. ., 5-55.
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materii 1 proces w momencie ich wynalezienia byly wlasnoscig tej samej osoby lub
podlegaly obowigzkowi cesji na rzecz tej samej osoby”?%8. Oznaczalo to, ze jezeli
material wyjSciowy lub osiggnigty produkt jest nowy inieoczywisty to wynalazek
biotechnologiczny powinien by¢ uznany za nieoczywisty. Miesigc po wprowadzeniu
podsekcji (b), w grudniu 1995 roku, wydano wyrok w sprawie In re Ochiai?®®. Wskazano
wnim, ze ,proces przygotowania konkretnego zwigzku cefemu o wilasciwosciach
antybiotycznych nie byt prima facie oczywisty; proces wymagal uzycia nowego,
nieoczywistego kwasu jako jednego =z materialow wyjsciowych, a odniesienia do
wczesniejszej techniki nie definiowaly klasy kwasow, ktorych znajomo$¢ uczynitaby
oczywistym uzycie konkretnie zastrzeganego kwasu’?’0, Orzeczenie to powazalo wiec
twierdzenia In re Durden, nie tylko w odniesieniu do wynalazkoéw biotechnologicznych,
tak jak robita to podsekcja (b), ale w odniesieniu do wszystkich typow wynalazkow.

1’1 i In re Brouwer?’?. Tym

W tym kierunku podazyty tez wyroki w sprawach In re Deue
samym zapis podsekcji (b), tuz po jej wprowadzeniu, stal si¢ bezprzedmiotowy.
Podsekcja (b) sekcji § 103 tytulu 35 United States Code ostatecznie zostala uchylona
przez Leahy—Smith America Invents Act.
2.4. Whnioski dotyczace definicji iprzestanek ochrony  wynalazku

biotechnologicznego

Zaréwno w Polsce jak i w USA prawo patentowe posiada dtugg historie. W Polsce
uprawnienia o charakterze patentu przyznawano juz w XV wieku. W Stanach
Zjednoczonych pierwsza ustawe patentowg przygotowano w 1793 roku, jedynie 17 lat po
utworzeniu panstwa. W USA, kwestie dotyczace wlasnosci intelektualnej rozstrzygane
sg na poziomie federalnym. Oznacza to, ze regulacja odnoszaca si¢ do wynalazkow
biotechnologicznych jest wspolna ijednolita, niezaleznie od stanu. Analogicznie jest
w Polsce, gdzie prawo patentowe dziata na poziomie krajowym. Nalezy zauwazy¢, ze
prawo wiasnosci intelektualnej zostato do pewnego stopnia zharmonizowane w skali UE.
Zaréwno w Polsce jak i w USA decyzje dotyczace udzielania patentow wydawane sg
przez odpowiednie instytucje patentowe. W Polsce instytucja ta jest Urzad Patentowy RP,
a w Stanach Zjednoczonych USPTO. W obu systemach, wyzsza instancja rozpatrujaca

sporne sprawy z zakresu prawa patentowego sa sady. Warto tez zaznaczy¢, ze patent

268 Thidem, 5-54.

29 Thidem, 5-56.

270 In re Ochiai, 71 F.3d 1565 (Fed. Cir. 1995).
271 In re Deuel, 51 F.3d 1552 (Fed. Cir. 1995).
272 In re Brouwer, 77 F.3d 422 (Fed. Cir. 1996).

75



obowiazujacy na terytorium USA moze wydac jedynie USPTO. Inaczej jest w Polsce,
gdzie patent obowigzujacy na terytorium panstwa moze by¢ przyznany nie tylko poprzez
skorzystanie z procedury krajowej. Dostepna jest rowniez opcja uzyskania patentu
europejskiego, obejmujacego swoim zakresem terytorium Polski, poprzez dokonanie
zgloszenia w Europejskim Urzedzie Patentowym. Polska iamerykanska procedura
uzyskania patentu sa co do zasady podobne, aistniejace réznice nie prowadza do
szczegdlnych wnioskéw w odniesieniu do ochrony wynalazkéw biotechnologicznych.
W prawie polskim wynalazek biotechnologiczny definiowany jest jako
,wynalazek w rozumieniu art. 24, dotyczacy wytworu skladajacego si¢ z materiatu
biologicznego lub zawierajacego taki materiat albo sposobu, za pomoca ktérego materiat

»2713  Odwotanie do

biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub wykorzystywany
art. 24 Ustawy PWP wskazuje, ze wynalazek powinien spetnia¢ przestanki patentowe tj.
by¢ nowy, posiada¢ poziom wynalazczy i nadawac si¢ do przemystowego stosowania.
W prawie amerykanskim nie zostala ~wprowadzona definicja  wynalazku
biotechnologicznego. Podstawowym przepisem okreslajacym mozliwo$¢ patentowania,
w odniesieniu do wszystkich patentoéw uzytkowych jest sekcja § 101 tytulu 35 United
States Code, zgodnie zktora ,kazdy, kto wynalazt lub odkryt jakikolwiek nowy
1uzyteczny proces, maszyng, wytwor lub zwigzek materii, lub jakiekolwiek nowe
1uzyteczne ich ulepszenie, moze uzyska¢ na nie patent, z zastrzezeniem warunkow
i wymogow niniejszego tytuhu,,?’4. Zapis ustanawia przestanki nowosci i uzytecznosci.
Wskazuje on tez, ze mozliwo$¢ objecia ochrong patentowa dotyczy procesOw, maszyn,
wytworow 1zwigzkéw materii. Bioragc pod uwage ich wlasciwosci, wynalazki
biotechnologiczne moga wigc podlega¢ patentowaniu jako proces, wytwor lub zwigzek
materii. Nalezy uzna¢, ze z perspektywy prawa polskiego, wprowadzenie do Ustawy
PWP definicji wynalazku biotechnologicznego, jest prawidtowe i1 wartosciowe. Jako, ze
pojecie jest wielokrotnie przywotywane jest w przepisach prawa, doktrynie
1 orzecznictwie, przydatne jest konkretne okreslenie jego zakresu.

Zaro6wno w Polsce jak i w USA cel prawa patentowego pozostaje taki sam. Jest
nim wspieranie rozwoju nauki poprzez zachecanie wynalazcoOw do dziatania, przyznajac
im na ograniczony czas prawa wytaczne do danego wynalazku w zamian za dokonanie

jego ujawnienia. Wynalazek musi wigc stanowi¢ pewng warto$¢, ktora bedzie wnoszona

213 Ustawa PWP, art. 93 (1) pkt 1.
24 35 United States Code § 101.
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do stanu nauki. Warto$¢ ta musi jednoczesnie przewyzsza¢ lub rownowazy¢ obcigzenie
wynikajace z objecia danego osiggniecia monopolem. Analiza tej wartosci jest
dokonywana przy uzyciu konkretnych przestanek patentowych. Oba systemy posiadaja
wymog spehienia takich przestanek i pomimo réznic w nazewnictwie sg one w pewnym
stopniu do siebie podobne lub petnig podobng role. Zarowno w prawie polskim jak
iamerykanskim wprowadzona zostala przestanka nowosci. Polska przestanka
przemyslowego zastosowania jest odpowiednikiem amerykanskiej przestanki
uzytecznosci, a uzywana w Polsce przestanka poziomu wynalazczego jest analogiczna do
amerykanskiej przestanki nieoczywistosci. Pomimo pelnienia zbieznej roli, przestanki te
ro6znig si¢ jednak w kazdym z systemdéw. W inny sposob przebiega tez ich interpretacja.
Sprawia to, ze wystepuje roznica w progu patentowalnosci migdzy krajami 1 w niektorych
przypadkach wynalazek ktory podlegatby patentowaniu w Polsce, moze nie uzyskac
takiej ochrony w USA i odwrotnie.

W prawie polskim, sprawdza si¢ czy rozwigzanie posiada charakter techniczny
jeszcze przed rozpoczgciem oceny przestanek patentowych. Oznacza to, ze powinien by¢
on powigzany z przedmiotem nie-abstrakcyjnym takim jak np.: produkt, sposéb czy
urzadzenie. W prawie amerykanskim wymog charakteru technicznego nie jest okreslony
osobno, jako ze wynika on bezposrednio z sekcji § 101 tytulu 35 United States Code.

W obu systemach wynalazek patentowalny musi spei¢ przestanke nowosci.
Zasadniczo jest ona interpretowana w prawie polskim iamerykanskim w sposob
podobny. Nowos$¢ ocenia si¢ poprzez poréwnanie zgtoszonego wynalazku do istniejacego
stanu techniki. Wynalazek nie jest nowy, jezeli jest tozsamy z innym, pojedynczym
rozwigzaniem udostgpnionym publicznie przed datg zgloszenia. Réznice migdzy
systemami s3 niewielkie 1nie maja wplywu na ochron¢ wynalazkow
biotechnologicznych. Przyktadem jednej z nich moze by¢ zakres dozwolonych ujawnien,
ktore nie niweczg nowosci. W USA jest inny niz w Polsce. W prawie amerykanskim,
dotyczy ujawnien dokonanych nie wczesniej niz rok przed zgloszeniem przez wynalazce,
wspotwynalazce albo podmiot ktory uzyskal rozwigzanie od nich. W prawie polskim
dotyczy ujawnien dokonanych nie wczesniej niz sze$¢ miesigcy przed zgloszeniem,

spowodowanych oczywistym naduzyciem w stosunku do zgtaszajacego.
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Kolejna przestanka wymagana w prawie polskim to posiadanie poziomu
wynalazczego. Jej odpowiednik w USA nazywa si¢ przeslanka nieoczywistosci.
Przestanka w obu systemach sprowadza si¢ do oceny czy zglaszane rozwigzanie jest
oczywiste w §wietle istniejgcego stanu techniki. Oczywisto$¢ wynalazku moze wynikaé
z jednego lub wielu rozwigzan dostepnych w stanie techniki. Ocena jest dokonywana
z perspektywy hipotetycznego podmiotu okreslonego w prawie polskim jako ,,znawca”,
a w prawie amerykanskim jako ,,osoba posiadajaca przecig¢tne umiejetnosci w technice”.
Patrzac jedynie na tre$¢ przepisow, mozna wigc uznac, ze wiedza podmiotu dokonujacego
oceny w systemie polskim jest wyzsza. Jednakze sposoby rozumienia okreslenia
»znawca” wskazane w polskiej doktrynie 1 orzecznictwie wskazuja, ze poziom wiedzy
podmiotu oceniajacego jest w praktyce podobny w obu systemach prawnych. Uwaza sig,
ze pomimo istniejagcych podobienstw, w czesci przypadkow, spelnienie wymaganej
w USA przestanki nieoczywistosci jest prostsze niz osiggnigcie koniecznego w Polsce
poziomu wynalazczego. Ma to zastosowanie np.: w odniesieniu do patentow na DNA.
w Polsce przestanka poziomu wynalazczego powigzana jest z faktem, ze sekwencja DNA
jest nosnikiem informacji genetycznej. W USA nieoczywisto$¢ oceniana jest jedynie na
podstawie podobienstwa struktury genu. W wymiarze praktycznym oznacza to, ze wigcej
wynalazkéw dotyczacych DNA bedzie uznane za niepatentowalne w Polsce, niz
w USA?™,

Ostatnia z wymaganych jest polska przestanka przemystowego zastosowania,
ktorej amerykanskim odpowiednikiem jest przestanka uzytecznosci. W prawie polskim
sprowadza si¢ ona do mozliwo$ci wykorzystania wynalazku w jakiejkolwiek dziatalnosci
przemystowej, nie wykluczajac rolnictwa. W USA wynalazek ma zapewni¢ pewnag
korzys¢ mozliwa do zidentyfikowania. Wazne jest to, ze dla spelnienia przestanki
przemystowego zastosowania wynalazek nie musi by¢ rzeczywisScie uzyteczny.
Konieczne jest by istniala mozliwos¢ jego wykorzystania, jednak nie musi by¢ on lepszy
czy skuteczniejszy niz inne znane wczesniej, rozwigzania. Dla spelienia przestanki
uzytecznos$ci nalezy wskaza¢ konkretng uzyteczno$¢. Przestanka uzyteczno$ci jest
szersza od przestanki przemystowego zastosowania ze wzgledu na to, ze zawiera si¢
Ww niej rowniez ocena aspektu potencjalnej bezuzytecznosci wynikajacej z nieetycznosci

wynalazku. Jednoczes$nie uzyteczno$¢ jest wezsza od przemystowego zastosowania

215 S A. Jameson, a Comparison of the Patentability and Patent Scope of Biotechnological Inventions in
the United States and the European Union, AIPLA Quarterly Journal 35, no. 2. 2007, str. 223.

78



w tym rozumieniu, ze nie uznaje celow badawczych za uzyteczne, gdy sa one uwazane
za posiadajace przemystowe zastosowanie?’®. W odniesieniu do patentowania DNA
system polski iamerykanski jest podobny wten sposdb, ze zarowno przestanka
uzytecznosci jak 1iprzemystowego zastosowania moze zosta¢ speilniona poprzez
wykazanie funkcji genu. Podobienstwo dotyczy rowniez podejScia do patentowania
ESTow.

Poréwnujac polskie i amerykanskie przepisy dotyczace przestanek patentowych,
nie sposob nie zwroci¢ uwagi na przywotywang juz réznice w okresleniu podmiotu,
wedhug ktorego wiedzy ocenia si¢ oczywisto$¢ wynalazku. Po glebszej analizie, rdznica
ta okazuje si¢ jednak pozorna. Wynika to znieprawidtowego sposobu oznaczenia
podmiotu w prawie polskim.

Najwazniejszym elementem dokonywanej oceny jest ustalenie poprzeczki
wyznaczajacej przestanke poziomu wynalazczego. W prawie polskim ocena jest oparta
na kompetencjach hipotetycznego podmiotu, okreslonego w przepisie jako ,,znawca”.
Wielokrotnie podnoszono w doktrynie, ze uzyte pojecie nie jest odpowiednie. Jak opisano
w powyzszej czesci rozdziatu, znawca w rozumieniu przepisu to ,,przeci¢tny praktyk”
w danej dziedzinie. Jednocze$nie stowo ,,znawca” w jezyku potocznym jest kojarzone
zZ wyzszym niz przeci¢tny poziomem kwalifikacji. Zgodnie ze stownikiem PWN znawcag
jest ,,0soba dobrze si¢ na czyms$ znajaca™?’’. Poziom wiedzy znawcy jest wiec, wedtug
stownikowej definicji ,,dobry”, a nie ,,przecietny”. W § 32 ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow zdnia 17 wrze$nia 2001 r. w sprawie dokonywania
i rozpatrywania zgloszen wynalazkéw 1 wzoréw uzytkowych wskazano, ze ,,prowadzac
badania, Urzad Patentowy: 3) nie uznaje przedmiotu zgloszenia za rozwigzanie
posiadajace poziom wynalazczy, jezeli moze wskaza¢ dowody okreslajace stan techniki
w zakresie uzasadniajacym stwierdzenie, ze realizacja lub stosowanie wynalazku wynika
bezposrednio z tego stanu, przy uwzglednieniu przeci¢tnej wiedzy wlasciwej dla znawcy
danej dziedziny techniki,”?’8. Zapis usci$la wiec, ze ocena nastepuje na podstawie jedynie
»przecietnej” wiedzy znawcy.

Przepis ten nie dotyczy jedynie wynalazkéw biotechnologicznych, a wszystkich

rodzajow wynalazkow. Jednakze jest on powigzany z art. 93(1) pkt 1 Ustawy PWP ktory

218 A, Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability..., str. 121.

217 https://sjp.pwn.pl/slowniki/znawca.html

278 Rozporzadzenie w sprawie dokonywania i rozpatrywania zgloszeh wynalazkoéw i wzoréw uzytkowych,
§ 32 ust. 1 pkt 3.
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definiuje pojecie wynalazku biotechnologicznego, a tym samym jest on kluczowy dla
kwestii zwigzanych z wynalazkami biotechnologicznymi.

W konteks$cie wynalazkéw biotechnologicznych okreslenie podmiotu wedtug
ktorego wiedzy dokonywana jest ocena jest rOwniez na tyle istotne, ze biotechnologia jest
dziedzing wysoce specjalistyczng, wymagajaca wiedzy zroznych dyscyplin. Tym
samym rdéznica pomiedzy ,znawca”’ a,osoba posiadajaca przecictng wiedze”
w dziedzinie Dbiotechnologii moze by¢ diametralna idecydujaca w przypadku
konkretnych wynalazkow. Historycznie problematycznym byto rowniez to, ze dziedzing
biotechnologii zajmowali si¢ jedynie najbardziej wybitni naukowcy. Oznaczalo to, ze
poprzeczka ,,znawcy” byla znacznie wyzsza niz w odniesieniu do innych rodzajow
wynalazkéw. Aktualnie r6znica w odniesieniu do innych rodzajow wynalazkow jest
w wiekszosci zatarta, aczkolwiek moze ponownie sta¢ si¢ znaczgca w przyszlosci
w ramach rozwoju tej dziedziny. Waznym aspektem jest rowniez to, czy ocena
dokonywana jest z perspektywy specjalisty bedacego praktykiem czy badaczem w danej
dziedzinie. Ze wzgledu na typ doswiadczen i1 prowadzonych dziatan, rozwigzania ktore
dla praktyka moga si¢ wydac¢ oczywiste, nie bedg takie dla badacza i odwrotnie.

Jezeli przepis zaktada nawet pewien poziom elastycznosci w dokonywaniu oceny
spetienia przestanki, pojecie ,,znawcy” wcigz jest problematyczne. Wskazuje bowiem
w tresci zapisu wyzszy prog niz wymagany jest w rzeczywistosci. W doktrynie ustalono
kim w rozumieniu przepisu jest ,,znawca”’. Nie rozwigzuje to jednak kwestii, ze
okreslenie uzyte w przepisie jest niezgodne z tym co znaczy w praktyce. Wobec tego
pozadane bytloby wprowadzenie zmiany w tresci art. 26 ust. 1 Ustawy PWP, dotyczacym
przestanki poziomu wynalazczego polegajacej na zamianie slowa ,,znawcy” na inne,
bardziej adekwatne okreslenie. Biorgc pod uwage rozumienie pojgcia stosowane
w przepisie, odpowiednim okre§leniem moze by¢ ,przecigtny praktyk w danej
dziedzinie”. W takim przypadku nowa tres¢ artykulu brzmiataby: ,,wynalazek uwaza si¢
za posiadajacy poziom wynalazczy, jezeli wynalazek ten nie wynika dla przecietnego
praktyka w danej dziedzinie, w sposdb oczywisty, ze stanu techniki”. Nalezy zwrécié
uwage na to, ze stowo ,,znawca” pojawia si¢ w Ustawie PWP w réznych formach
w pigciu miejscach. Raz w omawianym aktualnie przypadku oraz cztery razy
w odniesieniu do obowigzku odpowiedniego ujawnienia wynalazku. W przypadku
wprowadzenia zmiany konieczne byloby wigc podjecie decyzji, czy okreslenie powinno
zosta¢ ujednolicone w catosci Ustawy PWP czy poprawione jedynie w art. 26 ust. 1.

Kwestia ta zostanie szerzej rozwini¢ta w rozdziale dotyczacym ujawnienia wynalazku.
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Poza zmiang uzywanego okreslenia, innym potencjalnym rozwigzaniem mogtoby by¢
wprowadzenie definicji ,,znawcy” w Ustawie PWP. Wydaje si¢ jednak, ze pojecie to nie

jest na tyle skomplikowane by byto to racjonalne czy praktyczne.
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3. RODZAJE WYNALAZKOW BIOTECHNOLOGICZNYCH

3.1. Rodzaje wynalazkow biotechnologicznych w prawie polskim
3.1.1. Rodzaje wynalazkow biotechnologicznych w prawie polskim- wstep

W prawie polskim rodzaje patentowalnych wynalazkow biotechnologicznych
zostaly przedstawione w art. 93(2) ust. 1 Ustawy PWP. Uzycie w tym przepisie okreslenia
»W szczeg6lnosci” wskazuje na to, ze jest to katalog otwarty. Zapis usci§la pojecie
wynalazku biotechnologicznego wymieniajac trzy przedmioty, ktéore w rozumieniu
ustawy sg objete jego zakresem, a co do ktorych moglyby w przeciwnej sytuacji zaistnie¢
watpliwosci. Zgodnie z art. 93(2) ust. 1 Ustawy PWP ,,za wynalazki biotechnologiczne,
na ktore moga by¢ udzielane patenty, uwaza si¢ w szczegoOlnosci wynalazki: 1)
stanowigce materiat biologiczny, ktory jest wyizolowany ze swojego naturalnego
srodowiska lub wytworzony sposobem technicznym, nawet jezeli poprzednio
wystepowal w naturze; 2) stanowigce element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny
sposOb wytworzony sposobem technicznym, wiacznie zsekwencja lub cze$ciowa
sekwencja genu, nawet jezeli budowa tego elementu jest identyczna z budowa elementu
naturalnego; 3) dotyczace roslin lub zwierzat, jezeli mozliwosci techniczne stosowania
wynalazku nie ograniczajg sie¢ do szczegélnej odmiany roslin lub rasy zwierzagt”?”°.
Zapisy te beda szczegdlnie przydatne w problematycznej zazwyczaj kwestii ustalenia
granicy migdzy odkryciem a wynalazkiem biotechnologicznym w odniesieniu do
konkretnych, wskazanych przypadkow. Niezaleznie od tego z kazdym z wskazanych
typéw wynalazkéw biotechnologicznych wigzg si¢ rowniez dalsze kwestie dyskusyjne,
specyficzne dla danego rodzaju przedmiotu.
3.1.2. Wynalazki stanowiace material biologiczny

Pierwszym  z wymienionych typow  wynalazkoéw  biotechnologicznych
podlegajacych patentowaniu sg wynalazki ,,stanowigce materiat biologiczny, ktory jest
wyizolowany ze swojego naturalnego s$rodowiska lub wytworzony sposobem

technicznym, nawet jezeli poprzednio wystepowal w naturze?80

. Decydujacym co do
mozliwo$ci uznania za wynalazek jest wigc stopien technicznej ingerencji ludzkiej
w dang substancj¢ obecng juz w przyrodzie. Zapis ten wyznacza granicg pomiedzy
niepatentowalnym odkryciem a patentowalnym wynalazkiem. Na jego podstawie nie jest

dopuszczalne objgcie ochrong patentowa materiatu biologicznego, jedynie na podstawie

219 Ustawa PWP, art. 93(2) ust. 1.
280 Ibidem, art. 93(2) ust. 1.
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jego odkrycia, polegajacego na znalezieniu go w naturze, opisaniu i ujawnieniu. Mozliwe
jest jednak patentowanie materiatu biologicznego, ktory byt obecny juz w przyrodzie,
a ktérego istnienie nie bylo wczesniej znane, o ile zostat wyizolowany lub wytworzony
sposobem technicznym.

Zatozenie to znajduje potwierdzenie w orzecznictwie Europejskiego Urzedu
Patentowego. w orzeczeniu Howard Florey Institute przeciwko Relaxin wskazano, ze
»znhalezienie substancji wystgpujacej wnaturze jest tylko niepodlegajacym
opatentowaniu odkryciem, natomiast w sytuacji gdy substancja wystepujaca w naturze
musi by¢ najpierw wyizolowana ze swego otoczenia i w tym celu zostaje opracowany
sposéb jej uzyskania, to sposob ten podlega opatentowaniu”?8!. Wazne w tym zakresie
jestrowniez to, ze ,,jezeli substancja moze by¢ wlasciwie scharakteryzowana czy to przez
jej strukturg, czy przez sposob jej otrzymania lub tez przez inne cechy 1ijest «<noway
w tym sensie, ze dotychczas nie bylo znane jej istnienie, to wowczas moze podlegac
opatentowaniu sama substancja jako taka”?82,

3.1.3. Wynalazki stanowigce element ciala ludzkiego

Nastepny rodzaj wynalazkow biotechnologicznych to wynalazki ,,stanowigce
element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposdb wytworzony sposobem
technicznym, wlacznie z sekwencjg lub czgsciowa sekwencja genu, nawet jezeli budowa
tego elementu jest identyczna z budowg elementu naturalnego™?®. W zakresie rdznicy
migdzy odkryciem a wynalazkiem ma tu zastosowanie zasada analogiczna do
przestawionej w odniesieniu do materialu biologicznego. Nie jest mozliwe patentowanie
samego odkrycia elementu ciata ludzkiego, w tym sekwencji lub czesci sekwencji DNA.
Oznacza to, ze nie moze by¢ przedmiotem patentu np.: tylko odczytana sekwencja. Jest
to zreszta bezposrednio wskazane w art. 93(3) ust. 1 Ustawy PWP zgodnie z ktorym ,,za
wynalazek nie uwaza si¢ ciala ludzkiego, w réznych jego stadiach formowania si¢
irozwoju oraz zwyktego odkrycia jednego z jego elementdéw, wigcznie z sekwencja lub
cze$ciowa sekwencja genu”?84. Mozliwe jest jednak, jak wskazano w przywoltywanym
wcezesniej pkt 21 preambuty Dyrektywy 98/44/WE opatentowanie wyizolowanego lub
wytworzonego elementu ciata ludzkiego bedacego ,,wynikiem sposobu technicznego

uzywanego do identyfikacji, oczyszczenia i zaklasyfikowania oraz do reprodukcji poza

L M. Smycz, Prawo wlasnosci przemystowej..., Lex.
282 Ibidem.

283 Ustawa PWP, art. 93(2) ust. 1.

24 Tbidem, art. 93(3) ust. 1.
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cialem ludzkim, technikami, ktore ludzie sg w stanie sami zastosowac, a ktorych natura
nie moze zrealizowa¢ sama z siebie”?®. Oznacza to, ze patentowaniu mogg podlegaé np.:
sekwencje DNA, wobec ktérych zostalo ustalone, ze koduja biatka posiadajgce
potwierdzong eksperymentalnie funkcje?®. Objety ochrong =zostat przyktadowo
wspomagajacy proces porodu hormon relaksyna wraz z kodujaca go sekwencjg DNA?87,

Aby mozliwe byto opatentowanie omawianego typu wynalazkéw konieczne jest
oczywiscie spetnienie przez nie podstawowych wymogow dotyczacych wszystkich
wynalazkéw tj. nowos$ci, wynalazczosci 1przemystowego =zastosowania, a takze
dodatkowych przestanek wskazanych w art. 93(3) ust. 2-4. Art. 93(3) ust. 2 1 3 okreslaja
sposob spelienia wymogu przemyslowego zastosowania w odniesieniu do danych
wynalazkoéw biotechnologicznych i zostaly juz omowione we wczesniejszej czesci pracy.

W art. 93(2) ust. 4 ustawy PWP dodano réwniez wymog techniczny co do formy
zgloszenia, zgodnie z ktorym ,,jezeli zgloszenie wynalazku, o ktérym mowa w ust. 2,
ujawnia sekwencje nukleotydow lub aminokwasow, zglaszajacy przesyta w postaci
elektronicznej wykaz sekwencji zgodnie znorma Swiatowej Organizacji Wiasnosci
Intelektualnej ST. 25 dostarczony w formacie umozliwiajacym dalsze elektroniczne,
tekstowe przetwarzanie danych”?8,

3.1.4. Wynalazki dotyczace roslin lub zwierzat

Ostatni  z wskazanych  jako  patentowalne  rodzajow  wynalazkow
biotechnologicznych to wynalazek ,,dotyczacy roslin lub zwierzat, jezeli mozliwosci
techniczne stosowania wynalazku nie ograniczaja si¢ do szczegdlnej odmiany roslin lub
rasy zwierzat”?%,

Definicja odmiany roslin jest wskazana w Ustawie OPOR, zgodnie z ktora
odmiana to ,zbiorowo$¢ roslin w obrgbie botanicznej jednostki systematycznej
najnizszego znanego stopnia, ktora niezaleznie od tego, czy w pelni odpowiada
warunkom przyznania wylgcznego prawa: a) jest okreslona na podstawie przejawianych
wlasciwosci wynikajacych z okreslonego genotypu lub kombinacji genotypow, b) jest
odrdoznialna od kazdej innej zbiorowos$ci roslin na podstawie co najmniej jednej

z przejawianych wiasciwosci, ¢) pozostaje niezmieniona po rozmnozeniu”?%. Zgodnie

285 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 21 preambutly.

286 p, Kostanski, L. Zelechowski, Prawo wlasnosci przemystowej ..., Lex.
27 Ibidem.

288 Ustawa PWP, art. 93(2) ust. 4.

289 Ibidem, art. 93(2) ust. 1.

290 Ustawa OPOR, art. 2 ust. 1 pkt 1.
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z orzecznictwem Europejskiego Urzedu Patentowego wskazane powyzej wilasciwosci
wynikajace z okreslonego genotypu lub kombinacji gendw musza dotyczy¢ ,,catego
uksztaltowania roéliny lub calego zestawu informacji genetycznej?L. Jest to spdjne z
pkt 30 preambuty Dyrektywy 98/44/WE gdzie zaznaczono, zZe ,,[...] odmiana jest
okreslona poprzez caty swoj genom i dlatego posiada indywidualno$¢ oraz wyraznie daje
si¢ 0drozni¢ od innych odmian’?%,

Zakaz patentowania odmian roslin jest zwigzany z tym, ze sa one obj¢te ochrong
na podstawie innego systemu. W prawie UE jest on wprowadzony w Migdzynarodowej
konwencji o ochronie nowych odmian roslin (UPOV), a w prawie polskim w Ustawie
OPOR w potaczeniu z Ustawg z dnia 9 listopada 2012 r. o nasiennictwie. Do 1991 roku
zakaz podwojnej ochrony odmian roslin byt zawarty w UPOV. Obecna regulacja
dotyczaca ochrony odmian ro$lin nie przewiduje takiego zakazu?®®. Pomimo tego
utrzymano go w europejskim oraz polskim systemie patentowym?®*. Nalezy zaznaczy¢,
ze brak mozliwos$ci patentowania dotyczy wszystkich odmian ros$lin, nawet jesli nie
spelniaja one warunkow uzyskania prawa wylacznego na podstawie przepisow
o0 ochronie odmian ro$lin?%,

Zakaz patentowania ras zwierzat jest kwestig bardziej skomplikowana, miedzy
innymi ze wzgledu na to, ze nie istnieje akt prawa mi¢dzynarodowego, ktory

wprowadzatby system ochrony ras zwierzgt?®

. Zarbwno w Konwencji o patencie
europejskim jak i Dyrektywie 98/44/WE nie wskazano tez definicji rasy zwierzat.
w prawie polskim definicj¢ taka zawiera Ustawa o organizacji hodowli irozrodzie
zwierzat gospodarskich. Zgodnie z tym aktem rasa stanowi ,,ras¢ w rozumieniu art. 2
pkt 2 rozporzadzenia 2016/1012, a w odniesieniu do zwierzat gospodarskich, o ktorych
mowa w pkt 1 lit. b - populacj¢ zwierzat w obregbie gatunku o wspdlnym pochodzeniu,
charakteryzujgcych si¢ przekazywaniem potomstwu okre$lonego zespotu cech”?%’.

Wspomniane rozporzadzenie definiuje ras¢ jako ,,populacje zwierzat na tyle jednolita,

aby zostata uznana za odr6zniajacg si¢ od innych zwierzat tego samego gatunku przez

21 E. Nowinska, U. Prominska, K. Szczepanowska-Koztowska, Wlasnosé przemystowa i jej ochrona,
Wydawnictwo prawnicze LexisNexis, Warszawa 2014, str. 61- 64.

292 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 30 preambuty.

2% E. Nowinska, U. Prominska, K. Szczepanowska-Koztowska, Wiasnosé przemystowa i jej ochrona...,
str. 61- 64.

294 Tbidem, str. 61- 64.

295 P, Kostanski, L. Zelechowski, Prawo wlasnosci przemystowej ..., Lex.

26 Prawo wtasnosci Przemystowej, red. U. Prominfiska, wyd. II, Difin, Warszawa 2005, str. 57-58.

297 Ustawa o organizacji hodowli i rozrodzie zwierzat gospodarskich, art. 2 pkt 14.
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jedna lub wigksza liczbe grup hodowcow, ktorzy zgadzajg si¢ na wpisanie zwierzat tej
populacji oraz informacji o ich znanych przodkach do ksigg hodowlanych w celu
rozmnazania ich cech odziedziczonych poprzez rozréd, wymiang i selekcje w ramach
programu hodowlanego™®. W praktyce, przy odréznieniu ras zwierzat od innych
patentowalnych rozwigzan stosuje si¢ analogicznie do ro$lin podejscie genotypowe?®.
Oznacza to, ze rase okre$la ,,ekspresja catosci cech wynikajacych z danego genotypu™3®,

W zwigzku z wyraznym zakazem patentowania odmian roslin iras zwierzat
nalezy wigc wskazac¢ jakie wynalazki dotyczace roslin i zwierzat mogg by¢ objete taka
ochrong. Przede wszystkim mozliwe jest opatentowanie wynalazku dotyczacego roslin
1 zwierzat o ile nie jest on ograniczony do konkretnej odmiany lub rasy. Dotyczy to
zarbwno wynalazkéw biotechnologicznych bedacych wytworem jak isposobem3%L.
Dopuszczalne jest zatem objecie ochrong patentowa wynalazku majacego zastosowanie
do wigkszej niz jedna odmiany ro$lin lub rasy zwierzat, modyfikujac je3%2. Jezeli
zastrzezenie jest skonstruowane w sposob niepowigzany z odmiang lub rasg to mozliwe
jest jego opatentowanie, nawet jezeli odmiany i rasy znajda si¢ w jego zakresie np.: gdy
wynalazek dotyczy przedmiotu zindywidualizowanego na podstawie pojedynczego genu
i bedacego czeScig wyzszej grupy taksonomicznej niz odmiana czy rasa®®. Zasada ta
znalazta potwierdzenie w pkt 31 preambuty Dyrektywy 98/44/WE. Ustalono w nim, ze
»grupa roslin, ktora charakteryzuje si¢ posiadaniem szczegodlnego genu (a nie catego
genomu), nie jest objeta ochrong nowych odmian, a zatem nie jest wylaczona mozliwosé
udzielenia na nie patentu, nawet je$li zawiera nowe odmiany ro§lin304,

W orzeczeniu Europejskiego Urzedu Patentowego w sprawie Transgenic plant v.
Novartis wskazano, ze jezeli odmiana nie zostala podana w zastrzezeniu jako przedmiot

patentu to dopuszczalne jest objecie ochrong takiego rozwigzania, nawet jezeli zawiera

298 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1012 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie
zootechnicznych i genealogicznych  warunkéw  dotyczacych hodowli  zwierzat hodowlanych
czystorasowych i mieszancow $wini, handlu nimi i wprowadzania ich na terytorium Unii oraz handlu ich
materiatem biologicznym wykorzystywanym do rozrodu i jego wprowadzania na terytorium Unii oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (UE) nr 652/2014, dyrektywy Rady 89/608/EWG i 90/425/EWG i uchylajace
niektore akty w dziedzinie hodowli zwierzat ("rozporzadzenie w sprawie hodowli zwierzat") (Dz. U. UE.
L.z2016r. Nr 171, str. 66 z p6zn. zm.), art. 2 pkt 2.

29 prawo wlasnosci przemystowej: wynalazki, wzory uzytkowe, projekty racjonalizatorskie, T. 1, red. M.
du Vall, Kantor Wydawniczy Zakamycze, Zakamycze 2005, str. 44.

30 pPrawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple. .., str. 263.

301 prawo Wiasnosci Przemystowej, red. L. Zelechowski.. ., Lex.

392 Prawo wlasnosci przemystowej. .., red. M. du Vall.. ., str. 43.

303 p. Kostanski, L. Zelechowski, Prawo wlasnosci przemystowej ..., Lex.

304 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 31 preambuty Dyrektywy 98/44/WE.
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ono w sobie taka odmiane3%®. Stanowilo to odejécie od wezesniejszej polityki w zakresie
patentowania roslin transgenicznych, zastosowanej np.: w sprawie Plant cells, czyli
pierwszego zgloszenia dotyczacego ro$liny transgenicznej®%.

Kwestia mozliwo$ci opatentowania zwierzgcia, o ile tylko celem zgloszenia nie
jest objecie ochrong konkretnej rasy, zostala rozstrzygnigta w ramach zgloszenia
dotyczacego przywolywanej juz wczedniej myszy harwardzkiej. Wniosek do
Europejskiego Urzgdu Patentowego obejmowat sposdb otrzymania zwierzecia oraz samo
zwierze, poczatkowo wskazane jako transgeniczne zwierze z grupy ssakow, niebedace
cztowiekiem, a nastgpnie zawezone do gryzoni. Poczatkowo odmoéwiono nadania
patentu, jednakze Techniczna Komisja Odwotawcza nie poparta tej decyzji podnoszac,
ze zakaz patentowania odmian roslin 1ras zwierzat jest wyjatkiem od ogolnej zasady 1
w zwigzku z tym powinien by¢ interpretowany wasko. Wskazata rowniez ze, ,,zwierze”
i,rasa zwierzat” nie moga by¢ traktowane jednolicie, gdyz byloby to niezgodne
z Konwencjg o patencie europejskim, ktora rozrdznia te pojecia. Przekazujac wniosek do
ponownego rozpatrzenia wskazata, ze decydujacym powinno by¢ to czy przedmiotem
zgloszenia jest ,rasa zwierzat” w odpowiednim rozumieniu. Przy ponownej ocenie
wniosku zauwazono, ze zastrzezenie dotyczy ,,ssakow” lub ,,gryzoni”, czyli jednostki
taksonomiczne] wyzszej niz rasa. w 1992 roku udzielony zostal pierwotny patent
odnoszacy si¢ do wszystkich transgranicznych ssakow innych niz cztowiek. Nastepnie
decyzja z 2001 roku ochrona zostata zawezona do gryzoni®®’. Tym samym uznana zostata
mozliwo$¢ patentowania transgenicznych zwierzat. Innym przykladem jest udzielony
w 2001 roku ,,Seabright Patent” dotyczacy zmodyfikowanej genetycznie ryby. Réwniez
w tym przypadku wynalazek mégt by¢ zastosowany w odniesieniu do wigcej niz jednej

rasy08

. Dopuszczalne jest takze objecie ochrong patentowa wskazanej wtasciwosci roslin
lub zwierzat, przy czym moze nig by¢ np.: odporno$¢ na okreslone choroby czy insekty.
Dla zrozumienia omawianego typu wynalazku konieczne jest odczytywanie go
facznie z art. 29 ust. 1 pkt 2 Ustawy PWP, zgodnie z ktoérym ,,patentow nie udziela si¢ na:
odmiany roslin lub rasy zwierzat oraz czysto biologiczne sposoby hodowli roslin lub

zwierzat, atakze wytwory uzyskiwane takimi sposobami; przepis ten nie ma

zastosowania do sposobow mikrobiologicznych lub innych sposobow technicznych ani

305 Dynamika kultury a (r)ewolucja wlasnosci intelektualnej, T. 1, red. M. Burnecka, R. Prochniak, Oficyna
Wydawnicza Atut, Wroctaw 2007, str. 71-72.

308 Prawo wiasnosci Przemystowej, red. U. Prominska. .., str. 55.

397 Dynamika kultury..., red. M. Burnecka, R. Prochniak.. ., str. 71-72.

308 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple.. ., str. 263.
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do wytworéw uzyskiwanych takimi sposobami, o ile nie sg to odmiany roslin lub rasy

zwierzat”%%,

Zapis ten jest wzorowany na art.53 pktb Konwencji o patencie
europejskim.

Ochrong patentowa moga by¢ wigc objete wytwory uzyskane sposobami
mikrobiologicznymi i mikrobiologiczne sposoby hodowli roslin izwierzat. Definicja
sposobu mikrobiologicznego w §wietle prawa polskiego zostata wskazana w art. 93(1)
pkt 2 Ustawy PWP i oznacza ,,sposob, w ktorym bierze udziat lub ktdry zostat dokonany
na materiale mikrobiologicznym albo wynikiem ktdrego jest ten materiat”3%0, Jest
powtorzeniem definicji zawartej w art. 2 ust. 1 pktb Dyrektywy 98/44/WE. Tekst
dyrektywy w tym zakresie opiera si¢ na orzeczeniu we wspomnianej wczesniej sprawie
Plant Cells, zgodnie z ktorym ,,sposobami mikrobiologicznymi sg sposoby, w ktorych
mikroorganizmy lub ich cz¢$ci sg wykorzystywane do wytworzenia lub zmodyfikowania
wytworow lub w ktérych wyniku uzyskiwanie sg nowe mikroorganizmy do okreslonego
uzytku3!, Sposob mikrobiologiczny moze sktadaé¢ sie zarowno z mikrobiologicznych
jak 1iniemikrobiologicznych etapow®?. Pojecie mikroorganizmu powinno tu by¢
rozumiane szeroko. We wskazanym powyzej orzeczeniu Europejski Urzad Patentowy
wskazal, ze ,okreslenie «mikroorganizm» obejmuje plazmidy, wirusy, a w ogolnosci
wszystkie organizmy jednokomorkowe o takich rozmiarach, ktore nie pozwalajg ich
dostrzec, mogacych podlega¢ rozmnazaniu 1imodyfikacjom  w warunkach
laboratoryjnych™®!3, Poza wymienionymi plazmidami i wirusami pojecie obejmuje
réwniez migdzy innymi bakterie, pierwotniaki, drozdze, glony czy wirusy oraz komorki
ro$linne, zwierzece 1 ludzkie. 3!,

Jak wskazano w art. 29 ust. 2 Ustawy PWP ,,sposéb hodowli roslin lub zwierzat,
o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, jest czysto biologiczny, jezeli w caloSci sktada si¢ ze
zjawisk naturalnych, takich jak krzyzowanie lub selekcjonowanie”3!®. Decyzyjny przy
ocenie tego czy proces jest ,,czysto biologiczny” jest charakter udziatu ludzkiego przy
hodowli. Proces bada si¢ calo$ciowo. Oznacza to, ze moze on zawiera¢ etapy

krzyzowania lub selekcjonowania, a nawet skiada¢ sie w wigkszosci z takich etapow,

309 Ustawa PWP, art. 29 ust. 1 pkt 2.

310 Ibidem, art. 93(1) pkt 2.

S Dynamika kultury..., red. M. Burnecka, R. Prochniak.. ., str. 67.

312 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple. .., str. 262.

313 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej ..., Lex.
3 Poradnik wynalazcy..., red. A. Pyrza..., str. 144,

315 Ustawa PWP, art. 29 ust. 2.
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oile chociaz jeden zelementdw procesu nie jest czysto biologiczny tak jak, np.:

316 W takim przypadku sposdb jest juz

zaptodnienie zwierzecia metoda in vitro
patentowalny. Rodzajami ludzkiej interwencji, ktore sprawiajg, ze proces nie jest ,,czysto
biologiczny” moze by¢ techniczne wplywanie na rosling lub zwierz¢ w celu zmiany cech
dotyczacych ich wzrostu czy plennosci poprzez dziatania przy uzyciu konkretnych
substancji czy promieniowania, a nawet poprzez odpowiednie przycinanie ro$lin®!’.

Wytaczenie naturalnych sposobéw hodowli spod ochrony jest zwigzane z og6lnie
przyjeta zasada, ze ,,zycie” nie moze by¢ objete monopolem patentowym?®8, W zwigzku
z tym, pomimo iz sposoby uzyskiwania organizméw przy zastosowaniu metod
rekombinacji DNA nie beda uznawane za czysto biologiczne, a tym samym podlegaja
patentowaniu, to jezeli transgeniczne organizmy zostang rozmnozone Ww sposOb
naturalny, to nie bedg mogty stanowié¢ wytworu objetego patentem3%.

Zakaz patentowania odmian roslin i ras zwierzat jest niezalezny od sposobu ich
uzyskania. Wczesniejszy sposob sformutowania art. 29 ust. 1 pkt 2 Ustawy PWP nie byt
jasny w zakresie dopuszczalno$ci patentowania odmian ro$lin lub ras zwierzat
wytworzonych sposobem mikrobiologicznym jako, ze brakowato ostatniego fragmentu
,,0 ile nie sg to odmiany ro$lin lub rasy zwierzat3?. Jednak w aktualnym ksztalcie brak
mozliwosci objecia ochrong patentowa odmian roslin lub ras zwierzat, nawet jezeli
zostaly wytworzone sposobem mikrobiologicznym nie budzi zadnych watpliwosci. Co
wigcej, Europejski Urzad Patentowy w sprawie Transgenic plant v. Novartis wskazal, ze
zakaz patentowania odmian ro$lin dotyczy rdwniez odmian wytworzonych technikami
inzynierii genetycznej®?L.

Pomimo wyraznego zakazu patentowania czysto biologicznych sposobow
hodowli roslin, zgodnie z decyzjami Europejskiego Urzedu Patentowego w sprawach
Brocolli II 1 Tomato II mozliwe jest jednak opatentowanie wynalazkow w formie
product-by-process dotyczacych rosliny, nawet gdy sposéb bedacy jedyng cecha

okreslajaca rosline jest czysto biologiczny.

316 E. Nowinska, U. Prominska, M. du Vall, Prawo wlasnosci przemystowej, wyd. IV, Wydawnictwo
prawnicze LexisNexis, Warszawa 2008, str. 38.

817 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple..., str. 261.

318 M. Smycz, Prawo wlasnosci przemystowej ..., Lex.

319 Ibidem.

320 Ustawa PWP, art. 29 ust. 1 pkt 2.

32 Prawo wtasnosci Przemystowej, red. U. Promifiska.. ., str. 55-56.
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Przedmiotem kontrowersji w zakresie patentowania wynalazkéw dotyczacych
roslin izwierzat byla mozliwos¢ objecia ochrong patentowg wynalazku dotyczacego
zwierzecych komorek embrionalnych. Zagadnienie analizowane bylo w ramach
udzielonego w 1999 roku tzw. patentu edynburskiego, dotyczacego zwierzgcych
hemocyblastow. Jako, ze wynalazek obejmowat rowniez ludzkie komorki embrionalne,
udzielenie patentu wywotalo wiele sprzeciwow. W decyzji z 2002 roku zawegzono wiec
zakres patentu, wytaczajac ludzkie i zwierzgce komorki embrionalne.

Nie ma tez mozliwosci objecia ochrong patentowa chimer zwierzeco-ludzkich.
Dopuszczalne jest patentowanie zwierzat wytworzonych sposobem mikrobiologicznym
o ile sposob ich uzyskania nie modyfikuje linii genetycznej zwierzgcia, ktora bytaby
wylgczona jako sprzeczna z dobrymi obyczajami®??,

3.2. Rodzaje wynalazkow biotechnologicznych w prawie amerykanskim

W prawie amerykanskim nie przedstawiono konkretnego katalogu wynalazkow
biotechnologicznych, ktére moga zosta¢ objete ochrong patentowa. Jedna z gléwnych
zasad na podstawie ktorych interpretowana jest sekcja § 101 tytutu 35 United States Code
wynika z wypowiedzi Sadu Najwyzszego USA w sprawie Diamond v. Chakrabarty
z 1980 roku, zgodnie z ktdrg patentowac mozna ,,wszystko pod stoncem stworzone przez
cztowieka®?3, W momentach spornych, Sad ma w zwyczaju wracaé do tego stwierdzenia
przychylajac si¢ do uznania mozliwosci udzielenia patentu, o ile przedmiot wniosku
stanowi proces, maszyng, wytwor lub zwigzek materii i spetnia wszystkie wymagane
przestanki patentowe. Ogolna dopuszczalnos$¢ patentowania materialu biologicznego jest
kwestiag bezsporng. Jednakze mozliwo$¢ patentowania wyizolowanego materiatu
biologicznego, wtym DNA jest wprawie amerykanskim kontrowersyjnym
zagadnieniem, ktore ewoluowalo na przestrzeni lat. Czgsciowo zostato ono juz omoéwione
w aspekcie historycznym w pierwszym rozdziale pracy. Istotna jest rdwniez
dopuszczalno$¢ objecia ochrong patentowa odmian ros$lin, szczegolnie w kontekscie

ochrony wynikajacej z Plant Patent Act i Plant Variety Protection Act.

322 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple..., str. 264.
32 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 319, 100 S. Ct. 2204, 2213, 65 L. Ed. 2d 144 (1980).
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3.2.1. Patentowanie wyizolowanego materialu biologicznego i DNA

Problematyczno$¢ zagadnienia objgcia ochrong patentowg materiatu
biologicznego wyizolowanego z naturalnego $rodowiska wynika z trudnosci ustalenia
granicy pomi¢dzy patentowalnym wynalazkiem a niepatentowalnym odkryciem. Waga
1 sposob okreslania tej granicy zostaty przedstawione w rozdziale i niniejszej pracy.

Poczatkowa dopuszczalno$¢ objecia ochrong patentowa wyizolowanego DNA
potwierdzono w 1991 roku w sprawie Amgen v. Chugai, dotyczacej wyizolowanej
1 oczyszczonej sekwencji DNA kodujacej erytropoetyne, ktora przyspiesza produkcje
czerwonych krwinek. Wynalazek byt uzyteczny przy leczeniu anemii lub zaburzen krwi
charakteryzujacych si¢ niskg lub nieprawidtowa produkcja czerwonych krwinek przez
szpik kostny. W wyroku wskazano, ze ,,Sad dystryktowy ustalil, ze zastrzezenia 2,4 1 6
nie sg niewazne na podstawie 35 U.S.C. § 103, stwierdzajac, iz unikalna metoda
sondowania i badan przesiewowych zastosowana przez Lin przy izolacji genu EPO oraz
rozleglty wysitek wymagany do zastosowania tej metody sprawily, ze wynalazek nie byt
oczywisty w stosunku do stanu techniki”3?4,

Mozliwos$¢ objecia ochrong patentowa wyizolowanego materiatu biologicznego
1 DNA powigzana jest zkwestia patentowania praw natury, zjawisk fizycznych
1 abstrakcyjnych idei. Jak przedstawiono w rozdziale I, standard w tym zakresie ustalony
w sprawie Diamond v. Diehr z 1981 roku byt stosowany przez ok. 30 lat. Dopiero
w sprawach Bilski v. Kappos z 2010 roku i Mayo v. Prometheus z 2012 roku ograniczono
dotychczasowa szeroka dopuszczalno$¢ patentowania wynalazkow dotyczacych prawa
natury, zjawisk fizycznych i abstrakcyjnych idei.

Nowy standard zostatl uzyty do oceny patentowalnosci wynalazku dotyczacego
wyizolowanej sekwencji DNA w2013 roku w sprawie Association for Molecular
Pathology v. Myriad Genetics. Myriad odkryta doktadng lokalizacj¢ 1 sekwencje genow
BRCA1 i BRCA2, ktorych mutacje moga drastycznie zwigkszy¢ ryzyko zachorowania
na raka piersi i raka jajnikéw. Jak wskazano w orzeczeniu ,,bezspornym jest, ze Myriad
nie stworzyta ani nie zmienita zadnej informacji genetycznej zakodowanej w genach
BRCAI1 i BRCA2. Lokalizacja i kolejno$¢ nukleotydow istniata w naturze zanim Myriad
je odnalazta. Myriad nie stworzyta ani nie zmienita struktury genetycznej DNA. Zamiast
tego gltdéwnym wkladem Myriad bylo odkrycie dokladnej lokalizacji isekwencji
genetycznej gendw BRCA1 i BRCA2 w chromosomach 17 1 13. Pytanie zatem brzmi,

324 Amgen, Inc. v. Chugai Pharm. Co., 927 F.2d 1200, 1203 (Fed. Cir. 1991).
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czy dzigki temu geny te mozna opatentowaé’®?. Sad Najwyzszy USA udzielit na to
pytanie odpowiedzi przeczacej, uznajac ze ,,naturalnie wystepujacy segment DNA jest
produktem natury inie kwalifikuje si¢ do opatentowania tylko dlatego, ze zostat
wyizolowany®?6, Twierdzenie to bylo przelomowe, jako ze do tej pory w praktyce
orzeczniczej uznawano zdolno$¢ patentowa wyizolowanego DNAS%?’. Wage naukowa
odkrycia Myriad pokazuje to, ze w przypadku posiadania okreslonych mutacji
genetycznych ryzyko zachorowania na raka piersi wzrasta z 12-13 procent do 50-80
procent. Przed odkryciem Myriad wiadomym bylo, ze dziedziczno$¢ odgrywa role
w wysokosci ryzyka zachorowania na raka piersi i jajnika, ale brak byto wiedzy co do
tego, ktore geny zwigzane s3a ztymi nowotworami. W wyroku podkreslono, ze
»przetomowe, innowacyjne, anawet genialne odkrycie samo w sobie nie spetnia
wymogow kwalifikowalno$ci patentu zgodnie z ustawa o patentach™3?8,

Nalezy podkresli¢, ze orzeczenie w sprawie Association for Molecular Pathology
v. Myriad Genetics dotyczyto jedynie mozliwosci patentowania DNA, ktore zostato
jedynie wyizolowane ze $rodowiska, a nie odnosito si¢ do ogolnej dopuszczalnosci
patentowania DNA. Jak wskazano w wyroku ,,nie rozwazamy rowniez mozliwosci
opatentowania DNA, wktorym zmieniono kolejno§¢ naturalnie wystepujacych
nukleotydéw. Naukowa zmiana kodu genetycznego stanowi inne zagadnienie i nie
wyrazamy opinii na temat zastosowania §101 do takich przedsigwzie¢. Stwierdzamy
jedynie, ze geny i kodowane przez nie informacje nie kwalifikujg si¢ do opatentowania
na podstawie §101 tylko dlatego, ze zostaly wyizolowane z otaczajacego materiatu
genetycznego %,

Wyrok w sprawie Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics miat
donioste znaczenie dla patentowalnosci wynalazkow biotechnologicznych. Brak
mozliwos$ci objecia patentem wyizolowanego z naturalnego srodowiska DNA jest istotny
w konteks$cie patentowania wynalazkow biotechnologicznych jako catosci. Do momentu

wydania orzeczenia w sprawie Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics,

325 Ass'n for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., 569 U.S. 576, 133 S. Ct. 2107, 186 L. Ed. 2d
124 (2013).

326 Thidem.

327 H, Wimberly, The Changing Landscape..., 1006.

328 Ass'n for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., 569 U.S. 576, 133 S. Ct. 2107, 186 L. Ed. 2d
124 (2013).

329 Ibidem.
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USPTO udzielit 4300 patentow na sekwencje DNA. Decyzja oznaczala uniewaznienie
patentow, ktore nie spetniaty progu wyznaczonego w sprawie.
3.2.2. Patentowanie roslin lub zwierzat

W prawie amerykanskim istnieje mozliwo$¢ objecia patentem wynalazkow
dotyczacych zarowno roslin jak izwierzat. W przywotywanej juz sprawie Ex parte
Hibberd z 1985 roku uznano, Ze ro$liny, nasiona roslin i tkanki roslin moga stanowi¢
przedmiot patentu na podstawie tytutu 35 United States Code sekcji § 101. Uznawane sa
za wytwor albo zwigzek materii. W wyroku wskazano, ze ,,egzaminujacy przyznaje
w swojej odpowiedzi, ze w $wietle decyzji w sprawie Diamond przeciwko Chakrabarty,
supra, wydaje si¢ jasne, ze sekcja 101 obejmuje formy Zzycia stworzone przez cztowieka,
wtym zycie roslinne. Co wigcej, dopuszczenie przez egzaminujgcego zastrzezen
dotyczacych nasion hybrydowych iroslin hybrydowych jest kolejng wskazowka, ze
egzaminujacy uwaza, ze zakres Sekcji 101 obejmuje zycie roslinne stworzone przez
cztowieka’3%,

Dopuszczalno$¢ patentowania roslin wynika z przywotywanego juz zatozenia
ustalonego w sprawie Diamond v. Chakrabarty zgodnie z ktérym mozna obja¢ ochrong
patentowg ,,wszystko pod stoncem stworzone przez cztowieka™3!. I tak, od 1985 roku
stabilng praktyka USPTO jest udzielanie patentéw uzytkowych na rosliny. Aby zostaé
objete patentem uzytkowym rosliny te musza spetni¢ przestanki nowosci, uzytecznosci
1 nieoczywistosci.

Zgodnie z prawem amerykanskim, ro§liny moga by¢ rowniez objete ochrong na
podstawie Plant Patent Act lub Plant Variety Protection Act. Nie jest to jednak ochrona
alternatywna do ochrony wynikajacej z sekcji § 101 tytutu 35 United States Code.
Rosliny moga wiec zosta¢ objete jednoczesnie ochrong wynikajaca z Plant Variety
Protection Act albo Plant Patent Act oraz z ustawy patentowej. Zarowno w Plant Variety
Protection Act jak iPlant Patent Act nie znajdujg si¢ zapisy nakazujace wyltacznosci
ochrony. Co wazne, przedmioty ktore moga podlega¢ ochronie na podstawie wskazanych
ustaw 1 na podstawie ustawy patentowej sg od siebie rdzne, chociaz mogg si¢ pokrywac
w niektorych przypadkach. Przedmiotem ochrony w Plant Patent Act sg ,,wynalezione
lub odkryte i rozmnazane bezptciowo jakgkolwiek odrgbne i nowe odmiany roslin, w tym

uprawiane odmiany, mutanty, hybrydy inowo znalezione sadzonki, inne niz roslina

330 Ex Parte Hibberd, 227 U.S.P.Q. (BNA), 443 (B.P.A.L Sept. 24, 1985).
%1 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 319, 100 S. Ct. 2204, 2213, 65 L. Ed. 2d 144 (1980).
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rozmnazana przez bulwy lub ro$lina znaleziona w stanie nieuprawnym”32, Zgodnie
z Plant Variety Protection Act ochrong moga zosta¢ objete inne niz grzyby lub bakterie
odmiany ro$lin rozmnazane ptciowo, bulwiasto lub bezptciowo, ktore sag nowe, odrebne,
jednolite i stabilne33®. Aby mdc podlegaé ochronie wynikajacej z patentu uzytkowego
muszg one spetni¢ wymogi wynikajace z sekcji § 101 tytutu 35 United States Code.
Mozliwo$¢ kumulatywnego objgcia tymi systemami ochrony tego samego przedmiotu
nie jest roéwniez problematyczna ze wzgledu na réznice pomigdzy nimi. Przedmiot
ochrony w Plant Patent Act i Plant Variety Protection Act jest bardziej ograniczony,
a wymogi konieczne do objecia ochrong patentowg sg bardziej rygorystyczne. Ochrona
zapewniana przez prawo patentowe jest tez szersza niz ta wynikajaca z Plant Variety
Protection Act®**. Mozliwo$¢ kumulatywnej ochrony zostata potwierdzona w sprawie Ex
parte Hibberd, gdzie wskazano, ze ,nie zgadzamy si¢ ztwierdzeniami, ze zakres
przedmiotu podlegajacego opatentowaniu zgodnie z sekcja 101 zostat zawezony lub
ograniczony przez przyjecie PPA 1 PVPA oraz ze te ustawy dotyczace roslin stanowig
wylgczne formy ochrony zycia ro$linnego objetego tymi aktami™3®,

W prawie amerykanskim dopuszczalno$¢ patentowania wynalazkéw dotyczacych
roslin lub zwierzat zawiera rowniez mozliwo$¢ patentowania odmian roslin i ras zwierzat.
Jak wskazano w sprawie J. E. M. Ag Supply, Inc. v. Pioneer Hi-Bred International, Inc.
z 2001 roku ,,nowo stworzone odmiany roslin mieszczg si¢ w zakresie przedmiotowym §
101, iani PPA, ani PVPA nie ograniczaja zakresu § 101. Podobnie jak w sprawie
Chakrabarty, odmawiamy zawezenia zakresu § 101, gdy Kongres nie dat nam zadnych
wskazowek, ze zamierza osiagna¢ taki rezultat.”3%. W odniesieniu do ras zwierzat nie
znajduja si¢ zadne zapisy, ktore ograniczalyby taka mozliwos¢. Jako, ze nawet odmiany
roslin, pomimo zapewniania im podwdjnej ochrony nie zostaly wyjete spod zakresu
sekcji § 101 tytutu 35 United States Code, tym bardziej nie ma powodu dla ktorego takie

ograniczenie miatoby dotyczy¢ ras zwierzat.

332 35 United States Code § 161.

333 7 United States Code §2402.

334 J. E. M. Ag Supply, Inc. v. Pioneer Hi-Bred International, Inc., 534 U.S. 124, (2001).
35 Ex Parte Hibberd, 227 U.S.P.Q. (BNA), 443 (B.P.A.L Sept. 24, 1985).

33 J. E. M. Ag Supply, Inc. v. Pioneer Hi-Bred International, Inc., 534 U.S. 124, (2001).
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3.3.  Wnhnioski dotyczgce rodzajow wynalazkéw biotechnologicznych

Ze wzgledu na specyfike wynalazkow biotechnologicznych, okreslenie czy dany
przedmiot moze zosta¢ objety ochrong patentowg jest bardziej skomplikowane niz
w przypadku innych typow wynalazkow. Dopuszczalno$¢ patentowania niektdrych
osiggnie¢ biotechnologii moze by¢ watpliwa. W prawie polskim, wprowadzono wigc
art. 93(2) ust. 1 Ustawy PWP bedacy pewnego rodzaju drogowskazem, zbierajacym
przedmioty ktorych zdolno$¢ patentowa moglaby by¢ niepewna i wyraznie okreslajac jej
zakres. W odniesieniu do czgsci bardziej kontrowersyjnych przedmiotow wynalazkow,
granica migdzy odkryciem a wynalazkiem wskazana zostala wigc bezposrednio
w przepisach prawa. W prawie amerykanskim nie pojawia si¢ podobny zapis,
a mozliwos¢ patentowania okreslonych przedmiotow jest ustalana w orzecznictwie,
W miar¢ pojawiania si¢ zgloszen konkretnych przedmiotow wynalazkow.

Na podstawie polskiego systemu mozliwe jest objecie ochrong patentowa
wynalazkéw dotyczacych materiatu biologicznego, ktéry zostal wyizolowany ze swojego
naturalnego $rodowiska lub wytworzony sposobem technicznym, nawet jezeli
poprzednio wystepowal w naturze. Natomiast, w prawie USA samo wyizolowanie
1 oczyszczenie materialu biologicznego nie sprawia, ze zyskuje on zdolno$¢ patentowa.
Tym samym mozliwo$¢ patentowania materiatu biologicznego jest szersza w Polsce niz
w USA w kontek$cie materialu, ktory zostat jedynie wyizolowany ze swojego
naturalnego srodowiska.

Wraz z rozwojem biotechnologii powstaty nowe obszary, ktore nalezato bra¢ pod
uwage w ramach prawa patentowego. Inzynieria genetyczna, jako nowa dziedzina,
wymagata ustalenia zasad igranic zwigzanych z patentowaniem DNA. W prawie
polskim uznano, ze dopuszczalne jest patentowanie wynalazkéw dotyczacych elementu
wyizolowanego zciala ludzkiego lub winny sposéb wytworzonego sposobem
technicznym, w tym sekwencja lub czgsciowa sekwencja DNA, nawet jezeli budowa tego
elementu jest identyczna zbudowg elementu naturalnego. Poczatkowo w prawie
amerykanskim, udzielano patenty na wyizolowane sekwencje DNA. Jednak od wydania
w 2013 roku wyroku w sprawie Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics
sekwencja DNA, ktora zostala jedynie wyizolowana z naturalnego s$rodowiska jest
uwazana za produkt natury. Tym samym nie podlega ona patentowaniu. Ani polskie ani

europejskie prawo patentowe nie podazyto za ta zmiang. Co wigcej, europejskie patenty
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odpowiadajace patentom Myriad pozostaly w mocy®¥’. Prog, ktory musi by¢é wykazany,
aby sekwencja DNA byla uznana za patentowalny wynalazek, a nie niepatentowalne
odkrycie czy tez produkt natury, jest znacznie nizszy w Polsce niz w USA. Oznacza to,
ze w tym kontekscie patentowanie DNA jest znacznie prostsze w systemie polskim niz
w systemie amerykanskim. Pomimo dyskusji w ramach doktryny i opinii spotecznej
w tym zakresie wydaje si¢, ze obecnie nie istnieje realna potrzeba zmiany polskiego
systemu w kierunku obranym przez prawo USA.

Zarowno w Polsce jak 1 USA dopuszczalne jest patentowanie roslin i zwierzat.
Jednak, w przeciwienstwie do prawa polskiego, amerykanskie prawo patentowe
zapewnia ochron¢ patentowa wynalazkow biotechnologicznych stanowigcych odmiany
roslin irasy zwierzat. W USA istnieje mozliwo$¢ objecia rosliny podwdjng ochrong,
wynikajacg z prawa patentowego i Plant Patent Act lub Plant Variety Protection Act.
W Polsce taka mozliwo$¢ jest wykluczona. Podnoszone byly jednak postulaty
proponujace zniesienie zakazu podwojnej ochrony. Nalezy zawsze zachowaé pewien
poziom ostrozno$ci naktadajagc ograniczenia na mozliwo$¢ produkcji roslin, ktore
przeciez s3 w duzej mierze podstawowym zréodlem pozywienia. Jednocze$nie
uprawiajacy rosliny nie zawsze s3 wysoko wykwalifikowanymi podmiotami
prowadzacymi taka dziatalno$¢. W duzej mierze sg to drobni i §redni rolnicy, ktoérzy nie
posiadaja znacznych mozliwos$ci finansowych 1 zaplecza prawnego, pozwalajacego na
swobodne poruszanie si¢ w zakresie ograniczen prawa patentowego. W pewnym
momencie pojawilo si¢ w doktrynie jednak pytanie, na ile zakaz patentowania odmian
roslin iras zwierzat ma rzeczywiste znaczenie w praktyce. W wielu przypadkach zakaz
mozna obej$¢ poprzez wskazanie we wniosku grupy szerszej niz odmiana czy rasa.
Patenty dotyczace ro$lin 1zwierzat sa dopuszczalne oile mozliwosci techniczne
stosowania wynalazku nie ograniczaja si¢ do szczegoélnej odmiany roslin lub rasy
zwierzat. Jezeli wiec zgloszenie dotyczy kilku odmian roslin lub ras zwierzat wynalazek
moze zosta¢ opatentowany. Tak wydarzylo si¢ w przywolywanej sprawie myszy
harwardzkiej, gdzie ostatecznie patent zostat udzielony, jako ze odwolywal si¢ do
»gryzoni”.

Obejscie zakazu patentowania odmian ro$lin i ras zwierzat mozna wigc uznac za

relatywnie proste, w zalezno$ci od konkretnego wynalazku. Zakaz nie ma wigc

337 1. Higson, RNAi Technology Compatibility in the US and EU - Comparisons and Future Perspectives,

UCLA Journal of Law and Technology 28, no. 1, 2023, str. 43.
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w praktyce zbyt decydujacego znaczenia. Co wigcej, ochrona odmian ro$lin
konstrukcyjnie r6zni si¢ od ochrony patentowej, wymaga spetienia innych przestanek
i shtuzy innym celom. Zakaz podwojnej ochrony zostat tez zniesiony w UPOV. Wydaje si¢
wigc, ze pomimo iz patentowania odmian roslin iras zwierzat nie jest zbytnim
problemem, nie posiada tez efektywnych pozytywnych skutkow. Tym samym
racjonalnym byloby rozwazenie jego usunigcia.

Pomijajac powyzsza kwesti¢ nalezy jeszcze zwrdci¢ uwage na problem braku
definicji rasy zwierzat w Ustawie PWP. Zaréwno art. 93(2) ust. 1 pkt 3 jak i art. 29 ust. 1
pkt 2 Ustawy PWP odnoszg si¢ do pojecia rasy zwierzat. Nie zostato jednak okreslone co
jest desygnatem tego pojecia. Sprawia to, ze przywolywana regulacja jest nieprecyzyjna
1 nieckompletna. Nie ma réwniez zadnego powodu by przypuszczaé, ze ustawodawca
planowat pozostawi¢ pojecie ,,rasy zwierzat” jako okreslenie nieostre. W przypadku
utrzymania zakazu konieczne jest wigc wprowadzenie do Ustawy PWP odpowiednie;j
definicji rasy zwierzat. Moze ona przybra¢ catkowicie nowy ksztalt lub do pewnego
stopnia zosta¢ oparta na przywolywanej juz definicji zawartej] w Ustawie o organizacji
hodowli i rozrodzie zwierzat gospodarskich. O ostatecznym jej ksztatcie powinno jednak
zadecydowac to, co rzeczywiscie wedlug ustawodawcy powinno by¢ objete zakazem
patentowania. Jako, ze okreslenie wystepuje w wiecej niz jednym miejscu w Ustawie
PWP, definicja powinna zosta¢ wprowadzona do art. 3, zawierajacego liste definicji

uzywanych w Ustawie PWP.
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4. ZAKAZY PATENTOWANIA WYNALAZKOW
BIOTECHNOLOGICZNYCH

4.1. Zakazy patentowania wynalazkow biotechnologicznych w prawie polskim
Jako Ze wynalazki biotechnologiczne dotycza materii ozywionej, sa zwigzane
z mnogoscig kontrowersyjnych zagadnien, ktére nie maja zastosowania w odniesieniu do
pozostatych typéw wynalazkow. Osiagnigcia z dziedziny biotechnologii moga by¢
zwigzane z organizmami takimi jak rosliny, zwierz¢ta, czy nawet czlowiek, wobec
ktorych ludzie posiadaja etyczny sentyment. Mozliwo$¢ dokonania danego osiggnigcia
nie zawsze oznacza konieczno$¢ jego zrobienia. Ogdlnie przyjete zostalo, ze ochrong
patentowa, nie powinny zosta¢ objete wynalazki sprzeczne z wartosciami uznawanymi
w danym spoteczenstwie. Wynika to ztego, ze udzielenie takiej ochrony byloby
jednoznaczne z akceptacjg i poparciem wynalazku przez oficjalne organy panstwowe.
W zakresie kwestii moralnych mozna napotka¢ na rdézne perspektywy i grupy
interesow, ktore muszg by¢ wzigte pod uwage, nawet w ramach jednego spoteczenstwa.
Dla przedstawicieli przemystu znaczenie ma mozliwo$¢ ochrony patentowej szerokiego
katalogu cennych gospodarczo wytworow. Dla naukowcoéw wazna jest mozliwosé
patentowania wynikow prac naukowych, powalajaca na pokrycie kosztéow tych

i kolejnych badan rozwijajacych nauke3®

. Organizacje ekologiczne niepokoi potencjalny
wplyw patentowanych wynalazkéw biotechnologicznych na $rodowisko. Grupy
chronigce pacjentow protestuja potencjalne naduzycia ich praw. Aktywisci praw zwierzat
interesujg si¢ losem zwierzat wykorzystywanych w badaniach, rolnikow martwig efekty
dla rolnictwa, aniektére organizacje religijne iswiatopogladowe nie zgadzaja si¢
z moralnoscig konceptu ,,patentowania zycia”. Wywotuje to dyskusje co do mozliwosci,
ktore oferujg wynalazki biotechnologiczne oraz potencjalnych zagrozen zwigzanych z ich
wykorzystywaniem. To wszystko dotyczy dopuszczalnego zakresu zdolnosci patentowej
osiggniec biotechnologicznych.

Kontrowersyjne moralnie s3 zagadnienia dotyczace m.in.: klonowania,
wykorzystywania komorek macierzystych czy przenoszenia DNA miedzy ludzmi

a zwierzgtami. Dyskusyjno$¢ pewnych kwestii wynika zbraku ustalenia zakresu

niektorych podstawowych poje¢, w tym pojecia ,,cztowieka”. Zwigzana jest tez z brakiem

338 B, Rozga: Inzynieria genetyczna- istota, perspektywy, zagrozenia, w: Wynalazczo$é i ochrona wlasnosci
intelektualnej. Zbior referatow z seminarium rzecznikow patentowych szkot wyzszych: Cedzyna 15-19
wrzesnia 1998 r, Zeszyt nr. 20, red. A. Adamczak, Polska Izba Rzecznikéw Patentowych, Warszawa 1998,
str. 220-221.
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wyraznego wskazania granic dopuszczalnos$ci wykorzystywania czy uprzedmiotowienia
organizmu ludzkiego®%®. Pojawila sie tez ogdlna watpliwo$¢ co do kompetencji organdw
patentowych do dokonywania ocen etycznych.

Biotechnologia jest szybko rozwijajaca si¢ dyscypling inieustannie trwaja
badania nad rozwigzaniami biotechnologicznymi zglaszanymi we wnioskach
patentowych. Co wazne, wynalazki biotechnologiczne sa stosowane w wielu réznych
dziedzinach i maja wplyw na cztowieka zard6wno w skali mikro, jak i makro. Konieczne
byto wigc okreslenie granicy pomiedzy wynalazkami biotechnologicznymi. Odr6zniono
zatem wynalazki podlegajace patentowaniu od tych, ktore nie mogg zostac objete ochrong
ze wzgledu na niezgodnos¢ ich z etycznymi 1 moralnymi zasadami uznawanymi przez
dane spoleczenstwo.

Zasady dotyczace ograniczenia mozliwosci patentowania wynalazkéw
biotechnologicznych ze wzgledu na kwestie etyczne i moralne wprowadzone w art. 93(3)
Ustawy PWP oparte sg na zapisach Dyrektywy 98/44/WE. Uzupelniaja one zasady
ogolne, wskazane w art. 29 Ustawy PWP, dotyczace wszystkich rodzajow wynalazkow.

Zgodnie z pkt 39 preambuly Dyrektywy 98/44/WE ,,porzadek publiczny i dobre
obyczaje odpowiadaja w szczego6lnosci etycznym imoralnym zasadom uznawanym
przez Panstwa Cztonkowskie, ktorych przestrzeganie jest szczeg6lnie istotne
w dziedzinie biotechnologii ze wzglgdu na potencjalny zakres wynalazkow w tej
dziedzinie oraz ich nieodlaczne powigzanie z zywa materig; takie etyczne i moralne
zasady uzupehiajg standardowe. prawnie dopuszczalne przez prawo patentowe badania
niezaleznie od technicznej sfery wynalazku™3%. Zapis ten wskazuje, ze ocena zdolnosci
patentowe] wynalazku zawiera dwa niezalezne aspekty: ocen¢ spetlienia przestanek
technicznych oraz ocen¢ spetienia kryteriow etyczno-moralnych.

Nalezy pamigta¢ o tym, ze omawiane przepisy dotycza jedynie braku mozliwosci
patentowania wynalazkow biotechnologicznych uwazanych za nieetyczne. Nie wigzg si¢
one jednak zzakazem prowadzenia badan w tym zakresie. Taki zakaz moze by¢
przedmiotem odrebnej regulacji. Jezeli jednak nie zostat wprowadzony, badania takie
moga by¢ prowadzone, a jedynie ich wyniki, nie moga by¢ objgte ochrong patentowsg
nawet jezeli speiniaja wszystkie konieczne przestanki, tj. nowosci, poziomu

wynalazczego i przemystowego zastosowania.

3% Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple..., str. 577- 578.
340 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 39 preambuty
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4.1.1. Cialo ludzkie oraz zwykle odkrycie jednego z jego elementow

Zgodnie z art. 93(3) ust. | Ustawy PWP ,za wynalazek nie uwaza si¢ ciala
ludzkiego, w réznych jego stadiach formowania si¢ i rozwoju oraz zwyktego odkrycia
jednego z jego elementdw, wiacznie z sekwencja lub czesciowg sekwencjg genu™34,

Jak wskazano w pkt 16 preambuty Dyrektywy 98/44/WE ,,prawo patentowe musi
by¢ stosowane zuwzglednieniem podstawowych zasad chronigcych godnos¢
iintegralno$¢ osoby; istotne jest potwierdzenie zasady, ze ciato ludzkie, w kazdym
stadium jego formowania si¢ lub rozwoju, wigcznie z komérkami zarodkowymi, oraz
zwykte odkrycie jednego zjego elementow lub jednego zjego produktow, wiacznie
z sekwencja lub cze$ciowag sekwencja genu ludzkiego, nie moze by¢ opatentowane;
zasady te sg zgodne z kryteriami zdolno$ci patentowej wtasciwej dla prawa patentowego,
zgodnie z ktorym zwykle odkrycie nie moze by¢ opatentowane 34,

Z przepisu wynika, ze wyizolowany ze swojego naturalnego $rodowiska lub
wytworzony sposobem technicznym material biologiczny wykracza poza zakres
wskazanego w przepisie ,,zwyklego” odkrycia. Mozliwe jest wigc objgcie ochrong
patentowa elementu ciata ludzkiego, ktory spetnia te przestanki. Wynika to z omawianego
wczesniej art. 93(2) ust. 1 pkt 2 Ustawy PWP. Dotyczy to rowniez sekwencji DNA, przy
spelieniu odpowiednich warunkéw. W decyzji w sprawie Howard Florey Institute/
Relaxin wskazano, ze wynalazek dotyczacy ludzkiego genu moze by¢ objety ochrong
patentowa, jako ze nie jest rownoznaczny z opatentowaniem zycia, poniewaz DNA jako
takie nie jest zZyciem, a jedynie jedna z wielu jednostek chemicznych uczestniczacych
w procesach biologicznych343, Zakaz patentowania ,,zwykltego” odkrycia elementu ciata
ludzkiego wynika zarowno z kwestii etyczno-moralnych, jak i z potrzeby uniknigcia
ograniczania rozwoju naukowego w dziedzinie medycyny. Mozliwo$¢ patentowania
elementu ciata ludzkiego ktory zostat wyizolowany ze swojego naturalnego srodowiska
lub wytworzony sposobem technicznym powigzana jest z koncepcja, ze godnos¢ dotyczy
istoty ludzkiej, a nie poszczegdlnych odlaczonych elementéw jej organizmu*. Jak

wskazal Trybunal Sprawiedliwosci UE ,jesli chodzi o elementy ciata ludzkiego, to

341 Ustawa PWP, art. 93(3) ust. 1.

342 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 16 preambuty.

343 Decyzja Komisji Odwolawczej Europejskiego Urzedu Patentowego z dnia 23 pazdziernika 2002 1., T
0272/95, Howard Florey Institute/ Relaxin (https://www.epo.org/en/boards-of-
appeal/decisions/t950272¢u2).

3% Prawo Wiasnosci Przemystowej, red. J. Sienczyto-Chlabicz, Wydawnictwo C. H. Beck, Warszawa 2020,
Lex.
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roOwniez nie majg one same w sobie zdolnosci patentowej 1ich odkrycie nie moze by¢
przedmiotem ochrony. Przedmiotem wniosku o udzielenie patentu moga by¢ jedynie
wynalazki, ktére tacza element naturalny z procesem technologicznym umozliwiajacym
jego wyizolowanie lub wytworzenie w celu zastosowania przemystowego. Zatem, jak
stanowig motywy dwudziesty 1 dwudziesty pierwszy dyrektywy, element ciata ludzkiego
moze stanowi¢ czg$¢ produktu, na ktéry mozna uzyskaé ochrone patentowa, lecz w swym
srodowisku  naturalnym nie moze stanowi¢ przedmiotu jakiegokolwiek

29345

zawlaszczenia™*. Przywolane w przepisie rézne stadia formowania si¢ irozwoju

oznaczaja calo$é procesu rozwoju organizmu ludzkiego, od etapu embrionu3®,

Zgodnie z pkt 25 preambuly Dyrektywy 98/44/WE | jesli wynalazek jest oparty
na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego lub jesli wykorzystuje taki materiat
w przypadku gdy sktadane jest zgloszenie patentowe, osoba, z ktorej ciata material zostat
pobrany, musi mie¢ mozliwo$¢ wyrazenia na to nieprzymuszonej i §wiadomej zgody,
zgodnie zprawem krajowym™*’. Podobny zapis nie znalazl si¢ w Ustawie PWP.
W prawie polskim zagadnienie zgody osoby z ktorej ciata materiat biologiczny jest

pobierany, rozwigzane zostalo w przepisach odrebnych m.in. w ustawie z dnia 1 lipca

2005 roku o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek

348 349

1 narzadow"*°, ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
czy ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieplodnosci®®. Stosowanie lub
niestosowanie si¢ do tych przepisow nie wplywa jednak na zdolno$¢ patentowa
wynalazku®!. W zakresie prawa do integralnosci i powigzanej z nim $wiadomej zgody
dawcy materiatu biologicznego Trybunal Sprawiedliwosci UE stwierdzit, ze ,,odwotanie
si¢ do tego prawa podstawowego nie moze mie¢ znaczenia wzgledem dyrektywy, ktora
dotyczy jedynie udzielania patentow 1ktorej zakres zastosowania nie obejmuje
w zwigzku ztym czynnos$ci poprzedzajacych 1nastgpujacych po ich wudzieleniu

niezaleznie, czy chodzi o badania, czy o wykorzystanie opatentowanych produktow’2%2,

345 Wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 9 pazdziernika 2001 r., C-377/98, Krolestwo Holandii v.
Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej, LEX nr 83406.

346 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej.. ., Lex.

347 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 25 preambuty.

38 Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadow (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1185).

349 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1516
z p6zn. zm.).

350 Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 1. 0 leczeniu nieptodnosci (t.j. Dz. U. z 2020 . poz. 442).

31 Prawo Wtasnosci Przemystowej, red. J. Sienczyto-Chlabicz..., Lex.

352 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwoéci z dnia 9 pazdziernika 2001 r., C-377/98, Krolestwo Holandii v.
Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej, LEX nr 83406.

101



4.1.2. Wynalazki, ktéorych wykorzystywanie byloby sprzeczne z porzadkiem
publicznym, dobrymi obyczajami lub moralnoscig publiczna

Zgodnie z art. 29 ust. 1 pkt1 Ustawy PWP ,patentow nie udziela si¢ na: 1)
wynalazki, ktérych wykorzystywanie byloby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub
dobrymi obyczajami; nie uwaza si¢ za sprzeczne z porzadkiem publicznym korzystanie
z wynalazku tylko dlatego, ze jest zabronione przez prawo %,

Jak wskazano w art. 93(3) ust. 2 Ustawy PWP ,,za wynalazki biotechnologiczne,
ktorych wykorzystywanie bytoby sprzeczne z porzadkiem publicznym Iub dobrymi
obyczajami, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 1, lub moralno$cia publiczng, uwaza si¢
w szczegblnosci: 1) sposoby klonowania ludzi; 2) sposoby modyfikacji tozsamosci
genetycznej linii zarodkowej cztowieka; 3) stosowanie embriondw ludzkich do celow
przemystowych lub handlowych; 4) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej
zwierzat, ktore moga powodowac u nich cierpienia, nie przynoszac zadnych istotnych
korzys$ci medycznych dla cztowieka lub zwierzecia, oraz zwierzgta bedace wynikiem
zastosowania takich sposobow’3%*. Uzycie okreSlenia ,,w szczegdlno$ci”, wyraznie
podkresla przyktadowo$¢ wyliczenia. Oznacza to, ze istnieja wynalazki
biotechnologiczne ktérych  wykorzystywanie byloby sprzeczne zporzadkiem
publicznym, dobrymi obyczajami lub moralno$cig publiczng inne niz wymienione
w przepisie 1 takie wynalazki réwniez nie moga zosta¢ objete ochrong patentowa.

Otwarty charakter katalogu zaznaczony zostal rowniez w pkt 38 preambutly
Dyrektywy 98/44/WE zgodnie zktoérym ,stanowigca czg$¢ niniejszej dyrektywy
powinna rowniez zawiera¢ przyktadowy wykaz wynalazkéw, na ktére jest wylaczona
mozliwos¢ udzielenia patentu tak, aby dostarczy¢ krajowym sadom iurzegdom
patentowym ogolnej wskazowki, co do wykladni odniesienia do porzadku publicznego
1dobrych obyczajow; wykaz ten na pewno nie moze by¢ uznany za wyczerpujacy;
z pewnoscia wylaczona jest mozliwos¢ udzielenia patentu na sposoby, ktérych
wykorzystanie narusza godno$¢ cztowieka, takie jak sposoby wytwarzania chimer
zkomorek zarodkowych ludzi izwierzat lub innych wybranych komorek ludzi
i zwierzat™3%®,

Przyktadem wynalazku biotechnologicznego, ktdry narusza porzadek publiczny,

a nie zostal wymieniony w katalogu zawartym w art. 93(3) ust. 2 Ustawy PWP moze by¢

38 Ustawa PWP, art. 29 ust. 1 pkt 1.
34 Ibidem, art. 93(3) ust. 2.
35 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 38 preambuty.
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wynalazek stanowigcy zagrozenie dla $rodowiska naturalnego. W przywotywanej

wczesniej decyzji w sprawie Plant Cells3%®

wskazano, ze pojecie porzadku publicznego
zawiera w sobie rowniez ochron¢ S$rodowiska. Zgodnie =z decyzja, w przypadku
powotywania si¢ na przestanke zagrozenia dla srodowiska naturalnego, zagrozenie to
musi by¢ wystarczajaco uzasadnione w chwili podejmowania decyzji o uniewaznieniu
patentu. Niezaleznie od otwartego charakteru katalogu nalezy pamigtaé, ze wskazane
w przepisie zakazy patentowania sg wyjatkiem od zasad ogdlnych i jako takie powinny
by¢ interpretowane w sposdb waski®’.

Zakaz naruszania porzadku publicznego lub dobrych obyczajéw dotyczy zardéwno
samego wykorzystania jak i komercyjnego wykorzystania wynalazku3%8,

Zapis wskazujacy, ze nie uwaza si¢ za sprzeczne z porzadkiem publicznym
korzystanie z wynalazku tylko dlatego, ze jest to zabronione przez prawo, pozwala na
uzyskanie w Polsce patentu na wynalazek, ktory zgodnie z przepisami prawa nie moze
by¢ wykorzystywany na terytorium kraju, a nastgpnie wytworzenie go 1 eksportowanie
do krajow w ktorych nie obowigzuje taki zakaz.

4.1.2.1. Porzadek publiczny i dobre obyczaje

Zaréwno art. 29 ust. 1 pkt 1 Ustawy PWP jak i art. 93(3) ust. 2 Ustawy PWP
odnosza si¢ do poje¢ porzadku publicznego i dobrych obyczajow. W art. 93(3) ust. 2
Ustawy PWP pojawia si¢ rowniez okreslenie moralnos$ci publicznej. Wylaczenie
mozliwo$ci patentowania wynalazkow sprzecznych ztymi ideami jest zwigzane
z potrzebg ochrony interesu publicznego, czy tez interesu danej spotecznosci.

Wprowadzone do przepisu pojecia porzadku publicznego, dobrych obyczajow
1 moralnosci publicznej sa pojeciami nieostrymi. Pelnig one role klauzul generalnych,
nadajac zapisom pewien stopien elastycznosci. Dzieki nim, organy patentowe posiadaja
pewien poziom swobody i dyskrecjonalnosci przy podejmowaniu decyzji co do tego czy
dany wynalazek powinien zosta¢ objety ochrong patentowag ze wzgledu na kwestie
etyczne.

W Ustawie PWP pojecia porzadku publicznego, dobrych obyczajow i moralnosci
publicznej nie zostaly zdefiniowane. Sposdb w jaki pojecia te powinny by¢ rozumiane,

omawiany byt jednak w doktrynie.

36 Decyzja Komisji Odwotawczej Europejskiego Urzedu Patentowego z dnia 21 lutego 1995 1., T 0356/93,
Plant Genetic Systems N.V. v. Greenpeace Ltd.

357 M. Smycz, Prawo wlasnosci przemystowej..., Lex.

38 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple..., str. 577.
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Porzadek publiczny (,ordre public’) oznacza zachowanie zgodne
z obowigzujagcymi przepisami prawa®®®. Urzad Patentowy RP oceniajgc czy dany
wynalazek narusza porzadek publiczny powinien wigc odnie$¢ si¢ do przepisow
obowigzujacych w Polsce w dacie dokonania zgloszenia®®°,

Dobre obyczaje mozna rozumie¢ jako ,,0g6t zasad akceptowanych przez dane
spoleczenstwo, niezaleznie od tego, czy ich podstawa sa wyobrazenia moralne, etyczne
czy powszechnie akceptowane zwyczaje™0l. To, w jaki sposob rozumiane sa dobre
obyczaje wramach danego spoleczenstwa zmienia si¢ roOwniez w czasie, wraz
z rozwojem jego pogladow. Dla przyktadu, jeszcze w II potowie XX wieku, w niektorych
krajach europejskich odmawiano patentowania srodkéw antykoncepcyjnych, ze wzgledu
na ich sprzeczno$¢ z dobrymi obyczajami®6?,

Nalezy zwroci¢ rowniez uwage na wynalazki, ktore mogg by¢ wykorzystywane
na wiele sposobow, w tym w sposéb zgodny z zasadami etycznymi i w sposdb z nimi
sprzeczny. W takiej sytuacji nie mozna odmowi¢ ochrony patentowej wynalazkowi
biotechnologicznemu tylko dlatego, ze moze on by¢ roéwniez stosowany w sposob
naruszajacy moralnos¢. Jezeli sposob wykorzystania wynalazku niezgodny z porzadkiem
publicznym, dobrymi obyczajami lub moralno$cia publiczng zostal bezposrednio
wskazany w zgloszeniu patentowym, organ patentowy moze nakaza¢ wykreslenie go
z wniosku o patent. Wynalazkiem sprzecznym z porzadkiem publicznym moze by¢ wigc
np.: urzadzenie, ktorego jedynym zastosowaniem jest przeprowadzenie tortur. Jezeli
jednak mamy do czynienia z wynalazkiem, ktory moze by¢ zastosowany w takim celu,
ale posiada rowniez inne zastosowania, to wynalazek ten powinien zosta¢ objety ochrong
patentowq.

Zasady moralne i etyczne, ktore wyznaczaja granice patentowania wynalazkow
biotechnologicznych na podstawie Ustawy PWP to zasady przyjete przez spoteczenstwo
polskie.

39 G. Michniewicz, Ochrona wlasnosci intelektualnej, wyd. IV, Wydawnictwo C. H. Beck, Warszawa 2019,
str. 124,

30 E. Nowinska, U. Prominska, K. Szczepanowska-Koztowska, Wlasnosé¢ przemystowa i jej ochrona...,
str. 56.

%! Ibidem, str. 57.

32 p. Kostanski, L. Zelechowski, Prawo wlasnosci przemystowe; ..., Lex.
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4.1.2.2. Sposoby klonowania ludzi

Pierwszym z wynalazkow biotechnologicznych wskazanych w art. 93(3) ust. 2
Ustawy PWP ktorych wykorzystywanie byloby niezgodne z porzadkiem publicznym,
dobrymi obyczajami lub moralnoscig publiczng, a w zwigzku z tym niepodlegajacym
patentowaniu sg sposoby klonowania ludzi. Zakaz ten wynika z prawa do integralnosci
cztowieka. Opiera si¢ ono na zasadzie, ze ,.kazdy ma prawo do poszanowania jego
integralno$ci fizycznej i psychicznej362,

Zgodnie z Dyrektywa 98/44/WE, przez sposoby klonowania ludzi na ktore
powoluje si¢ przepis, nalezy rozumieé¢ klonowanie reprodukcyjne3®*. Jak wskazuje pkt 41
preambuty Dyrektywy 98/44/WE ,,sposob klonowania ludzi mozna okresli¢ jako kazdy
sposob, wlacznie ztechnikami dzielenia embrionu, przeznaczony do stworzenia
cztowieka ztakg samg jadrowa informacjg genetyczng jak inny zyjacy lub zmarty
cztowiek™®%, W doktrynie podnosi si¢, ze watpliwym jest to czy definiowanie
klonowania poprzez jego cel jest poprawne®®. Dyskusyjnym jest rowniez to czy zakaz
powinien obejmowac¢ tez klonowanie terapeutyczne®®’.

Nalezy podkresli¢, ze zakaz dotyczy jedynie patentowania sposobow klonowania
ludzi, anie odnosi si¢ do kwestii przeprowadzania badan ieksperymentéw w tym

zakresie358,

4.1.2.3. Sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej
czlowieka

Kolejnym z wymienionych w art. 93(3) ust.2 Ustawy PWP wynalazkow
biotechnologicznych, ktore nie moga zosta¢ opatentowane ze wzgledu na sprzecznosc¢ ich
wykorzystywania z porzadkiem publicznym, dobrymi obyczajami lub moralnoscia

publiczng s3 sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka.
Zakaz patentowania obejmuje wszystkie sposoby modyfikacji tozsamosci
genetycznej linii zarodkowej czlowieka, wlaczajac w to terapie genowa komorek

rozrodczych (jaja czy plemniki). Nie jest rowniez mozliwe objecie ochrong chimer

363 Karta praw podstawowych Unii Europejskiej (Dz. U. UE. C. 22007 r. Nr 303, str. 1 z p6zn. zm.). art. 3
ust. 1.

364 E. Nowinska, U. Promifiska, K. Szczepanowska-Koztowska, Wiasnosé przemystowa i jej ochrona...,
str. 60.

365 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 41 preambuty.

366 E. Nowinska, U. Promifiska, K. Szczepanowska-Koztowska, Wiasnosé przemystowa i jej ochrona...,
str. 60.

367 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple..., str. 579.

368 M. Lipinski, Regulacje prawne dotyczgce klonowania w prawie polskim de lege lata na tle unormowar
europejskich, Palestra 2007, nr 5-6, str. 53.
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tworzonych przy uzyciu ludzkich komorek rozrodczych3®. Dopuszczalne jest jedynie
patentowanie metod somatycznej terapii genowej, w przypadkach w ktorych nie sg one
objete zakazem patentowania sposobow leczenia ludzi 1izwierzat metodami
chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz sposobow diagnostyki stosowane na ludziach
lub zwierzetach wprowadzonym w art. 29 ust. 1 pkt 3 Ustawy PWP370,

Przy zglaszaniu wniosku patentowego dotyczacego sposobu modyfikacji
tozsamosci genetycznej linii zarodkowej zwierzat nalezy wyraznie zaznaczy¢, ze
wynalazek nie zawiera modyfikacji tozsamos$ci genetycznej linii zarodkowej istot

ludzkich®'1,

4.1.2.4. Stosowanie embrionéow ludzkich do celow przemystowych lub
handlowych
Art. 93(3) ust. 2 Ustawy PWP wskazuje, ze stosowanie embriondéw ludzkich do
celow przemystowych lub handlowych jest sprzeczne z porzadkiem publicznym,
dobrymi obyczajami lub moralnoscia publiczng 1tym samym wynalazki
biotechnologiczne na nich oparte nie podlegaja patentowaniu.
Kwestie dotyczace wykorzystywania komorek macierzystych sa jednymi
z najszerzej dyskutowanych zagadnien w tym zakresie. W decyzji Europejskiego Urzgdu
Patentowego z dnia 25 listopada 2008 roku w sprawie Wisconsin Alumni Research
Foundation odmowiono udzielenia patentu na wynalazek dotyczacy embrionalnych
komorek macierzystych, zwiazany z niszczeniem ludzkich embrionéw. Europejski Urzad
Patentowy wskazal, Ze nie ma mozliwosci objecia ochrong patentowa ludzkich
embrionow w celach przemystowych lub komercyjnych, gdyz byloby to niespojne
z zakazem patentowania wynalazkoéw pozostajacych w sprzecznosci z porzadkiem
publicznym lub moralno$cig®?. Zglaszajacy uzyskal jednak patent w tym zakresie
w USAS7,
Ani w Ustawie PWP, ani w Dyrektywie 98/44/WE nie wprowadzono definicji
embrionu ludzkiego, co wywotuje watpliwosci co do zakresu tego pojecia. Trybunat
Sprawiedliwo$ci UE w sprawie Oliver Briistle v. Greenpeace EV wskazal, ze

»«embrionem ludzkim» jest kazda ludzka komorka jajowa poczawszy od stadium jej

389 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple. .., str. 580.

870 Prawo wlasnosci Przemystowej, red. M. Kondrat. .., Lex.

371 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple..., str. 580.

372 A. Nowicka: Wynalazek biotechnologiczny jako..., str. 437.

373 p. Kostanski, L. Zelechowski, Prawo wlasnosci przemystowej ..., Lex.
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zaptodnienia, kazda niezaptodniona ludzka komorka jajowa, w ktorg wszczepiono jadro
komoérkowe pochodzace z dojrzatej komorki ludzkiej oraz kazda niezaptodniona ludzka
komorka jajowa, ktora zostala pobudzona do podziatu idalszego rozwoju w drodze
partenogenezy” "4, Uzasadnione zostato to tym, ze organizmy te mogg rozpocza¢ proces
rozwoju jednostki ludzkiej. Dlatego tez, pojecie embrionu ludzkiego powinno rozumiane
by¢ szeroko, aby uniknag¢ mozliwo$ci naruszenia godnosci przystugujacej istocie
ludzkiej. Przywolany wyrok zostat uznany za kontrowersyjny. W srodowisku naukowym
wskazywano, ze w znacznym stopniu ogranicza on patentowalnos¢ wynalazkow
z dziedziny medycyny. Poddawano rowniez w watpliwos¢ mozliwos$¢ niezaptodnionej
ludzkiej komorki jajowej, pobudzonej do dalszego rozwoju w drodze partenogenezy do
rozpoczecia procesu rozwoju jednostki ludzkiej®’s.

Omawiane zagadnienie podniesione zostalo ponownie w orzeczeniu Trybunatu
Sprawiedliwo$ci UE w sprawie International Stem Cell Corporation v. Comptroller
General of Patents, Designs and Trade Marks. Wskazano w nim, ze ,,artykut 6 ust. 2 lit.
c) dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 lipca 1998 r.
w sprawie ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych powinien by¢
interpretowany w ten sposob, ze niezaptodniona ludzka komorka jajowa, ktora w drodze
partenogenezy zostala pobudzona do podziatu irozwoju, nie stanowi «embrionu
ludzkiego» w rozumieniu tego przepisu, jezeli w $wietle aktualnej wiedzy naukowej nie
ma ona jako taka wrodzonej zdolno$ci rozwinigcia si¢ w jednostke ludzka, czego
ustalenie nalezy do sadu odsylajacego™@’®. Wyrok ogranicza wiec nieco uprzednio
zakre$lony szeroki zakres pojecia embrionu ludzkiego. Wywoluje on jednak mozliwosé
wytworzenia si¢ rozbieznosci w orzecznictwie panstw cztonkowskich. Pozostawiono
bowiem organom krajowym decyzje co do tego, czy dana niezaptodniona ludzka
komorka jajowa, ktora w drodze partenogenezy zostata pobudzona do podziatu i rozwoju
posiada wrodzong zdolno$¢ rozwinig¢cia si¢ w jednostke ludzka. Nalezy jednak pamigtac,

ze nawet uznajgc partenoty za nie objete zakresem definicji embrionéw ludzkich,

374 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci zdnia 18 pazdziernika 2011 r., C-34/10, Oliver Briistle v.

Greenpeace EV, ZOTSiS 2011, nr 10A, poz. [-9821.

375 Prawo wlasnosci Przemystowej, red. R. Skubisz. .., str. 402-403.

37 Wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 18 grudnia 2014 1., C-364/13, International Stem Cell
Corporation v. Comptroller General Of Patents, Designs And Trade Marks, ZOTSiS 2014, nr 12, poz. I-
2451.
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mozliwa jest dalej odmowa udzielenia patentu przez organ krajowy na podstawie
sprzecznosci z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami®’’.

W wyroku w sprawie Oliver Briistle v. Greenpeace EV wskazano rowniez, ze ,,do
sadu krajowego nalezy ustalenie, w $wietle rozwoju nauki, czy komorka macierzysta,
ktora zostata pozyskana z embrionu ludzkiego w stadium blastocysty, stanowi «embrion
ludzki» w rozumieniu art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44%78,

Przedmiotem dyskusji byta watpliwos$¢ co do tego, czy w ramach wskazanych
w przepisie celow przemystowych i1 handlowych mieszczg si¢ rowniez cele badawcze.
W tym zakresie, w przywotywanym juz wyroku w sprawie Oliver Briistle v. Greenpeace
EV wuznano, ze ,wylaczenie wykorzystywania embrionow ludzkich do celow
przemystowych lub handlowych, o ktorym mowa w art. 6 ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 98/44,
ze zdolnosci patentowej dotyczy rowniez wykorzystywania do celéw badan naukowych,
bowiem przedmiotem patentu moze by¢ jedynie wykorzystywanie do celow
terapeutycznych lub diagnostycznych, ktore jest stosowane do embrionu ludzkiego i jest
dla niego uzyteczne™®”®. Interpretacja ta rozszerza wiec zakres zakazu wynikajacy
z jezykowego brzmienia przepisu. Wylaczone spod zakazu patentowania zostaty jedynie
cele terapeutyczne lub diagnostyczne, w sytuacji gdy wynalazek uzywany jest
z korzys$cig dla embrionu ludzkiego. Jak wskazano w doktrynie ,,dopuszczalne jest
patentowanie stosowania embrionéw ludzkich, jesli: a) nie jest to stosowanie do celow
przemyslowych lub handlowych ib) jednocze$nie stosowanie dotyczy sposobow
terapeutycznych lub diagnostycznych, i ¢) jednoczesnie stosowanie dotyczace sposobow
terapeutycznych lub diagnostycznych dotyczy stosowania dla dobra embrionéw, id)
stosowanie to jest uzyteczne dla samych embrionow 3,

W wyroku tym uznano rowniez, ze ,artykut 6 ust.2 lit. ¢) dyrektywy 98/44
wylacza zdolno$¢ patentowa wynalazku, gdy wiedza techniczna bgdaca przedmiotem
wniosku patentowego wymaga uprzedniego zniszczenia embrionow ludzkich lub ich

uzycia jako materiatu wyjsciowego, bez wzgledu na stadium, w ktérym do tego dochodzi,

inawet gdy opis zastrzezonej wiedzy technicznej nie wspomina o wykorzystywaniu

877 A. Nowicka: Wynalazek biotechnologiczny jako. .., str. 447-448.

878 Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci zdnia 18 pazdziernika 2011 r., C-34/10, Oliver Briistle v.
Greenpeace EV, ZOTSiS 2011, nr 10A, poz. 1-9821.

379 Ibidem.

30 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple..., str. 581.
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embriondéw ludzkich®l, Oznacza to, ze oceniajagc zgodno$¢ wynalazku z porzadkiem
publicznym lub dobrymi obyczajami nalezy bra¢ pod uwage zardwno etap korzystania
uzyskanego wytworu, jak i etap jego wytwarzania, a nawet etap wczesniejszy.
4.1.2.5. Sposoby modyfikacji tozsamoSci genetycznej zwierzat
powodujace cierpienie

Ostatnim z wymienionych w art. 93(3) ust.2 Ustawy PWP wynalazkoéw
biotechnologicznych, niepodlegajacych patentowaniu ze wzgledu na sprzecznos¢ ich
wykorzystywania z porzadkiem publicznym, dobrymi obyczajami lub moralnoscig
publiczng sa sposoby modyfikacji tozsamos$ci genetycznej zwierzat, ktore moga
powodowac u nich cierpienia, nie przynoszac zadnych istotnych korzysci medycznych
dla cztowieka lub zwierzgcia, oraz zwierzgta bedace wynikiem zastosowania takich
sposobow.

Wynalazek musi przynosi¢ korzys$ci dla cztowieka lub zwierzecia. Korzysci te
muszg mie¢ charakter medyczny. Wylaczenie zakazu patentowania nie dotyczy
wynalazkéw z innej dziedziny, np.: rolnictwa, nawet jezeli przynosza one korzys¢ dla
cztowieka lub zwierzgcia. W przypadku braku korzys$ci medycznych wynalazku, dla
obowigzywania zakazu patentowania nie ma znaczenia ilo§¢ wykorzystywanych
zwierzat, wystarczy wywolanie cierpienia u nawet tylko jednego zwierzecia®®,

Powszechnie znang sprawa, w ramach ktorej rozwazano kwestie zakazu
patentowania sposobow modyfikacji tozsamos$ci genetycznej zwierzat mogacych
powodowa¢ unich cierpienia jest przywolywana juz wczesniej sprawa myszy
harwardzkiej. Wynalazek byl w sposéb nieunikniony powigzany z wywolywaniem
cierpienia u tych zwierzat poniewaz polegat na zmodyfikowaniu genetycznym myszy
w celu zwigkszenia podatnosci zapadania na choroby nowotworowe. Z drugiej strony
jednak, wynalazek przynosil istotne korzysci w zakresie prowadzenia badan nad
chorobami nowotworowymi, gdyz dzieki jego zastosowaniu mozna byto wykorzystywac
znacznie mniejsze iloSci zwierzat, przy przeprowadzaniu takich badan3®. W decyzji

wskazano, ze zastosowanie zakazu patentowania ,,wydaje si¢ zaleze¢ gldwnie od

%l Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci zdnia 18 pazdziernika 2011 r., C-34/10, Oliver Briistle v.

Greenpeace EV, ZOTSiS 2011, nr 10A, poz. [-9821.
382 Prawo wtasnosci Przemystowej, red. M. Kondrat. .., str. 189-190.
383 Prawo wlasnosci przemystowej. .., red. M. du Vall..., Lex.
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starannego rozwazenia cierpienia zwierzat i mozliwych zagrozen dla srodowiska z jedne;
strony oraz uzyteczno$ci wynalazku dla ludzkos$ci z drugiej 384,

Europejski Urzad Patentowy wramach sprawy przeprowadzit tzw. test
harwardzki, zgodnie z ktérym ,,poza prawdopodobienstwem wystgpienia cierpienia
nalezy rozwazy¢: 1) okoliczno$¢ osiggnigcia zasadniczych korzys$ci medycznych; 2) czy
cierpienie ikorzy$ci medyczne osiagnigte zich eksploatacji dotycza tych samych
zwierzat”3®®, Test dokonywany jest tylko w przypadkach w ktorych cierpienie zwierzat
jest prawdopodobne®®. Jak wskazal Europejski Urzad Patentowy w sprawie T 315/03
»test wymaga oceny trzech kwestii, a mianowicie, czy cierpienie zwierzat jest
prawdopodobne; czy ustalono prawdopodobng istotng korzy$¢ medyczng; oraz czy
zarOwno cierpienie, jak 1korzy$¢ medyczna istnieja w zwigzku z wykorzystaniem tych
samych zwierzat™®®’. Zaznaczono rowniez, ze jezeli wynalazek wywolywalby cierpienie
u dwoéch gatunkow zwierzat to nie byloby mozliwe objecie go patentem jezeli korzysci
dotyczylyby tylko jednego z tych gatunkow.

W ramach doktryny pojawily si¢ watpliwosci w zakresie niniejszej regulacji, co
do zdolnosci czlowieka do przeprowadzenia poprawnej oceny cierpienia zwierzat
1 wazenia go z innymi wskazanymi warto§ciami. Ustalenie warunku uzyskania istotnych
korzysci medycznych dla czlowieka lub zwierzg¢cia ustanawia jednak pewng granice
dopuszczalno$ci po$wigcenia dobra zwierzat na rzecz dobra cztowieka3®.

4.2. Zakazy patentowania wynalazkow biotechnologicznych w prawie
amerykanskim
4.2.1. Moralnos$¢ a uzytecznos$¢

W USA powszechnie uwaza si¢, ze nie jest rolag prawa patentowego
podejmowanie decyzji z zakresu moralno$ci®®. Dlatego tez nie ma w amerykanskim
prawie patentowym bezposredniego zapisu na podstawie ktorego mozna odrzucié
zgloszenie patentowe ze wzgledu na kwestie etyczne. Pomimo tego widoczna byta
W orzecznictwie patentowym wyrazna nieche¢ udzielania patentow na wynalazki

ewidentnie nieetyczne. W praktyce za$ przyjete byto rozwigzanie polegajace na taczeniu

384 Decyzja Komisji Odwotawczej Europejskiego Urzedu Patentowego z dnia 3 pazdziernika 1990 r., T

0019/90, Onco-mouse (https://www.epo.org/en/boards-of-appeal/decisions/t900019ep1).

385 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple..., str. 582.

386 Thidem, str. 582.

387 Decyzja Komisji Odwotawczej Europejskiego Urzedu Patentowego z dnia 6 lipca 2004 r., T 315/03
(https://www.epo.org/en/legal/official-journal/2006/01/p15.html).

388 Prawo wlasno$ci przemystowe;j..., red. M. du Vall..., Lex.

389 S A. Jameson, a Comparison of..., str. 202.
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kwestii moralnych z przestankg uzytecznosci. Pozwalato to na odrzucanie niemoralnych
wynalazkéw bez powotywania si¢ bezposrednio na kwestie etyczne. Wynalazek spetnia
przestanke uzytecznoéci, jezeli przynosi korzysci dla spoteczenstwa®®. Jak wskazano
w sprawie Lowell v. Lewis z 1817 roku ,,prawo wymaga jedynie, aby wynalazek nie byt
frywolny lub szkodliwy dla dobrobytu, dobrej polityki, lub rozsadnej moralnosci
spoteczenstwa. Stowo «uzyteczny» jest zatem wlaczone do wustawy jako
przeciwienstwo do zto§liwego lub niemoralnego. Na przyktad nowy wynalazek majacy
na celu zatruwanie ludzi, promowanie rozpusty lub ulatwianie prywatnego zabdjstwa, nie
jest wynalazkiem podlegajacym opatentowaniu”. Poczatkowo takie podejscie zostalo
szeroko przyjete w praktyce 1utrzymywato si¢ jako typowe. Z czasem jednak sposob
interpretacji przestanki uzytecznosci w tym zakresie ulegl zmianie. W wyroku Juicy
Whip, Inc. v. Orange Bang, Inc. z 1999 roku ustalono, ze ,,sad w sprawie Juicy Whip
i odrzucit twierdzenie Orange Bang, ze zastrzegany wynalazek nie byt uzyteczny na
mocy 35 U.S.C. § 101, poniewaz jego celem byto oszukanie opinii publicznej. Poniewaz
zwodniczy charakter wynalazku nie ma wplywu na jego uzyteczno$¢, zaden
z oceniajagcych nie mogt stwierdzi¢, ze list miat istotne znaczenie dla zdolnosci

patentowej %!

. Wynalazek nie mogt by¢ wigc uznany za nieuzyteczny tylko dlatego, ze
byl niemoralny.

Warto zaznaczy¢, ze od 1995 roku USA jest strong TRIPS. Zgodnie z art. 27 ust. 2
TRIPS ,,cztonkowie moga wylaczy¢ ze zdolnosci patentowej takie wynalazki, ktorych
nie dopuszczaja do obrotu handlowego na swoim terytorium ze wzglgdu na koniecznos¢
ochrony porzadku publicznego lub moralnos$ci, wlaczajac ochrong zycia lub zdrowia
ludzi, zwierzat lub ro$lin lub zapobiezenia powaznej szkodzie dla s$rodowiska
naturalnego, pod warunkiem ze takie wytgczenie nie jest dokonane jedynie dlatego, ze
takie wykorzystanie jest zabronione przez prawo krajowe%2. Oznacza to, ze Stany

Zjednoczone maja mozliwo$¢ ograniczenia zakresu patentowalnych wynalazkow ze

wzgledu na porzadek publiczny i moralnos¢.

3% A. Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability..., str. 122.
391 Juicy Whip, Inc. v. Orange Bang, Inc., 185 F.3d 1364, 1366 (Fed. Cir. 1999).
392 TRIPS, art. 27 ust. 2.

111



4.2.2. Patentowanie zwierzat

W zakresie wynalazkdéw biotechnologicznych moralne kontrowersje powstaty juz
na tle sprawy Diamond v. Chakrabarty z 1980 roku dotyczacej bakterii zmodyfikowanej
genetycznie. Poddawane pod rozwage bylo to, czy dopuszczalne powinno by¢
patentowanie, a tym samym udzielanie monopolu na Zywe organizmy. W sprawie Ex
parte Allen z 1987 roku uznano mozliwo$¢ patentowania zwierzat. Wywotato to nastepna
fale sprzeciwu. Zwierz¢ta sa organizmami wyzszymi, zdolnymi do odczuwania
cierpienia®®. Mozliwo$¢ obejmowania ich prawem wylacznym okazata si¢ trudna do
przyjecia. Wywolala bowiem to sprzeciw grup ekologicznych, grup promujacych prawa
zwierzat czy prawa rolnikow. Problematyczne bylo rowniez udzielanie patentow na
rozwigzania powigzane z wywolywaniem cierpienia u zwierzat. Szczego6lnie widoczne
byto to na przyktadzie myszy harwardzkiej. Odnoszacy si¢ do niej patent z 1988 roku
dotyczyl transgenicznego zwierzecia eukariotycznego niebedacego cztowiekiem, ktorego
komoérki zarodkowe 1komodrki somatyczne zawierajg aktywowany onkogen
wprowadzony do zwierzecia lub jego przodka w stadium embrionalnym3®*. Przedmiotem
patentu byly wigc zwierzeta o zwickszonej zapadalnosci na raka. Cecha ta byta pozadana
ze wzgledu na wazne badania zdziedziny medycyny, ktore mogly by¢ na nich
przeprowadzane. Celowe wywotanie tej cechy wigzato si¢ jednak znieuchronnym
sprowadzaniem cierpienia na zwierzgta bedace przedmiotem patentu. w wielu kregach
patent byl uwazany za niemoralny. USPTO uznalo, ze wtym przypadku korzysci
wynikajace z wynalazku, byly wazniejsze niz aspekty etyczne, gdyz polegaty na
uefektywnieniu badan nad rakiem3®,
4.2.3. Zakaz patentowania istot ludzkich

W odniesieniu do wynalazkow biotechnologicznych, najbardziej kontrowersyjne
etycznie kwestie, dotycza patentowalno$ci wynalazkow zwigzanych z cialem ludzkim,
DNA imodyfikacja  genetyczng cztowieka. Wptywanie na struktur¢ ciata ikod
genetyczny czlowieka oraz ich modyfikowanie moze by¢ uznawane za naruszajgce
integralno$¢ ciata ludzkiego. Posiadanie prawa wylacznego do elementow organizmu
1gendw ludzkich wywoluje watpliwosci uzasadniane potencjalnym naruszeniem

godnosci cztowieka lub nawet zakazu niewolnictwa. Wraz z rozwojem biotechnologii

393 A. Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability..., str. 142.
%94 Transgenic Non-Human Mammals, US PAT 4736866.
395 A. Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability..., str. 167.
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1rozpoczgciem udzielania patentéw z tej dziedziny stata si¢ coraz bardziej widoczna
potrzeba ustalenia jasnych zasad postepowania w tym zakresie.

W swietle wyroku w sprawie Ex parte Allen z 1987 roku, opierajagcym si¢ na
ustaleniach sprawy Diamond v. Chakrabarty pojawity si¢ watpliwosci co do tego, jak
mozliwo$¢ patentowania wielokomorkowych organizméw zywych wplynie na
dopuszczalno$¢ patentowania istot ludzkich, bedacych przeciez organizmami
wielokomorkowymi®®. Po raz pierwszy przyznano patent na wynalazek wigzacy sie
z wprowadzeniem ludzkich genéw do DNA innego gatunku w 1988 roku, w sprawie
myszy harwardzkiej®®’. Dalsze kontrowersje pobudzit ztozony w roku 1997 przez Stuarta
Newmana i1 Jeremey’ego Ritkina wniosek patentowy, ktorego przedmiotem byly chimery
ludzko-zwierzece.

Wychodzac naprzeciw powszechnym watpliwosciom USPTO wydato stanowisko
okreslajace prawidtowa interpretacje wyroku Diamond v. Chakrabarty. Zgodnie z nim
mozliwe jest objecie ochrong patentowa niewystepujacych w naturze organizmoOw
wielokomorkowych, innych niz czlowiek3%® Zakaz patentowania ludzi zostal
potwierdzony przez Kongres USA w Animal Patent Act z 1988 roku. Ani w stanowisku
USPTO ani w Animal Patent Act nie wprowadzono jednak definicji ,,istoty ludzkiej”.
Tym samym interpretacja tego pojecia zostata pozostawiona sgdom3%,

Brak mozliwosci patentowania istot ludzkich w prawie amerykanskim mozna
wywnioskowaé z XIII poprawki do Konstytucji USA. Zgodnie z nig ,,ani niewolnictwo,
ani przymusowa niewola, z wyjatkiem kary za przestgpstwo, za ktore strona zostata
nalezycie skazana, nie mogg istnie¢ w Stanach Zjednoczonych ani w zadnym miejscu
podlegajacym ich jurysdykcji™*®. Oznacza to, ze w prawie amerykanskim nie jest
mozliwe udzielenie patentu na cztowieka, gdyz wigzatoby si¢ ono zudzieleniem
wylacznych praw uprawnionemu 1 posiadaniem przez niego ,,na wilasnos¢” istoty
ludzkie;.

W 1995 roku prezydent Bill Clinton powotat Narodowa Komisje Doradczg ds.
Bioetyki (,,National Bioethics Advisory Commission”). Wydawata ona opinie w sprawach
dotyczacych bioetyki, w szczegdlnosci dotyczacych klonowania ludzi ibadan nad

komoérkami macierzystymi. W 2001 roku prezydent George Bush zastgpit ja Rada

396 1. Cirlin, Human or Animal. .., str. 505.
397 Ibidem, str. 505.

3% Ibidem, str. 505.

3% Ibidem, str. 506.

400 J.S. Const. amend. XIII.
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Prezydenta ds. bioetyki (,,President's Council on Bioethics”). Nastgpnie, prezydent
Barack Obama w2009 roku utworzyt Prezydencka Komisje ds. badania kwestii
bioetycznych (,,Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues™), ktora
funkcjonowata do 2016 roku. Kazdorazowo ciala te byly poddawane krytyce, jako
wydajace opinie zalezne od pogladow politycznych okreslonego prezydentao?,
4.2.3.1. Mozliwos¢ patentowania ludzkich linii komorkowych

Mozliwos$¢ patentowania ludzkich linii komoérkowych podniesiona zostata po raz
pierwszy w wspominanej juz sprawie Moore v. Regents of University of California
z 1990 roku. Patent dotyczyt linii komoérkowej uzyskanej z komorek pochodzacych ze
sledziony John’a Moore, chorujacego na bialaczke wlochatokomorkowa. Pacjent nie
zostal poinformowany przed dokonaniem wusuni¢cia $ledziony o badawczym
i ekonomicznym interesie lekarza w przeprowadzanym zabiegu. Moore zlozyt wiec
pozew, w ktorym zarzucal konwersje¢ oraz naruszenie obowigzkow informacyjnych przez
lekarza. W odniesieniu do zarzutu konwersji Sad wskazat, ze ,,pacjent, ktoérego pobrane
komorki zostaly wykorzystane w programie badawczym do produkcji opatentowane;j linii
komoérkowej, nie miat podstawy do wniesienia powodztwa na podstawie teorii konwers;ji;
pacjent nie zachowal prawa wlasnosci do komoérek po ich usunigciu, prawo ustawowe
drastycznie ograniczylo kontrol¢ pacjenta nad wycietymi komoérkami, a opatentowana
linia komorkowa roznila si¢ zaréwno pod wzgledem faktycznym, jak iprawnym od
komoérek pobranych zciala pacjenta, a zatem linia komdrkowa nie byla wlasnoscia

7402 W kontekécie prawa patentowego szczegdlne znaczenie ma rdznica

pacjenta
pomiedzy materialem pobranym zorganizmu Moore’a, a opatentowang linig
komodrkowa. Jest to zwigzane z zasada, ze patent jest udzielany ze wzgledu na poniesiony
wysitek wynalazczy, anie za odkrycie materialu wyjsciowego. W zakresie kwestii
obowigzku informacyjnego zauwazono jednak, ze wiedza o potencjalnym interesie
ekonomicznym i interesie dotyczacym badan lekarza jest potrzebna pacjentowi do
podjecia poinformowanej decyzji o zgodzie na dokonanie zabiegu. W wyroku uznano, ze
»lekarz musi ujawni¢ osobiste interesy niezwigzane ze zdrowiem pacjenta, zaroOwno
badawcze, jak i ekonomiczne, w celu uzyskania zgody pacjenta na leczenie, ktore moga

mie¢ wptyw na profesjonalny osad lekarza; nieujawnienie przez lekarza takiego interesu

moze stanowi¢ podstawe powodztwa o wykonanie procedur medycznych bez swiadome;

401 A, Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability..., str. 267-268.
402 Moore v. Regents of Univ. of California, 51 Cal. 3d 120, 127, 793 P.2d 479 (1990).
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zgody lub naruszenie obowigzku powierniczego” 4%

. Wyrok ten byl oczywiscie
kontrowersyjny i pojawily si¢ w nim rozlegte zdania odrebne, odnoszgce si¢ m.in. do
etycznych aspektow sprawy. Potwierdzat on jednak mozliwo$¢ patentowania
wyizolowanych z ludzkiego organizmu komorek, genow i DNA%04,

W 1993 roku wniosek patentowy dotyczacy linii komorkowej uzyskanej z krwi
kobiety pochodzacej z plemienia Guarani z Panamy zostal zgloszony do USPTO przez
rzad USA. Potrzebe objecia linii komorkowej patentem argumentowal on jej
przydatnoscia w zakresie badan nad AIDS irakiem. Pokazywato to réwniez ogolne
poparcie rzadu USA dla patentowania ludzkich gendéw i linii komdorkowych. Zgloszenie
wywolalo fale krytyki na poziomie krajowym imi¢dzynarodowym. Podwazana byla
etyczna podstawa do patentowania przez rzagd USA materialu uzyskanego od czlonka
indianskiego plemienia zterenu Panamy. Podnoszono réwniez moralng watpliwos¢
komercjalizacji zycia ludzkiego. Ostatecznie, ze wzgledu na powszechne protesty rzad

USA wycofat wniosek patentowy%.

4.2.3.2. Mozliwos¢ patentowania wynalazkow dotyczacych embrionow
ludzkich

Status prawny embrionu zostat ustalony w USA juz w 1973 roku w sprawie Roe

v. Wade, ktora ustanowita konstytucyjne prawo do aborcji. Zgodnie z wyrokiem ,,stowo
«osoba» uzyte w Czternastej Poprawce nie obejmuje nienarodzonych”4%, Jak wskazano
w XIV poprawce do konstytucji USA sekcji 1 ,,wszystkie osoby urodzone lub
naturalizowane w Stanach Zjednoczonych i podlegajace ich jurysdykcji sa obywatelami
Stanow Zjednoczonych i Stanu, w ktorym zamieszkuja. Zaden Stan nie moze ustanawiaé
ani egzekwowal zadnego prawa, ktore ograniczatoby przywileje lub immunitety
obywateli Stanéw Zjednoczonych; zaden stan nie moze pozbawi¢ nikogo zycia, wolnosci
lub wilasnosci bez nalezytego procesu sgdowego; ani odmoéwic jakiejkolwiek osobie
podlegajacej jego jurysdykcji rownej ochrony prawnej”%’. Zapis ten nie dotyczy wiec
embrion6éw ludzkich. Decyzja w sprawie Roe v. Wade zostata podwazona w 2022 roku

w sprawie Dobbs v. Jackson Women's Health Organization.

408 Moore v. Regents of Univ. of California, 51 Cal. 3d 120, 127, 793 P.2d 479 (1990).

404 A, Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability..., str. 168.

405 Thidem, str. 169.

406 Roe v. Wade, 410 U.S. 113, 93 S. Ct. 705, 35 L. Ed. 2d 147 (1973), overruled by Dobbs v. Jackson
Women's Health Org., 597 U.S. 215, 142 S. Ct. 2228, 213 L. Ed. 2d 545 (2022), and holding modified by
Planned Parenthood of Se. Pennsylvania v. Casey, 505 U.S. 833, 112 S. Ct. 2791, 120 L. Ed. 2d 674 (1992).
407 U.S. Const. amend. XIV.

115



Kwestia badan na embrionach ludzkich zostata podniesiona w sprawie Doe v.
Obama z2011 roku. Byla ona zwigzana z wydanym w 2009 roku Zarzadzeniem
Wykonawcezym 13505 (,,Executive Order 13505”) dotyczacym zniesienia ograniczen dla
odpowiedzialnych badan naukowych z wykorzystaniem ludzkich komorek
macierzystych?%® oraz Wytycznymi Narodowego Instytutu Zdrowia dotyczacymi badan
nad ludzkimi komérkami macierzystymi*®®. Powodami w sprawie byli ludzki embrion
zamrozony w kriokonserwacji w USA tzw. Mary Scott Doe, w imieniu wlasnym i innych
embrionow przechowywanych w celach badan lub adopcyjnych, organizacja non-profit
oraz osiem 0sob, ktore rzekomo planowaty adopcj¢ ludzkich embriondow. Twierdzili oni,
ze Zarzadzenie Wykonawcze 13505 1 Wytyczne Narodowego Instytutu Zdrowia
naruszaja konstytucyjne iustawowe prawa embrionow. W wyroku Sad wskazal, ze
»ludzkie embriony zamrozone w stanie kriokonserwacji nie wykazaly, ze poniosly
jakakolwiek konkretng szkod¢ w wyniku rozporzadzenia wykonawczego znoszacego
wczesniejsze ograniczenia dotyczace finansowanych przez wtadze federalne badan nad
ludzkimi embrionalnymi komodrkami macierzystymi. Zatem nie miaty legitymacji
czynnej do wniesienia pozwu zbiorowego kwestionujacego waznos¢ rozporzadzenia
wykonawczego, w ktorym klasa zamrozonych embriondw obejmowala kilka
podzbioréw. Skarga nie wskazywata zadnych szczegoélnych cech powoda, anic nie
wskazywato na to, ze embriony juz przekazane do adopcji byly narazone na jakiekolwiek
szkody rzekomo spowodowane przez wytyczne federalne”*°,

Kontrowersje wzbudzity rowniez wydane w latach 90tych dla Wisconsin Alumni
Research Foundation patenty dotyczace wuzyskiwania zarodkowych komorek
macierzystych naczelnych. Na przestrzeni lat wielokrotnie sktadano odwotania od decyz;ji
przyznajacych patenty. Argumentowane bylo to jednak nie kwestiami moralnymi,
a rzekomym niespetnianiem przestanek nowosci i nieoczywistosci?'?.

W 2010 roku Geron Corporation uzyskala od Food and Drug Administration
zgode na przeprowadzenie testow klinicznych na ludzkich komoérkach macierzystych

pochodzacych z zarodkow**?. Dzieki temu powstata terapia urazéw rdzenia kregowego

tzw. GRNOPC1 bedaca pierwsza na $wiecie terapig embrionalnymi komorkami

408 Removing Barriers to Responsible Scientific Research Involving Human Stem Cells, 74 FR 10667.
409 National Institutes of Health Guidelines for Human Stem Cell Research, 74 FR 32170-02.

410 Doe v. Obama, 631 F.3d 157 (4th Cir. 2011).

41 A, Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability..., str. 304.

412 Ibidem, str. 172.
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macierzystymi*'®. Decyzja spotkata sie z szerokg krytyka, w tym krytyka pochodzaca ze
strony Stolicy Apostolskiej*.

W 1995 roku Kongres USA przyjat tzw. poprawke Dickey- Wicker’a dotyczaca
ograniczen w federalnym finansowaniu niektérych badan dotyczacych embrionow.
W poprawce ustalono, ze ,,zaden z funduszy udostepnionych w niniejszej ustawie nie
moze by¢ wykorzystany do (1) tworzenia ludzkiego embrionu lub embrionéw do celow
badawczych; lub (2) badan, w ktorych ludzki embrion lub embriony sa niszczone,
odrzucane lub §wiadomie narazane na ryzyko obrazen lub $§mierci wigksze niz dozwolone
w przypadku badan nad ptodami in utero zgodnie z 45 CFR 46.204(b) i sekcja 498(b)
ustawy o stuzbie zdrowia publicznego (42 U.S.C. 289g(b))”*'°. Wskazano rowniez, ze
,»do celow niniejszej sekcji termin «ludzki embrion lub embriony» obejmuje kazdy
organizm, ktory nie jest chroniony jako podmiot ludzki na mocy 45 CFR 46 od daty
uchwalenia niniejszej ustawy, ktory pochodzi z zaptodnienia, partenogenezy, klonowania
lub w jakikolwiek inny sposéb z jednej lub wigcej ludzkich gamet™*®. Nalezy zaznaczy¢,
ze zapis ten nie odnosit si¢ do dopuszczalnosci patentowania wynalazkow dotyczacych
embrionéow ludzkich. Zakaz dotyczyt jedynie ograniczen publicznego finansowania
badan nad nimi. Sygnalizowalo to jednak stosunek rzadu USA do tego problemu.

W sprawie Sherley v. Sebelius z 2010 roku Sad dokonat interpretacji poprawki
Dickey- Wicker’a. W wyroku uznano, ze ,,ustalenie przez National Institutes of Health
(NIH), ze niejednoznaczny tekst poprawki Dickeya-Wickera, ktory zabraniat
finansowania «badan, w ktorych ludzki embrion lub embriony sa niszczone», nie
zabraniat finansowania projektu wykorzystujagcego embrionalne komoérki macierzyste
(ESC), ktore zostaly wczesniej uzyskane, poniewaz komorka macierzysta nie byta
«embrionemy 1 nie mogta rozwinag¢ si¢ w istote¢ ludzka, bylo uzasadnione. Byto zatem
uprawnione do uznania Chevron, w $wietle jezyka ustawy iciagtego ponownego

wprowadzania poprawki przez Kongres w niezmienionej formie rok po roku”*’.

413 J. Lebkowski, GRNOPC1: the world's first embryonic stem cell-derived therapy. Interview with Jane
Lebkowski, Regen Med. 2011.

414 A, Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability..., str. 172.

415 BALANCED BUDGET DOWNPAYMENT ACT, I, PL 104-99, January 26, 1996, 110 Stat 26.

416 Tbidem.

417 Sherley v. Sebelius, 610 F.3d 69 (D.C. Cir. 2010).
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4.2.3.3. Klonowanie istot ludzkich

Prawo patentowe USA nie uznaje wynalazkow dotyczacych klonowania istot
ludzkich. USPTO stoi na stanowisku, ze patenty na klony ludzkie bylyby niezgodne
z przywotywang juz XIII poprawkg do Konstytucji USA, zakazujgcg niewolnictwa*!8,

W wyroku Pioneer Hi-Bred International sprecyzowano zakres zakazu
patentowania w odniesieniu do klonowania ludzi. Uznano, ze mozna obja¢ ochrong
patentowa jedynie dane aspekty tego procesu np.: metody wytwarzania sktadnikow
ludzkiego klona*'®. Wskazano, ze ,,klonowanie cztowieka narusza przyrodzong godno$é
ludzkiego zycia, a patentowanie cztowieka jest rtOwnoznaczne z niewolnictwem”4%°,

Kontrowersje dotyczace zagadnienia klonowania wzrosty po narodzinach owcy
Dolly w1997 roku. Technologiczna mozliwos¢ wytworzenia klona zwierzecia
zwigkszata ryzyko powstania sytuacji w ktorej sklonowany zostanie rowniez cztowiek.

Roéwniez w 1997 roku Stuart Newman i1 Jeremy Rifkin zlozyli wniosek patentowy
dotyczacy ludzko-zwierzecych chimer. USPTO wydalo stanowisko zgodnie z ktorym nie
jest dopuszczalne patentowanie transgenicznych ludzi i niebedacych ludzmi chimer, ze
wzgledu na niezgodno$¢ takiego patentowania z porzadkiem publicznym i moralno$cia
oraz XIII poprawkg do Konstytucji USA%%L,

Mozliwe jest jednak objecie ochrong patentowa metod klonowania ludzi. Wynika
to z udzielenia patentow na metody patentowania ,,ssakow”, w ktorych nie wykluczono
rowniez mozliwosci patentowania cztowieka®??, Przykladem moze tu by¢ patent numer
US 6 781 030 z 2004 roku dotyczacy metody klonowania ssakow z wykorzystaniem
oocytow telofazowych*?® oraz patent numer US 6 211 429 B1 z 2001 roku dotyczacy
metody pelnej aktywacji oocytow przy uzyciu czynnika modyfikujacego oocyty
1 czynnika redukujacego. Decyzje byly krytykowane, jako ze skorzystanie z metody

klonowania ludzi moze rzeczywiscie zakonczy¢ sie wytworzeniem klona cztowieka*?,

418 A Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability. .., str. 147.

419 Thidem, str. 175.

420 Thidem, str. 175.

42! Tbidem, str. 174.

422 Ibidem, str. 175.

423 Methods for cloning mammals using telophase oocytes, US PAT 6,781,030 B1, 6781030 (uspto.gov).
424 Complete oocyte activation using an oocyte-modifying agent and a reducing agent, 6211429 (uspto.gov).
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https://ppubs.uspto.gov/dirsearch-public/print/downloadBasicPdf/6781030?requestToken=eyJzdWIiOiIyN2YyY2I2Ni02NzA4LTRlOTUtODUyZS05MTE2OWIwY2M4MWQiLCJ2ZXIiOiJkMjU1YTJhMy1hNzM5LTQyMDMtYWY0Zi02ZWI0MDZmNjMyMGMiLCJleHAiOjB9
https://ppubs.uspto.gov/dirsearch-public/print/downloadBasicPdf/6211429?requestToken=eyJzdWIiOiIyN2YyY2I2Ni02NzA4LTRlOTUtODUyZS05MTE2OWIwY2M4MWQiLCJ2ZXIiOiJkMjU1YTJhMy1hNzM5LTQyMDMtYWY0Zi02ZWI0MDZmNjMyMGMiLCJleHAiOjB9

4.3.  Whnioski dotyczace zakazow patentowania wynalazkow biotechnologicznych

Podstawowym celem 1 warto$cig systemu patentowego jest wspieranie rozwoju
nauki. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze istnieje duzo innych podstawowych wartosci, takich
jak godno$¢ ludzka, prawo do integralnosci cztowieka czy prawo do czystego
srodowiska, ktore spoteczenstwo uznaje za znacznie bardziej istotne. Patentowanie
wynalazkoéw biotechnologicznych zwigzane jest zatem z szeregiem kontrowersji. Nalezy
do nich watpliwos$¢ czy materia Zywa powinna w ogdle by¢ obejmowana monopolem,
kwestie zwigzane z komercjalizacja ciala ludzkiego, biopiractwo czy obawy o zanik
biordznorodnosci. Rozwazana byla mozliwo$¢ patentowania wynalazkéw dotyczacych
klonowania, ludzkiego genomu, embrionéw czy komorek macierzystych. Powigzane
z podnoszeniem tych zagadnieh jest rowniez pytanie czy prawo patentowe jest
odpowiednim miejscem do wprowadzania rozwigzan w zakresie kwestii etycznych.
Z drugiej strony, wynalazki biotechnologiczne, pomimo wzbudzanych watpliwo$ci moga
by¢ niezbedne do zapewniania innych podstawowych praw takich jak prawo do zdrowia,
prawo do pozywienia czy prawo do czystego srodowiska.

Zgodnie z polskim prawem patentowym istnieje mozliwo$¢ odmowy udzielenia
patentu ze wzgledu na jego sprzeczno$¢ z porzadkiem publicznym, dobrymi obyczajami
lub moralnoscig publiczng. Wynika to bezposrednio z przepisow Ustawy PWP. Prawo
amerykanskie nie zapewnia podobnej mozliwosci. Wobec tego, w sytuacjach w ktorych
pojawia si¢ nieche¢ do udzielenia patentu ze wzglegdow moralnych, odmowa jest
argumentowana w inny sposob. Tak wigc, nalezy uznaé, ze z perspektywy prawa
polskiego prawidlowym bylo wprowadzenie przepisow na podstawie ktorych mozna
odmowi¢ udzielenia patentu na okre$lone rozwigzania nieetyczne.

Nalezy zauwazy¢, ze aktualnie watpliwos$ci dotyczace obejmowania monopolem
patentowym materii zywej, poodnoszone s3 gldwnie przez pomniejsze radykalne grupy
ekologiczne lub religijne. Nie jest przy tym pewne, czy reprezentowaly one w szerszym
znaczeniu poglady ogdélu w tym zakresie. Mozna uzna¢, ze obecnie opinia spoleczna
w Polsce jak 1 w USA, przyjeta mozliwo$¢ udzielania praw wytacznych na materie zywa
jako akceptowalng moralnie.

W prawie polskim wprowadzono bezposredni zakaz patentowania ciata ludzkiego
oraz zwyklego odkrycia jednego zjego elementéw. W prawie amerykanskim
patentowanie czlowieka jest zakazane, poniewaz uwaza si¢ je za niezgodne z zakazem
niewolnictwa. Zarowno w Polsce jak i w USA dopuszczalne jest natomiast patentowanie

ludzkich linii komoérkowych. W Polsce zakazano udzielenia patentéw na sposoby
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klonowania ludzi, sposoby modyfikacji tozsamos$ci genetycznej linii zarodkowej
czlowieka oraz stosowanie embrionéow ludzkich do celow przemystowych Ilub
handlowych. W USA uznaje si¢, ze patentowanie wynalazkéw dotyczacych klonowania
istot ludzkich jest niezgodne z zakazem niewolnictwa, a do prowadzenia niektérych
badan na embrionach Iudzkich zniechecaja przepisy ograniczajace dostgp do
dofinansowania na takie badania. W Polsce oraz USA nie jest dozwolone patentowanie
zwierzgco-ludzkich chimer. W Polsce wprowadzono réwniez ograniczenia mozliwosci
patentowania zwierzat ze wzgledu na kwestie zwigzane z sposobami modyfikacji
tozsamos$ci genetycznej zwierzat powodujace cierpienie. W USA nie zastosowano
podobnego ograniczenia. W USA udzielono patentow na klonowanie 1komorki
macierzyste, czego nie dokonano w Polsce. Ogo6lnie mozna zauwazy¢, ze prawo polskie
jest znacznie bardziej restrykcyjne w zakresie zakazywania patentowania wynalazkow
z przyczyn etycznych. Jednoczesnie w USA, pomimo bardziej liberalnego podejscia
przedstawionego w przepisach, pojawiajg si¢ proby zniechecania do prowadzenia badan
nad wynalazkami uznawanymi za niemoralne. Wydaje si¢, ze wprowadzenie w prawie
polskim konkretnego zakresu rozwigzan, ktoére nie moga by¢ patentowane ze wzgledu na
kwestie moralne jest bardzo trafne. Konkretny zakres tego co powinno by¢ objete
zakazem nie wynika jednak z aspektow prawnych 1nalezy go oprze¢ na rozwazaniach
etycznych.

Oceniajac tre$¢ art. 93(3) ust.2 Ustawy PWP, wymieniajacego przyktady
wynalazkow sprzecznych z porzadkiem publicznym, dobrymi obyczajami oraz
moralno$cig publiczng, nalezy zwroci¢ uwage na nieckompletnos¢ ujetego tam wykazu.
Oczywiscie jest to katalog otwarty, wigc nie musi on zawiera¢ kazdego wynalazku, ktory
uznawany jest za nieetyczny. Pelni on jednak rolg¢ wskazowki, co do wyktadni uzytych
poje¢. Skoro w przepisie wskazywana jest lista, powinna by¢ ona mozliwie jak
najbardziej petna i pomocna w interpretacji okreslen porzadku publicznego, dobrych
obyczajow 1 moralnosci publicznej. W doktrynie, jedynym stabilnie powtarzajacym si¢
przykladem kategorii wynalazkow, ktére sg objete pojeciami inie wymieniono ich
w katalogu sg wynalazki mogace zaszkodzi¢ srodowisku. Wobec tego nalezy uzna¢ za
celowe dodanie w art. 93(3) ust. 2 Ustawy PWP punktu pigtego o tresci ,,wynalazki

zdolne do wywolania szkody w §rodowisku naturalnym” lub podobne;j.

120



Kolejng kwestig jest samo uzycie w art. 93(3) ust. 2 Ustawy PWP okreslenia
,moralno$¢ publiczna”. Mozna zauwazy¢, ze zarowno art. 29 ust. 1 pkt 1 Ustawy PWP
okres$lajacy w prawie polskim zakazy patentowania, jak i art. 6 Dyrektywy 98/44/WE
ktory stanowit wzor dla polskiego art. 93(3) ust. 2 Ustawy PWP, odnoszg si¢ jedynie do
poje¢ porzadku publicznego i dobrych obyczajéw. Pierwotna planowana tres¢ przepisu,
w projekcie ustawy zdnia 6 lutego 2002 roku nie przewidywala odniesienia do
moralno$ci publicznej*?. Nastepnie, w uchwale Senatu RP z dnia 23 maja 2002 roku
zaproponowano nowe brzmienie zapisu, zawierajace zakaz sprzecznosci z moralnoscia.
Wskazano tam, ze ,,poprawka nr 9 ma na celu dostosowanie brzmienia dodawanego
art. 93(3) ust. 2 do art. 29 ust. 1 ustawy nowelizowanej. Senat zauwazyl, ze w art. 29
ustawy- Prawo wlasnoSci przemystowej (opierajacym si¢ na niemieckiej wersji
Konwencji Monachijskiej), w ktorym sformutowane zostaty przestanki wydania przez
Urzad Patentowy decyzji o odmowie udzielenia patentu, nie wymieniono moralnosci
publicznej (czy tez moralnosci w ogole). W zwigzku z brzmieniem dodawanego
art. 93(3) ust. 2 istniataby obawa, ze w przypadku wynalazkéw biotechnologicznych
sprzecznych jedynie z moralno$cig publiczng (czy tez moralnoscia w ogole) Urzad
Patentowy nie miatby podstaw do wydania decyzji odmawiajacej udzielenia patentu.
Senat uznat takze za zbyteczny przymiotnik «publiczna» po stowie «moralno$§é» 4%,
Komisja Europejska w swoim sprawozdaniu sugerowata odrzucenie poprawki.
Ostatecznie okreslenie ,,moralno$¢ publiczna” trafito do tresci przepisu. Przywotywana
w uzasadnieniu do poprawki Konwencja Monachijska (czyli Konwencja o patencie
europejskim) w art. 53 dotyczacym wylaczen ze zdolnosci patentowej, rOwniez nie
powotuje si¢ na moralno$¢, ajedynie na porzadek publiczny idobre obyczaje.
Wprowadzajac przepis nie ustalono w jaki sposob nalezy rozumie¢ moralnos¢ publiczng
1 czy rozni si¢ ona od dobrych obyczajow. Przegladajac doktryne mozna zauwazyc¢, ze
pojecia porzadku publicznego i dobrych obyczajow sg czesto analizowane, definiowane
i przywotywane w odniesieniu do konkretnych wynalazkéw biotechnologicznych. Nie
pojawiaja si¢ podobne dziatania w odniesieniu do moralnosci publicznej. Mozna by
nawet uznaé, ze okreslenie jest w znacznej mierze ignorowane przez doktryne. Co
ciekawe, w angielskiej wersji jezykowej, w art. 6 Dyrektywy 98/44/WE 1 art. 63
Konwencji o patencie europejskim, uzyto stowa ,morality”, ktéore w bezposrednim
tlhumaczeniu oznacza moralno$¢. W przywolywanej w uzasadnieniu poprawki
niemieckiej wersji jezykowej uzyto okreslenia ,,guten sitten” oznaczajacego dobre

obyczaje*?’. W oficjalnej polskiej wersji jezykowej dyrektywy ikonwencji
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przettumaczono to na ,,dobre obyczaje”. Mozna wiec uznaé, ze zarowno okreslenie
,,dobre obyczaje” jak i,,moralno$¢” w odpowiedni sposéb oddajg ide¢ przepisu. Nie ma
jednak potrzeby uzycia obu jednoczes$nie. W takim przypadku, jako ze sg one traktowane
jako synonimiczne, jedno z nich zawsze bedzie zbedne. Rozwigzaniem tego problemu
moze by¢ wybranie jednego z poje¢ i zachowanie go w przepisie, przy jednoczesnym
usuni¢ciu drugiego okreslenia z jego tresci. Wydaje si¢, ze dla zachowania jednolito$ci
z polska wersja Dyrektywy 98/44/WE 1 Konwencji o patencie europejskim, celowym
bytoby utrzymanie okreslenia ,,dobre obyczaje” iusuni¢cia pojecia ,,moralnosci
publicznej”.

Wazne jest rOwniez okreslenie miejsca w systemie prawnym, ktére powinno
zajmowa¢ si¢ ustaleniem granicy dotyczacej kwestii etycznych. W systemie
amerykanskim uznaje si¢, ze prawo patentowe nie jest odpowiednig przestrzenig do
dokonywania ocen moralnych. Wydaje si¢, ze mozna zgodzi¢ si¢ z tym stwierdzeniem.
Zatem bardziej skuteczne mogloby wigc by¢ wyznaczenie granicy dziatan
dopuszczalnych w przepisach dotyczacych prowadzenia badan. W prawie patentowym
pozostaje wiec jedynie wskazanie wynalazkow podlegajacych ochronie. W zakresie
przeprowadzania badan istnieja odrebne przepisy. Oznacza to, ze aktualnie nawet jesli
dane osiggnigcie nie moze zostaé opatentowane na podstawie zakazu wynikajacego
z prawa patentowego, to jezeli taki sam zakaz nie powstat w kontekscie przeprowadzania
badan, dalej zgodne z prawem jest wykonywanie eksperymentow w tym zakresie. Patent
jest zacheta do prowadzenia badan, ale niektéore podmioty moga nie potrzebowac tej
zachety do prowadzenia swojej dziatalnosci. Jednoczesnie kwestie etyczne sg zbyt wazne
by pozostawia¢ je przypadkowi. ztej perspektywy nalezy wzia¢ pod uwage, ze etap
badan jest duzo bardziej powiazany z zakresem moralnym. Ostatecznie spoleczenstwu
zalezy na tym zeby nieetyczne badania w ogdle si¢ nie odbywaty i nieetyczne wynalazki
w ogoble nie powstawaly, a nie na tym zeby jakis podmiot nie otrzymywat na nie praw
wytacznych. Prawo patentowe powinno w tej sytuacji dalej zawiera¢ zapisy dotyczace
zakazOow patentowania, aby ujednolici¢ je z zakazami badan. Spowoduje to rowniez
stworzenie jasnego stanu prawnego w odniesieniu do potencjalnych wynalazkéw ktore
mogtyby zosta¢ jakim$ nieokreslonym sposobem wynalezione bez przeprowadzania
danych badan. Oczywistym wtedy jednak bedzie, Ze miejsce w ktorym podejmowane sa
decyzje dotyczace kwestii moralnych nie jest prawo patentowe, a prawo dotyczace
przeprowadzanych badan. Prawo patentowe przestrzegatoby jedynie ustalonych przez nie

granic.
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Kwestig etyczna, ktora nie zostala ostatecznie rozwigzana ani w prawie polskim,
ani w prawie amerykanskim jest biopiractwo (,,biopiracy”). Dotyczy ona sytuacji
w ktorych patenty na material biologiczny czy sposoby z ktorych tradycyjnie korzystaja
ludy tubylcze udzielane sg podmiotom niezwigzanym z dang kulturg. Sprawia to, ze
podmioty te moga wyciaga¢ nienalezne korzysci finansowe z danego wynalazku. Co
gorsza, podmioty ktére przywlaszczyly wiedze sa wtedy uprawnione do zakazywania
korzystania z wynalazku osobom ktére w rzeczywistosci go wynalazty iniekiedy od
stuleci zniego korzystaly. Zagadnienie zostalo podniesione w Konwencji
o roznorodnosci biologicznej z 1992 roku, gdzie juz w art. 1 podano, ze jednym z celow
konwencji  jest ,uczciwy isprawiedliwy podziat korzysci  wynikajacych
z wykorzystywania zasobow genetycznych, w tym przez odpowiedni dostgp do zasobow
genetycznych iodpowiedni transfer wiasciwych technologii, zuwzglgdnieniem
wszystkich praw do tych zasobow i technologii, a takze odpowiednie finansowanie 28,
Zgodnie zta ideg wprowadzony zostal art. 19 wust. 1, zgodnie zktéorym “kazda
Umawiajgca si¢ Strona podejmuje odpowiednie ustawodawcze, administracyjne lub
polityczne dziatania wcelu zapewnienia efektywnego udzialu w badaniach
biotechnologicznych tych Umawiajacych si¢ Stron, szczegodlnie panstw rozwijajacych
si¢, ktore dostarczaja zasoby genetyczne do tych badan. Tam, gdzie to jest mozliwe,
badania prowadzone sg na terytorium tych Umawiajacych sie Stron”*?°. W ust. 2
wskazano, ze ,kazda Umawiajaca si¢ Strona podejmuje wszelkie mozliwe dzialania
w celu promowania iudzielania priorytetowego dostgpu Umawiajacym si¢ Stronom,
szczegOlnie panstwom rozwijajacym sie, do wynikéw ikorzysci plynacych
z biotechnologii opartych na wykorzystaniu zasobow genetycznych dostarczanych przez
te Umawiajace si¢ Strony. Taki dostep oparty jest na sprawiedliwych 1 shusznych zasadach
oraz odbywa si¢ na wzajemnie uzgodnionych warunkach™3°. Polska podpisata
Konwencj¢ o réznorodnosci biologicznej w 1992 roku i ratyfikowata ja w 1996 roku.
Stany Zjednoczone podpisaty Konwencje w roku 1993 i co cickawe sg jedynym krajem
na $wiecie, ktory do tej pory jej nie ratyfikowat*3!. W odniesieniu juz bezposrednio do
ludow tubylczych wustalono w Protokole zNagoi z2014 roku do Konwencji

o roznorodnosci biologicznej, ze ,,zgodnie z prawem krajowym kazda Strona podejmuje

428 K onwencja o roznorodnosci biologicznej, art. 1.
429 Ibidem, art. 19 ust. 1.

430 Ibidem, art. 19 ust. 2.

431 https://www.cbd.int/information/parties.shtml
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srodki - w stosownych przypadkach - w celu dopilnowania, aby dostep do wiedzy
tradycyjnej zwigzanej z zasobami genetycznymi, ktorg posiadajg spotecznosci tubylcze
i lokalne, uzyskiwano za uprzednig $wiadoma zgoda lub akceptacjg oraz z udziatem tych
spoteczno$ci tubylczych 1lokalnych, oraz aby ustanowiono wzajemnie uzgodnione
warunki™*32,

Istnieja r6zne rozwigzania tego problemu. Jednym z nich jest ustanowienie zakazu
patentowania z pokrzywdzeniem dla ludéw tubylczych, ktore tradycyjnie korzystaja
z wynalazku. Jednak brak upublicznienia wiedzy i wprowadzenia jej do stanu techniki
nie wptywa pozytywnie na rozwdj nauki, co jest przeciez podstawowym celem systemu
patentowego. Innym potencjalnym rozwigzaniem moze by¢ stworzenie systemu
w ktorym odpowiedni lud otrzymuje wskazany procent z zysku z patentu. Z pewnoscia
powinien by¢ on wytaczony spod zakazu korzystania z przedmiotu patentu. Nalezy wzia¢
pod uwage, ze brak uzyskania pelni praw oznacza mniejsza optacalno$¢ prowadzenia
badan nad patentem dla zglaszajacego. Moze to by¢ jednak rekompensowane faktem, ze
badania sg przeprowadzone od okreslonego punktu wyjsciowego tj: wiedzy ludu
tubylczego. Pytaniem pozostaje kto powinien by¢ uznany za reprezentanta danego ludu,
a tym samym sta¢ si¢ adresatem tych korzysci majatkowych.

Jednym =z omawianych potencjalnych zagrozen wynikajacych zrozwoju
biotechnologii jest mozliwos$¢ zaniku réznorodnos$ci biologicznej. Wraz z tworzeniem
przy pomocy inzynierii genetycznej nowych, bardziej uzytecznych dla ludzkosci odmian
ro$lin i gatunkoéw zwierzat istnieje ryzyko, ze zaczng one wypiera¢ te dotychczasowe.
Jest to powigzane z kwestig ryzyka niekontrolowanego mieszania si¢ genéw uprzednich
gatunkow z DNA pochodzacym ze zmodyfikowanych genetycznie przedmiotow
osiggnig¢ nowoczesnej biotechnologii. Zagadnienie zostalo szerzej rozwazone
w Konwencji o roznorodnosci biologicznej. W 2010 roku opracowany zostat réwniez
Strategiczny plan na rzecz réznorodnosci biologicznej na lata 2011-2020 w ktérym
ustalono tzw. cele Aichi, zawierajagce dwadziescia gléwnych celow dotyczacych
biordéznorodnos$ci, zawartych w pigciu celach strategicznych®®. Zgodnie zraportem
Global Biodiversity Outlook 5, wydanym w 2020 roku, czternascie z celow Aichi nie

zostalo w ogole osiggnietych, a sze$¢ pozostatych celow zostalo osiaggnietych jedynie

432 Protokot z Nagoi do Konwencji o réznorodnosci biologicznej o dostepie do zasobow genetycznych oraz
sprawiedliwym i rdwnym podziale korzy$ci wynikajacych z wykorzystania tych zasobéw (Dz. U. UE. L.
72014 . Nr 150, str. 234), art. 7.

433 https://www.cbd.int/decision/cop?id=12268
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czeSciowo. Fakt, ze wciggu 9 lat nie udato si¢ wpelni osiggnaé ani jednego
z wyznaczonych celéw, nie S$wiadczy pozytywnie o zaangazowaniu sygnatariuszy

Konwencji we wprowadzanie jej w zycie.

125



5. ZAKRES OCHRONY WYNALAZKOW
BIOTECHNOLOGICZNYCH

5.1.  Zakres ochrony wynalazkow biotechnologicznych w prawie polskim
5.1.1. Zasady ogoélne i szczegolne

Wynalazki biotechnologiczne posiadaja szczego6lng specyfike, ktora musi by¢
brana pod uwage przy zakreslaniu przystugujacej im ochrony patentowej. ROwniez rozne
typy wynalazkéw biotechnologicznych prezentuja odmienne cechy. Dotyczace ich
zasady szczego6lne, zostaty przedstawione w prawie polskim w art. 93(4) Ustawy PWP,
osobno w odniesieniu do zakresu ochrony materialu biologicznego, sposobu
wytworzenia materialu biologicznego 1 wytworu zawierajagcego lub posiadajacego
informacj¢ genetyczng. Niezaleznie jednak od obowigzujacej wobec nich regulacji
szczegolnej, do wynalazkéw biotechnologicznych majg roéwniez zastosowanie zasady
ogoblne wskazane w Ustawie PWP dotyczace zakresu ochrony pozostalych wynalazkow.

Przede wszystkim nalezy tu wskaza¢ art. 63 ust. 1 Ustawy PWP, zgodnie z ktorym
»przez uzyskanie patentu nabywa si¢ prawo wylacznego korzystania z wynalazku
w sposob zarobkowy lub zawodowy na catym obszarze Rzeczypospolitej Polskiej”***. To
co doktadnie oznacza zarobkowy lub zawodowy sposob jest szerzej zakre§lone w art. 66
ust.] Ustawy PWP, wskazujagcym jakie zachowania osoby trzeciej, nieuprawnionej
z patentu moga naruszac¢ ten patent. Podano tam, ze ,,uprawniony z patentu moze zakazac
osobie trzeciej, niemajacej jego zgody, korzystania z wynalazku w sposéb zarobkowy lub
zawodowy polegajacy na: 1) wytwarzaniu, uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do
obrotu, przechowywaniu lub sktadowaniu produktéw bedacych przedmiotem wynalazku,
eksportowaniu lub importowaniu ich do tych celow, lub 2) stosowaniu sposobu bedacego
przedmiotem wynalazku, jak tez uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu,
przechowywaniu lub skladowaniu produktow otrzymanych bezposrednio takim
sposobem, eksportowaniu lub importowaniu ich do tych celow™*%. Ochrona patentowa,
jak zaznaczono w art. 63 ust. 3 Ustawy PWP, przystuguje przez okres 20 lat od dnia

dokonania zgloszenia wynalazku w Urzedzie Patentowym RP.

434 Ustawa PWP, art. 63 ust. 1.
435 Ibidem, art. 66 ust.1.
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Do wynalazkéw biotechnologicznych stosuje si¢ tez czesciowo ogdlne zasady
dotyczace zakresu przedmiotowego patentu. Zgodnie z art. 63 ust. 2 Ustawy PWP , zakres
przedmiotowy patentu okreslajg zastrzezenia patentowe, zawarte w opisie patentowym.
Opis wynalazku i rysunki mogg stuzy¢ do wykladni zastrzezen patentowych”*, Celem
zastrzezen patentowych jest zdefiniowanie wynalazku poprzez wskazanie jego cech
technicznych®®’. Wskazany tu zakres ochrony, dotyczacy pozostatych typow
wynalazkéw, zostat rozszerzony w stosunku do wynalazkéw biotechnologicznych, ze
wzgledu na ich specyficzny charakter.

5.1.2. Zakres ochrony materialu biologicznego

Omowiona juz wezesniej definicja materiatu biologicznego wskazana w art. 93(1)
pkt 2 Ustawy PWP odnosi si¢ do dwoch posiadanych przez nig cech, tj. zawierania
informacji genetycznej i zdolnosci do samoreprodukeji lub mozliwosci jego reprodukcji
w systemie biologicznym. Wynalazki stanowigce materiat biologiczny r6znig si¢ wigc od
wynalazkéw dotyczacych materii nieozywionej tym, ze jest mozliwe ich rozmnozenie,
nawet w sposob naturalny, bez ingerencji cztowieka, a takze w sposob techniczny z jego
udziatem. Powstajg tym samym nastepne pokolenia produktu, posiadajace tg samg cechg,
ze wzgledu na ktora wynalazek zostal opatentowany. Zatem osoba trzecia bgdaca
w posiadaniu danego materialu biologicznego moze go z tatwoscig powieli¢ uzyskujac
materiat o tych samych cechach charakterystycznych®®. Jest to wlasciwo$é¢, ktora ma
duze znaczenie przy ustalaniu zakresu ochrony wynalazkéw biotechnologicznych,
jednocze$nie nie majac odniesienia do jakichkolwiek innych typow wynalazkow.
Konieczne stato si¢ wigc stworzenie odrebnej regulacji bioracej pod uwage specyfike
materii ozywionej. I wlasnie w zwigzku z tym wprowadzona zostala zasada zawarta w
art. 93(4) ust. 112 Ustawy PWP.

Zgodnie ust. 1 tego przepisu ,,patent na material biologiczny posiadajacy
okreslone w zastrzezeniu lub zastrzezeniach patentowych cechy charakterystyczne
bedace wynikiem wynalazku obejmuje kazdy materiat biologiczny otrzymany z danego
materiatu biologicznego przez reprodukcje w identycznej lub odmiennej formie
i posiadajgcy te same cechy charakterystyczne**°, Wprowadza on do polskiego porzadku

wewnetrznego tresé art. 8 ust. 1 Dyrektywy 98/44/WE.

436 Tbidem, art. 63 ust. 2.

437 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in, Prawo wlasnosci przemystowe;..., Lex.
438 Prawo Wtasnosci Przemystowej, red. J. Sienczyto-Chlabicz.. ., Lex.

439 Ustawa PWP, art. 93(4) ust. 1.
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Przedstawiony tu zakres znacznie rozszerza ochrong przystugujaca na podstawie
zasad ogolnych. Nie ogranicza jej bowiem jedynie do przedmiotu ujawnionego
w zastrzezeniach patentowych jak w przypadku pozostatych typow wynalazkow. Dla
wynalazku stanowigcego materiat biologiczny ochrona ta jest rOwniez automatycznie
rozciggnigta na kazdy material biologiczny uzyskany z zastrzezonego materiatu
1 posiadajacy te same cechy charakterystyczne.

Pochodny material biologiczny jest objety ochrong niezaleznie od tego czy zostat
wytworzony poprzez rozmnazanie plciowe, rozmnazanie wegetatywne czy reprodukcje

przy pomocy jakiegokolwiek innego sposobu technicznego®.

Przy rozmnazaniu
wegetatywnym (np.: klonowaniu) pochodny material biologiczny jest bardziej podobny
genotypowo do materiatu pierwotnego niz w przypadku rozmnazania ptciowego®*!. Nie
ma to jednak wplywu na objecie go ochrong, oile tylko przejawia on cechy
charakterystyczne materiatu stanowigcego wynalazek. Przez cechy charakterystyczne
nalezy rozumie¢ cechy opisujace przedmiot w zastrzezeniu lub zastrzezeniach
patentowych, bedace wynikiem wynalazku np.: odporno$¢ na konkretne zwigzki,
wytwarzanie okreslonych substancji lub szczego6lny rozmiar. Przy ocenie podobienstwa
materialu pierwotnego ipochodnego nie sg wigc brane pod uwage wszystkie ich
fenotypowe czy genotypowe wlasciwosci, a tylko wlasciwosci podane w zastrzezeniu*®?,
Oznacza to, ze materiat pochodny, aby zostat objety ochrong nie musi by¢ jednolity
z opatentowanym materialem w odniesieniu do wszystkich jego cech, konieczne jest
jednak by posiadat cechy charakterystyczne zgodne z zastrzezeniem patentowym.

Uzycie okreslenia ,,kazdy materiat biologiczny” wskazuje, ze nie ma tu znaczenia
w jakiej postaci i na jakim etapie rozwoju znajduje si¢ materiat pochodny. W przypadku
opatentowanych ro$lin ochrona bgdzie wigc obejmowaé materiat taki jak.: nasiona,
ziarna, w petni wyksztatcong rosline czy owoc*43,

Zakreslona tu ochrona patentowa wytworu jest szczegoOlnie intensywna.
Naruszeniem patentu jest korzystanie z objetego nim materiatu w jakikolwiek sposob**,

Nie ma rowniez znaczenia ile zastosowah produktu wskazano we wniosku4,

40 M. Smycz, Prawo wlasnosci przemystowej ..., Lex.

41 Prawo Wtasnosci Przemystowej, red. J. Sienczyto-Chlabicz. .., Lex.

42 Prawo Wiasnosci Przemystowej, red. L. Zelechowski. .., Lex.

43 Idibem.

444 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wlasnosci przemystowej. .., Lex.
45 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple.. ., str. 585.
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Zastrzezenia patentowe wskazuja okreslony zbior cech charakterystycznych wynalazku
ijezeli material biologiczny uzyskany ztego materialu, prezentuje te cechy to
automatycznie wchodzi on w zakres patentu, a uprawniony z tego patentu ma co do niego
wytacznos¢.
5.1.3. Zakres ochrony sposobu wytworzenia materialu biologicznego

Zakres ochrony sposobu wytworzenia materiatu biologicznego wyznaczony
zostat w art. 93(4) ust. 2 Ustawy PWP zgodnie z ktérym ,,patent na sposob, ktory
umozliwia wytworzenie materiatu biologicznego posiadajacego okreslone w zastrzezeniu
lub zastrzezeniach patentowych cechy charakterystyczne bedace wynikiem wynalazku,
obejmuje takze materiat biologiczny otrzymany bezposrednio tym sposobem oraz kazdy
inny material biologiczny pochodzacy zmaterialu biologicznego uzyskanego
bezposrednio przez reprodukcje w identycznej lub odmiennej formie iposiadajacy te
same cechy charakterystyczne*, Zapis jest oparty na art. 8 ust. 2 Dyrektywy 98/44/WE.

Przedstawiona regulacja rozszerza zasade og6lna obowigzujaca w stosunku do
pozostalych typow wynalazkéw zawartg w art. 64 ust. 1 Ustawy PWP, zgodnie z ktorg
»patent na wynalazek dotyczacy sposobu wytwarzania obejmuje takze wytwory uzyskane

7447 Zakres ochrony sposobu wytworzenia materialu

bezposrednio tym sposobem
biologicznego obejmuje poza wytworzonym przy jego uzyciu produktem, rowniez kazdy
inny materiat biologiczny uzyskany poprzez jego reprodukcje posiadajacy
charakterystyczne cechy wskazane w zastrzezeniu patentowym. Zasady obj¢cia materiatu
takg posrednig ochrong sg analogiczne jak w przypadku omawianego powyzej wynalazku
stanowigcego materiat biologiczny. Tak wiec, ochrona wynikajgca np.; z patentu na
sposOb uzyskania rosliny transgenicznej, bedzie obejmowaé rosliny wytworzone
bezposrednio tym sposobem atakze ich potomstwo, oile posiada ono cechy
charakterystyczne wskazane w zastrzezeniu patentowym, niezaleznie od ich formy
isposobu uzyskania*®. Ochrona materialu wyprodukowanego opatentowanym
sposobem 1 jej nastepnych pokolen jest rowniez absolutna, niezalezna od podanych
w zgloszeniu zastosowan wynalazku. Nalezy jednak zaznaczy¢, Ze nie jest nig objety
materiat posiadajacy cechy charakterystyczne, ale uzyskany innym sposobem niz sposob

ktorego dotyczy patent**°.

446 Ustawa PWP, art. 93(4) ust. 2.

47 Ibidem, art. 64 ust. 1.

448 Prawo Wilasnosci Przemystowej, red. J. Sienczyto-Chlabicz..., Lex.
49 M. Smycz, Prawo wlasnosci przemystowej..., Lex.
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5.1.4. Zakres ochrony wytworu zawierajacego lub posiadajacego informacje
genetyczna

Zakres ochrony wytworu zawierajacego lub posiadajacego informacj¢ genetyczng
odnosi si¢ przede wszystkim do patentowanych sekwencji DNA. Zgodnie z art. 93(4)
ust. 3 Ustawy PWP _patent na wytwoér zawierajacy lub posiadajacy informacje
genetyczng obejmuje wszystkie materiaty, do ktorych zostal wilaczony wytwor i
w ktorych zostata zawarta informacja genetyczna spetniajaca w tym materiale swoja
funkcje, z wyjatkiem materialow, o ktorych mowa w art. 93(3) ust. 1740, Zapis ten jest
wzorowany na art. 9 Dyrektywy 98/44/WE.

Przepis rozszerza wigc zakres ochrony patentowej na wszystkie materiaty do
wtorych wiaczono produkt, oile informacja genetyczna wcigz spelnia w nim swoja
funkcje. Przy patentowaniu DNA ochrona rozciaga si¢ nie tylko na dang sekwencjg, ale
rowniez na kazdy materiatl do ktorego sekwencja zostata wiaczona, jezeli tylko spetnia
ona wskazang funkcje. Jezeli wigc do organizmu zwierzecia zostanie wprowadzona
sekwencja DNA bedaca przedmiotem patentu 1 speinia ona w jego organizmie okreslong
w patencie funkcje¢, to ochrona ztego patentu zostanie rozciggnigta roOwniez na to
zmodyfikowane genetycznie zwierze. Objecie produktu ochrong na podstawie
pierwotnego patentu jest wiec warunkowane tym, czy funkcja dla ktorej wynalazek zostat
opatentowany jest spetniana w danym produkcie. Jezeli dany materiat zawiera
opatentowany wytwor, ale nie spetnia on w nim swojej funkcji, to materiat ten nie
zostanie objety ochrong na podstawie patentu. Rozszerzenie to jest konieczne w celu
zapewnienia skutecznej ochrony patentowej sekwencji DNA. Jego brak powodowatby
sytuacje w ktorej z tatwoscia mozna by bylo obej$¢ patent, wiaczajac sekwencje do
wybranego materiatu®?.

W samej tresci przepisu ustanawiany jest wyjatek od wyznaczonego w nim
zakresu ochrony patentowej. Dotyczy on materialu wskazanego w art. 93(3) ust. 1
Ustawy PWP, czyli ciata ludzkiego, w r6znych stadiach jego formowania si¢ i rozwoju.
Na jego podstawie, nie jest objety ochrong material bedacy ciatem ludzkim, nawet jezeli
zostal do niego wlaczony opatentowany wytwor ispetnia wnim swoja funkcje.
Dopuszczalne jest wiec wprowadzanie opatentowanej sekwencji DNA do organizmu

cztowieka np.: w celach leczniczych. Dopodki sekwencja pozostaje w ciele ludzkim,

450 Ustawa PWP, art. 93(4) ust. 3.
4! Prawo Wtasnosci Przemystowej, red. J. Sienczyto-Chlabicz. .., Lex.
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uprawniony z patentu nie posiada wylacznosci w stosunku do materiatu w ktérym jej
uzyto**?. Jednak w momencie gdy opusci ten organizm np.: przy pobraniu krwi w ktore;j
znajdujg si¢ komorki zawierajace chroniong sekwencje, ochrona patentowa rozciaga si¢
na ten wyizolowany material*®3, Wprowadzone ograniczenie zakresu ochrony potwierdza
ogodlny zakaz patentowania ciata ludzkiego zawarty w art. 93(3) ust. 1 Ustawy PWP.
Umozliwia takze uzywanie opatentowanych sekwencji DNA w przypadku umieszczenia
ich w organizmie cztowieka, co moze by¢ przydatne np.: ze wzgledow medycznych
w ramach terapii genowej***,

Zagadnienie zakresu ochrony wytworu zawierajacego lub posiadajacego
informacj¢ genetyczng jest rozwazane w szeroko przywotywanym orzeczeniu Trybunatu
Sprawiedliwosci UE w sprawie Monsanto Technology LLC v. Cefetra BV i inni
dotyczacej tzw. soi Roundup Ready. Przedmiotem patentu bylta zmodyfikowana
genetycznie soja, odporna na zwigzek chemiczny glifosat, popularnie uzywany
w nieselektywnych $rodkach chwastobdjczych?®. Wywotywanie W soi niewrazliwo$ci
na herbicyd byto funkcja wprowadzanej do rosliny opatentowanej sekwencji DNA.
Be¢daca uprawnionym z patentu europejskiego spotka Monsanto poddata badaniom towar
zatrzymany w amsterdamskim porcie przez organy celne i stwierdzita w nim obecno$é
sekwencji DNA chronionej posiadanym przez nig patentem. Spotki Cefetra BV,Cefetra
Feed Service BV, Cefetra Futures BV oraz Alfred C. Toepfer International GmbH
prowadzity uprawe soi w Argentynie, gdzie sporna sekwencja DNA nie byla objeta
ochrong patentowsg, a nastgpnie produkowaty z niej maczke sojowa. Maczka ta byla
ostatecznie wprowadzana do obrotu na rynku europejskim. W wyroku z dnia 6 lipca 2010
roku Trybunat Sprawiedliwosci wskazat, ze ,artykut 9 dyrektywy 98/44 w sprawie
ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych nalezy interpretowac¢ W ten sposob,
ze nie przyznaje on ochrony praw z patentu w sytuacji gdy opatentowany produkt
znajduje si¢ W maczce sojowej, gdzie nie spetnia on funkcji w odniesieniu do ktorej zostat
opatentowany, jednakze spetniat ja wczesniej W roslinie soi z ktorej powstala omawiana
maczka W drodze przetworzenia lub tez mogltby on ewentualnie ponownie spetniac t¢
funkcje po jego wyizolowaniu Z maczki i wprowadzeniu do komoérki organizmu zywego.

W istocie art. 9 omawianej dyrektywy uzaleznia ochron¢ przystugujaca na mocy tego

452 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej.. ., Lex.

43 Prawo Wiasnosci Przemystowej. Komentarz, red. A. Michalak, Wydawnictwo C. H. Beck, Warszawa
2016, Lex.

454 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wilasnosci przemystowej ..., Lex.

45 Prawo Wiasnosci Przemystowej, red. L. Zelechowski. .., Lex.
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przepisu od spelnienia warunku, by opatentowana sekwencja DNA spetniata swa funkcje
w materiale, w sktad ktorego wchodzi™*®, Oznacza to, ze sama obecno$é chronionej
sekwencji DNA w produkcie wprowadzonym na rynek UE nie przesadza 0 naruszeniu
patentu. Maczka sojowa stanowi materi¢ nieozywiona, W zwigzku z czym nie beda
stosowane wobec niej herbicydy zawierajace glifosat i nie ma potrzeby by posiadata
odporno$¢ na ten zwigzek, zapewniang przez opatentowang sekwencje DNA. Tym
samym funkcja chronionej sekwencji nie jest spetniana w tym konkretnym produkcie tj.
maczce sojowej. Funkcja ta mogla mie¢ zastosowanie W zywych roslinach soi, ktore
nastgpnie zostaly przetworzone W maczke. Roéwniez gdyby z maczki sojowe;j
wyizolowano chroniong sekwencje i wprowadzono do zywej rosliny, to spetniataby ona
w niej swoja funkcje. Takie materialy podlegalyby ochronie na podstawie udzielonego
patentu. Jednak pomimo iz sekwencja DNA pehita swoja funkcj¢ W roslinach soi
Z ktérych powstala maczka sojowa, nie pelni jej ona W samej maczce, a tym samym
maczka nie moze zosta¢ objeta ochrong z patentu na tg sekwencje. Orzeczenie to zostato
krytycznie ocenione w doktrynie, jako naruszajace zasad¢ funkcjonalnej ochrony
sekwencji DNA. Wskazano, ze wprowadzenie sekwencji DNA do organizmu zawsze jest
zwigzane z jej funkcja, aprzedstawiona interpretacja ulatwia obchodzenie ochrony
patentowej. W przypadku wynalazku Monsanto przejawito si¢ to prowadzeniem procesu
uprawy ro$lin w kraju, w ktorym nie obowigzywata ochrona wynikajgca z patentu,
a nastepnie wprowadzaniem na rynek europejski przetworzonego produktu ktory zostat
z nich uzyskany.
5.2.  Zakres ochrony wynalazkéw biotechnologicznych w prawie amerykanskim
W prawie amerykanskim zakres przedmiotowy i terytorialny patentu wyznaczono
w zapisie sekcji § 154 podsekcjg a) (1) tytutu 35 United States Code. Zgodnie z nim
»kazdy patent bedzie zawierat krotki tytul wynalazku oraz przyznanie wilascicielowi
patentu, jego spadkobiercom lub cesjonariuszom prawa do wylgczenia innych oséb
z wytwarzania, uzywania, oferowania do sprzedazy lub sprzedazy wynalazku w catych
Stanach Zjednoczonych Iub importu wynalazku do Standéw Zjednoczonych, a jesli
wynalazek jest procesem, prawa do wylgczenia innych oséb z uzywania, oferowania do
sprzedazy lub sprzedazy w calych Stanach Zjednoczonych lub importu do Stanéow

Zjednoczonych produktow wytworzonych tym procesem, odnoszac si¢ do specyfikacji

4% Wyrok Trybunalu Sprawiedliwo$ci z dnia 6 lipca 2010 r., C-428/08, Monsanto Technology LLC V.
Cefetra BV, Cefetra Feed Service BV, Cefetra Futures BV i Alfred C. Toepfer International Gmbh, Zotsis
2010, nr 7A, poz. I-6765.
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w celu okreSlenia ich szczegdtow . Patent obowigzuje wigc na terenie catego kraju
i dotyczy czynno$ci uzywania, oferowania do sprzedazy, sprzedazy lub importu do USA.
Zakres przedmiotowy patentu okreslony jest w zastrzezeniach patentowych,
znajdujacych sie w specyfikacji. Okres obowigzywania patentu okreslono w sekcji § 154
podsekcji a) (2) tytutu 35 United States Code. Wskazano tam, ze ,,z zastrzezeniem
uiszczenia optat zgodnie z niniejszym tytutem, takie udzielenie bedzie obowiazywac
przez okres rozpoczynajacy si¢ w dniu wydania patentu i konczacy si¢ 20 lat od daty
zlozenia wniosku o patent w Stanach Zjednoczonych lub, jesli wniosek zawiera
konkretne odniesienie do wczesniej ztozonego wniosku lub wnioskow zgodnie z sekcja
120, 121, 365 (c) lub 386 (c), od daty ztozenia najwczesniejszego takiego wniosku 8.

W przepisach amerykanskich nie okre$lono, jak ogdlny zakres ochrony ma
zastosowanie wobec specyfiki wynalazkéw biotechnologicznych. Odpowiedz na to
pytanie mozna jednak znalezé w orzecznictwie, na podstawie praktyki przyjetej
w odniesieniu do konkretnych przypadkow.

Jak wskazano w sprawie Monsanto v. McFarling z 2007 roku ,,chociaz patent ten
nie zastrzega wyraznie nasion zawierajagcych ceche genetyczng Roundup Ready,
zastrzega komorki roslinne posiadajace t¢ ceche genetyczna, a wyhodowana przez
rolnikéw soja Roundup Ready bezspornie zawiera takie komorki. Tak wiegc, tak jak
w przypadku patentu 8435, patent Monsanto 8605 dotyczy zarowno zakupionej, jak
i wyprodukowanej przez rolnika soi Roundup Ready™°. W zapisie tym wyraznie
uznano, ze patent na materiat biologiczny nie ogranicza si¢ jedynie do tego materiatu.
Objety prawem wylgcznym jest rowniez material biologiczny reprodukowany czy
uzyskany z chronionego materialu, ktory posiada te same cechy charakterystyczne.
Podobnie wskazano w sprawie Mossanto v. Scruggs, gdzie dodano, ze ,(fakt, ze
opatentowana technologia moze si¢ replikowac nie daje nabywcy prawa do korzystania
z powielonych kopii technologii*®®. Nalezy uznaé, Zze ta sama zasada bedzie miata
zastosowanie do materialu biologicznego chronionego na podstawie patentu na sposob.

W wyroku Monsanto v. McFarling z 2007 roku dodano réwniez, ze ,,zasady
prawa patentowego nie przestajg obowigzywaé, gdy wynalazki posiadajace zdolnos¢

patentowg s3 wilaczone do organizmow zywych zardwno genetycznie jak

457 35 United States Code § 154 a) (1).

458 35 United States Code § 154 a) (2).

459 Monsanto Co. v. McFarling, 488 F.3d 973 (Fed. Cir. 2007).
460 Monsanto Co. v. Scruggs, 459 F.3d 1328 (Fed. Cir. 2006).
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i mechanicznie’*#6!

. Odnosi si¢ to réwniez do patentow na DNA. Jak wskazano
w przywolywanej juz sprawie Monsanto v. Scruggs ,,odporne na herbicydy nasiona soi
sprzedawane przez byly objete patentem na wstawianie syntetycznego genu do DNA
rosliny w celu odpornosci na herbicydy, chociaz sekwencja w nasionach soi byt inny
1krotszy niz sekwencja krotsza niz sekwencja opisana w patencie; Specyfikacja
patentowa stwierdzata, ze rozne szczepy syntetycznego genu moga by¢ wykorzystane
w wynalazku, apromotor w nasionach soi r6znil si¢ od szczepu wymienionego
w specyfikacji o tylko o kilkadziesigt nukleotydow’462,

5.3. Wnhnioski dotyczace zakresu ochrony wynalazkow biotechnologicznych

Zakres udzielanej ochrony jest kluczowa kwestig dla uprawnionego z patentu.
Wyznacza bowiem to, co on uzyskuje w zamian za dokonane ujawnienie. Ze wzgledu na
specyfike wynalazkow biotechnologicznych okreslenie ich zakresu potrafi by¢ bardziej
skomplikowane niz w przypadku pozostatych rodzajoéw wynalazkéw. Nalezy zaznaczy¢,
ze kwestie dotyczace zakresu ochrony s3 rowniez nierozerwalnie powigzane
z obowigzujacymi ograniczeniami zakresu, przedstawionymi w nastepnym rozdziale
pracy.

Przede wszystkim nalezy okresli¢ ogolny zakres patentu, dotyczacy wszystkich
rodzajow wynalazkow. w prawie polskim uprawniony z patentu uzyskuje wylaczne
prawo do korzystania z wynalazku w sposob zarobkowy lub zawodowy na terenie kraju.
Sposob zarobkowy lub zawodowy odnosi si¢, w przypadku produktow bedacych
przedmiotem wynalazku, do wytwarzania, uzywania, oferowania, wprowadzania do
obrotu, przechowywania, sktadowania lub eksportowania czy importowania go do tych
celow. W kontekscie sposobu bedacego przedmiotem wynalazku, ochrona dotyczy jego
stosowania 1wykonywania okreslonych powyzej czynnosci wzgledem produktow
otrzymanych bezposrednio takim sposobem. W prawie amerykanskim patent zapewnia
wylacznos¢ wytwarzania, uzywania, oferowania do sprzedazy, sprzedazy iimportu
wynalazku do USA. Jezeli wynalazek odnosi si¢ do procesu, wylacznos¢ dotyczy
produktow wytworzonych tym procesem. Zardéwno w systemie polskim jak
1 amerykanskim ochrona patentowa obowigzuje przez okres 20 lat.

W prawie polskim i amerykanskim ogo6lng zasadg jest, ze zakres ochrony wynika

z zastrzezen patentowych. W Polsce, zakres ochrony udzielanej w odniesieniu do

461 Monsanto Co. v. McFarling, 488 F.3d 973 (Fed. Cir. 2007).
462 Monsanto Co. v. Scruggs, 459 F.3d 1328 (Fed. Cir. 2006).
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okreslonych rodzajow wynalazkéw biotechnologicznych zostat wskazany bezposrednio
w przepisach Ustawy PWP. W przypadku wynalazku stanowigcego material biologiczny
ochrona patentowa obejmuje kazdy materiat biologiczny, ktory zostal uzyskany
z zastrzezonego materiatu i posiada te same cechy charakterystyczne. Patent na sposob
wytworzenia materiatu biologicznego zawiera produkt wytworzony przy jego uzyciu oraz
kazdy inny material biologiczny uzyskany poprzez jego reprodukcje posiadajacy
charakterystyczne cechy. Ochrona wytworu zawierajacego lub posiadajacego informacje
genetyczng obejmuje wszystkie materiaty, do ktorych wiaczono wytwor i w ktorych
zostala zawarta informacja genetyczna spelniajagca w tym materiale swoja funkcje®®3.
W prawie amerykanskim nie znajduja si¢ przepisy wskazujace konkretny zakres ochrony
danych rodzajow wynalazkow biotechnologicznych. Zostat on jednak okreslony
w orzecznictwie, na podstawie okreslonych przypadkow. Wynikajace ztej praktyki
zasady odnoszace si¢ do zakresu patentu sg podobne do rozwigzan zastosowanych
w systemie polskim.

W oparciu o powyzsze nalezy uzna¢, ze podstawowy zakres ochrony wynalazkow
biotechnologicznych jest podobny w prawie polskim iamerykanskim. Istniejace zas
réznice beda wynika¢ z ograniczen tego zakresu, przedstawionych w nastgpnym
rozdziale pracy. Wydaje si¢, ze biorac pod uwage perspektywe prawa polskiego doktadne
okreslenie tego, jaki jest zakres ochrony przedmiotow patentu, wobec ktorych w innym
przypadku moglaby wystapi¢ watpliwos$¢, nalezy oceni¢ jako prawidtowy.

Warto zwroci¢ uwage na rozwazania dotyczace tego, ze patent na sekwencje DNA
w Polsce zapewnia tzw. ochrone absolutng. Oznacza to, ze ochrona obejmuje produkt
1 wszystkie jego zastosowania, niezaleznie od tego ile zastosowan wskazano we wniosku.
Dla uzyskania patentu konieczne jest wykazanie przynajmniej jednego zastosowania.
Przedstawiony szeroki zakres ochrony moze potencjalnie ograniczaé mozliwosé
prowadzenia prac nad rozwigzaniami dotyczacymi innych funkcji genu. Oznacza to tez,
ze jezeli inny podmiot opracuje nowe zastosowanie opatentowanej wczesniej sekwencji,
to nie moze zniego korzysta¢ bez uzyskania licencji lub zgody uprawnionego.
W doktrynie pojawily si¢ wigc postulaty zawezenia zakresu patentu na DNA.
Proponowane byly rozne rozwigzania. Jednym z nich byto zawezenie ochrony jedynie do
funkcji ujawnionej w zgtoszeniu. Wskazywano jednak, ze w przypadku ograniczenia

ochrony tylko do ujawnionej funkcji, patent na produkt, ktéorego przedmiotem jest

463 Ustawa PWP, art. 93 (4) ust. 3.
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sekwencja DNA w praktyce sprowadzatby si¢ do patentu na zastosowanie?®*,

Przeciwnicy zmiany podnoszg roéwniez, ze nie ma podstawy do zawezenia zakresu
ochrony ze wzgledu na dziedzine techniki®®®. Jednocze$nie ograniczenie ogdlnego
zakresu ochrony wobec wszystkich typow wynalazkéw byloby nieracjonalne
1 nieuzasadnione. Z perspektywy prawa Unii Europejskiej, kraje cztonkowskie maja
swobod¢ w ustalaniu zakresu ochrony wyizolowanych zciata ludzkiego. Na tej
podstawie np.: we Francji iNiemczech, wobec materialu wyizolowanego z ciala
ludzkiego wprowadzono ochrong celowos$ciowa*®®. Aktualnie nie wydaje si¢ jednak, by

istniala potrzeba podazenia za tym rozwigzaniem w Polsce.

44 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple.. ., str. 587.
465 Ibidem, str. 588.
466 Tbidem, str. 589.
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6. OGRANICZENIA PRAW PRZYSLUGUJACYCH Z PATENTU
NA WYNALAZEK BIOTECHNOLOGICZNY

6.1. Ograniczenia praw  przyslugujacych z patentu na  wynalazek
biotechnologiczny w prawie polskim
6.1.1. Wstep

Jak przedstawiono w poprzednim rozdziale, obowigzujacy zakres ochrony
wynalazkéw biotechnologicznych jest wyjatkowo szeroki. Zakres ten podlega jednak
pewnym ograniczeniom, biorgcym pod uwage specyfike tego rodzaju osiggni¢¢. Poza
ogolnymi zasadami limitacji ochrony wynikajacej z patentu, dotyczacymi pozostatych
wynalazkoéw, wprowadzono wiec tez dodatkowe restrykcje dotyczace wynalazkow
biotechnologicznych, majgc na uwadze ich odmienny charakter, w szczego6lnosci
zdolno$¢ do reprodukcji oraz to, ze umiejetno$é ta czesto stanowi o jego warto$ci®®’.
Znajduja si¢ one w art. 93(5) Ustawy PWP, gdzie przedstawiono szczegodlne zasady
wyczerpania prawa z patentu dotyczacego wynalazkéw biotechnologicznych oraz
ustanowiono licencje ustawowag na wynalazki biotechnologiczne na rzecz osoéb
prowadzacych dziatalno$¢ rolniczg i hodowlana.

Przed przejsciem do szczegdétowe] regulacji dotyczacej wynalazkow
biotechnologicznych warto zwr6ci¢ uwage na jedno zograniczen dotyczacych
wszystkich typéw wynalazkow. Zgodnie z art. 82 ust. 1 pkt 1 Ustawy PWP ,,Urzad
Patentowy moze udzieli¢ zezwolenia na korzystanie z opatentowanego wynalazku innej
osoby (licencja przymusowa), gdy: 1) jest to konieczne do zapobiezenia lub usunigcia
stanu zagrozenia bezpieczenstwa Panstwa, w szczegdlnosci w dziedzinie obronnosci,
porzadku publicznego, ochrony zycia izdrowia ludzkiego oraz ochrony Srodowiska

naturalnego %8

. Mozliwo$¢ udzielenia licencji przymusowej ma duze znaczenie
w odniesieniu do wynalazkow biotechnologicznych, szczegélnie w kontekscie tzw.
blokad patentowych. Wage tego problemu mozna przedstawi¢ na przyktadzie leku
Tamiflu 1 epidemii ptasiej grypy. Tamiflu (czy tez Oseltamiwir) to lek przeciwwirusowy,
stuzacy do zapobiegania i leczenia grypy. Uprawnionym z patentu na lek jest szwajcarski
koncern Roche. w trakcie epidemii ptasiej grypy panstwo Tajwan zawnioskowato do

Roche o ,,zwolnienie z patentu”, co nalezy rozumie¢ jako niewykonywanie praw z tego

patentu. Umozliwiloby to masowg i tanszg produkcje odpowiednika leku w oparciu

467 H. Zakowska-Henzler, Rynek wewnetrzny Unii. .., XXII1-203.
468 Ustawa PWP, art. 82 ust. 1 pkt 1.
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oreceptur¢ Tamiflu, atym samym wspomoglo kraj w walce zsiejacg spustoszenie
choroba. Roche nie wyrazil zgody na udzielenie tego zwolnienia. Pomimo tego
w Tajwanie rozpoczela si¢ produkcja tanszego, generycznego leku na podstawie
rozwigzania koncernu. Z perspektywy prawa patentowego dziatanie to bylo niezgodne
z prawem i naruszajgce uprawnienia do patentu®®. Z perspektywy dobra publicznego
dziatanie to uratowato jednak wiele zy¢ ludzkich. Biorac pod uwage, ze prawo patentowe
jest narzgdziem ktore ma stuzy¢ spoteczenstwu, niezgodne z jego celem jest nadawanie
podmiotom prawa wylacznego, ktore nie moze by¢ ograniczone nawet w sytuacji gdy
wymaga tego dobro publiczne. Mozna zalozy¢, ze prawo patentowe stuzy do promocji
rozwoju nauki, a nie ratowania zycia 1 zdrowia ludzi. Nie sposob jednak nie przyznac, ze
powinien istnie¢ mechanizm przy pomocy ktérego wladze panstwowe mogg uznaé, ze
w danej sytuacji konieczne jest czgSciowe poswiecenie jednej z tych wartosci na rzecz
drugiej. w prawie polskim, zgodnie z art. 82 ust. 1 pkt 1 Ustawy PWP moze to nastgpi¢
poprzez udzielenie licencji przymusowej. Mechanizm ten nie powinien by¢ stosowany
w nadmiarze, a jedynie w sytuacjach wyjatkowych, gdy jego zastosowanie jest jedyna
mozliwos$cig na zapobiezenie potencjalnej tragedii. Inaczej wptywaltby on negatywnie na
funkcjonowanie systemu patentowego poprzez nadmierne ograniczanie praw
wyltacznych. Mozliwo$¢ uzyskania licencji przymusowej jest szczegdlnie znaczaca
w kontek$cie wynalazkéw biotechnologicznych, gdyz czeéciej niz pozostate typy
wynalazkow moga one dotyczy¢ rozwigzan kluczowych dla ochrony zycia izdrowia
ludzkiego oraz ochrony $rodowiska naturalnego.
6.1.2. Wyczerpanie prawa z patentu na wynalazek biotechnologiczny

Ogoélne zasady dotyczace wyczerpania prawa z patentu odnoszace si¢ do
wszystkich typow wynalazkéw wskazane zostaty w art. 70 ust. 1 1 2 Ustawy PWP. Na ich
podstawie ,,patent nie rozciagga si¢ na dzialania dotyczace wyrobu wedtug wynalazku lub
wytworzonego sposobem wedlug wynalazku, polegajace w szczegdlnosci na jego
oferowaniu do sprzedazy lub dalszym wprowadzaniu do obrotu, jezeli wyrdb ten zostat
uprzednio wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez
uprawnionego lub za jego zgoda™*’?. Ponadto ,,nie stanowi rOwniez naruszenia patentu
import na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz inne dziatania, o ktérych mowa w

ust. 1, dotyczace wyrobu wprowadzonego uprzednio do obrotu na terytorium

4 Dynamika kultury..., red. M. Burnecka, R. Prochniak. .., str. 77.
470 Ustawa PWP, art. 70 ust. 1.
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Europejskiego Obszaru Gospodarczego przez uprawnionego lub za jego zgodg 'L
Regulacja ta ma zastosowanie réwniez w odniesieniu do  wynalazkow
biotechnologicznych. Nie bierze ona jednak pod uwage specyfiki osiggnie¢ z zakresu
biotechnologii, a w szczegdlnosci ich zdolnosci do reprodukcji. Zgodnie z zasadami
ogdlnymi, pierwsze wprowadzenie wyrobu do obrotu przez uprawnionego z patentu lub
za jego zgoda, czyli np.: przez licencjobiorce, skutkuje wyczerpaniem prawa z patentu
wobec tego egzemplarza wyrobu uciele$niajagcego wynalazek*’?. Oznacza to, ze nabywca
wprowadzonego do obrotu egzemplarza materialu biologicznego zamiast uzy¢ go
osobiscie, moze go odsprzedaé, eksportowac, importowac, oferowac, przechowywac lub
sktadowac. Jednak, jako ze ochrona patentowa wynalazkow biotechnologicznych zostala
rozszerzona réwniez na potomstwo materiatu biologicznego stanowigcego wynalazek
(lub wytworzonego bezposrednio sposobem stanowigcym wynalazek), o ile tylko posiada
ono odpowiednie cechy charakterystyczne, konieczne bylto ustalenie granicy wyczerpania
prawa w odniesieniu do materiatu uzyskanego poprzez rozmnozenie. W zwigzku z tym
wprowadzono dodatkowe reguly szczegodlne odnoszace si¢ do wyczerpania prawa
z patentu na wynalazki biotechnologiczne. I tak, zgodnie z art. 93(5) ust. 1 Ustawy PWP
»patent nie rozcigga si¢ na materiat biologiczny otrzymany przez jednokrotna reprodukcje
materiatu biologicznego wprowadzonego do obrotu przez uprawnionego z patentu lub za
jego zgoda, jezeli reprodukcja jest nieodzownym nastepstwem wykorzystywania
materiatu biologicznego™’3,

Mozliwe jest wigc jednokrotne rozmnozenie opatentowanego materiatu przez
jego nabywce, oile jest ono nieodzownym nastgpstwem korzystania z niego.
Nieodzowne nastepstwo powinno tu by¢ rozumiane jako sytuacja w ktoérej wymagana jest
reprodukcja materialu, aby moc skorzysta¢ z niego w celu w ktorym zostal zakupiony.
Jezeli wiec oferowanym w sprzedazy produktem sg nasiona to oczywistym jest, ze
konieczne bg¢dzie wyhodowanie z nich rosliny, aby moc ja sprzedac¢ np.: kwiaty lub
owoce*’*. Jednak w sytuacji gdy sprzedawany przez uprawnionego z patentu jest produkt
ostateczny tj. owe kwiaty lub owoce, to nabywca nie musi ich rozmnazaé, aby z nich
skorzysta¢. W takim przypadku reprodukcja materiatu biologicznego nie jest niecodzowna

i bedzie objeta zakresem patentu. Oznacza to, ze w praktyce to uprawniony z patentu

471 Ibidem, art. 70 ust. 2.

472 M. du, Vall, Zakres prawa z patentu, w: Prawo patentowe, Warszawa 2008, Lex.

473 Ustawa PWP, art. 93(5) ust. 1.

474 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wilasnosci przemystowej ..., Lex.
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wprowadzajac na rynek material o okre§lonym charakterze, tj. albo gotowy do uzytku
albo oczekujacy na wyhodowanie, decyduje otym czy sam bedzie dokonywal
reprodukcji chronionego materiatu, czy woli pozostawié to osobom trzecim*7®.

Z ta konstrukcja zwigzana jest tez jednokrotno$¢ dozwolonej reprodukcji.
Dotyczy ona zard6wno rozmnazania plciowego jak 1 wegetatywnego. Jezeli uprawniony
z patentu wprowadza do obrotu nasiona danej rosliny, to ich nabywca moze ja
wyhodowa¢, anastepnie sprzeda¢ np.: jej kwiaty lub owoce. Nie moze jednak po
wyhodowaniu rosliny zebra¢ jej nasion iich sprzeda¢ lub wykorzysta¢ do dalszej
reprodukcji ro$liny we wlasnej dziatalnosci gospodarczej*’®. Cykl rozmnazania
wprowadzonego do obrotu chronionego materialu powinien wigc zakonczy¢ si¢ po
pierwszym osiagnig¢ciu pozadanego produktu ostatecznego tj. wychodowanych kwiatow
lub owocow.

Dzigki temu nie jest mozliwe nieograniczone korzystanie przez nabywce z raz
zakupionego wynalazku poprzez jego reprodukcje¢ we wlasnym zakresie. Jako, zZe
nabywca zaptacit uprawnionemu z patentu za konkretng ilo$¢ nasion z ktérej mozna
wytworzy¢ okreslong ilo$¢ owocow czy kwiatow, to jezeli po uzyskaniu i sprzedazy tego
produktu ostatecznego nabywca bedzie chciatl kontynuowaé dziatalno$¢ przy uzyciu
chronionego materialu biologicznego, musi on ponownie otrzymac¢ go od uprawnionego,
ptacac mu w zamian odpowiednig kwotg. Z tej perspektywy, regulacja chroni wiec
rowniez dysponenta patentu. Jest to zgodne z pkt 46 preambuty Dyrektywy 98/44/WE,
gdzie wskazano, ze ,,z uwagi na fakt, iz funkcja patentu jest nagrodzenie wynalazcy za
jego tworcze wysitki przez udzielenie mu wytacznego lecz ograniczonego w czasie prawa
iprzez to zachecanie do dziatalnosci wynalazczej, posiadacz patentu powinien by¢
uprawniony do zakazania korzystania z opatentowanego samoreprodukujacego si¢
materialu w sytuacjach podobnych do tych, w ktoérych zakazane byloby korzystanie
z opatentowanych nie samoreprodukujacych sie produktow, a wigc produkcja samego
opatentowanego produktu™’.

Zapis ustanawia wigc wyjatek od przyjetego zakresu ochrony wynalazkow
biotechnologicznych, ktéry obejmuje roéwniez zakaz rozmnazania opatentowanego

materiatu i korzystania z uzyskanego w ten sposob materiatu pochodnego. Warunkiem

475 T. Demendecki, A. Nieweglowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowe; ..., Lex.
476 Tbidem.
477 Dyrektywa 98/44/WE, pkt 46 preambuly.
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skorzystania ztego wyjatku, poza jednokrotnos$cig inieodzownos$cia wykorzystania
materiatu biologicznego, jest jego uprzednie wprowadzenie do obrotu przez posiadacza
patentu lub przez inny podmiot za jego zgoda. W odniesieniu do tego na jakim terytorium
wynalazek powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu, pomimo braku wyraznego
wskazania w przepisie, zastosowanie ma przywolywana wczesniej regulacja ogolna
dotyczaca wyczerpania prawa wskazana w art. 70 Ustawy PWP. Na jej podstawie,
mozliwo$¢ skorzystania z dopuszczalno$ci jednorazowej reprodukcji wynalazku na
terenie Polski dotyczy materiatu biologicznego wprowadzonego do obrotu na terytorium
Europejskiego Obszaru Gospodarczego*'8.

Nalezy zaznaczy¢, ze jak wskazano wczesniej zakres patentu dotyczy jedynie
dziatalnosci zarobkowej 1 zawodowej (art. 63 ust. 1 Ustawy PWP). Dziatalno$¢ o innym
charakterze pozostaje poza zakresem ochrony. Dopuszczalne jest wigc korzystanie,
w tym rozmnazanie, przedmiotu patentu na wynalazek biotechnologiczny w innych
celach np.: przy prowadzeniu badan naukowych lub na uzytek osobisty*’°.

Regulacja z art. 93(5) ust. 1 Ustawy PWP ustanawia podstawowg zasade, majaca
zastosowanie w przypadku gdy pomig¢dzy uprawnionym z patentu a nabywcg materiatu
biologicznego nie zostaty poczynione inne ustalenia. Mozliwe jest jednak oczywiscie,
zgodnie z obowigzujacg swobodg umow, zmodyfikowanie ustawowych regut stosunku
mig¢dzy podmiotami np.: w postanowieniach umowy licencyjnej. Szczegdlnie jest to
przydatne w przypadku bardziej ztozonych relacji, przy np.: mozliwosci wielokrotne;j
reprodukcji materiatu®,

Art. 93(5) ust. 1 Ustawy PWP miatl stanowi¢ implementacj¢ art. 10 Dyrektywy
98/44/WE. Nalezy jednak zauwazy¢, ze rozni si¢ on od pierwowzoru*®l. Zgodnie z art. 10
Dyrektywy 98/44/WE ,,ochrona okreslona w art. 8 19 nie rozciaga si¢ na material
biologiczny otrzymany poprzez rozmnazanie lub namnazanie materiatu biologicznego
wprowadzonego do obrotu na terytorium Panstwa Czlonkowskiego przez posiadacza
patentu lub za jego zgoda w przypadku gdy rozmnazanie lub namnazanie jest
nieodzownym nastepstwem stosowania materialu biologicznego, z powodu, ktérego

materiat ten zostal wprowadzony do obrotu, pod warunkiem ze otrzymany material nie

478 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej.. ., Lex.

479 Ibidem.

480 Prawo Wtasnosci Przemystowej, red. J. Sienczyto-Chlabicz.. ., Lex.

4l E. Nowinska, U. Prominska, K. Szczepanowska-Koztowska, Prawa wtasnosci przemystowe;:
przedmiot, tres¢ i naruszenie, Wolters Kluwer, Warszawa 2021, str. 253-254.

141



jest nastepnie wykorzystywany do innego rozmnazania lub namnazania’*?. Po pierwsze
Ustawa PWP zastgpila zwrot ,,rozmnazania i namnazania” okre$leniem ,,reprodukcja”.
Co wigcej, na podstawie Dyrektywy 98/44/WE, aby wykorzystanie materiatu
biologicznego nie byto objete ochrong patentowa, musi ono by¢ zgodne z celem zakupu
przedmiotu wynalazku. Wymogu takiego nie wprowadzono w Ustawie PWP. Pomimo
literalnej tre$ci zapisu, doktryna stoi na stanowisku, ze sposob jego interpretacji powinien
by¢ zgodny z art. 10 Dyrektywy 98/44/WE*3,

6.1.3. Przywilej farmerski

Rolnictwo ma dlugg historie oraz duze znaczenie dla przetrwania irozwoju
ludzkosci. Prze§wiadczenie to jest szczegdlnie znamienne w Polsce, gdzie wyraza si¢
ustawicznym wspieraniem dzialalnosci rolniczej. W kontekscie zakresu ochrony prawne;j
wynalazkéw biotechnologicznych, ktére czesto majg zastosowania wilasnie w tym
sektorze, objawia si¢ to wprowadzeniem tzw. przywileju farmerskiego.

Jak omowiono wczesniej, zgodnie z 0gdlng zasadg dozwolona jest jednokrotna
reprodukcja wprowadzonego do obrotu materiatu biologicznego, oile jest ona
nieodzownym nast¢pstwem wykorzystywania tego materialu. Nie jest wiec mozliwe
dokonywanie przez nabywce w celach zawodowych Iub zarobkowych kolejnych
rozmnozen chronionego materiatu, ani korzystanie z ich wynikow. Rozwigzanie to jednak
nie pozostawato w zgodzie z uwarunkowanymi historycznie ikulturowo zwyczajami
rolnikéw. Majac na uwadze che¢¢ wsparcia dziatalnosci rolniczej, ustanowiono wigc
wyjatek od powyzszej regulacji w formie licencji ustawowej, zwanej przywilejem
rolniczym lub tez przywilejem farmerskim.

Przywilej farmerski zostat wprowadzony w art. 93(5) ust.2 Ustawy PWP
1 wskazuje, ze ,,0soba, ktora nabyta lub w inny sposéb uzyskala od uprawnionego
z patentu lub za jego zgoda chroniony patentem materiat roslinny, do wykorzystania
w dziatalnosci rolniczej, upowazniona jest do jego wykorzystywania dla wielokrotne;j
reprodukcji w ramach wlasnego gospodarstwa rolnego, z uwzglednieniem takich samych
ograniczen, jakie sg przewidziane dla korzystania, bez zgody hodowcy, z materiatu
siewnego odmiany rosliny chronionej na podstawie przepisdéw ustawy z dnia 26 czerwca

2003 1. 0 ochronie prawnej odmian roélin (Dz. U. z 2021 r. poz. 213)*4 W art. 93(5)

482 Dyrektywa 98/44/WE, art. 10.

483 E. Nowinska, U. Promifiska, K. Szczepanowska-Koztowska, Prawa wlasnosci przemystowej .. ., str. 253-
254.

484 Ustawa PWP, art. 93(5) ust. 2.
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ust. 3 Ustawy PWP dodano rowniez, ze ,przepis ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio do
inwentarza hodowlanego lub innego zwierzecego materiatu zarodowego 8.

Regulacja zezwala wiec rolnikom na wielokrotne rozmnazanie objgtego patentem
materiatu biologicznego, w ramach prowadzenia dziatalnosci rolniczej] we wilasnym
gospodarstwie. Nie wymaga zgody uprawnionego =z patentu przechowanie
i wykorzystanie dowolnej ilo$ci zebranych plondw czy wyhodowanych zwierzat do
dalszej reprodukcji w celach zarobkowych w nastepnym sezonie. Dotyczy to jednak tylko
dziatania w ramach danego gospodarstwa. Oznacza to ze rolnik moze np.: naby¢ nasiona
danej chronionej rosliny od uprawnionego z patentu, zasia¢ je i wyhodowaé, zebrac
nasiona z tego plonu, przechowywaé je przez zime, a nastgpnie zasia¢ w nastgpnym
sezonie w ramach wlasnego gospodarstwa rolnego. Mozliwe jest powtorzenie tego cyklu
dowolng ilo$¢ razy. Zebrane nasiona moga by¢ rdéwniez wykorzystane w danym
gospodarstwie rolniczym w celach niesiewnych®®. Przekraczaloby jednak zakres
przywileju farmerskiego sprzedanie lub przekazanie w inny sposoéb zebranych nasion
osobie trzeciej*®’. Jednakze uprawniony zpatentu nie moze zakazaé rolnikowi
reprodukcji materialu w sposob zgodny z przedstawionymi zasadami*®,

Rolnik moze uzyska¢ chroniony material biologiczny poprzez jego zakup, jak i
w inny sposob, na przyktad poprzez inng czynnos$¢ prawng, jak darowizng¢. Warunkiem
jest jednak to, ze wynalazek zostat wprowadzony do obrotu przez uprawnionego
z patentu lub za jego zgoda, np.: przez licencjobiorce*®.

Pojecie gospodarstwa rolnego zdefiniowane zostalo w art. 55(3) Kodeksu
cywilnego, zgodnie z ktorym ,,za gospodarstwo rolne uwaza si¢ grunty rolne wraz
z gruntami lesnymi, budynkami lub ich czg¢$ciami, urzadzeniami i inwentarzem, jezeli
stanowig lub moga stanowi¢ zorganizowang calo$¢ gospodarcza, oraz prawami
zwigzanymi z prowadzeniem gospodarstwa rolnego™%. W niniejszej regulacji nalezy
rozumie¢ to pojecie w sposob funkcjonalny. Podmiotem uprawnionym jest wiec nie tylko
wlasciciel gospodarstwa, ale rowniez osoba ktéra nim wtada lub zarzadza na podstawie

innego tytutu®®!. Jako, ze przywilej farmerski ustanawia licencje¢ ustawowg tylko na rzecz

485 Ibidem, art. 93(5) ust. 3.

486 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej.. ., Lex.
87 Prawo Wiasnosci Przemystowej, red. L. Zelechowski. .., Lex.

488 Tbidem.

489 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wilasnosci przemystowej ..., Lex.
490 Kodeks cywilny. art. 55(3)

491 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wilasnosci przemystowej ..., Lex.
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okreslonych osob tj. rolnikow, wprowadza on zrdéznicowanie podmiotowe w zakresie
ochrony wynalazkow biotechnologicznych.

Art. 93(5) ust. 2 Ustawy PWP nie ustanawia konkretnych zasad na ktérych
podstawie mialby dziata¢ przywilej farmerski, a jedynie zobowigzuje w tym zakresie do
analogicznego zastosowania ograniczen ustalonych w odniesieniu do tzw. odstgpstwa
rolnego w Ustawie o OPOR. Zgodnie z art. 23 ust. 1 tej ustawy ,,posiadacz gruntéw
rolnych moze, za optatg uiszczang na rzecz hodowcy, uzywaé materiatu ze zbioru jako
materialu siewnego odmiany chronionej wytagcznym prawem, jezeli materiat ten uzyskat
w posiadanym gospodarstwie rolnym iuzyje go na terenie tego gospodarstwa
rolnego™92. Z perspektywy rolnika, wprowadzenie przywileju farmerskiego sprawia, ze
nie bedzie miato wigkszego znaczenia dla jego dziatalnosci to czy nabywa materiat
biologiczny objety patentem czy wytacznym prawem do odmiany ro§lin*®3,

Odstepstwo rolne dotyczy jednak tylko okreslonych odmian roslin. Jak wskazano
w art. 23 ust. 1 pkt 1 Ustawy o OPOR ,,prawo do uzywania materiatu ze zbioru jako
materiatu, o ktérym mowa w ust. 1: 1) dotyczy materiatu siewnego nastgpujacych roslin:
a) bobiku, b) grochu siewnego, c) jeczmienia, d) kukurydzy, e) Inu zwyczajnego
(oleistego), f) lucerny siewnej, g) tubinu waskolistnego, h) tubinu zéttego, 1) owsa, j)
pszenicy twardej, k) pszenicy zwyczajnej, 1) pszenzyta, m) rzepaku, n) rzepiku, o) wyki

749 To samo ograniczenie przedmiotowe odnosi si¢

siewnej, p) zyta, q) ziemniaka, r) soi
rowniez do przywileju farmerskiego. Dopuszczalna jest wigc np.: wielokrotna
reprodukcja materiatu biologicznego zawierajacego chroniong sekwencje¢ DNA przez
rolnika, jedynie w produkcji wymienionych w przepisie ros§lin®.

Dodatkowo zgodnie z art. 23 ust. 1 pkt 2 Ustawy o OPOR ,,prawo do uzywania
materialu ze zbioru jako materialu, o ktérym mowa w ust. 1: 2) nie dotyczy odmian
mieszancowych 1 odmian powstalych ze swobodnego krzyzowania si¢ linii gatunkow
obcopylnych (odmian syntetycznych)*%. Ograniczenie to ma zastosowanie rowniez
w stosunku do przywileju farmerskiego.

Odstepstwo rolne, a przez to tez przywilej farmerski, zazwyczaj zwigzane sa

z powinnoscig uiszczenia wynagrodzenia na rzecz uprawnionego z patentu. Niektore

podmioty zostaty jednak zwolnione z tego obowiagzku. Wyjatek taki dotyczy rolnikow,

492 Ustawa OPOR, art. 23 ust. 1.

4% Prawo Wlasnosci Przemystowej, red. J. Sienczyto-Chlabicz.. ., Lex.

494 Ustawa OPOR, art. 23 ust. 1 pkt 1.

49 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wlasnosci przemystowej. .., Lex.
4% Ustawa OPOR, art. 23 ust. 1 pkt 2.
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ktorzy prowadza niewielkie obszarowo gospodarstwa. Z optaty licencyjnej na podstawie
art. 23 ust. 3 Ustawy o OPOR zwolnieni sa wigc posiadacze gruntow o powierzchni
ponizej 25 ha, a w przypadku upraw ziemniaka ponizej 10 ha. Ulga ta, poza celem
wspierania drobnych rolnikow zwigzana jest ztym, ze na wskazanej powierzchni
uprawnej mozna wyhodowac jedynie okreslong ilo$¢ roslin, a tym samym osiggna¢ droga
reprodukcji tylko ograniczong ilo$¢ chronionego materiatu biologicznego. Zwolnienie
z optaty powoduje jednak powstanie po stronie rolnika pewnych obowigzkéw. Zgodnie z
art. 23 ust. 1 pkt 3a Ustawy o OPOR ,,hodowca, ktdry nie pobiera optaty, o ktérej mowa
w ust. 1, oglasza na swojej stronie internetowej lub na stronie internetowej organizacji
hodowcow informacj¢ zawierajaca wskazanie: 1) odmiany chronionej wylacznym
prawem, w odniesieniu do ktdrej nie pobiera tej oplaty; 2) okresu, przez jaki nie pobiera
tej optaty”4%7. W art. 23 ust. 1 pkt 3b Ustawy o OPOR zaznaczono réwniez, ze ,,posiadacz
gruntow rolnych moze uzywaé¢ materialu ze zbioru jako materialu siewnego odmiany
chronionej wylacznym prawem bez uiszczania oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, w zakresie
wskazanym w informacji, o ktérej mowa w ust. 3a”4%,

W Ustawie o OPOR wprowadzona zostata rdwniez regulacja dotyczaca umowy
licencyjnej i wysokosci oplaty za korzystanie z odstgpstwa rolnego. Zgodnie z art. 23
ust. 4 Ustawy o OPOR ,,wysokos$¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 1, sposob oraz termin jej
uiszczenia sg ustalane w umowie zawartej migdzy: 1) hodowca a posiadaczem gruntow
rolnych albo 2) hodowca a organizacja reprezentujaca posiadaczy gruntéw rolnych, albo
3) organizacja hodowcoOw a posiadaczem gruntoéw rolnych, albo 4) organizacja
hodowcow a organizacjg reprezentujacg posiadaczy gruntow rolnych- z tym ze wysoko$¢
oplaty nie powinna przekracza¢ wysokosci optaty licencyjnej za dang kategori¢ materiatu
siewnego, ustalonej przez hodowce tego materiatu™*®°. Dodatkowo art. 23 ust. 4 Ustawy
o OPOR wskazuje, ze ,,jezeli umowa, o ktérej mowa w ust. 4, nie zostala zawarta, to
oplata uiszczana na rzecz hodowcy: 1) wynosi 50% opftaty licencyjnej za dang kategori¢
materiatu siewnego, ustalonej w danym roku przez hodowce tego materiatu; 2) powinna
by¢ uiszczona w terminie 30 dni od dnia wykorzystania materiatu ze zbioru, o ktérym
mowa w ust. 2 pktl, jako materialu siewnego odmiany chronionej wylacznym

29500

prawem Obowigzek uiszczenia oplaty licencyjnej za Kkorzystanie z przywileju

497 Ibidem, art. 23 ust. 1 pkt 3a.
4%8 Tbidem, art. 23 ust. 1 pkt 3b.
49 Tbidem, art. 23 ust. 4.
500 Ibidem, art. 23 ust. 4.
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farmerskiego dotyczy jedynie materialu wykorzystanego do reprodukcji. Jezeli wiec
rolnik zbierze nasiona i wykorzysta cze$¢ z nich do nastepnego rozmnozenia, a czgs$¢
z nich w celach niesiewnych, to optata bedzie pobierana jedynie za reprodukowang czes¢
materiatu®!,

O ile przeniesienie zasad dotyczacych odstgpstwa rolnego na ramy przywileju
farmerskiego w zakresie materialu roslinnego nie przysparza wigkszych problemow,
o tyle nie mozna powiedzie¢ tego samego przy probie odniesienia zapiséw do materiatu
zwierzecego®?. Art. 93(5) ust. 3 Ustawy PWP nakazuje zastosowanie ustalonych zasad
przywileju farmerskiego rowniez w stosunku do inwentarza hodowlanego lub innego
zwierz¢cego materialu zarodowego. Nie w kazdym przypadku jest to jednak realistyczne.
Nie ma przykladowo mozliwosci dostownego przetozenia ograniczenia przywileju
farmerskiego do okreslonych gatunkéw roslin. Nie powstala tez podobna lista
w odniesieniu do zwierzat. Tym samym nalezy rozumie¢, ze tego typu limitacja nie
wystepuje w zakresie materiatu zwierzecego 1 przywilejem farmerskim objeta jest calos¢
inwentarza hodowlanego 1innego zwierzecego materialu zarodowego, niezaleznie od
gatunku®®, Gdyby przyja¢ odmienne rozumowanie, to instytucji tej nie mozna by
skorzysta¢ w odniesieniu do zadnego zwierzgcia, co klocitloby si¢ zsensem jej
wprowadzenia®®. Ponadto roéwniez zwolnienie zoplaty licencyjnej dla drobnych
rolnikdw nie ma uzasadnienia przy reprodukcji materiatu zwierzecego. Tak jak ilo$¢
rozmnozonego materiatu roslinnego jest zalezna od rozmiaru gruntu na ktéorym jest
uprawiana, tak w przypadku zwierzat nie istnieje taka korelacja. Znaczna ilo$ciowo
hodowla zwierzat moze by¢ prowadzona nawet na niewielkim gruncie. Na tej podstawie
nalezy uznaé, ze zwolnienie drobnych rolnikéw z optaty zawigzanej z przywilejem
farmerskim nie ma odniesienia w stosunku do zwierzat, czyli korzystanie z niego bedzie
w kazdym przypadku odplatne®®,

Szersze zasady w zakresie stosowania przywileju farmerskiego do materiatu
zwierzecego przedstawia art. 11 ust. 2 Dyrektywy 98/44/WE. Zgodnie z tym przepisem
,ha zasadzie odstepstwa od art. 8 19, sprzedaz lub inna forma wykorzystania do celow
handlowych stada hodowlanego lub innego zwierzgcego materiatu reprodukcyjnego

rolnikowi przez posiadacza patentu lub za jego zgoda, oznacza upowaznienie dla rolnika

501 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej ..., Lex.
52 Ibidem.

503 Ibidem.

S04 Prawo Wiasnosci Przemystowej, red. J. Siehczyto-Chlabicz.. ., Lex.

595 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej..., Lex.
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do wykorzystywania chronionego inwentarza zywego do celow rolniczych. Obejmuje to
wykorzystywanie zwierzecia lub zwierzgcego materialu reprodukcyjnego do celow
prowadzenia dziatalnosci rolniczej, ale nie sprzedazy w ramach lub do celu handlowe;j
dziatalnosci reprodukcyjnej%. Regulacja ta wprowadza wyrazne ograniczenie zakresu
przywileju farmerskiego w odniesieniu do materialu zwierzgcego, do prowadzenia
dziatalno$ci rolniczej, wykluczajac jednocze$nie mozliwo$¢ jego zastosowania do
sprzedazy w ramach lub do celu handlowej dziatalnosci reprodukcyjnej. Czg$¢ doktryny
opowiada si¢ za bezposrednim stosowaniem tego zapisu w prawie polskim®%’.

Ogoétem kontrowersyjny w doktrynie jest sposob wjaki art. 93(5) ust.2 i3
Ustawy PWP implementuja do porzadku polskiego ustalenia zawarte w art. 11
Dyrektywy 98/44/WE. Zgodnie z ust. 1 tego przepisu ,,na zasadzie odstepstwa od art. 8
19, sprzedaz lub inna forma wykorzystania do celu handlowego roslinnego materiatu
rozmnozeniowego rolnikowi przez posiadacza patentu lub za jego zgoda, do
wykorzystania w rolnictwie, oznacza upowaznienie dla rolnika do wykorzystywania
produktu swoich zbioréw do rozmnazania i namnazania w ramach swojego witasnego
gospodarstwa, zakres 1 warunki tego odstepstwa odpowiadajg zakresowi i warunkom na
mocy art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 2100/94°%, Dyrektywa 98/44/WE odsyla wiec do
rozporzadzenia nr 2100/94/WE, a Ustawa PWP do Ustawy o OPOR. Budzi to
watpliwosci w doktrynie, poniewaz zapisy do ktdrych nastepuje przekazanie nie regulujg
w jednolity sposob zakresu przywileju farmerskiego.

Ze wzgledu na to, ze zardwno prawo patentowe jak i prawo ochrony odmian roslin
operuja w zakresie ochrony materiatu biologicznego, zdarzaja si¢ sytuacje w ktorych
nastepuje kolizja interesow uprawnionego z patentu i posiadacza prawa wytacznego do
odmiany roslin. Szczegdlnie chodzi tu o przypadki, w ktorych nowa odmiana rosliny
zostala wyhodowana na podstawie ro§liny transgenicznej chronionej patentem lub
odwrotnie, wynalazek biotechnologiczny zostat wytworzony w oparciu o rosling objeta
prawem wylacznym do odmiany. Wychodzac naprzeciw tym problemom, w ramach
nowelizacji Ustawy PWP z 2019 roku wprowadzono art. 69 ust 1 pkt 6 Ustawy PWP,
zgodnie z ktorym ,,nie narusza si¢ patentu przez: korzystanie z materialu biologicznego

do celéw hodowli lub odkrywania iwyprowadzania nowych odmian ro$lin”%,

56 Dyrektywa 98/44/WE, art. 11 ust. 2.

507 M. du, Vall, Zakres prawa z patentu..., Lex.
508 Dyrektywa 98/44/WE, art. 11 ust. 1.

509 Ustawa PWP, art. 69 ust 1 pkt 6.
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Dozwolone jest wiec korzystanie z objgtego patentem materiatu biologicznego w pracach
hodowlanych w celu stworzenia nowej odmiany ro$lin. Jednak w momencie uzyskania
nowej odmiany, mozliwo$¢ zarobkowego 1 zawodowego wykorzystania wynalazku np.:
sprzedaz nasion z nowej odmiany jest wcigz objeta ochrong patentowa.

W takiej sytuacji istnieje mozliwos$¢ udzielenia przez Urzad Patentowy RP licencji
przymusowej na rzecz hodowcy. Zgodnie z art. 82 ust. 6 Ustawy PWP ,,przepis ust. 1
pkt 3 stosuje si¢ odpowiednio, w przypadku gdy hodowca nie moze wykonywaé prawa
do chronionej odmiany ro$liny lub zZada od uprawnionego =z patentu licencji

wzajemnej %0

. Przywolany art. 82 ust. 1 pkt3 Ustawy PWP wskazuje, ze ,,Urzad
Patentowy moze udzieli¢ zezwolenia na korzystanie z opatentowanego wynalazku innej
osoby (licencja przymusowa), gdy: zostanie stwierdzone, ze uprawniony z patentu
udzielonego z wczesniejszym pierwszenstwem (patentu wczesniejszego) uniemozliwia,
nie godzac si¢ na zawarcie umowy licencyjnej, zaspokojenie potrzeb rynku krajowego
przez stosowanie opatentowanego wynalazku (patent zalezny), z ktorego korzystanie
wkraczaloby w zakres patentu wczesniejszego; w tym przypadku uprawniony z patentu
wczesniejszego moze zada¢ udzielenia mu zezwolenia na korzystanie z wynalazku
bedgcego przedmiotem patentu zaleznego (licencja wzajemna) 5L,
6.2.  Ograniczenia praw  przyslugujacych z patentu na  wynalazek

biotechnologiczny w prawie amerykanskim

Okre$lony  w poprzednim rozdziale zakres patentu na  wynalazek
biotechnologiczny wyznaczony w prawie amerykanskim podlega okreslonym
ograniczeniom. Przede wszystkim nalezy zwroci¢ uwage na ogdlne ograniczenia,
dotyczace wszystkich typéw wynalazkéw, w tym wyczerpanie prawa do patentu.

Instytucja wyczerpania prawa do patentu zostata wskazana przez Sad Najwyzszy
USA w1873 roku w sprawie Adams v. Burke dotyczacej patentu na ulepszenie
w pokrywach trumien. W wyroku wskazano, ze ,,w istocie rzeczy, gdy wtasciciel patentu
lub osoba posiadajgca jego prawa sprzedaje maszyne lub przyrzad, ktérego jedyng
warto$cig jest jego uzywanie, otrzymuje wynagrodzenie za jego uzywanie irozstaje si¢
z prawem do ograniczenia tego uzywania. Przedmiot, w rozumieniu sadu, przechodzi bez

9512

ograniczenia monopolem’™*4. Oznacza to, ze po pierwszej sprzedazy przedmiotu

objetego ochrong patentowa, uprawniony z patentu traci mozliwo$¢ ograniczania

510 Ibidem, art. 82 ust. 6.
51 Ibidem, art. 82 ust. 1 pkt 3.
512 Adams v. Burke, 84 U.S. 453, 1873 WL 15890, 21 L. Ed. 700, 17 Wall. 453.
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nabywcy w korzystaniu i dalszej sprzedazy danego przedmiotu. w prawie amerykanskim,
instytucja wyczerpania patentu powigzana jest ztzw. zasadg pojedynczej nagrody
(,,single reward policy”), po raz pierwszy przedstawiong w 1852 roku w sprawie Bloomer
v. McQuewan®®. Zgodnie z tg zasadg uprawniony z patentu moze otrzymac jednorazowe
wynagrodzenie za sprzedaz produktu objetego ochrong patentowa. Nie powinien on wiec
otrzymywa¢ wynagrodzenia przy nastepnych sprzedazach tego samego produktu. Takie
rozwigzanie dotyczace wynagrodzenia za wytwor objety patentem ma na celu zachgcanie

do tworzenia wynalazkow®!4,

Powigzanie instytucji wyczerpania prawa izasady
pojedynczej nagrody przedstawione zostato w sprawie Bloomer v. Millinger z 1863 roku.
Wskazano w niej, ze ,,uprawnieni z patentu [...] sa uprawnieni tylko do jednej oplaty za
opatentowang maszyng¢, a zatem, gdy wilasciciel patentu sam skonstruowal maszyne
i sprzedat ja lub upowaznit inng osob¢ do jej skonstruowania isprzedazy lub do jej
skonstruowania, uzywania i obstugi, a wynagrodzenie zostato mu zaptacone za to prawo,
wowczas w tym zakresie rozstat si¢ ze swoim monopolem 1 przestal mie¢ jakikolwiek
interes w tak sprzedanej lub objetej upowaznieniem do skonstruowania i obstugi
maszyny. w takich okolicznos$ciach wiasciciel maszyny, niezaleznie od tego, czy ja
zbudowal, czy kupil, jesli nabyt rowniez prawo do jej uzywania iobstugi w okresie
obowigzywania patentu, moze nadal z niej korzysta¢ az do jej zuzycia, pomimo wszelkich
rozszerzeh uzyskanych pozniej przez wilasciciela patentu lub jego cesjonariuszy 5.
Kwestig¢ celu instytucji poruszono w sprawie United States v. Univis Lens Co. z 1942
roku. W wyroku tym wskazano, ze ,,nasze decyzje jednolicie uznaja, ze cel prawa
patentowego jest spetniony w odniesieniu do konkretnego artykutu, gdy uprawniony
z patentu otrzymal wynagrodzenie za korzystanie zjego wynalazku poprzez sprzedaz
tego artykulu, oraz ze po zrealizowaniu tego celu prawo patentowe nie stanowi podstawy

do ograniczenia uzywania i korzystania ze sprzedanej rzeczy >,

513 J.A. Erstling, F.W. Struve, a Framework for Patent Exhaustion from Foreign Sales, 25 Fordham Intell.
Prop. Media & Ent. L.J, 499.

514 Ibidem.

515 Bloomer v. Millinger, 68 U.S. 1 Wall. 340 340 (1863).

516 United States v. Univis Lens Co., 316 U.S. 241 (1942).
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Ogo6lne zasady nie biorg jednak pod uwage specyfiki wynalazkow
biotechnologicznych. Ze wzgledu na ich szczegolny charakter konieczne bylo okreslenie
zasad biorgc pod uwage ich zdolno$¢ do reprodukcji. Zagadnienie to zostato podniesione
w sprawie Monsanto Co. v. McFarling. Sprawa byta rozpatrywana trzy razy, w roku 2002
(McFarling I), 2004 (McFarling I1) i 2007. Sp6tka Monsanto byta uprawnionym z patentu
na nasiona soi odpore na niektore herbicydy, tzw. Roundup Ready soybeans. Wynalazek
pozwalat na korzystanie z zawierajacych glisofat herbicydow do zwalczania chwastow
przy uprawie soi. Rozwigzanie prowadzito do znacznie bardziej efektywnej uprawy tej
rosliny. w 1998 roku Homan McFarling, rolnik prowadzacy farm¢ o powierzchni 5000
akrow w hrabstwie Pontotoc w stanie Missisipi, nabyt chronione patentem nasiona soi
Roundup Ready. Podpisal on réwniez umowe ustalajacg zasady korzystania z nasion tzw.
Porozumienie Technologiczne oraz zaptacit wymagane optaty, w tym optlate licencyjna.
Umowa zawierala zapisy zakazujace nabywcy zbierania chronionych patentem nasion
1 zasiewania ich we wlasnej dziatalnos$ci lub dalszej sprzedazy. McFarling zebrat nasiona
z plonu z 1998 i zasiat je ponownie w 1999 roku. Powtérzyt to samo rok pozniej zbierajac
nasiona z plonu z 1999 roku i zasiewajac je w roku 2000. Tym samym naruszyt dotyczace
go obowigzki wynikajace z podpisanej umowy z Monsanto. McFarling nie zaptacit
rowniez oplaty licencyjnej za lata 1999 12000 pomimo tego, ze soja zachowala cechy
wynikajace zrozwigzania chronionego patentem. Po analizie sprawy, Sad zakazal
McFarlingowi ponownego zasiewu nasion inakazal zaplate odpowiedniego
odszkodowania.

W  wyroku wskazano, ze ,ograniczenia zawarte w Porozumieniu
Technologicznym mieszczg si¢ w zakresie udzielonego patentu, poniewaz patenty
obejmuja zardwno nasiona, jak 1rosliny. Doktryna «pierwszej sprzedazy» wyczerpania
prawa patentowego nie ma zastosowania, poniewaz nowe nasiona wyhodowane
z pierwotnej partii nigdy nie zostaly sprzedane. Cena zaptacona przez nabywce
«odzwierciedla jedynie warto$¢ praw »uzywania« przyznanych przez wilasciciela
patentu». Pierwotna sprzedaz nasion nie dawata licencji na konstruowanie nowych
nasion, a poniewaz nowe nasiona nie zostaly sprzedane przez wlasciciela patentu, nie

2517

podlegaly one zasadzie wyczerpania patentu Oznacza to, ze w przypadku

wynalazkéw biotechnologicznych, wyczerpanie prawa do produktu odnosi si¢ jedynie do

517 Monsanto Co. v. McFarling, 302 F.3d 1291, 1293 (Fed. Cir. 2002).
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poczatkowo sprzedanych nasion 1 w przypadku reprodukcji, nasiona z drugiego
pokolenia sg ponownie objete ochrong wynikajaca z patentu.

Co wazne, w prawie amerykanskim nie zostalty wprowadzone zadne ograniczenia
zakresu patentu uzytkowego dotyczacego wynalazku biotechnologicznego na rzecz oséb
prowadzacych dziatalnos¢ rolniczg. Ograniczenia takie zostaly wprowadzone jedynie dla
przedmiotdw objetych ochrong na podstawie Plant Variety Protection Act. Co wigcej,
uznano wrecz, ze nie mozna zakazaé uprawnionemu z patentu uzytkowego
wprowadzenia do umowy dotyczacej korzystania z opatentowanego materiatu klauzuli
zakazujacej korzystania z nastepnego pokolenia nasion. W sprawie Monsanto Co. V.
McFarling, w swojej obronie McFarling podnidst miedzy innymi, ze zakazy ustanowione
w umowie naruszaja zapisy Plan Variety Protection Act. W wyroku McFarling
iwskazano jednak, ze ,prawo do =zachowania materialu siewnego roslin
zarejestrowanych na mocy PVPA nie daje prawa do zachowania materialu siewnego

ro$lin opatentowanych na mocy ustawy patentowej”>8

. Opinia ta zostata podtrzymana
w wyroku z 2007 roku, gdzie dodatkowo wskazano, ze ,,w Swietle dokonanej przez Sad
Najwyzszy interpretacji intencji Kongresu, dochodzimy do wniosku, ze Kongres nie
zamierzal zabrania¢ wlascicielom patentow uzytkowych wprowadzania zakazow
zachowywania nasion w ich licencjach™>®,

Prawo amerykanskie zapewnia réwniez inne programy pomocy dla oséb
prowadzacych dziatalno$¢ rolnicza, niezwigzane z ograniczaniem zakresu patentOw na
wynalazki biotechnologiczne®?°.

6.3.  Wnhnioski dotyczace ograniczen praw przyslugujacych z patentu

Zaréwno w Polsce jak i USA wystepuja ograniczenia zakresu patentu. Jest to
konieczne dla zachowania niezbe¢dnej rownowagi co do uprawnien dysponenta patentu.
W Polsce ograniczenia te wskazane s3 bezposrednio w przepisach prawa. Dotyczy to
opisanego w rozdziale przywileju farmerskiego i jednokrotnej reprodukcji materiatu
biologicznego, ale rowniez np.: celow eksperymentalnych. Sprawia to, ze ograniczenia te
sa jasne 1iproste w zastosowaniu. Ograniczenia ustanowione w USA wynikaja
Z orzecznictwa.

W zakresie wyczerpania prawa z patentu na wynalazek biotechnologiczny

w polskim i amerykanskim systemie patentowym osiagni¢to podobne efekty, korzystajac

518 Ibidem.
%1% Monsanto Co. v. McFarling, 363 F.3d 1336 (Fed. Cir. 2004).
520 7 United States Code § 2279.
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jednak z calkowicie r6znych rozwigzan. W prawie polskim wprowadzono, w art. 93(5)
ust. 1 Ustawy PWP, konkretng zasade¢ dotyczaca wynalazkow biotechnologicznych,
zgodnie z ktorg nie jest objeta patentem jednokrotna reprodukcja wprowadzonego do
obrotu materiatu biologicznego, jezeli jest ona nieodzownym nastepstwem jego
wykorzystywania. Jednocze$nie kazda inna potencjalna reprodukcja objeta jest zakresem
patentu. Inaczej kwestie rozwigzano w prawie amerykanskim. Uznano bowiem, ze
instytucja wyczerpania prawa nie ma zastosowania do nasion z drugiego pokolenia ze
wzgledu na to, ze nie zostaly one nigdy wprowadzone do obrotu przez uprawnionego.
W jednym i w drugim przypadku efekt regulacji jest jednak ten sam. Sprowadza si¢ on
do tego, ze po wprowadzeniu przez uprawnionego do obrotu produktu chronionego
patentem, wyczerpanie dotyczy jedynie jednorazowej reprodukcji materiatu
biologicznego. Material uzyskany przez kazda kolejng reprodukcje objety jest
wyltacznoscig uprawnionego z patentu.

Kolejnym zagadnieniem dotyczacym ograniczenia zakresu patentu na wynalazek
biotechnologiczny jest licencja ustawowa na rzecz rolnikow. Pod tym wzgledem system
polski i amerykanski prezentuja rozbiezne stanowisko. W polskim prawie patentowym
wprowadzono przywilej farmerski na zasadach opisanych w poprzedniej czesci
rozdziatu. W prawie USA nie zdecydowano si¢ na ustanowienie podobnego rozwigzania.
Ograniczenia zakresu patentu wynikajace z przywileju farmerskiego niewatpliwie
zawe¢zaja zakres uprawnien wiladciciela patentu. Ze wzgledu na wprowadzenie
dozwolonego uzytku dla rolnikow w postaci tzw. przywileju farmerskiego w polskim
systemie patentowym uprawnienia z patentu na wynalazek biotechnologiczny dotyczacy
rosliny sa wigc wezsze niz dla rosliny opatentowanej w USA. Dokonujac oceny
celowos$ci dopuszczenia tego przywileju w polskim systemie patentowym nalezatoby
zwazy¢ jego pozytywny wplyw na rolnictwo w Polsce przy negatywnym wplywie na
rozw0j nauki. Licencja w oczywisty sposob ogranicza zakres praw uprawnionego
z patentu dotyczacego roslin. Moze to skutkowa¢ wicksza checig do patentowania
wynalazkéw dotyczacych roslin w krajach takich jak USA, gdzie podobne ograniczenia
nie wystepuja. Dokonujac oceny regulacji nalezy jednak wzig¢ rowniez pod uwage
gleboko zakorzenione tradycje rolnictwa w Polsce. Praktyka zachowywania nasion
z poprzedniego sezonu jest wrecz czescia polskiej kultury rolniczej. Ma ona znaczenie
w szczegblnosci dla mniejszych gospodarstw rolnych, ktére sg uznawane za postawe
polskiego rolnictwa. Jednoczesnie Polska jest jednym znajwigkszych producentow

zywno$ci w Unii Europejskiej. ztej perspektywy, wprowadzanie niekorzystnych dla
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rolnikow zmian w jakiejkolwiek dziedzinie prawa, wiaczajac w to prawo patentowe,
moze by¢ problematyczne i kontrowersyjne.

Rozwazajac zagadnienie poprawnosci wprowadzenia licencji ustawowych dla
rolnikow przywotywana jest tez kwestia tzw. ,,terminator genes”. Geny te wywotuja
,bezptodnos¢” roslin co sprawia, ze rolnicy nie sg w stanie zachowywac nasion
z poprzedniego sezonu i zasiewa¢ ich w nastepnym. Zapewniaja one szersza ochrone dla
uprawnionego niz patent, bo nie mozna natozy¢ na nie zadnych ustawowych licencji,
takich jak przywilej farmerski®?!. Jednocze$nie z perspektywy srodowiska, nickoniecznie
bezpieczne moze by¢ wprowadzanie do obiegu zbyt wielu roslin, ktore nie posiadaja
zdolnosci reprodukcji. Podnoszone jest wigc, ze nakladanie zbyt szerokich licencji
ustawowych na patent na rosliny moze powodowac che¢¢ uprawnionych z patentu do
obrony przed tym ograniczeniem zakresu patentu, poprzez tworzenie i patentowanie
roslin ktore nie nadaja si¢ do dalszej reprodukcji, co nie byloby korzystne dla srodowiska.
Argument ten nie znalazt jednak szerszego odzwierciedlenia w praktyce. Mozna roéwniez
przyjac, ze w momencie gdyby na szersza skalg pojawity si¢ tego typu proby obejscia
przywileju farmerskiego to zawsze istnieje opcja odmowy udzielenia patentu na
podstawie sprzecznos$ci z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami. Aktualnie
wydaje si¢, ze nie ma potrzeby powaznego rozwazania likwidacji przywileju
farmerskiego w Polsce.

Analizujac tre$¢ przepisow dotyczacych ograniczenia zakresu patentu na
wynalazki biotechnologiczne mozna zauwazy¢ pewne nie$cistosci iniedookres$lenia.
Cze$¢ z nich zostata juz zarysowana we wczesniejszych czes$ciach rozdzialu. Pierwsze
dotyczy braku okreslenia terytorium przy ,,wprowadzeniu do obrotu” w rozumieniu
art. 93(5) ust. 1 Ustawy PWP. Zgodnie z przepisem, ochrong patentowg nie jest objety
material biologiczny uzyskany przez jednokrotng reprodukcje materialu biologicznego
wprowadzonego do obrotu przez uprawnionego z patentu lub za jego zgodg. Nie zostato
jednak okreslone terytorium, na jakim material powinien zosta¢ wprowadzony, aby zapis
miat wobec niego zastosowanie. Powoduje to powstanie niepewnosci co do zakresu
ograniczenia. Nalezy rowniez zauwazy¢, ze w art. 10 Dyrektywy 98/44/WE, bedacym
pierwowzorem polskiej regulacji sprecyzowano, ze =zapis dotyczy ,materiatu

biologicznego wprowadzonego do obrotu na terytorium Pafistwa Czlonkowskiego™%?2.

521 S A. Jameson, a Comparison of ..., str. 243.
522 Dyrektywa 98/44/WE, art. 10.
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Sposobem rozwigzania tej niescistosci moze by¢ zmodyfikowanie tresci artykutlu poprzez
dodanie informacji o odpowiednim terytorium na ktérym moze nastapi¢ wprowadzenie
do obrotu w rozumieniu przepisu. Moze to nastapi¢ przez odniesienie do art. 70 Ustawy
PWP, ustalajacego wyczerpanie patentu po jego wprowadzeniu do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej 1 Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Po zmianie,
art. 93(5) ust. 1 Ustawy PWP moglby wigc przyjac nastepujace brzmienie: ,,patent nie
rozciaga si¢ na material biologiczny otrzymany przez jednokrotng reprodukcje materiatu
biologicznego wprowadzonego do obrotu na podstawie art. 70 przez uprawnionego
zpatentu lub za jego zgoda, jezeli reprodukcja jest nieodzownym nastepstwem
wykorzystywania materiatu biologicznego™.

Nastepna kwestia dotyczy braku kompleksowej regulacji dotyczacej przywileju
farmerskiego w odniesieniu do zwierzat. W art. 93(5) ust. 3 Ustawy PWP wskazano
jedynie, ze ,,przepis ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio do inwentarza hodowlanego lub
innego zwierzecego materiatu zarodowego”>?3. Nie mozna w zaden sposob uznaé tego
zapisu za pelng regulacje w tym zakresie, szczegdlnie biorgc pod uwage, ze ust. 2 do
ktorego odwoluje si¢ przepis odsyta do Ustawy OPOR, ktora w bardzo wyrazny sposob
odnosi si¢ jedynie do roslin, anie do zwierzat. Nawet gdyby przyja¢ mozliwosé
zastosowania ustawy przez analogig, to nie sposob nie zauwazy¢, ze zawiera ona pojecia
dotyczace wylacznie specyfiki roslin. W kontek$cie ograniczenia, w Ustawie OPOR
wymieniono okreslone odmiany roslin obje¢te odstepstwem. Katalog zawiera jedynie
podstawowe rosliny, powszechnie uzywane w rolnictwie. Nie wystepuje jednak tam, ani
w zadnym innym przepisie taka sama lista w odniesieniu do ras zwierzat. Rowniez
przepisy dotyczace zwolnienie drobnych rolnikow z optaty zawigzanej z licencja sg
skonstruowane w sposob, ktory uniemozliwia ich zastosowanie w kontekscie zwierzat.
Istnieje kilka potencjalnych rozwigzan tego problemu. Jednym z nich jest wprowadzenie
w miejsce art. 93(5) ust. 3 Ustawy PWP precyzyjnych zapiséw dotyczacych przywileju
farmerskiego w odniesieniu do zwierzat. Powinny one w takim przypadku okreslac¢
kwestie takie jak zakres zwierzat objetych licencja, sposéb obliczania wysokosci optaty
licencyjnej czy zwolnienia z oplaty licencyjnej dla drobnych rolnikow w sposéb
odnoszacy si¢ do specyfiki hodowli zwierzat. Kolejnym potencjalnym rozwigzaniem
moze by¢ zmiana brzmienia art. 93(5) ust. 3 Ustawy PWP w ten sposéb, aby odpowiadat

on tresci cytowanego juz art. 11 ust.2 Dyrektywy 98/44/WE. Przepis dyrektywy

523 Ustawa PWP, art. 93(5) ust. 3.
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dotyczacy przywileju farmerskiego w odniesieniu do zwierzat nie odsyta juz do aktow
prawnych ustanawiajacych ochron¢ odmian ros$lin. Nastepny ustep Dyrektywy 98/44/WE
wskazuje jednak, ze ,,zakres i warunki odstepstwa przewidzianego w ust. 2 okreslajg
krajowe przepisy ustawowe, wykonawcze i praktyki™®?*. Sugeruje to, ze dla kompletno$ci
regulacji powinny pojawic¢ si¢ w krajowym systemie prawnym zapisy dotyczace zakresu
i warunkow odstgpstwa. Odpowiedzia na to moze by¢ wprowadzenie rozwigzania
bedacego potaczeniem tych przedstawionych powyzej. Zgodnie z nim art. 93(5) ust. 3
Ustawy PWP moglby zosta¢ zamieniony na dostosowang tres¢ art. 11 ust. 2 Dyrektywy
98/44/WE. Nastepnie przedstawiono by zakres i warunki ograniczenia, w tym zakres
zwierzat objetych licencja, sposob obliczania wysokosci optaty licencyjnej czy
zwolnienia z oplaty licencyjnej dla drobnych rolnikéw. Przy tworzeniu tych ustalen
powinna by¢ brana pod uwagg specyfika hodowli zwierzat.

Ostatnim z zauwazonych problemow jest kwestia niejednolitosci odwotan
uzytych w Ustawie PWP 1 Dyrektywie 98/44/WE w kontekscie przywileju farmerskiego
w odniesieniu do roslin. W art. 93(5) ust. 2 Ustawy PWP dokonano odwotania do Ustawy
OPOR, a w Dyrektywie 98/44/WE, w art. 11 ust. 1 wprowadzono odniesienie do art. 14
Rozporzadzenia 2100/94 dotyczacego wspolnotowego systemu ochrony odmian roslin.
Cze¢s¢ doktryny uznaje to za nieprawidtowa implementacje Dyrektywy 98/44/WE przez
Polskg¢. Ma to znaczenie szczegélnie ze wzgledu na to, Ze zakres ograniczenia
ustanowiony w tych aktach znacznie si¢ r6zni. Okre$lenia uzyte w Ustawie OPOR nie
pokrywaja si¢ z ich odpowiednikami wystepujacymi w Rozporzadzeniu 2100/94. Poza
réznicg w tych pojeciach nalez rowniez zauwazy¢, ze katalog odmian roslin objetych
odstgpstwem jest szerszy w Rozporzadzeniu 2100/94 niz w Ustawie OPOR. Zaréwno
z perspektywy rolnika jak iuprawnionego z patentu podstawowe znaczenie ma jasne
ustalenie ktory z zakresOw ograniczenia ma do nich zastosowanie. Ze wzgledu na dazenie
do ujednolicenia z systemem europejskim wysuwane byly postulaty, aby zmienic¢
odniesienie i1zastosowa¢ w art. 93(5) ust. 2 Ustawy PWP bezposrednie odestanie do
Rozporzadzenia 2100/94. Ta propozycja wydaje si¢ by¢ racjonalnym rozwigzaniem
problemu. Kolejng mozliwos$cia byloby dostosowanie odpowiednich przepisow Ustawy
OPOR do tresci Rozporzadzenia 2100/94. Rozwigzanie mogloby by¢ jednak zbytnio
inwazyjne, jako ze zmieniatoby regulacje¢ rowniez w odniesieniu do odstepstwa rolnego,

a nie tylko przywileju farmerskiego.

524 Dyrektywa 98/44/WE, art. 11 ust. 3.
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7. UJAWNIENIE WYNALAZKU BIOTECHNOLOGICZNEGO

7.1.  Ujawnienie wynalazku biotechnologicznego w prawie polskim
7.1.1. Obowiazek ujawnienia wynalazku biotechnologicznego

W przypadku kazdego zgloszenia patentowego wymagane jest odpowiednie
ujawnienie wynalazku bedacego przedmiotem wniosku. w odniesieniu do wigkszosci
wynalazkow dokonuje si¢ go w odpowiednim opisie ztozonym w formie pisemne;j.
Nastepuje ono przy zachowaniu okreslonych zasad. Jak wskazano w art. 33 ust. 1 Ustawy
PWP .,z zastrzezeniem art. 93(6) ust. 1, opis wynalazku, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1
pkt 2, powinien przedstawia¢ wynalazek na tyle jasno 1 wyczerpujaco, aby znawca mogt
ten wynalazek urzeczywistni¢. W szczegdlnosci opis zawiera tytul odpowiadajacy
przedmiotowi wynalazku, okresla dziedzing techniki, ktorej wynalazek dotyczy, a takze
znany zglaszajacemu stan techniki, oraz wskazuje problem techniczny do rozwigzania,
a takze przedstawia w sposob szczegdtowy przedmiot rozwigzania, z objasnieniem figur
rysunkow, jezeli zgloszenie zawiera rysunki, i przyktadem lub przykladami realizacji
badZ stosowania wynalazku 5%,

Jednak nie kazdy wynalazek z dziedziny biotechnologii da si¢ ujawni¢ do tego
stopnia jedynie za pomocg opisu 1 rysunkow. Szczegolnie ma to znaczenie w przypadku
bardziej ztozonych struktur, takich jak np.: mikroorganizmy. Dlatego tez cytowany wyzej
przepis odnosi si¢ do wytaczenia zawartego w art. 93(6) ust. 1 Ustawy PWP dotyczacego
mozliwo$ci ujawnienia wynalazku biotechnologicznego poprzez jego zdeponowanie.

System ujawniania wynalazkow biotechnologicznych poprzez deponowanie
relewantnych mikroorganizméw zostat przyjety w skali $wiatowej jako rozwigzanie
problemu niemoznosci ujawnienia czesci wynalazkow jedynie poprzez opis. W 1997
roku podpisany zostal Traktat Budapesztanski o migdzynarodowym uznawaniu depozytu
drobnoustrojow dla celow postgpowania patentowego. Wyznacza on w skali
mi¢dzynarodowej zasady dotyczace takich depozytow oraz kolekcji w ktorych mozna je
sktada¢. Rowniez w Regulaminie Wykonawczym do Konwencji o patencie europejskim
znalazly si¢ zapisy regulujace depozyty mikroorganizmow. Wskazano w niej trzy
dostepne sposoby speinienia przestanki ujawnienia. Moze ono nastgpi¢ poprzez: 1)
wskazanie powszechnie dostgpnego materiatu biologicznego; 2) opis zawierajacy wykaz
sekwencji odpowiadajacy zasadom ustalonym przez prezesa Europejskiego Urzedu

Patentowego dla ujednoliconego przedstawienia sekwencji nukleotydow i aminokwasow

525 Ustawa PWP, art. 33 ust. 1.
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lub 3) dokonanie depozytu materialu biologicznego w uznanej kolekcji®?®. Podane opcje
majg rowniez zastosowanie w prawie polskim. Depozyt jest wigc dokonywany
w sytuacjach, gdy patentowanego materiatu biologicznego nie da si¢ ujawnié przy uzyciu
pozostatlych dostepnych sposobow.

Wynalazek moze by¢ oparty na powszechnie znanym, ogdlnodostgpnym
materiale biologicznym, bgdacym przedmiotem obrotu na rynku, np.: drozdzach
piekarskich®’. W takiej sytuacji wystarczajagce bedzie wskazanie w zgloszeniu
patentowym nazwy gatunkowej oraz cech morfologicznych i fizjologicznych
umozliwiajacych jego rozpoznanie®?®. Przedmiotem wynalazku moze by¢ tez materiat
biologiczny, ktory zostal juz zdeponowany w odpowiedniej kolekcji 1 jest publicznie
dostepny. w takim przypadku we wniosku patentowym nalezy poda¢ informacje
o charakterystyce identyfikujgcej dany materiat ijego dostepnosci w danej kolekcji.
Wynalazek mozna tez ujawni¢ przy uzyciu wykazu sekwencji nukleotydowej
1 aminokwasowej patentowanego materiatu biologicznego. Jezeli jednak w przypadku
konkretnego materialu biologicznego nie mozna zastosowaé zadnej zpowyzej
wskazanych opcji, mozliwe jest jego ujawnienie poprzez zdeponowanie w uznanej
kolekcji.

Mozliwo$¢ spelienia przestanki ujawnienia wynalazku poprzez zlozenie
depozytu jest ulatwieniem, majacym udostepni¢ uzyskanie ochrony patentowej dla
osiggnie¢ biotechnologicznych, ktdrych ujawnienie nie bytoby mozliwe jedynie poprzez
opis. Nie naktada to jednak dodatkowych obowiazkéw w odniesieniu do pozostatych
typoéw takich wynalazkow. Jezeli wigc ujawnienie jest mozliwe za pomocg opisu, to nie
ma koniecznosci skladania depozytu. Tak wiasnie wskazano w sprawie HIF-
Camma/Genentech gdzie uznano, ze dokonanie depozytu nie jest niezbedne, jako ze
mozliwe jest uzyskanie genu na podstawie opisu zawartego w zgtoszeniu, chociaz proces
ten wymagalby dwumiesiecznego naktadu pracy®?°.

Wymég odpowiedniego ujawnienia wynalazku ma szczegdlne znaczenie
w przypadku wynalazkéw biotechnologicznych, w przypadku ktoérych wytworzyt si¢

zwyczaj patentowania na relatywnie wezesnym etapie rozwoju prac®.

5% Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple..., str. 593-595.

527 Prawo Wlasnosci Przemystowej. Komentarz, red. A. Michalak. .., Lex.

58 Poradnik wynalazcy..., red. A. Pyrza. .., str. 146-148.

52 Prawo wlasnosci przemystowej, red. J. Szwaja, Urzad Komitetu Integracji Europejskiej, Warszawa 1998,
str. 90-91.

530 Prawo patentowe, wyd. 11, red. E. Traple..., str. 593-595.
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7.1.2. Depozyt materialu biologicznego

Zgodnie z art. 93(6) ust. 1 Ustawy PWP , jezeli do urzeczywistnienia wynalazku
potrzebne jest uzycie materiatu biologicznego, ktory nie jest powszechnie dostepny ani
nie moze by¢ przedstawiony w opisie patentowym w taki sposob, aby umozliwi¢ znawcy
zastosowanie wynalazku, ujawnienie go moze polega¢ na powotaniu si¢ na dokonane,
najpozniej w dacie zgloszenia, zdeponowanie tego materialu w kolekcji uznanej na
podstawie umowy migdzynarodowej lub w kolekcji krajowej, wskazanej przez Prezesa
Urzgdu  Patentowego  wdrodze  obwieszczenia ~ w Dzienniku  Urzedowym
Rzeczypospolitej  Polskiej «Monitor  Polski»”®%., W przypadku wynalazkéw
biotechnologicznych, ktoérych nie da si¢ ujawni¢ za pomoca opisu, ztozenie depozytu
materiatu biologicznego jest wigc niezbednym etapem procedury patentowe;.

Przyjmowaniem, przechowywaniem iudost¢pnianiem depozytéw materiatu
biologicznego zajmujg si¢ instytucje depozytowe zwane réwniez kolekcjami. Jak
wskazano w art. 93(6) ust. 2 Ustawy PWP 0 nadaniu statusu kolekcji krajowej, o ktorej
mowa w ust. 1, Prezes Urzgedu Patentowego obwieszcza po uzyskaniu, na wniosek
zainteresowanej instytucji, pozytywnego stanowiska ministra wtasciwego ze wzgledu na
przedmiot deponowanych materiatdbw biologicznych™?. W przypadku jezeli dana
instytucja chce uzyska¢ status kolekcji krajowej powinna wtym celu zglosi¢ sig
z wnioskiem do ministra wlasciwego ze wzgledu na przedmiot deponowanych
materialdw biologicznych. Oznacza to, ze np.: jezeli material biologiczny jest
wykorzystywany w celach uprawy rolnej, wtasciwy begdzie Minister Rolnictwa, a jezeli
w celach wytworzenia lekéw, wlasciwy bedzie Minister Zdrowia. w przypadku sporéw
kompetencyjnych, ktére mogg by¢ spowodowane miedzy innymi mozliwoscig
zastosowania wynalazku w r6znych dziedzinach lub r6znorodnos$¢ przedmiotu depozytu,
wlasciwy dla ich rozstrzygnigcia jest Prezes Rady Ministrow. Po uzyskaniu pozytywnego
stanowiska wlasciwego ministra instytucja moze zawnioskowa¢ do Prezesa Urzg¢du
Patentowego RP o dokonanie obwieszczenia o nadaniu jej statusu kolekcji krajowe;j
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”. Prezes Urzedu
Patentowego RP jest zwigzany stanowiskiem ministra wtym zakresie®®. Status

mi¢dzynarodowego osrodka depozytowego (,,/nternational Depositary Authority™) jest

5381 Ustawa PWP, art. 93(6) ust. 1.
532 Ibidem, art. 93(6) ust. 2.
533 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej..., Lex.
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nadawany przez Swiatowa Organizacjc Whasnosci Intelektualnej na zasadach
okreslonych w Traktacie Budapesztanskim.

Urzad Patentowy RP uznaje poswiadczenia depozytu wydane zarowno przez
kolekcje miedzynarodowe jak i kolekcje krajowe. W Polsce dostepne sg aktualnie trzy
kolekcje krajowe: 1) Instytut Biotechnologii Przemystu Rolno-Spozywczego im. prof.
Wactawa Dabrowskiego, ul. Rakowiecka 36, 02-532 Warszawa; 2) Instytut Immunologii
i Terapii Doswiadczalnej im. Ludwika Hirszfelda, Polska Akademia Nauk, ul. Rudolfa
Weigla 12, 53-114 Wroctaw; oraz 3) Narodowy Instytut Lekow, ul. Chetmska 30/34, 00-
725 Warszawa. Dwie pierwsze z nich majg rowniez status miedzynarodowej instytucji
depozytowej. Oznacza to, ze sktadane w nich depozyty beda uznawane w postepowaniu
patentowym przez wszystkie panstwa bedace strong Traktatu Budapesztanskiego.
Natomiast poswiadczenia wydawane przez Narodowy Instytut Lekow uznawane sg
jedynie przez Urzad Patentowy RP.

W Polsce znajduje si¢ rowniez jeden osrodek depozytowy posiadajacy status
kolekcji migedzynarodowej, pomimo nieposiadania statusu kolekcji krajowej. Jest to
Kolekcja Plazmidow i Drobnoustrojow, Uniwersytet Gdanski, ul. Wita Stwosza 59, 80-
308 Gdansk®3*. Aktualna lista wszystkich miedzynarodowych o$rodkéw depozytowych
znajduje si¢ na stronie Swiatowej Organizacji Whasnosci Intelektualnej®>. W chwili
obecnej znajduje si¢ na niej 49 osrodkow dostepnych na terenie 26 krajow na catym
Swiecie®®, Nalezy zaznaczy¢, ze w ramach postgpowania patentowego mozliwe jest
powotywanie si¢ jedynie na kolekcje, ktore maja status kolekcji migdzynarodowej lub
krajowej. Ztozenie poswiadczenia z kolekcji nie posiadajacej takiego statusu nie bedzie
wywotywato skutku w takim postgpowaniu.

O statusie danej kolekcji nalezy roéwniez pamigta¢ w przypadku zgloszen
krajowych, ktore majg ustanawia¢ pierwszenstwo wzgledem dalszych zgloszen. Jezeli
depozyt odnoszacy si¢ do takiego zgloszenia krajowego zostanie zlozony w kolekcji
uznanej przez WIPO, to nie ma obowigzku sktadania oddzielnych depozytow
dotyczacych nastgpnych zgloszen czerpigcych pierwszenstwo z takiego zgloszenia

krajowego®.

S34https://uprp.gov.pl/pl/przedmioty-ochrony/inne/organy-depozytowe-przechowujace-probki-
drobnoustrojow-dla-celow-postepowania-patentowego

535 https://www.wipo.int/budapest/en/idadb/

536 Odczyt dnia 5 listopada 2023 roku.

37 Prawo Wiasnosci Przemystowej. Komentarz, red. A. Michalak..., Lex.
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Instytut Biotechnologii Przemystu Rolno-Spozywczego oraz Narodowy Instytut
Lekow®3 przyjmuja material biologiczny stanowiacy probki grzybow, drozdzy i bakterii.
W Instytucie Immunologii i Terapii Dos§wiadczalnej im. Ludwika Hirszfelda deponowac
mozna probki bakterii 1 bakteriofagow, a w Kolekcji Plazmidow 1 Drobnoustrojow
probki bakterii i plazmidow®%. Jak mozna zauwazy¢, polskie instytucje nie pokrywaja
pelnego zakresu materialu biologicznego, ktéry potencjalnie moze by¢ deponowany
w odniesieniu do zlozonego wniosku patentowego. W zwiazku z tym wnioskodawca
planujacy ztozenie zgloszenia dotyczacego innego rodzaju materiatu, ktorego
przechowywania nie przewiduja polskie kolekcje krajowe np.: eukariotycznych linii
komoérkowych, powinien skorzysta¢ z dostepnych zkolekcji migedzynarodowych
umozliwiajgcych depozyt tego typu materiatu®4,

Jak wskazano w zasadzie 6 Traktatu Budapesztanskiego, wraz z materiatem
biologicznym deponujacy sktada pisemne oswiadczenie zawierajgce m.in.: ,,szczegotowy
opis warunkow, ktore powinny by¢ zachowane dla hodowli drobnoustroju, jego
przechowywania i kontroli zywotnos$ci, a ponadto, jezeli depozyt zawiera mieszaning
drobnoustrojow, opis komponentow mieszaniny i przynajmniej jeden ze sposobow

pozwalajacych na sprawdzenie ich obecno$ci”®!

. Powinien on rowniez wskazac
,»wlasciwosci drobnoustroju, ktérych organ depozytu mig¢dzynarodowego nie jest
w stanie przewidzie¢, a ktora stanowi lub moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub
srodowiska, lub wskazanie, ze deponujacy nie jest Swiadom takich wiasciwosci” %%
Organy depozytéw migdzynarodowych maja obowigzek zachowania w tajemnicy
faktu, ze drobnoustréj zostal wnim zdeponowany na mocy traktatu oraz innych
informacji dotyczacych zdeponowanych w nim drobnoustrojéw. Material biologiczny
powinien za$ by¢ przechowywany ,,z calg starannos$cia, konieczng dla podtrzymania jego
zywotnosci 1 z wykluczeniem zakazenia, przez okres co najmniej pigciu lat liczac od
przyjecia przez wspomniany organ najpozniejszego wniosku o dostarczenie probki
zdeponowanego drobnoustroju, a w kazdym razie - przez okres co najmniej 30 lat od daty

zdeponowania™®*,

5% Ibidem.

539 https://www.wipo.int/budapest/en/idadb/

540 Prawo Wiasnosci Przemystowej. Komentarz, red. A. Michalak. .., Lex.
%41 Traktat Budapesztanski, zasada 6.

542 Ibidem, zasada 11.4 f.

543 Ibidem, zasada 9.1.
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Zgodnie z art. 93(6) ust. 3 Ustawy PWP ,w przypadku dokonania depozytu,
o ktorym mowa w ust. 1, zglaszajacy powinien dolaczy¢ do zgloszenia poswiadczenie
instytucji depozytowej. Poswiadczenie takie powinno zawiera¢ co najmniej nazwe
instytucji, date¢ zdeponowania oraz numer, pod ktéorym jest dostgpny materiat
biologiczny”**. Wskazane informacje umozliwiaja odpowiednig identyfikacj¢ materiatu
biologicznego.

Na podstawie art. 93(6) ust.4 Ustawy PWP  poswiadczenie instytucji
depozytowej moze by¢ ztozone w ciggu 6 miesiecy od daty zgloszenia. Pdzniejsze
zlozenie poswiadczenia nie skutkuje uznania zdeponowania materiatu biologicznego za

rownoznaczne zjego ujawnieniem w zgloszeniu™%,

Opcja pdzniejszego ztozenia
poswiadczenia wynika zfaktu, ze wydawania tego dokumentu dopiero po
przeprowadzeniu przez instytucje depozytowe testu zywotnosci materialu. Wykonywanie
go zajmuje okre$lony czas np.: w przypadku bakterii 3-14 dni, a w odniesieniu do
bakteriofagow 7-14 dni®*. Oznacza to, ze gdyby wnioskodawca zlozyt depozyt w dniu
dokonania zgloszenia patentowego lub nawet na pare dni przed nim, to nie posiada on
jeszcze odpowiedniego poswiadczenia instytucji depozytowej, ktore moglby zataczy¢ do
wniosku. Waznym jest jednak by poswiadczenie zostalo dostarczone do organu
patentowego Ww ustawowo Wwyznaczonym terminie. Majac na wzgledzie ogolng
niedostgpnos¢ danego materiatu biologicznego, w przypadku niespetienia tego
obowiazku Urzad Patentowy uzna, ze zglaszajacy nie ujawnil w wystarczajacym stopniu
wynalazku objetego wnioskiem patentowym. Termin 6 miesieccy ma charakter
materialnoprawny inie jest mozliwe przywrocenie go przez ten Urzad. Wyjatkiem sg
sytuacje w ktorych nie zostat on dochowany z powodu sily wyzszej>*'.

Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze w przypadku gdy do replikacji patentowanego
materialu biologicznego konieczny jest inny materiat, ktory nie jest dostepny publicznie,
materiat ten powinien rowniez zosta¢ odpowiednio ujawniony poprzez opis lub depozyt.
To samo ma zastosowanie do sytuacji w ktorej material musi by¢ replikowany
w okre$lonym uktadzie biologicznym. W tych przypadkach czgscia poprawnego
ujawnienia wynalazku bedzie opis procesu replikacji materiatu biologicznego w danym

ukladzie biologicznym lub przy uzyciu okre$lonego materiatu®4,

544 Ustawa PWP, art. 93(6) ust. 3.

5% Tbidem, art. 93(6) ust. 4.

54 Prawo Wiasnosci Przemystowej. Komentarz, red. A. Michalak..., Lex.

547 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wilasnosci przemystowej.. ., Lex.
4 Prawo Wtasnosci Przemystowej. Komentarz, red. A. Michalak. .., Lex.
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7.1.3. Dostep do depozytu materialu biologicznego

Ze wzgledu na posiadang przez material biologiczny zdolno$¢ do
samoreprodukcji lub reprodukcji w systemie biologicznym, szczegdlne znaczenie ma
udzielenie dostepu do ujawnionego wynalazku w formie zdeponowanej probki. Zasady
udostepniania depozytoéw oparte sg na przepisach prawa, regulaminie danej instytucji
depozytowej opisujacym warunki depozytu, atakze konkretnej umowie pomiedzy
deponujacym a instytucja. Zgodnie z art. 93(6) ust. 5 Ustawy PWP , . dostep do depozytu,
o ktorym mowa w ust. 1, przed ogloszeniem o zgloszeniu wynalazku, ograniczony jest
do osob wskazanych w art. 251 ust. 1. Na wniosek zglaszajacego, ztozony w Urzedzie
Patentowym przed ogloszeniem o zgloszeniu wynalazku, powyzsze ograniczenie
rozcigga si¢ na caly okres rozpatrywania zgloszenia™*°, Krag 0sob wskazany w art. 251
ust. I Ustawy PWP jest waski i obejmuje zglaszajacego ijego pelnomocnika, organy
scigania 1 wymiaru sprawiedliwo$ci, w zwigzku z prowadzonymi przez nie sprawami,
a takze inne osoby, ktdre przedstawig na piSmie zgode¢ zglaszajacego. Co wazne, wniosek
o rozciagnigcie ochrony na cato$¢ postgpowania patentowego powinien zosta¢ ztozony
przed ogloszeniem zgloszenia.

Jezeli zglaszajacy nie zlozy takiego wniosku, to krag osob uprawnionych do
dostepu do depozytu w trakcie postepowania znacznie si¢ rozszerza. Jak wskazano w
art. 93(6) ust. 6 Ustawy PWP ,,0d ogloszenia o zgloszeniu wynalazku, jezeli nie zostat
ztozony wniosek, o ktérym mowa w ust. 5, oraz po udzieleniu patentu nie mozna
odmowi¢ dostepu do depozytu osobie trzeciej, z zachowaniem warunku, o ktérym mowa
w ust. 7. Przepis stosuje si¢ odpowiednio takze w przypadku uniewaznienia badz
wygasniecia patentu”®, Zapis nie precyzuje wprawdzie pojecia ,,0s0by trzeciej”, ale
nalezy interpretowac ja jako osobe niepowigzang z wnioskodawcg®?!.

Osoba trzecia pragngca uzyska¢ dostegp do zdeponowanego materiatu
biologicznego nie musi wykazywaé interesu prawnego do jego otrzymania®®?. Jest za to
konieczne speilnienie przez nig okreslonego warunku, majacego na celu ochrong
wnioskodawcy. Na podstawie art. 93(6) ust. 7 Ustawy PWP ,,warunkiem udostgpnienia
probki materiatu biologicznego ubiegajacej sie o to osobie jest zobowigzanie si¢ jej na

piSmie wobec zglaszajacego lub uprawnionego z patentu, ze w trakcie pozostawania

549 Ustawa PWP, art. 93(6) ust. 5.

50 Ibidem, art. 93(6) ust. 6.

%51 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej..., Lex.
552 Prawo Wiasnosci Przemystowej, red. L. Zelechowski.. ., Lex.
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patentu w mocy: 1) nie udostepni osobom trzecim probki ani zadnej substancji z niej
pochodzacej, 2) bedzie wykorzystywata probke lub substancj¢ z niej pochodzaca jedynie
do celow doswiadczalnych - chyba ze zglaszajacy lub uprawniony z patentu wyraznie
odstapi od tego zobowigzania™3, Sposob odstapienia przez wnioskodawce od spetnienia
przez osobe trzecig powyzszego warunku nie zostal wskazany w przepisie, jednakze
uznaje si¢, ze skoro samo zobowigzanie powinno by¢ ztozone na pismie, rowniez takg
forme¢ powinno przyja¢ odstgpienie od tego wymogu®>,

Zgodnie z art. 93(6) ust. 8 Ustawy PWP ,,jezeli Urzad Patentowy wyda decyzje
o odmowie udzielenia patentu albo umorzeniu postepowania, na wniosek zglaszajacego
ztozony w terminie okreslonym w ust. 5, przez okres 20 lat od daty dokonania zgloszenia,
dostep do depozytu materialu biologicznego bedzie ograniczony do osob, o ktorych
mowa w ust. 5. Przepis ust. 7 stosuje sie odpowiednio”®®. Jezeli wiec zglaszajacy, przed
ogloszeniem o zgloszeniu wynalazku zlozy odpowiedni wniosek, w przypadku odmowy
udzielenia patentu lub umorzenia postepowania, przez 20 lat od dokonania zgloszenia
dostgp do depozytu bedzie ograniczony. Podmiotami posiadajagcymi dostep beda
zglaszajacy 1 jego pelnomocnik, organy Scigania i wymiaru sprawiedliwosci (w zwigzku
z prowadzonymi przez nie sprawami) oraz inne osoby, ktore przedstawig na pismie zgode
zglaszajacego (pod warunkiem zloZzenia przez nie os$wiadczenia o jedynie
do$wiadczalnym wykorzystaniu probki 1nieudostgpniania jej osobom trzecim).
Wskazana mozliwo$¢ ograniczenia dostepu jest zwigzana z tym, ze decyzja o odmowie
udzielenia patentu albo umorzeniu postgpowania moze zosta¢ wydana zanim nastapi
ogloszenie o zgloszeniu. Przepis chroni wigc uprawnionego, ktory o ile zabezpieczy swoj
interes sktadajac odpowiedni wniosek, bedzie mogt w pdzniejszym terminie ztozy¢ nowy
wniosek dotyczacy tego samego wynalazku i uzyskac na niego patent. Rezultatem jest
bowiem brak ryzyka, ze w migdzyczasie osoba trzecia ktora uzyska dostep do depozytu
ujawni wynalazek, wprowadzi go do stanu techniki 1 wptynie tym samym negatywnie na
wymagang w procesie patentowania przestanke nowos$ci®®. Co wazne, tak jak zlozenie
depozytu w kolekcji miedzynarodowej wywotuje skutki wobec wszystkich krajow
bedacych strong Traktatu Budapesztanskiego, tak odmowa udzielenia patentu lub jego

uniewaznienie moze dotyczy¢ np.: tylko jednego z tych panstw®’.

558 Ustawa PWP, art. 93(6) ust. 7.

%54 T, Demendecki, A. Nieweglowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej ..., Lex.
555 Ustawa PWP, art. 93(6) ust. 8.

%% T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wilasnosci przemystowej.. ., Lex.
557 Prawo Wtasnosci Przemystowej, red. J. Sienczyto-Chlabicz..., Lex.
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Jezeli Urzad Patentowy wyda decyzje pozytywna i patent zostanie udzielony, to
przez caty okres ochronny dostep do danego materialu biologicznego moze mie¢ kazda
osoba, ktora ztozy przywotane powyzej oswiadczenie o wykorzystaniu probki jedynie do
celow doswiadczalnych inieudostepnianiu jej osobom trzecim. Jak wspomniano
wcezesniej do uzyskania dostgpu nie jest konieczne wykazanie interesu prawnego,
a uprawniony nie moze go w zaden sposob zakaza¢ lub ograniczy¢. Moze jednak, na
wskazanych juz powyzej zasadach, zwolni¢ osobg¢ ubiegajaca si¢ o dostep z obowigzku
sktadania o$wiadczenia®®,

Po ustaniu ochrony patentowej, los probki ztozonej do depozytu zalezy od tresci
zawarte] umowy depozytowej. Moze ona zosta¢ zwrdocona uprawnionemu lub
zniszczona, albo tez publicznie udostepniona w zbiorze okreslonej kolekcji.
W przypadku pozostania probki w depozycie wskazuje si¢, ze dostep do niej jest
nieograniczony, a dla jego uzyskania nie jest wymagane zlozenie wskazanego wyzej
o$wiadczenia inie mozna go odmowi¢ osobie zainteresowanej®®®. Czas pozostawania
probki w depozycie jest okreslony w umowie.

Przedstawione zasady udostepniania probki oddanej od depozytu moga podlegac
modyfikacjom i dodatkowym ograniczeniom naktadanym przez instytucje depozytowe
w ramach regulaminow okreslajacych warunki depozytu lub w umowie z deponujacym.
Doktadne zasady udzielania dostepu do depozytow przez kolekcje krajowe mozna
znalez¢ w Monitorze Polskim, w obwieszczeniu o nadaniu danej instytucji tego statusu.
7.1.4. Dokonanie nowego depozytu materialu biologicznego

Miedzynarodowe kolekcje maja obowigzek przechowywania probki przez co
najmniej 30 lat od daty jej zdeponowania. W tym okresie mogg nastapi¢ pewne sytuacje,
sprawiajace, ze material ten przestanie by¢ dostgpny. Wprowadzona zostata wigc
regulacja wskazujaca tryb dziatania w takich przypadkach. Zgodnie z art. 93(7) Ustawy
PWP ,jezeli material biologiczny zdeponowany zgodnie z art. 93(6) przestal by¢
dostepny w kolekcji, nowego depozytu mozna dokona¢ na warunkach okreslonych

w umowie miedzynarodowe;j %,

Wskazana w przepisie umowa mi¢dzynarodowa
oznacza Traktat Budapesztanski. Jak wskazano w art. 4 ust.1 tego aktu ,jezeli
z jakichkolwiek powodow organ depozytu mig¢dzynarodowego nie moze dostarczyc

probek zdeponowanych drobnoustrojow, w szczegdlnosci: (i) gdy drobnoustrdj nie jest

58 T. Demendecki, A. Niewegtowski, J. Sitko i in., Prawo wiasnosci przemystowej..., Lex.
%9 Ibidem.
560 Ustawa PWP, art. 93(7).
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juz zdolny do zycia lub (ii) gdy dostarczenie probki wymagatoby jej przestania za granice,
a ograniczenia w wywozie lub przywozie stojg na przeszkodzie przestaniu lub przyjeciu
probki za granicg, organ ten zawiadamia deponujacego o niemozliwosci dostarczenia
probek, niezwlocznie po stwierdzeniu tej niemozliwosci, oraz podaje mu jej przyczyng;
z zastrzezeniem ust¢pu 2 1zgodnie z postanowieniami niniejszego ustgpu, deponujacy
ma prawo do dokonania nowego depozytu drobnoustroju, ktéry stanowit przedmiot
depozytu poczatkowego™®. Nowy depozyt powinien zostaé ztozony w ciggu 3 miesiccy
od zawiadomienia uprawnionego przez instytucj¢ depozytowa o niemozliwosci
dostarczenia materialu. Jezeli termin ten zostanie spetlniony i wszystkie wczes$niejsze
oswiadczenia o zywotnosci depozytu poczatkowego wskazuja, ze byl on zywotny, to
nowy depozyt jest traktowany tak, jakby zostal dokonany w dacie dokonania depozytu
poczatkowego.

Zgodnie z og6lng zasadg, nowy depozyt jest skladany w tej samej instytucji
w ktorej zostat dokonany depozyt poczatkowy. Traktat Budapesztanski wskazuje jednak
pewne wyjatki. Jednym z nich jest podniesiona juz wyzej sytuacja, gdy dostarczenie
probki wymagaloby jej przestania za granice, co uniemozliwiaja obowigzujgce
ograniczenia w wywozie lub przywozie. Kolejny z nich wystepuje ,,jezeli instytucja,
w ktorej dokonano depozytu poczatkowego, utracila status organu depozytu
mi¢dzynarodowego badz w calosci, badz w odniesieniu do typu drobnoustroju, do
ktérego nalezy drobnoustréj zdeponowany, lub jezeli organ depozytu
migdzynarodowego, w ktorym dokonano depozytu poczatkowego, zaprzestaje, czasowo
lub catkowicie, wykonywania swoich funkcji w stosunku do zdeponowanych
drobnoustrojéw’*%?, W tym przypadku, jezeli deponujacy nie otrzymal zawiadomienia
o niemozliwosci dostarczenia probek w ciaggu 6 miesigcy od daty, w ktorej utrata,
ograniczenie lub zaniechanie wykonywania powyzszych funkcji zostaty ogloszone przez
Biuro Migdzynarodowe, 3 miesigczny termin na zlozenie nowego depozytu jest liczony
od daty tego ogloszenia.

Wraz znowym depozytem uprawniony sklada o$wiadczenie zapewniajace, ze
nowy 1pierwotnie zdeponowany material sg tozsame. Jezeli o$Swiadczenie to jest
podwazane, ci¢zar dowodu jest okreslany przez wlasciwe prawo krajowe, czyli

w przypadku depozytow sktadanych w Polsce, przez prawo polskie.

%61 Traktat Budapesztanski, art. 4 ust. 1.
%62 Tbidem, art. 4 ust. 1 pkt b (i).
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Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze jezeli zdeponowany drobnoustrdj zostat
przekazany do innego organu depozytu miedzynarodowego, prawo do dokonania nowego
depozytu nie istnieje tak dhugo, jak dtugo organ ten jest w stanie przekazywacé probki
drobnoustrojow.

Co wazne, nie w kazdym przypadku dokonanie nowego depozytu jest mozliwe.
Jezeli nastapi sytuacja w ktdrej, niezaleznie od przyczyny, material biologiczny
przestanie by¢ dostepny w depozycie i nie ma mozliwosci zlozenia nowego depozytu,
zastosowanie znajdzie art. 90 ust. 1 pkt 4 Ustawy PWP, zgodnie z ktorym ,, patent wygasa
na skutek: trwatej utraty mozliwosci korzystania z wynalazku, z zastrzezeniem art. 93(7),
z powodu braku potrzebnego do tego materialu biologicznego, ktory stat si¢ niedostgpny
inie moze by¢ odtworzony na podstawie opisu”®3, Mozliwo$¢ utrzymania ochrony
patentowej wynalazku biotechnologicznego jest wigec bezposrednio zwigzana
z utrzymaniem jego ujawnienia w formie depozytu.

7.2. Ujawnienie wynalazku biotechnologicznego w prawie amerykanskim

Wymogi dotyczace ujawnienia wynalazku we wniosku patentowym wskazane
zostaty w 35 United States Code sekcji § 112. Zgodnie z podsekcja (a) ,,specyfikacja
powinna zawiera¢ pisemny opis wynalazku oraz sposobu i procesu jego wytwarzania
1 uzywania, w sposob tak petny, jasny, zwigzly i doktadny, aby umozliwi¢ kazdej osobie
znajacej si¢ na technice, do ktorej wynalazek si¢ odnosi lub do ktdrej jest najbardziej
zblizony, jego wykonanie i uzywanie, oraz powinna okresla¢ najlepszy rozwazany przez
wynalazce lub wspotwynalazce sposéb wykonania wynalazku™®*. W dalszej cze$ci
przedstawiono zasady dotyczace zastrzezen patentowych i formy zastrzezen np.: formy
niezaleznej, zaleznej lub wielokrotnie zaleznej.

Z przepisu wywnioskowac¢ mozna trzy wymogi dotyczace ujawnienia wynalazku.
Pierwszym z nich jest wymog przedstawienia pisemnego opisu wynalazku oraz sposobu
iprocesu jego wytwarzania iuzywania. Drugim jest wymog umozliwienia
(,,enablement™), zgodnie z ktérym opis pisemny powinien by¢ skonstruowany w sposob
umozliwiajacy kazdej osobie znajacej si¢ na danej technice wykonanie 1uzywanie
wynalazku. Trzeci to wymog najlepszego sposobu (,,best mode”) zobowigzujacy
zglaszajagcego do przedstawienia najlepszego znanego mu sposobu wykonania

wynalazku. Ze wzgledu na specyfik¢ wynalazkéw biotechnologicznych istnieja sytuacje

563 Ustawa PWP, art. 90 ust. 1 pkt 4.
%4 35 United States Code § 112.
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w ktorych wykonanie prawidlowego opisu pisemnego, posiadajacego wszystkie
oczekiwane cechy nie jest mozliwe. W takich przypadkach dostepna jest opcja ztozenia
materiatu, ktérego dotyczy wynalazek do depozytu. Kwestie dotyczace ujawnienia
wynalazkéw biotechnologicznych reguluje tytut 37 Code of Federal Regulations.
Przedstawione w nim zostaly zasady depozytu materialu biologicznego oraz ujawnien
dotyczacych zgloszen zawierajacych sekwencje nukleotydéw i/lub aminokwasow.

7.2.1. Opis pisemny (,,written description”)

Zawarty w specyfikacji opis pisemny powinien w sposéb pelny, jasny, zwigzly
1 doktadny przedstawia¢ wynalazek oraz sposob i proces jego wytwarzania i uzywania.
Moze on przybraé rézne formy np.: stow, liczb, struktur, diagraméw czy formut®®,

Istnieje kilka powoddéw wprowadzenia wymogu tego rodzaju opisu. Przede
wszystkim jest on zwigzany z konstytucyjnie ustalonym celem prawa patentowego.
Zgodnie znim patent udziela si¢ wzamian za dokonanie ujawnienia nowego,
uzytecznego 1 nieoczywistego wynalazku. Aby takie ujawnienie posiadato jakakolwiek
warto$¢ dla spoteczenstwa musi by¢ ono jednak odpowiednio peine iszczegdlowe.
Spehienie tego wymogu pozwala rdwniez na ustalenie, ze to zglaszajacy rzeczywiscie
wynalazl przedmiot wynalazku oraz, ze wynalazek byl rzeczywiscie w posiadaniu
zglaszajacego w dacie ztozenia wniosku®®®, Jak wskazano w wyroku w sprawie Vas-Cath
Inc. v. Mahurkar z 1991 roku ,,cel wymogu pisemnego opisu jest szerszy niz tylko
wyjasnienie, jak dokona¢ iuzywac¢ wynalazku; raczej zglaszajacy musi rowniez
przekaza¢ z rozsadng jasnoscig osobom znajacym si¢ na technice, ze w dniu zgtoszenia
byl w posiadaniu wynalazku %",

Zakres wymaganego ujawnienia jest zwigzany z przewidywalno$cia techniki do
ktorej odnosi si¢ wynalazek. Im bardziej nieprzewidywalna technika tym szersze
powinno by¢ ujawnienie, aby wykazaé ze zglaszajacy rzeczywiscie byl w posiadaniu
zastrzeganego wynalazku. Biotechnologia jest ogolnie uwazana za nieprzewidywang
dziedzine techniki. W sprawie Ariad Pharmaceuticals Inc. v. Eli Lilly & Co. z 2009 roku
przedstawiono czynniki stuzace do dokonania oceny ujawnienia wspierajacego ogolne
zastrzezenia do biologicznego przedmiotu patentu, w celu spetnienia wymogu opisu

pisemnego. W wyroku wskazano, ze ,,czynniki [...] obejmujg istniejagca wiedz¢ w dane;j

%65 Lockwood v. Am. Airlines, Inc., 107 F.3d 1565 (Fed. Cir. 1997).
566 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner..., 5-108.
%67 Vas-Cath Inc. v. Mahurkar, 935 F.2d 1555 (Fed. Cir. 1991).
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dziedzinie, zakres itres¢ stanu techniki, dojrzato$¢ nauki lub technologii oraz
przewidywalno$¢ danego aspektu’%8,

W sprawie Fiers v. Revel (czy tez Fiers v. Sugano) z 1993 roku dotyczacej DNA
kodujacego ludzki interferon beta fibroblastow, powstalo zagadnienie wymogu opisu
pisemnego w odniesieniu do DNA. W wyroku zaznaczono, ze ,pisemny opis
w zgloszeniu patentowym DNA kodujacego okreslone biatko wymaga precyzyjnej
definicji DNA, takiej jak struktura, wzor, nazwa chemiczna lub wtasciwosci fizyczne;
pisemny opis DNA wymaga takiego samego stopnia szczegdtowosci jak koncepcja DNA,
a samo odniesienie do DNA z odniesieniem do potencjalnej metody jego izolacji nie
wystarczy ®%°. Ustalony wigc zostal wymagany stopieh szczegdétowosci opisu pisemnego,
ktory zwigzany jest z koncepcja wynalazku. Koncepcja (,,conception™) jest etapem
tworzenia wynalazku odbywajacym si¢ w umysle wynalazcy. Zgodnie z wyrokiem
w sprawie Amgen v. Chugai polega ona na ,,uksztaltowaniu si¢ w umysle wynalazcy
okreslonej 1 trwatej koncepcji kompletnego 1 funkcjonalnego wynalazku, ktory ma byc¢
nastepnie zastosowany w praktyce; koncepcja wymaga zardwno pomystu na strukturg
wynalazku, jak iposiadania operacyjnej metody jego wykonania®’%. W omawianej
sprawie Fiers v. Revel sad odmowit udzielenia pierwszenstwa zgloszeniu Revela
wskazujac, ze ,,zastrzeganie wszystkich DNA, ktore osiggaja rezultat bez okreslenia,
jakie $rodki to zrobig, nie jest zgodne z wymogiem opisu; jest to proba uprzedzenia
przysztoéci, zanim jeszcze nadejdzie’™™L,

Za Fiers v. Revel podazano w sprawie Fiddes v. Baird z 1993 roku dotyczace]
rekombinowanych czasteczek DNA kodujacych podstawowe czynniki wzrostu
fibroblastow, uzyteczne w przyspieszaniu gojenia si¢ ran, ztaman kosci, oparzen i innych
urazo6w. Uznano w niej, Ze wymog opisu pisemnego nie zostal spelniony jako, ze m.in.
»patent nie uczy naturalnie wystepujacego genu kodujacego czynnik, a zatem Baird nie
byl w posiadaniu naturalnie wystepujacego genu kodujacego bydlecy przysadkowy
FGF47572,

Zagadnienie opisu pisemnego pojawito si¢ rowniez w sprawie Gentry Gallery,

Inc. v. Berkline Corp. z 1998 roku. Uznano tam, ze ,ujawnienie patentu na sofg

568 Ariad Pharms., Inc. v. Eli Lilly & Co., 560 F.3d 1366 (Fed. Cir.), reh'g en banc granted, opinion vacated,
595 F.3d 1329 (Fed. Cir. 2009), and on reh'g en banc, 598 F.3d 1336 (Fed. Cir. 2010).

59 Fiers v. Revel, 984 F.2d 1164 (Fed. Cir. 1993).

%0 Amgen, Inc. v. Chugai Pharm. Co., 927 F.2d 1200, 1203 (Fed. Cir. 1991).

51 Fiers v. Revel, 984 F.2d 1164 (Fed. Cir. 1993).

572 Fiddes v. Baird, 30 U.S.P.Q.2d 1481 (B.P.A.L. 1993).
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segmentowy z lezankami obok siebie oddzielonymi «stala konsolg» nie uzasadniato
zastrzezen, w ktorych lokalizacja elementéw sterujacych lezankami byta inna niz na
konsoli; pierwotne ujawnienie wskazywato konsolg jako jedyng mozliwg lokalizacj¢
elementow sterujgcych, a wariant poza konsolg nie zostal nawet zasugerowany '3,
W wyroku zaznaczono réwniez, ze ,,zastrzezenia patentowe nie mogg by¢ szersze niz
potwierdzajace je ujawnienie, azatem waskie ujawnienie ograniczy zakres

799574

zastrzezen'?. Ograniczenia natozone przez Gentry Gallery, Inc. v. Berkline Corp.

zostaty ztagodzone w nastgpujacych wyrokach, m.in. w sprawie Amgen Inc. v. Hoechst
Marion Roussel, Inc. z 2003 roku®’.

W sprawie Regents of the University of California v. Eli Lilly & Co. z 1997 roku
dotyczacej rekombinowanych plazmidow 1 mikroorganizméw wytwarzajacych ludzka
insuling odniesiono si¢ do wymogu opisu pisemnego dla cDNA. w tym przypadku
wymog opisu pisemnego uznano za niespelniony wskazujac, ze ,,chociaz specyfikacja
zawierala odpowiedni pisemny opis szczurzego cDNA, zawierata jedynie ogdlng metode
wytwarzania ludzkiej insuliny cDNA, a nie pisemny opis ludzkiej insuliny cDNA, jak
wymaga tego dochodzone zastrzezenie ¢, Zaznaczono réwniez, ze ,,opis rodzaju cDNA,
o ktorym mowa w patencie, mozna o0siggna¢ poprzez przytoczenie reprezentatywnej
liczby cDNA, zdefiniowanych przez sekwencje nukleotydowa, wchodzacych w zakres
rodzaju lub przytoczenie cech strukturalnych wspolnych dla cztonkéw rodzaju, ktore to
cechy stanowig istotng cze$¢ rodzaju” 7",

W bardziej wspotczesnej sprawie Juno Therapeutics, Inc. v. Kite Pharma, Inc.
7 2021 roku, podtrzymano te twierdzenia, w odniesieniu do wymogu opisu pisemnego
dlarodzajow. W wyroku wskazano, ze ,,wyrok tawy przysieglych stwierdzajacy, ze patent
na kwasy nukleinowe kodujace chimeryczne receptory komorek t nie byl niewazny
z powodu braku pisemnego opisu, nie byl poparty istotnymi dowodami w odniesieniu do
najszerszych zastrzezen obejmujacych, jako cze$¢ zastrzeganego polimeru kwasu
nukleinowego kodujgcego trzyczgsciowy CAR, dowolny scFv do wigzania dowolnego
celu, poniewaz pisemny opis nie dostarczyt reprezentatywnej probki gatunkow w ramach

tego ekspansywnego rodzaju lub cech definiujacych ten rodzaj inie ujawnil cech

strukturalnych wspdlnych dla cztonkéw rodzaju, aby potwierdzi¢, ze wynalazcy posiadali

57 Gentry Gallery, Inc. v. Berkline Corp., 134 F.3d 1473 (Fed. Cir. 1998).

574 Ibidem.

57 Amgen Inc. v. Hoechst Marion Roussel, Inc., 314 F.3d 1313 (Fed. Cir. 2003).

578 Regents of the Univ. of California v. Eli Lilly & Co., 119 F.3d 1559 (Fed. Cir. 1997).
577 Ibidem.
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zastrzegany wynalazek, a braki nie zostaly uzupelnione przez fakt, ze scFv w ogdle byty
dobrze znane lub miaty te sama ogdlng strukture”°78,

Analizujagc wymoég opisu pisemnego nalezy rowniez zwroci¢é uwage na
zagadnienie inherentnego ujawnienia. Przedstawione ono zostalo m.in. w sprawie
Technicon Instruments Corp. v. Coleman Instruments, Inc. z 1996 roku, w ktorej
wskazano, ze ,,ujawniajac w zgloszeniu patentowym urzadzenie, ktdre z natury wykonuje
pewna funkcje, dziata zgodnie z pewna teorig lub ma pewna zaletg, zglaszajacy patent
z koniecznosci ujawnia t¢ funkcje, teorie lub zaletg, nawet jesli nic o niej nie mowi,
a zgloszenie moze zosta¢ pozniej zmienione w celu przywotania funkcji, teorii lub zalety
bez wprowadzania zakazanej nowej materii”>’°.

7.2.2. Umozliwienie (,,enablement”)

Zgodnie z wymogiem ,umozliwienia”, przedstawiony w specyfikacji opis
pisemny powinien umozliwi¢ jego wykonanie iuzywanie wynalazku kazdej osobie
znajacej si¢ na technice, do ktorej on si¢ odnosi lub do ktorej jest najbardziej zblizony.
Pomimo widocznej zaleznosci, uwaza si¢ ze wymog umozliwienia jest odrebny

iniezalezny od wymogu opisu pisemnego®®.

Jego wprowadzenie zwigzane jest
z og6lnym celem amerykanskiego prawa patentowego. Patent jest wiec udzielany za
ujawnienie wynalazku w stopniu, ktéry pozwala innym osobom na wykonanie
1 korzystanie z niego.

Umozliwienie ocenia si¢ na dzien ztozenia wniosku. W specyfikacji nie ma
potrzeby podawania informacji ktore byly juz wczedniej czegscig stanu techniki.
W przypadku gdy dana technologia jest relatywnie nowa, nalezy jednak zawrze¢
informacje na jej temat, ktore umozliwiag wykonanie wynalazku osobie posiadajacej
przecigtne umiejetnoéci w technice®®!. Zawsze konieczne jest ujawnienie nowej wiedzy,
dotyczacej patentowanego wynalazku. Jak wskazano w sprawie National Recovery
Technologies, Inc. v. Magnetic Separation Systems, Inc. z 1999 roku ,,wymog
umozliwienia zapewnia, ze wiedza publiczna jest wzbogacona przez specyfikacje
patentowa w stopniu co najmniej wspdtmiernym do zakresu zastrzezen; zakres zastrzezen

musi by¢ mniejszy lub rowny zakresowi umozliwienia, a zakres umozliwienia z kolei jest

578 Juno Therapeutics, Inc. v. Kite Pharma, Inc., 10 F.4th 1330 (Fed. Cir. 2021).

579 Technicon Instruments Corp. v. Coleman Instruments, Inc., 255 F. Supp. 630 (N.D. I11. 1966), affd sub
nom. Technicon Instruments Corp. v. Coleman Instruments Corp., 385 F.2d 391 (7th Cir. 1967).

80 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D. K. Barr, D. L. Reisner..., 5-135.

%81 Ibidem, 5-137.
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tym, co zostalo ujawnione w specyfikacji plus zakresem tego, co bytoby znane osobie
o przecietnych umiejetnoéciach w technice bez nadmiernych eksperymentow %82,

W przywotywanej juz sprawie Amgen v. Chugai z 1991 roku zaznaczono, ze ,,to,
ze pewne eksperymenty s3 niezbedne do wykonania lub korzystania z zastrzeganego
wynalazku, nie stanowi braku umozliwienia; ilo$¢ eksperymentéw nie moze by¢ jednak
nadmiernie wysoka” %8, Czynniki, ktore nalezy wzig¢ pod uwage przy ustalaniu, czy
ujawnienie wymagatoby nadmiernych eksperymentéw ustalono sprawie In re Wands
z 1988 roku. W mys$l wyroku sa to: ,,ilo§¢ koniecznych eksperymentow, ilos¢
przedstawionych wskazowek lub wytycznych, obecno$¢ Iub brak dziatajacych
przyktadow, charakter wynalazku, dotychczasowy stan techniki, wzgledne umiejetnosci
0s0b w tej technice, przewidywalno$¢ stanu techniki i zakres zastrzezen 84,

Zgodnie z wymogiem umozliwienia specyfikacja powinna zawiera¢ konkretne
wskazoéwki wykonania wynalazku. Nie wystarczy, jak wskazano w sprawie Enzo
Biochem, Inc. v. Calgene, Inc. z 1999 roku ,,jedynie plan lub zaproszenie dla oséb
biegtych w technice do eksperymentowania™®®. Wskazowki te nie muszg jednak, jak
zaznaczono w sprawie CFMT, Inc. v. Yieldup International Corp. z2003 roku
,L2umozliwia¢  osobie o przecigtnych umiej¢tnosciach ~ w technice  wykonanie
1 wykorzystanie udoskonalonego, komercyjnie optacalnego wykonania, bez ograniczenia
zastrzezenia w tym celu™88,

Nalezy zaznaczy¢, ze dla spelnienia tego wymogu zaréwno wykonanie jak
iuzywanie wynalazku musza zosta¢ umozliwione Iacznie. Wystarczajace jest
przedstawienie jednego sposobu wykonania wynalazku. Umozliwienie uzywania
wynalazku powigzane jest rowniez z przestanka uzyteczno$ci. Specyfikacja powinna
wskazywa¢ jaka jest uzyteczno$¢ wynalazku oraz nauczy¢ osobg o przecietnych
umiejetnosciach w technice korzystania ztej uzyteczno$ci. Przyktadowo, jezeli
wynalazkiem jest lek posiadajacy uzytecznos¢ polegajacg na leczeniu danej choroby, to
wymog umozliwienia uzywania moze by¢ spetniony poprzez wskazanie prawidtowe;j

dawki, ktorg trzeba podawac by lek ten byt skuteczny®®’.

%82 Nat'l Recovery Techs., Inc. v. Magnetic Separation Sys., Inc., 166 F.3d 1190 (Fed. Cir. 1999).
%83 Amgen, Inc. v. Chugai Pharm. Co., 927 F.2d 1200, 1203 (Fed. Cir. 1991).

584 In re Wands, 858 F.2d 731 (Fed. Cir. 1988).

%85 Enzo Biochem, Inc. v. Calgene, Inc., 188 F.3d 1362 (Fed. Cir. 1999).

%86 CFMT, Inc. v. Yieldup Int'l Corp., 349 F.3d 1333 (Fed. Cir. 2003).

587 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner..., 5-146.
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7.2.3. Najlepszy sposob (,,best mode”)

Wynalazca ma obowigzek opisa¢ we wniosku patentowym najlepszy wymyslony
przez niego sposoéb wykonania danego wynalazku (tzw. best mode). Wymog ten jest
powigzany zsamym celem istnienia prawa patentowego czyli udzielaniem prawa
wylacznego w zamian za ujawnienie wynalazku. Nagrodzone ujawnienie powinno
przedstawia¢ najbardziej wartoS§ciowy sposob uzyskania wynalazku. Wynalazca
wnioskujacy o patent nie powinien mie¢ mozliwos$ci ukrycia tego najlepszego sposobu,
nawet jezeli wigze si¢ to z ujawnieniem tajemnicy przedsigbiorstwa. Wymog ten jest
odrebny i niezalezny od wymogu ,,umozliwienia”. We wniosku powinien zosta¢ podany
najlepszy sposob znany na dzien dokonania zgloszenia, w odniesieniu do kazdego
wskazanego zastrzezenia%®®,

Dokonujac oceny spelnienia wymogu najlepszego sposobu nalezy bra¢ pod uwage
aspekty zarowno subiektywne jak i obiektywne. Jak ustalono w wyroku w sprawie Bayer
AG v. Schein Pharmaceuticals, Inc. z 2002 roku ,,zgodno$¢ z wymogiem ujawnienia
najlepszego sposobu w specyfikacjach patentowych jest kwestig faktyczng sktadajaca si¢
z dwoch dodatkowych ustalen faktycznych: po pierwsze, sedzia musi ustali¢, czy
w momencie sktadania wniosku wynalazca posiadat najlepszy sposoéb wykonywania
wynalazku, a ten aspekt jest wysoce subiektywny ikoncentruje si¢ na stanie umystu
wynalazcy w dniu ztozenia wniosku, a po drugie, czy wynalazca subiektywnie uwazat
jeden sposéb za preferowany w stosunku do wszystkich innych, wowczas nalezy zbadac,
czy ujawnienie wynalazcy jest wystarczajace, aby umozliwi¢ osobie o przecietnych
umiejetnosciach w technice praktykowanie najlepszego sposobu wynalazku, a to badanie
jest obiektywne izalezy od zakresu zastrzeganego wynalazku i poziomu umiejgtnosci
w odpowiedniej technice™5,

Aspekt subiektywny moze zosta¢ oceniony na podstawie roznych materiatow np.:
maili, wnioskow grantowych czy innych dokumentéw wskazujacych na konkretng opini¢
czy wiedze wynalazcy. Najlepszy sposob oceniany jest z perspektywy opinii i wiedzy
wynalazcy, a nie zglaszajacego czy jakiegokolwiek innego podmiotu. Jezeli w zgloszeniu
wskazanych jest kilka sposobow wykonania wynalazku, w tym najlepszy sposob,
wynalazca nie musi wskazywaé ktory z wskazanych sposobdéw uwaza za najlepszy.

Wynalazca nie ma takze obowiagzku przedstawiania wszystkich znanych mu sposobow

%88 Ibidem, 5-164.
%89 Bayer AG v. Schein Pharms., Inc., 301 F.3d 1306, 1316 (Fed. Cir. 2002).
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wykonania wynalazku. Nie ma rowniez obowigzku szukania najlepszego mozliwego
sposobu wykonania wynalazku wystarczy przedstawienie najlepszego ze znanych mu
sposobow. Jezeli wynalazca uwaza, ze zaden ze sposobow nie jest lepszy od pozostatych,
to w rozumieniu przepisu najlepszy sposob nie istnieje. Samo wykazanie istnienia
lepszego sposobu wykonania wynalazku nie udowadnia istnienia naruszenia. Naruszenie
wymogu najlepszego sposobu nastepuje dopiero w momencie, gdy wynalazca znat lepszy
sposob niz przedstawiony i postanowit go zatai¢>®.

Jezeli z perspektywy subiektywnej wynalazca zawarl w specyfikacji najlepszy
sposob wykonania wynalazku to dla ustalenia spelnienia omawianego wymogu nalezy
rowniez ustali¢, czy sposob ten zostal umozliwiony w stopniu pozwalajacym osobie
o przecietnych umiejetnosciach w technice praktykowanie najlepszego sposobu
wynalazku. Takie umozliwienie moze w niektérych sytuacjach wymaga¢ wskazania
konkretnego pochodzenia materiatow np.: danego dostawcy. Wynalazca nie musi
ujawnia¢ preferowanego przez siebie sposobu wytwarzania materiatu poczatkowego,
z ktoérego powstaje wynalazek, jezeli nie wptywa on na cechy wynalazku.

W Leahy—Smith America Invents Act wprowadzono zmiany dotyczace wymogu
najlepszego sposobu. Migdzy innymi niespetnienie tego wymogu nie jest juz podstawa
do uniewaznienia lub uniemozliwienia wyegzekwowania praw z patentu w USA. Zmiana
wynikata zchgci ujednolicenia amerykanskiego prawa patentowego zprawem
obowiazujacym w innych krajach $wiata. Wymog najlepszego sposobu dalej jest jednak
jednym z wymogoéw patentowalno$ci. Jego niespelnianie moze réwniez wywotywad
konsekwencje w zakresie przepisow antymonopolowych oraz ochrony tajemnicy

przedsiebiorstwa®®!.

Jezeli naruszenie wymogu najlepszego sposobu nastgpito
intencjonalnie, to moze ono zosta¢ dodatkowo uznane za tzw. niesluszne postepowanie
(,,inequitable conduct™). W takiej sytuacji pojawiaja si¢ inne negatywne konsekwencje
jak np.: brak mozliwosci egzekwowania catosci praw z patentu.

Uniewaznianie zastrzezen na podstawie wymogu najlepszego sposobu jest
kwestig sporadyczna. Jak wskazano w sprawie Bayer AG v. Schein Pharmaceuticals, Inc.
z 2002 roku ,,w historii tego sadu 1 sadow go poprzedzajacych, uznaliSmy zastrzezenia za
niewazne z powodu niespetnienia wymogu najlepszego sposobu jedynie w siedmiu

przypadkach™%,

50 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner..., 5-168.
% Ibidem, 5-164.
%92 Bayer AG v. Schein Pharms., Inc., 301 F.3d 1306, 1316 (Fed. Cir. 2002).
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7.2.4. Depozyt materialu biologicznego oraz ujawnienie sekwencji nukleotydéw
i/lub aminokwasow

Ze wzgledu na specyfike wynalazkéw biotechnologicznych, niektore dotyczace
ich materiaty nie mogg zosta¢ odpowiednio przedstawione za pomocg opisu pisemnego.
W niektorych tez przypadkach moze wprawdzie powsta¢ opis pisemny, ale nie istnieje
mozliwo$¢ powielenia materialu biologicznego na podstawie takiego opisu. Wymog
ujawnienia, zawierajacy wymogi opisu pisemnego, umozliwienia i najlepszego sposobu,
moze wtedy zosta¢ zaspokojony rowniez poprzez dokonanie depozytu materiatu
biologicznego w publicznym zbiorze. Depozyt jest konieczny gdy materiaty poczatkowe,
z ktorych powstaje wynalazek, nie s3 dostgpne publicznie. Jezeli nie wystepuje taka
sytuacja, 1 mozna na podstawie publicznie dost¢pnych materiatdw wykona¢ wynalazek,
bez przeprowadzania nadmiernych eksperymentéw, dokonanie depozytu nie jest
niezbedne®®, Jak wskazano w Amgen v. Chugai ,,gdy organizm jest stworzony przez
wprowadzenie materialu genetycznego do komorki uzyskanej z ogoélnie dostepnych
zrodel, wymodg najlepszego sposobu jest speliony przez opis najlepszego sposobu
i odpowiedni opis $rodkéw do wykonania wynalazku, anie depozyt komorek; jesli
komoérki mozna przygotowaé bez zbednych eksperymentéw ze znanych materiatow,
w oparciu o opis w specyfikacji patentowej, depozyt nie jest wymagany %,

Depozyty moga by¢ dokonywane w mie¢dzynarodowych o$rodkach
depozytowych (,,International Depositary Authority”) uznanych przez Swiatowa
Organizacj¢ Wlasnosci Intelektualnej na zasadach okreslonych ~w Traktacie
Budapesztanskim lub w depozytach uznanych przez USPTO®%®. W sekcji § 1.803 tytutu
37 Code of Federal Regulations wskazano konkretne wymogi ktore musi spetni¢ osrodek
depozytowy, aby zosta¢ zaakceptowany przed Dyrektora USPTO. Jezeli osrodek
depozytowy zostanie uznany, informacja o tym jest oglaszana w gazetce USPTO.

Depozyt powinien by¢ ztozony na okres co najmniej trzydziestu lat i co najmniej
pigciu lat po otrzymaniu przez osrodek depozytowy ostatniego wniosku o dostarczenie
probki depozytu. Co wigcej, umowy na podstawie ktorych przechowywany jest materiat
biologiczny powinny umozliwia¢ udostepnienie probek po uplywie okresu

obowiazywania patentu, dla ktérego ztozono depozyt>.

598 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner..., 5-179.
%9 Amgen, Inc. v. Chugai Pharm. Co., 927 F.2d 1200, 1203 (Fed. Cir. 1991).

59 Pharmaceutical and Biotech Patent Law, ed. D.K. Barr, D.L. Reisner..., 5-163.
%% 37 Code of Federal Regulations § 1.806.
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Jezeli material biologiczny jest zidentyfikowany we wniosku, depozyt moze
zosta¢ ztozony przed dokonaniem zgloszenia lub w trakcie jego rozpatrywania. Jezeli
osoba oceniajgca wniosek uzna depozyt za konieczny do spelnienia wymogu ujawnienia,
moze ona Ww zawiadomieniu o przyznaniu (,,notice of allowance”), wyznaczy¢
trzymiesieczny termin na zlozenie depozytu. W przypadku dokonywania depozytu po
zltozeniu wniosku nalezy rowniez dostarczy¢ o$wiadczenie osoby, ktéra moze
potwierdzi¢, ze sktadany material biologiczny jest tozsamy z materialem wskazanym
w zgloszeniu®¥’.

W przypadku gdy depozyt zostal zanieczyszczony lub utracit zdolno$¢ do
dzialania zgodnie z opisem w specyfikacji, istnieje mozliwos¢ ztozenia nowego depozytu
na zasadach wskazanych w sekcji § 1.805 tytulu 37 Code of Federal Regulations.

Zasady dotyczace dostepu do zdeponowanego materiatu biologicznego okreslono
w sekeji § 1.808 tytutu 37 Code of Federal Regulations. Zgodnie z nig ,,depozyt musi by¢
zlozony na warunkach zapewniajacych, ze: (1) Dostgp do depozytu begdzie mozliwy
W czasie rozpatrywania zgloszenia patentowego zawierajacego odniesienie do depozytu
dla osoby uznanej przez Dyrektora za uprawniong do tego zgodnie z § 1.14 135 U.S.C.
122, oraz (2) z zastrzezeniem punktu (b) niniejszej sekcji, wszystkie ograniczenia
natozone przez deponenta na publiczng dostgpnos¢ zdeponowanego materiatu zostang

nicodwolalnie usuniete po udzieleniu patentu’%,

Co do zasady nieopublikowane
wnioski patentowe utrzymywane sg w poufnosci, jednakze przywotana sekcja § 1.14
tytutu 37 Code of Federal Regulations oraz sekcja 122 tytutlu 35 United States Code
przestawiaja szeroki katalog sytuacji w ktérych udostepniane sg one publicznie lub
konkretnym podmiotom. Dopuszczalne umowne ograniczenie dostepu wskazane
w punkcie ,,b” odnosi si¢ do wymogow co do formy i tre§ci wniosku o udostepnienie
probki oraz warunku poinformowania sktadajacego depozyt o udostepnieniu. Jezeli
zostanie ztozony odpowiedni wniosek to USPTO wydaje o§wiadczenie informujace czy
depozyt zostat uznany za dokonany na warunkach, ktére czynig go dostepnym publicznie
od daty wydania patentu®®,

Zgloszenia zawierajace ujawnienia sekwencji nukleotydow 1/lub aminokwasow

musza spetnia¢ bardzo szczegétowe wymagania wskazane w sekcjach § 1.821 do §1.825

tytulu 37 Code of Federal Regulations. Konieczne jest przede wszystkim ztozenie wykazu

%97 37 Code of Federal Regulations § 1.804.
5% 37 Code of Federal Regulations § 1.808.
5% Ibidem.
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sekwencji na zasadach przedstawionych w tych przepisach, w formie papierowej lub
elektroniczne;j.
7.3.  Wnhnioski dotyczace ujawnienia wynalazku biotechnologicznego

Konieczno$¢ odpowiedniego ujawnienia wynalazku jest §cisle powigzana z celem
prawa patentowego. Jedynie pelne ujawnienie rozwigzania, umozliwiajace jego
urzeczywistnienie, moze zosta¢ nagrodzone otrzymaniem prawa wylacznego. Z tego
wzgledu zaréwno w prawie polskim jak iprawie USA, prawidlowe ujawnienie
wynalazku w zgloszeniu jest jednym z podstawowych wymogdéw niezbednych do
spetienia dla uzyskania patentu.

W podobny sposdb w obu systemach rozwigzano kwesti¢ oceny zakresu i sposobu
ujawnienia. Przebiega ona z perspektywy hipotetycznego podmiotu, posiadajacego
okreslony zakres wiedzy. Jezeli dane ujawnienie umozliwia temu podmiotowi
urzeczywistnienie iuzywanie wynalazku, to jest ono wystarczajace dla uzyskania
ochrony. w prawie polskim podmiotem tym jest ,,znawca”. W prawie amerykanskim jest
to ,,kazda osoba znajaca si¢ na technice, do ktorej wynalazek si¢ odnosi lub do ktorej jest
najbardziej zblizony”®®. Wymédg opisu pisemnego i wymdg umozliwienia jest jednak
bardziej rygorystyczny w USA niz w Polsce. W prawie amerykanskim czg$cia
prawidtowego ujawnienia jest rOwniez przedstawienie najlepszego rozwazanego sposobu
wykonania wynalazku. W Polsce podobny wymog nie zostat wprowadzony.

W obu poréwnywanych systemach prawnych istnieje mozliwos¢ spekienia
obowiazku ujawnienia poprzez zdeponowanie probki materialu biologicznego
w odpowiedniej instytucji depozytowej. Odpowiednie reguly sg do siebie zasadniczo
podobne, ale w niektérych kwestiach wykazuja one jednak pewne rdznice. Zarowno
w Polsce jaki i w USA depozyt materiatu biologicznego nie jest wymagany, chyba ze jest
jedynym sposobem ujawnienia wynalazku. W prawie polskim depozyty moga by¢
sktadane w uznanych kolekcjach krajowych lub miedzynarodowych. Podobnie jest
w USA, gdzie depozytbw mozna dokonywa¢ w miedzynarodowych osrodkach
depozytowych lub innych osrodkach uznanych przez USPTO. Oba systemy umozliwiaja
wiec skorzystanie zmiedzynarodowych os$rodkéw depozytowych oraz z osrodkow
uznanych przez odpowiednie instytucje danego kraju. W obu krajach depozyt jest
sktadany na okres co najmniej trzydziestu lat i co najmniej pieciu lat po otrzymaniu przez

osrodek depozytowy ostatniego wniosku o dostarczenie probki depozytu. W systemie

600 35 United States Code § 112.
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polskim zglaszajacy w ciggu 6 miesigcy od daty zgloszenia powinien dotaczy¢ do
zgloszenia  po$wiadczenie instytucji depozytowej o depozycie. W systemie
amerykanskim depozyt moze zosta¢ ztozony przed dokonaniem zgtoszenia lub w trakcie
jego rozpatrywania, w terminie do trzech miesiecy od wydania przez oceniajacego
wniosek zawiadomienia o koniecznosci ztozenia depozytu. Jezeli wystapi taka potrzeba,
zardOwno w prawie polskim jak iamerykanskim istnieje mozliwo$¢ ztozenia nowego
depozytu. Dostep do depozytu materiatu biologicznego zwigzanego z nieopublikowanym
zgloszeniem moze by¢ zaleznie od sytuacji wezszy lub szerszy w kazdym z systemow.
Wynika to zwprowadzonej w systemie polskim mozliwosci ztozenia wniosku
o ograniczenie dostgpu do zdeponowanego materiatu. W przypadku gdy wniosek
zostanie ztozony to dostep do depozytu w USA bedzie szerszy niz w Polsce. W sytuacji
gdy wniosek nie zostanie ztozony, dostep do zdeponowanego materiatu biologicznego
bedzie wezszy w USA.

Przy zgloszeniach ujawniajacych sekwencje nukleotydow lub aminokwasow
zglaszajacy w Polsce ma obowigzek przesta¢ w postaci elektronicznej wykaz sekwencji
zgodnie z norma Swiatowej Organizacji Wiasnosci Intelektualnej ST. 25%1, W prawie
amerykanskim zgloszenia zawierajace ujawnienia sekwencji nukleotydow i/lub
aminokwasow musza zawiera¢ wykaz sekwencji zgodny ze szczegétowymi zasadami
opisanymi w przepisach tytutu 37 Code of Federal Regulations.

Wracajac do ogoélnych kwestii zwigzanych z ujawnieniem, za korzystne
nalezaloby uzna¢ wprowadzenie do polskiego prawa patentowego rozwigzania
podobnego do amerykanskiego wymogu najlepszego sposobu. Bioragc pod uwage cele
polskiego prawa patentowego, racjonalne jest wymaganie od zgtaszajacego, podobnie jak
w systemie amerykanskim, by zaprezentowal w zgloszeniu najbardziej cenny dla
spoleczenstwa, znany mu sposob wytworzenia 1 wykorzystania wynalazku. Tylko takie
ujawnienie powinno by¢ nagradzane uzyskaniem prawa wylacznego. Wymog
najlepszego sposobu nie jest co prawda w praktyce powodem uniewazniania wielu
zastrzezen w USA, ale nie $wiadczy to o jego nieefektywnosci. Wiekszos¢ zglaszajacych
wiaze ze zgtoszeniem wniosku spore oczekiwania. Patent jest czesto jedynym sposobem
na zabezpieczenie wynikow prac badawczych, w ktore niejednokrotnie wlozone byty

niemate naklady finansowe. Wobec tego zglaszajacy w wigkszos$ci przypadkow staraja

801 Norma Swiatowej Organizacji Wtasnosci Intelektualnej o symbolu ST. 25. Ustawa PWP. art. 93 (2) ust.
4.
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sie dotozy¢ wszelkich staran, aby spetni¢ wszystkie konieczne wymogi i otrzymac patent.
Sam fakt istnienia przepisu, ktdry zobowigzywalby ich do przedstawienia najlepszego
znanego im sposobu wykonania wynalazku jest wiec wartoSciowy. Nawet jezeli jego
egzekucja moglaby si¢ okaza¢ problematyczna, wigkszo$¢ zglaszajacych nie sklada
wnioskow co do ktorych wiedza, ze nie spetniajg one wszystkich niezbednych wymogow.
Korzys$ci wynikajace z ustanowienia obowiazku podobnego do wymogu najlepszego
sposobu nie s3 ograniczone jedynie do specyfiki wynalazkéw biotechnologicznych.
W przypadku wprowadzenia w systemie polskim tego typu instytucji powinna ona wiec
dotyczy¢ wszystkich typow wynalazkow. Ztego powodu, potencjalny przepis
ustanawiajagcy wymog najlepszego sposobu powinien znajdowaé si¢ w ogdlnej czgsci
Ustawy PWP. Najbardziej funkcjonalnie poprawnym mogloby by¢ dodanie ustgpu la w
art. 33 Ustawy PWP. Jest to przepis dotyczacy wymagan w zakresie dokumentacji
zgloszeniowej. Ustep 1 odnosi si¢ do opisu wynalazku, a nastgpne ustepy przechodzg do
nastegpnych wymogow, dotyczacych kolejno zastrzezen patentowych, skrotu opisu
i rysunkow. Wydaje si¢, ze obowiazek przedstawienia najlepszego sposobu powinien
wiec znalez¢ si¢ po wskazaniu ogolnego wymogu dotyczacego opisu wynalazku w ust. 1
oraz przed zmiang watku na wymogi dotyczace innych czgsci wniosku. Zapis moglby
otrzymac nast¢pujace lub podobne brzmienie: ,,opis wynalazku, o ktorym mowa w art. 31
ust. I pkt2 powinien przedstawia¢ najlepszy znany ktéremukolwiek ztworcow lub
wspottworcoOw sposob wytworzenia i wykorzystania wynalazku”. Zawieralby on wtedy
elementy wprowadzone w amerykanskim obowiazku, dopasowane do nomenklatury
polskiej Ustawy PWP.

Kolejnym zagadnieniem w ramach obowigzku ujawnienia wynalazku jest
niepoprawnos¢ uzytego w Ustawie PWP okreSlenia ,,znawca”, ktora zostata juz
wspomniana w rozdziale II pracy. W odniesieniu do obowigzku ujawnienia wynalazku,
pojecie ,,znawcy” pojawia si¢ w Ustawie PWP w czterech miejscach. Pierwszym z nich
jest przywotywany juz art. 33 ust. 1 dotyczacy wymogow w zakresie dokumentacji
zgloszeniowej. Nastepnymi sg art. 49 ust. 1 pkt 2 i art. 89 ust. 1 pkt 2 wskazujace warunki
odpowiednio odmowy udzielenia iuniewaznienia patentu. Ostatnim jest omawiany
w ramach niniejszego rozdzialu art. 96(6) ust. 1 ustanawiajagcy mozliwos$¢ spelnienia
obowiazku ujawnienia wynalazku poprzez zlozenia depozytu. W kazdym ztych
przypadkéw, okreslenie ,,znawca” jest uzyte w celu wskazania hipotetycznego podmiotu,
wedlug ktorego wiedzy oceniane jest czy wynalazek zostal ujawniony na tyle jasno

1 wyczerpujaco, aby podmiot ten moégt wynalazek urzeczywistni¢. Tak jak opisano juz
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szerzej w rozdziale II pracy, uzyte w Ustawie PWP okreslenie ,,znawca” nie jest tozsame
z przyjetym w doktrynie i orzecznictwie sposobie jego interpretacji. Na tej podstawie
nalezy uzna¢, ze we wszystkich wskazanych powyzej miejscach w Ustawie PWP
okreslenie ,,znawca” nalezatoby zastapi¢ okresleniem ,,przecigtny praktyk w danej
dziedzinie”. Nalezy zaznaczy¢, ze przedstawiona tu modyfikacja tresci Ustawy PWP jest
zharmonizowana ze zmiang W nomenklaturze wtym zakresie, zaproponowang

w rozdziale II.
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ZAKONCZENIE

Jak wskazywano juz wielokrotnie w tresci pracy, biotechnologia jest aktualnie
jedna z najwazniejszych dziedzin rozwoju. W najblizszym czasie jej znaczenie bedzie
jedynie wzrasta¢. Prawo patentowe bedzie za$ jako podstawowy instrument ochrony
wynikéw badan biotechnologicznych, odgrywa¢ kluczowa role wtym procesie.
Konieczne jest wigc dokonanie oceny aktualnych przepisoéw dotyczacych ochrony
wynalazkéw biotechnologicznych w prawie polskim i wprowadzenie odpowiednich
zmian, jezeli okazg si¢ one nieprecyzyjne lub nieskuteczne. Dla dokonania takiej analizy
wartosciowe jest zbadanie 1 poroOwnanie z prawem polskim rozwigzan zastosowanych
Ww innym systemie prawnym, opartym na podobnych celach 1 warto$ciach, a jednocze$nie
dobrze dziatajgcym w praktyce. W ramach pracy zbadano wigc aktualny stan polskich
przepisow dotyczacych ochrony wynalazkéw biotechnologicznych, poréwnano go
z systemem amerykanskim, rozwazono wnioski wynikajace z przeprowadzonej analizy
oraz zaproponowano mozliwe zmiany co do tre$ci przepisow.

Na pierwszy rzut oka mozna by stwierdzi¢, ze polski iamerykanski system
w zakresie do patentowania wynalazkéw biotechnologicznych wykazuje znaczny stopien
podobienstwa. Pomimo rdéznic co do podejscia w zakresie koncepcyjnym
1ideologicznym, w obu systemach czesto wprowadzone zostaly podobne rozwigzania
praktyczne. Zezwolilo to na patentowanie podobnych osiagnie¢ biotechnologii. Jednakze
nalezy podkresli¢, ze istniejace réznice w znaczacy sposob wptywaja na wiele aspektow
patentowalnosci wynalazkow biotechnologicznych. Dotyczy to zarowno ogolnej
zdolnosci patentowej, jak iprogu speilnienia wymaganych przestanek patentowych,
zakresu udzielanego patentu czy zakresu koniecznego ujawnienia. W kontekscie prawa
patentowego mozna stwierdzi€, ze polski 1 europejski system opiera si¢ bardziej na
prawie naturalnym, a w USA podejscie jest bardziej utylitarne. Z perspektywy tego prawa
prawo wlasnosci intelektualnej jest czyms$ naturalnie wystepujacym i przystugujacym
wynalazcom. Koncepcja utylitarna prawa patentowego dazy za$ do przyznania
wystarczajacych zachet dla wynalazcow, aby zapewni¢ odpowiedni poziom uzytecznosci
spotecznej. W Polsce podejscie do kwestii etycznych jest tez duzo bardziej
sformalizowane i restrykcyjne. W USA podejscie jest bardziej liberalne, a wymogi dla

uzyskania patentu sg nizsze.
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Dokonana w pracy analiza polskiego i1amerykanskiego systemu patentowego
oraz ich porownanie, umozliwity dokonanie réznych analiz i wnioskéw. Ich wyniki
sktonily do powstania wnioskéw co do aktualnego stanu przepisow polskich oraz
mozliwosci ich poprawy. Nalezy uzna¢, ze odpowiedz na gtéwne pytanie badawcze pracy
tj. ,,czy istniejg mozliwosci optymalizacji ochrony wynalazkow biotechnologicznych
w prawie polskim”, jest twierdzaca. W kazdym rozdziale pracy pojawily si¢ kwestie
kontrowersyjne, czy tez niedookre$lone, w kazdym przypadku warte rozwazenia.
W odniesieniu do czg¢$ci z nich poprzestano na zaznaczeniu problematyki lub okresleniu
pozadanego kierunku ewentualnych zmian. W innych przypadkach przedstawiono rézne
opcje potencjalnych rozwigzan. w niektorych wskazano jedno konkretne rozwigzanie lub
wrecz zaproponowano nowg tre$¢ przepisu. Sposob przedstawienia wnioskow
1 postulowanych zmian jest zalezny od specyfiki problemu. Niekiedy istnieje tylko jedno
logiczne rozwigzanie problemu lub mozliwy jest wybor najbardziej prawidlowej
z dostepnych opcji. W innych przypadkach odpowiedni sposob dziatania zalezny jest od
kwestii ktorych ustalenie wymaga odrgbnych dziatan, wykracza poza zakres pracy lub
nie nalezy do kompetencji Autorki.

Pierwsza z proponowanych zmian odnosi si¢ do uzycia w art. 26 ust. 1 Ustawy
PWP okreslenia ,,znawca”. Znaczenie wykorzystanego wyrazu odbiega od rzeczywistego
rozumienia tego pojecia przyjetego w doktrynie i orzecznictwie. W praktyce termin ten
oznacza ,,przeci¢tnego praktyka”. Konieczna jest wigc zmiana tresci przepisu, tak by
zawarte w nim pojecie pokrywato si¢ zrzeczywistym zakresem przestanki. Na tej
podstawie, zasugerowano zamian¢ slowa ,,znawca” na okreslenie ,,przeci¢tny praktyk
w danej dziedzinie”. Przepis nabratby wtedy nowe brzmienie, o nastepujacej tresci:
»wynalazek uwaza si¢ za posiadajacy poziom wynalazczy, jezeli wynalazek ten nie
wynika dla przecigtnego praktyka w danej dziedzinie, w sposob oczywisty, ze stanu
techniki”. Przepis dotyczy co prawda wszystkich rodzajéw wynalazkéw, ale oznacza to,
ze ma rowniez bezposredni wplyw na ochron¢ wynalazkéw biotechnologicznych.

Nastepnie rozwazono kwestie potencjalnego usunigcia zakazu patentowania
odmian roslin iras zwierzat ustanowionego w art. 93(2) ust. 1 pkt 3 oraz art. 29 ust. 1
pkt 2 Ustawy PWP. Zauwazono, ze ze wzgledu mozliwo$¢ obejscia zakazu poprzez
objecie zastrzezeniami patentowymi grupy szerszej niz odmiana czy rasa, praktyczne
znaczenie zapisOw jest ograniczone. Jednoczesnie ochrona odmian roslin wprowadzona
w Ustawie OPOR jest rézna od ochrony patentowej, wymaga spelnienia innych

przestanek istuzy innym celom. Zakaz podwojnej ochrony zostal zniesiony w UPOV.
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Podobne ograniczenie nie obowigzuje rdwniez w prawie amerykanskim. Nalezy uznac,
ze istniejaca aktualnie regulacja nie jest szkodliwa, ale nie jest rowniez zadowalajaca,
a w szczegolnosci jest mato efektywna. Z tego powodu nalezatoby rozwazy¢ usunigcie
zakazu.

Kolejng postulowang zmiang jest wprowadzenie do Ustawy PWP definicji rasy
zwierzat. Jest to konieczne w przypadku utrzymania przywotywanego powyzej zakazu
patentowania odmian ro$lin iras zwierzat. Regulacja zawarta w art. 93(2) ust. 1 pkt 3
oraz art. 29 ust. 1 pkt2 Ustawy PWP ustanawia zakaz patentowania ras zwierzat,
jednoczesnie nie okreslajac co jest desygnatem tego pojecia. W wyniku tego, trudno
zastosowa¢ wprowadzone ograniczenie, ktore jest nieprecyzyjne iniekompletne.
Definicja powinna zosta¢ umiejscowiona w art. 3 Ustawy PWP, w ktorym znajduje si¢
lista poje¢ uzywanych w ustawie. Moze ona zosta¢ oparta na definicji zawartej
w przepisach o organizacji hodowli i rozrodzie zwierzat gospodarskich®®? lub przybraé¢
zupelnie nowe brzmienie. Przede wszystkim powinna za$§ odpowiada¢ koncepcji
ustawodawcy, odnosnie tego co omawiane pojecie rzeczywiscie obejmuje, jako ze
aktualnie nie jest to jasne.

Inna, wskazana w pracy propozycja zmiany przepisdw odnosi si¢ do uzupetnienia
katalogu wynalazkéw sprzecznych z porzadkiem publicznym, dobrymi obyczajami oraz
moralno$cig publiczng, zawartego w art. 93(3) ust. 2 Ustawy PWP. Ma on charakter
otwarty, wigc nie musi zawiera¢ wszystkich mozliwych wynalazkow objetych zakazem.
Ma jednak stuzy¢ jako wskazowka interpretacyjna dla okreslen porzadku publicznego,
dobrych obyczajéw oraz moralno$ci publicznej. Tym samym powinien by¢ na tyle
kompletny, by w odpowiedni sposdéb spelia¢ swojg role. Jedynym stabilnie
powtarzajacym si¢ przyktadem kategorii wynalazkow, ktore sa objete tymi pojeciami,
a ktérych nie wymieniono w katalogu, sa wynalazki, ktéore moglyby szkodzi¢
srodowisku. Majac to na uwadze, w przepisie powinien zosta¢ dodany ustep piaty o tresci
»wynalazki zdolne do wywotania szkody w srodowisku naturalnym” lub podobne;.

Nastepna propozycja zmiany jest zwigzana z samym uzyciem w art. 93(3) ust. 2
Ustawy PWP okreslenia ,,moralnos¢ publiczna”. Wykorzystanie pojgcia w tym przepisie
nie jest jednolite z aktami, na ktorych wzorowana byta regulacja, a ktore odwolywaly si¢
jednie do poje¢ porzadku publicznego i dobrych obyczajow. Dodanie terminu moglo

wynikna¢ z kwestii zwigzanych z tlumaczeniem przepisow zjezyka niemieckiego

802 Ustawa o organizacji hodowli i rozrodzie zwierzat gospodarskich, art. 2 pkt 14.
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1angielskiego. Jednocze$nie nie wskazano, co moralno§¢ publiczna oznacza
w rozumieniu zapisu iczym rozni si¢ od dobrych obyczajow. W wyniku tego,
w doktrynie i orzecznictwie trudno znalez¢ przyktady korzystania z tego pojecia przy
stosowaniu zakazoOw patentowania. Z tego powodu nalezy uzna¢, ze celowym bytoby
usunigcie z tresci przepisu okreslenia ,,moralno$¢ publiczna”.

W kontekscie zakazoéw patentowania ze wzgledu na kwestie etyczne pojawia si¢
rébwniez zagadnienie umiejscowienia przepisow dotyczacych moralnosci w polskim
systemie prawnym. W czesci polskiej doktryny oraz prawie amerykanskim
podejmowanie decyzji co do aspektow bioetycznych w przepisach prawa patentowego
uwazane jest za nieprawidlowe. Autorka przylacza si¢ do tego pogladu. Proponowana
zmiana mialaby polega¢ na przesuni¢ciu dokonywania ocen co do kwestii etycznych
zwigzanych z wynalazkami  biotechnologicznymi do  przepisow dotyczacych
przeprowadzanych badan. Wynika to z celu zakazow zwigzanych z moralnos$cig. Jest nim
to, by nieetyczne badania w ogble nie mialy miejsca, a nieetyczne wynalazki w ogéle nie
powstawaty. Kwestie te nie sg jednak ustalane w prawie patentowym, ktore decyduje
tylko o udzielaniu praw wylacznych na dane rozwigzanie. W przypadku, gdyby
wprowadzi¢ podejmowanie decyzji co do zagadnien moralnych na etapie przepisow
dotyczacych badan, prawo patentowe mogloby ipowinno jedynie podaza¢ za
dokonanymi tam rozstrzygnigciami.

Nastepna propozycja zmiany dotyczy ograniczenia zakresu patentu na wynalazki
biotechnologiczne ustanowionego w art. 93(5) ust. 1 Ustawy PWP. Przepis wskazuje, ze
ochrong patentowg nie jest objety material biologiczny uzyskany przez jednokrotng
reprodukcje materiatu biologicznego ,,wprowadzonego do obrotu” przez uprawnionego
z patentu lub za jego zgoda. Nie zostato jednak okreslone na jakim terytorium materiat
powinien zosta¢ wprowadzony do obrotu, aby zosta¢ objety wylaczeniem wynikajagcym
z przepisu. Rozwigzaniem problemu bytoby sprecyzowanie, ze wprowadzenie do obrotu
w rozumieniu przepisu dotyczy wprowadzenia do obrotu na zasadach ogolnych,
wskazanych w art. 70 Ustawy PWP. W takim przypadku, art. 93(5) ust. 1 Ustawy PWP
powinien przyjac brzmienie ,,patent nie rozciaga si¢ na materiat biologiczny otrzymany
przez jednokrotng reprodukcj¢ materialu biologicznego wprowadzonego do obrotu na
podstawie art. 70 przez uprawnionego z patentu lub za jego zgoda, jezeli reprodukcja jest

nieodzownym nastepstwem wykorzystywania materiatu biologicznego™.
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Kolejna propozycja modyfikacji przepisow odnosi si¢ do uzupetnienia regulacji
dotyczacej przywileju farmerskiego w odniesieniu do zwierzat. Aktualna tres¢ art. 93(5)
ust. 3 Ustawy PWP odsyta jedynie do przepisow Ustawy OPOR, ktéra w bardzo wyrazny
sposob dotyczy jedynie roslin, a nie zwierzat. Tym samym proba korzystania z niej
w celu okreslenia zasad przywileju farmerskiego w odniesieniu do zwierzat prowadzi do
szeregu domnieman i niedopowiedzen. Proponowanym rozwigzaniem problemu bytaby
zmiana brzmienia art. 93(5) ust. 3 Ustawy PWP na bardziej dostosowang do tresci art. 11
ust. 2 Dyrektywy 98/44/WE, atakze wyznaczenie zakresu i warunkoéw ograniczenia
dopasowanego do specyfiki hodowli zwierzat. Wymagajace ustalenia kwestie dotycza
zakresu zwierzat objetych licencja, sposobu obliczania wysokosci optaty licencyjnej czy
zwolnienia z optaty licencyjnej dla drobnych rolnikow.

Watpliwosci dotyczace tresci przepisow zwigzanych z przywilejem farmerskim
odnoszg si¢ rowniez do kwestii dotyczacych zastosowania ograniczenia wobec roslin. W
art. 93(5) ust. 2 Ustawy PWP znajduje si¢ odestanie w tym zakresie do Ustawy OPOR,
co jest niejednolite z zapisem Dyrektywy 98/44/WE, ktora odnosi si¢ do Rozporzadzenia
2100/94 dotyczacego wspodlnotowego systemu ochrony odmian roslin. Regulacja zawarta
w Ustawie OPOR i Rozporzadzeniu 2100/94 nie pokrywa si¢. Ma to duze znaczenie
poniewaz przepis miat na celu wprowadzenie do polskiego porzadku prawnego tresci
dyrektywy. Jednocze$nie pewno$¢ prawna zakresu ograniczenia jest wazna zarowno dla
uprawnionych z patentu, jak irolnikow, ktorzy korzystaja z przywileju farmerskiego
w swoich dzialalno$ciach. Postulowanym rozwigzaniem problemu jest zmiana tresci
art. 93(5) wust.2 Ustawy PWP, tak by zawierala bezposrednie odestanie do
Rozporzadzenia 2100/94, zamiast Ustawy OPOR.

Nastepng proponowang zmiang jest wprowadzenie do polskiego systemu
patentowego instytucji wzorowanej na amerykanskim wymogu najlepszego sposobu
(best mode). Jest to zwigzane z samym celem prawa patentowego. Prawidlowym jest
bowiem wymaganie od zglaszajacego by zaprezentowat we wniosku najbardziej cenny
dla spoteczenstwa, a znany mu sposob wytworzenia i wykorzystania wynalazku. Tylko
takie ujawnienie wprowadzajace pelng warto$¢ rozwigzania do stanu techniki powinno
skutkowa¢ uzyskaniem prawa wytacznego. Celowe jest wiec dodanie w art. 33 Ustawy
PWP ustepu 1a, o tresci ,,opis wynalazku, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1 pkt 2 powinien
przedstawia¢ najlepszy znany ktoremukolwiek ztworcow lub wspottworcoOw sposdb

wytworzenia i wykorzystania wynalazku” lub podobne;.
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Ostatnia z proponowanych zmian, zwigzana jest z zagadnieniem podjetym
w pierwszym zaprezentowanym postulacie. W odniesieniu do obowigzku ujawnienia
okreslenie ,,znawca”, poza art. 26 ust. 1 Ustawy PWP, znajduje si¢ rowniez w czterech
innych miejscach w ustawie. Wskazuje ono hipotetyczny podmiot, wedtug ktorego
kompetencji oceniane jest czy wynalazek zostal ujawniony na tyle jasno i wyczerpujaco,
aby podmiot ten mdgl wynalazek urzeczywistni¢. Rowniez w tym przypadku okreslenie
»znawca” nie oddaje tego w jaki sposob podmiot ten jest definiowany w praktyce.
Zmiana powinna wig¢c polegac na zastgpieniu wyrazu ,,znawca”, uzytego w art. 33 ust. 1,
art. 49 ust. 1 pkt 2, art. 89 ust. 1 pkt2 i art. 96(6) ust. 1, na termin ,,przeci¢tny praktyk
w danej dziedzinie”. Dzialanie to bedzie celowe w odniesieniu do przepisow zwigzanych
z ujawnieniem oraz jednolite ze zmiang zaproponowang w pierwszym postulacie.
Nalezy  zaznaczy¢, ze  wpraktyce  ochrona  wynalazkow
biotechnologicznych zwigzana jest z wieloma ptaszczyznami. Niniejsza praca skupia si¢
na aspekcie prawnym. Prawo patentowe w rozumieniu przepisow prawa, doktryny,
praktyki orzeczniczej 1 praktyki organdw patentowych jest kluczowe w kontekscie oceny
zapewnianej ochrony. Jednak poza aspektem prawnym, dla przeprowadzenia
kompleksowej analizy zagadnienia nalezatoby wzia¢ pod uwage jeszcze inne kwestie
m.in. ekonomiczne, spoteczne czy etyczne. Autorka ma nadziej¢, ze osoby posiadajace
szersza kompetencje w tych dziedzinach w przysztosci przeprowadza potrzebne badania

w tym zakresie.
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