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PRAWNO-EKONOMICZNE ASPEKTY OCHRONY WYNALAZKU
BIOTECHNOLOGICZNEGO

Abstrakt. Artykut obejmuje wybrane aspekty prawne i ekonomiczne ochrony patentowej wynalazku biotech-
nologicznego. Dyskusja nad zdolnoscig patentowg rozwigzan z zakresu biotechnologii ma charakter mie-
dzynarodowy. Dotyczy ona samej istoty wynalazku, interpretacji przestanek patentowalnosci oraz kryteriéw
oceny wynalazkéw w aspekcie spotecznie przyjmowanych zasad i wartosci oraz jego ekonomicznego wy-
korzystania. Tym samym w artykule przedstawiono swoisto$¢ wynalazkéw biotechnologicznych i ztozonos¢
ich ochrony na ptaszczyZznie prawnej oraz znaczenia we wspétczesnym obrocie gospodarczym. Ze wzgledu
na problemy zwigzane z identyfikacja przedmiotu tejze ochrony, nalezato przeanalizowa¢ zaréwno geneze
udzielania ochrony patentowej, jak i wspétczesne rozwiagzania w zakresie zdolnosci patentowej. Wyselekcjo-
nowane orzeczenia sgdowe stanowia tto podjetych rozwazan, nadajac im walor praktyczny.

Stowa kluczowe: wynalazek, ochrona patentowa, biotechnologia, obrét gospodarczy, innowacje, monopol
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WSTEP

Rozwigzania biotechnologiczne stanowia samodziel-
ne produkty technologiczne lub stuzg do opracowania
innowacyjnego produktu oraz jego komercjalizacji.
Wobec ich szerokiego zastosowania we wspolczesnym
obrocie gospodarczym, szczegdlnego znaczenia nabie-
ra ochrona takich innowagji i to na kazdym etapie ich
wytwarzania. Ochrone rozwigzan biotechnologicznych
mozna uzyskaé poprzez otrzymanie patentu. Pomimo
wielu kontrowersji i czynnikéw warunkujgcych zdoby-
cie patentu na wynalazek biotechnologiczny, gwarantuje
on ograniczony czasowo monopol gospodarczy na eks-
ploatacje objetego nim rozwigzania.

Zlozono$¢ rozwigzan biotechnologicznych i zasad-
no$¢ rozwazenia dopuszczalnoéci ich opatentowania
w postaci dobr niematerialnych wynika wprost z ogdl-
nego sposobu definiowania biotechnologii jako umiejet-
nos$ci wykorzystywania organizméw zywych, w tym ich
elementdéw i zachodzacych w nich proceséw, do uzyska-
nia zamierzonych przez czlowieka rezultatow(Glowacz,
2014, s. 19-30). Podobnie jak inne dobra natury techno-
logicznej, czgsto bazuja one na odkryciach naukowych.
Z wielu wzgledéw opatentowanie wynalazku biotechno-
logicznego nie doczekalo si¢ jednak odrebnej i wyspe-
cjalizowanej regulacji.

Niejednokrotnie decyzja w sprawie udzielenia pa-
tentu oparta jest na ogélnikowym odniesieniu do zasad
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etyki, moralnosci czy porzgdku publicznego (por. Grubb,
2004; Devaiah, 2010, s. 14-17). Odestania do norm po-
zaprawnych maja przeciwdziala¢ m.in. patentowaniu
niektérych hybryd powstaltych np. poprzez wszczepienie
ludzkiego materiatu genetycznego do zarodkéw zwie-
rzat, w tym eksperymentom polegajacym na ,,uczlowie-
czeniu” zwierzecia np. poprzez wstrzykiwanie ludzkich
komorek macierzystych do mézgéw malp. Niektore pro-
blemy maja swoje zrédto w przeswiadczeniu, ze pewne
dzialania, nawet techniczne, nie powinny by¢ przez czlo-
wieka podejmowane, gdyz nie naleza do kompetencji
istoty ludzkiej (Zakowska-Henzler, 2006, s. 14).

MATERIAL | METODY

Podjecie niniejszych rozwazan ma uzasadnienie teo-
retyczne i praktyczne. Kontrowersje oraz dyskusje nad
zdolno$cig patentowg rozwigzan z zakresu biotechno-
logii maja charakter miedzynarodowy. Dotycza one
samej istoty wynalazku, interpretacji przestanek paten-
towalnosci i kryteridw oceny wynalazkéw w aspekcie
spolecznie przyjmowanych zasad i wartosci (zob. np.
kontrowersje w zakresie opatentowania komorek pluri-
potentnych jako nietypowych z uwagi na ich pochodze-
nie, komoérek bedacych embrionalnymi komdrkami ma-
cierzystymi pochodzacymi z najwczesniejszego stadium
rozwoju zarodka, czyli blastocysty, oméwione w opraco-
waniu Bishop iin., 2002, s. 424-429). Trudno$ci z jedno-
znacznym odrdéznieniem rozwigzania biotechnologicz-
nego od odkrycia, czyli czego$, co juz wczesniej istniato
w naturze, ale dotad nie zostalo odkryte, czesto stanowia
przeszkode w uzyskaniu patentu. Nalezy wiec wyjasnic,
ktore regulacje prawne ksztaltuja mozliwos¢ uzyskania
patentu i jakie warunki musi spetni¢ poddane pod oce-
ne rozwigzanie, aby takg ochrone¢ uzyskaé. Rozwazania
w tym zakresie zostang ograniczone do przepisow krajo-
wych i wybranych aktéw europejskich.

Definicje normatywne nie zawsze umozliwiaja
ochroneg patentowg okreslonego rozwigzania z zakresu
biotechnologii. Wcze$niej i obecnie zdolno$¢ patentowa
poszczegdlnych rozwigzan byla i jest poddawana decy-
zji sadu i to od niej uzaleznione jest udzielenie ochrony.
Tym samym wybrane orzeczenia sagdowe beda stanowily
tlo rozwazan teoretycznych.

Z kolei wzgledy praktyczne zwigzane s3 ze znacze-
niem wynalazkéw biotechnologicznych na plaszczyz-
nie spolecznej i gospodarczej. Jako przyklad mozna
wskaza¢ powszechne wykorzystanie sztucznej skory
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wyhodowanej w warunkach laboratoryjnych do lecze-
nia cigzkich oparzen lub insuliny stosowanej w leczeniu
cukrzycy. Taka role majg tez pelnié¢ sztuczne serce, wa-
troba i inne narzady wytwarzane w laboratoriach dzieki
klonowaniu (Rifkin, 1998, s. 26). Trzeba tez odnotowac
szerokie zastosowanie rozwigzan biotechnologicznych
w ochronie §rodowiska, np. bakterie usuwajace zanie-
czyszczenia, transgeniczne rosliny w rolnictwie oraz
w hodowli zwierzat.

W ujeciu gospodarczym natomiast wlasciwa ochrona
wynalazkéw biotechnologicznych wplywa na przewa-
ge rynkowa przedsiebiorstwa i stanowi istotny element
jego sukcesu komercyjnego. Uzyskany patent stanowi
sktadnik aktywow przedsiebiorstwa i tym samym pod-
nosi jego warto$¢. Daje wiekszg mozliwos¢ akumulacji
kapitatu, co z kolei ma znaczenie w dynamicznie rozwi-
jajacych sie firmach zorientowanych na pozyskanie fun-
duszy zewnetrznych (Chakma i in., 2013, s. 195-201).
Widoczna jest takze tendencja wykorzystywania przez
przedsiebiorstwa i wynalazcéw patentéw do ogranicza-
nia konkurencji na rynku. Z zastosowaniem przepiséw
prawa patentowego tworzone s tzw. sztuczne mono-
pole, ktére stanowig negatywne zjawisko ekonomicz-
ne (zob. szerzej: Prokop i Karbowski, 2012, s. 29-48).
W opracowaniu, wykorzystujac metode desk research,
autorzy dokonujg przegladu aktéw prawnych zwigza-
nych z tematyka badan, komentarzy do nich oraz dysku-
sji prowadzonych przez innych badaczy.

WYBRANE ROZWIAZANIA Z ZAKRESU OCHRONY
PRAWNEJ WYNALAZKU BIOTECHNOLOGICZNEGO

Biotechnologia oznacza kazde rozwiazanie technologicz-
ne wykorzystujace systemy biologiczne, Zywe organizmy
lub ich pochodne do wytworzenia lub modyfikowania
produktéw lub proceséw'. Terminologia stosowana
w biotechnologii jest zréznicowana i do poprawnego
rozumienia potrzeba wiedzy z réznych dziedzin nauki

! Definicja wg art. 2 Konwencji o réznorodnosci biologicznej,
sporzadzona w Rio de Janerio dnia 5 czerwca 1992 r., Dz. U. 2002
nr 184, poz. 1532; zob. tez podzial biotechnologii na biala, obej-
mujaca systemy biologiczne w produkeji przemystowej i ochronie
$rodowiska, czerwong zwigzang z ochrong zdrowia; zielong doty-
czacg inzynierii genetycznej roslin i zwierzat oraz fioletowa obej-
mujacg ustawodawstwo z nig zwigzane — zaproponowany przez
organizacj¢ European Associtation for Bioindustries (EuropaBio)
zrzeszajaca firmy i stowarzyszenia biotechnologiczne z krajow eu-
ropejskich, www.europabio.org (dostep: 25.12.2018).
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i techniki, np. z zakresu medycyny, przemystu czy rol-
nictwa (zob. szerzej Stankiewicz, 2009, s. 1).

Wspdlczesne rozwigzania z zakresu biotechnologii
postuguja sie technologiami zawierajacymi modyfikacje
informacji genetycznej, w ktdrych poza ochrong udzie-
lang na sam sposob otrzymywania produktu biotechno-
logicznego, patentowane sg takze produkty pozyskiwane
w czasie takiego procesu. Postep w biotechnologii do-
prowadzit do mozliwosci uzyskania patentu na organi-
zmy samoistnie wystepujace w naturze, ktdre czltowiek
poddal modyfikacji i takie same, jak wystepujace natu-
ralnie, ale wyizolowane lub stworzone sztucznie (Za-
kowska-Henzler, 2006, s.9-13).

Sama dyskusja nad zdolnoscig patentowa wynalaz-
kéw biotechnologicznych wykracza poza ramy prawa
krajowego. Zostala ona zapoczatkowana stosunkowo
niedawno, bo w latach 80. XX wieku. Wéwczas oscylo-
wala wokdt wytyczenia granic pomiedzy rozwigzaniami
patentowalnymi i niepatentowanymi (Kasprzycki, 2015,
s. 145). Brakowalo w tym czasie wlasciwych rozwigzan
legislacyjnych, a ocena zdolnosci patentowej byta ksztal-
towana przez orzecznictwo. Rosnace zainteresowanie
problematyka obrotu i ochrony organizméw zywych na-
stapilo po orzeczeniu Sadu Najwyzszego USA z dnia 16
czerwca 1980 r. wydanego w sprawie Diamond v. Cha-
krabarty (447 U.S. 303)*.

Sprawa ta dotyczyla rozwigzania wytworzonego
przez Anande Chakrabartyego, inzyniera genetycznego
z General Electric. Opracowal on bakteri¢ pochodzaca
ze szczepu Pseudomonas, obecnie Pseudomonas putida.
W 1972 r. General Electric wymieniajac Chakrabar-
tyego jako wynalazce, zlozylo patent na genetycznie
zmodyfikowang bakterie, ktdra byla zdolna do rozbicia
wielu skladnikéw ropy naftowej. Wniosek dotyczacy
bakterii zostal odrzucony przez inspektora patentowe-
go na podstawie tego, ze bakterie wystepuja naturalnie,
a jako organizmy zywe nie moga zosta¢ opatentowa-
ne. W wyniku zlozonych odwolan sprawa zajat si¢ Sad
Najwyzszy i ostatecznie zakonczyla si¢ ona na korzys¢
Chakrabartyego.

W orzeczeniu wydanym w dniu 16 czerwca 1980
r. Sad Najwyzszy USA argumentowal, Ze rozwigzanie
poddane rozstrzygnieciu przydatne jest w oczyszcza-
niu wyciekdéw ropy naftowej i w procesie oczyszczania
wody. Analiza procesu wytworzenia bakterii opisanych

? https://supreme.justia.com/cases/federal/us/447/303/ (do-
step: 27.12.2018)
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w zgloszeniu patentowym nie daje podstaw do jego
odrzucenia. Sagd podkreélil, ze historycznie rzecz bio-
rac, zaden zywy organizm nie zostal opatentowany, ale
zmiany w klimacie spolecznym i postep technologiczny
sprawily, Ze zgodnie z teorig dynamicznej interpretacji
ustawowej mozna zaktualizowaé znaczenie praw paten-
towych w celu odzwierciedlenia innowacyjnej techno-
logii. Wynalazek Chakrabartyego obejmujacy bakterie
nie jest zadnym naturalnym zjawiskiem, ale raczej pro-
dukcjg lub kompozycja materii, charakteryzowang jako
produkt ludzkiej pomystowosci, ktéry ma swoja nazwe,
specyfike i zastosowanie.

W argumentacji przyjeto, ze ,,wytwarzanie” ozna-
cza produkowanie artykuléw do uzycia z surowych lub
przygotowanych materiatéw przez nadawanie tym ma-
terialom nowych form, wlasciwosci lub kombinacji, bez
wzgledu na to, czy jest to robocizna, czy maszyny. Na-
tomiast ,,kompozycje materii” uznaje si¢ za obejmuja-
cg ,,wszystkie kompozycje dwoch lub wiecej substancji
i wszystkich artykulow kompozytowych, bez wzgledu
na to, czy sg wynikiem potaczenia chemicznego, czy tez
mieszaniny mechanicznej, czy tez mogg to by¢ gazy, ply-
ny, proszki lub bryty”. Sad wskazal nadto, ze ,,kto wyna-
lazt lub odkryl nowy i uzyteczny proces, maszyne, pro-
dukcje lub kompozycje materii lub jakgkolwiek nowsg
iuzyteczna poprawe, moze uzyskac patent na ten patent,
z zastrzezeniem warunkow i wymagan niniejszego tytu-
lu”. Na tej podstawie przyjeto, zZe prawo patentowe ma
szeroki zakres, obejmujacy mikroorganizmy Chakrabar-
tyego (zob. Sease, 1981, s. 561-562). Patent zostal przy-
znany 31 marca 1981 r.

Z kolei 29 grudnia 1992 r. do Urzedu Patentowego
Rzeczypospolitej Polskiej wplynelo zgtoszenie w spra-
wie udzielenia patentu na szczep Tolypocladium ujaw-
niony przez odpowiedni depozyt, zarejestrowane pod
numerem 309613. Urzad odmoéwil ochrony patentowej,
wskazujgc m.in. ze szczep Tolypocladium wyizolowano
z probki gleby pochodzacej z Rosji, z okolic Moskwy,
stanowi on wiec zjawisko obiektywnie istniejace w ota-
czajacej czlowieka przyrodzie, jest odkryciem wzboga-
cajacym wiedze, a nie wynalazkiem. W sprawie tej zgta-
szajacy zrezygnowal z zastrzezen dotyczacych nowego
mikroorganizmu. Patent uzyskal tylko na sposob wy-
twarzania cyklosporyny A z wykorzystaniem ujawnio-
nego szczepu (Witek, 2003, s. 67).

W sprawie P. 306805 Urzad Patentowy Rzeczypo-
spolitej Polskiej odmoéwit ochrony patentowej na nowa
odmiane¢ pieczarki, argumentujac, ze nowa odmiana
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pieczarki stanowi nowg odmiane roéliny. Zgtaszajacy
wniost odwolanie od tej decyzji, wskazujagc w nim, ze
grzyby to nie rodliny. Pomimo skierowania sprawy do
ponownego rozpatrzenia Komisja uchylifa si¢ od zajecia
stanowiska w tej kwestii.

W tym miejscu trzeba jednak podkresli¢, ze sukce-
sywnie dokonywane zmiany w ustawodawstwie zaréwno
krajowym, jak i europejskim zmienily ocene przestanek
patentowalno$ci rozwigzan z zakresu biotechnologii (np.
nowelizacjg z 6 czerwca 2002 r. (Dz. U. 2002 Nr 108, poz.
945) do ustawy z 30 czerwca 2000 r. prawo wlasnosci prze-
mystowej (tj. Dz. U. 2001 Nr 49, poz. 508 ze zm.) dodano
nowy rozdzial pt. ,,Przepisy szczegdlne dotyczace wy-
nalazkéw biotechnologicznych”). Jako przyklad mozna
wskaza¢ dodanie do ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Pra-
wo wlasnosci przemystowej regulacji wynalazku biotech-
nologicznego czy tez wprowadzenia odrebnej komplek-
sowej regulacji podejmujacej ochrone prawng odmian
roélin (Ustawa z 23 czerwca 2003 r. o ochronie prawnej
odmian roélin, t.j. Dz. U. 2003 Nr 137, poz. 1300 ze zm.).

Jednym z najnowszych osiggnie¢ w zakresie bio-
technologii jest mozliwo$¢ sterowania komérkami ma-
cierzystymi za pomocg magnesu. Badacze z Emory and
Georgia Tech zaladowali mesenchymalne komérki ma-
cierzyste (MSC) PEGylowanymi nanoczastkami tlenku
zelaza, a nastepnie badali ich zachowanie w warun-
kach in vivo: przykladajac pole magnetyczne do ogona
szczura, spowodowali nagromadzenie si¢ MSC w tym
obszarze. Wykazano, ze magnetyczne nanoczastki moga
pomagaé w odpowiednim rozlokowaniu MSC do miejsc
wymagajacych natychmiastowej regeneracji np. przy za-
wale mies$nia sercowego’. Nie slabnie jednak dyskusja
dotyczaca kwestii patentowania komérek macierzystych,
a zwlaszcza w zakresie komorek pluripotentnych specy-
ficznych ze wzgledu na swoje pochodzenie jako komé-
rek, ktore sa embrionalnymi komérkami macierzystymi
pochodzacymi z najwczedniejszego stadium rozwoju za-
rodka, czyli blastocysty (Bishop i in., 2002, s. 424-429).

ZNACZENIE OCHRONY DLA ROZWOJU
I TRANSFERU TECHNOLOGII

Kluczowe znaczenie dla rozwoju i transferu technolo-
gii ma wlasciwa ochrona. Patent uwazany jest za po-
wszechng i podstawowg forme ochrony débr z zakresu

* https://biotechnologia.pl/biotechnologia/artykuly/
bionanotechnologia-wielkie-osiagniecia-w-nano-wymiarze,13436

wlasnosci intelektualnej. Ochrona patentowa oznacza
nabycie prawa do wyltacznego korzystania z wynalazku
w sposob zarobkowy lub zawodowy na terytorium kraju,
w ktérym uzyskano uprawnienia. Przedmiotowe granice
patentu wyznaczane sg poprzez zastrzezenia patentowe,
ujete w opisie patentowym wynalazku. Czas trwania
ochrony wynosi 20 lat od daty dokonania zgloszenia
w urzedzie patentowym.

Prawo wynalazcy do ochrony patentowej, cho¢ niejed-
noglosnie, opisywane jest za pomoca czterech stanowisk
(zob. szerzej: Machlup, 1958). Pierwsze zaklada, ze kazdy
czlowiek jest naturalnym wiascicielem swoich pomystéw.
Samowolne przywlaszczanie sobie pomystéw nalezacych
do kogo$ innego mozna uzna¢ za kradziez i tym samym
poszkodowany uzyskuje prawo domagania sie ochrony
nie tylko cywilnoprawnej, ale i karnoprawnej. Marginal-
nie trzeba zaznaczy¢, ze przepisy krajowe regulujace wla-
snos¢ przemystowa nie réznicujg wynalazkéw ze wzgledu
na dziedziny, z jakich pochodzg i opieraja si¢ na takiych
samych zasadach odpowiedzialnosci karnej. Wobec tego
ochrona wynalazkéw biotechnologicznych jest tozsama
z ochrong rozwigzan z innych dziedzin nauki i techniki.
Znamiona przedmiotowe i podmiotowe czynu zabronio-
nego naruszajacego takie prawa podlegaja jednakowe;j
ocenie i wyktadni, co w przypadku wszystkich innych
przestepstw (Pietrzak i Wszolek, 2017, s. 213).

Wedlug drugiej teorii poprzez ochrone patentows
wynalazca uzyskuje pozycje monopolowsg na rynku. Po-
zycja ta zaklada, ze w imie sprawiedliwos$ci spotecznej
kazdemu nalezy si¢ zaptata za wykonane ustugi i to pro-
porcjonalna do korzysci, jakie uzyskato spoteczenstwa
dzigki takiej ustudze. Adekwatnym sposobem zados$¢-
uczynienia spotecznego jest przyznanie tworcy rozwig-
zania czasowego monopolu w formie wylacznych praw
do wynalazku (Karbowski, 2017, s. 84 wraz ze wskazang
tam literaturg).

Kolejne stanowisko wynika z potrzeby stalego rozwo-
ju gospodarczego jako zjawiska spolecznie pozadanego.
Postep gospodarczy ma by¢ napedzany przez wynalazki
oraz ich przemystowe zastosowania. Dla prawidtowego
rozwoju takiego procesu konieczne jest zagwarantowa-
nie wymiernych korzysci tzw. zyskéw nadzwyczajnych
zardbwno wynalazcom, jak i inwestorom. Najefektyw-
niejszym sposobem zapewnienia przez spoleczenstwo
wlasciwego systemu bodzcow ekonomicznych dla obu
grup byloby przyznawanie im czasowego monopolu
w formie wylacznych praw do wynalazku (Karbowski,
2017, s. 84 wraz ze wskazang tam literaturg).
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Inne ujecie oparte jest na zaplacie za ujawnienie
tajemnicy. Pomiedzy twdrcg rozwigzania a spoteczen-
stwem dochodzi wéwczas do transakcji biznesowej,
w ramach ktorej twdrca informuje spoteczenstwo o efek-
tach swojej pracy, a w zamian uzyskuje czasowg ochrone
w zakresie ich wykorzystania. Z jednej strony poprzez
rozpowszechnianie nowych technologii taka transakcja
wspiera postep gospodarczy, a z drugiej ma przeciwdzia-
ta¢ utracie tajemnic technologicznych spowodowanych
np. $miercig wynalazcy. Spoleczenstwo powinno wiec
zaproponowa¢ wynalazcy odpowiednig cen¢ za ujaw-
nienie posiadanej tajemnicy. Wymierng korzy$¢ moze
stanowi¢ udzielenie wynalazcy patentu na jego rozwia-
zanie w zamian za upublicznienie wynalazku (Karbow-
ski, 2017, s. 84 wraz ze wskazang tam literaturg).

Jednym z podstawowych celéw ochrony wynalazku
w ujeciu gospodarczym jest wiec zapewnienie mono-
polistycznej pozycji na rynku. Niemniej ta wylaczno$¢
uzytkowania wynalazku ogranicza si¢ do sfery zarobko-
wej i zawodowej. Poza jej zakresem pozostaje korzysta-
nie z wynalazku do uzytku osobistego czy zastosowanie
go w celach pozazawodowych, ktdre nie jest nastawione
na wymierne korzysci majatkowe. Korzystanie zarobko-
we oznacza tu uzytek na potrzeby gospodarcze i nie za-
wsze polega na bezposrednim zarobku. Wazne jest, aby
dla uzytkownika pozostawalo ono w zwigzku z dziatal-
noscig o charakterze gospodarczym, czyli mialo walor
ekonomiczny. Faktyczny zysk w procesie korzystania nie
ma znaczenia. Z kolei poprzez dziatalno$¢ zawodows
nalezy rozumie¢ podejmowanie czynnosci profesjonal-
nych majacych zwiazek z praca i to zaréwno w ramach
tzw. wolnych zawoddéw, z tym zastrzezeniem, ze taka
nalezy uzna¢ jednocze$nie za dzialalnos¢ gospodarcza,
a wiec zarobkowas, jak i w ramach pracy najemnej (Ko-
stanski, 2014).

Zabezpieczenie mozliwosci pozyskiwania korzy-
$ci materialnych z wytworzonych rozwigzan powinny
dawa¢ wlasciwe rozwigzania prawne. Przepisy ksztal-
tujagce ochron¢ patentowg zawarte sg w wielu aktach
prawnych. Europejskie prawo patentowe wspoltworza
konwencje miedzynarodowe. Zostalo ono uksztaltowa-
ne odmiennie niz inne dziedziny europejskiego prawa
gospodarczego, ktore powstaje w wyniku wydawania
odpowiednich dyrektyw przez Rad¢ czy Komisje Euro-
pejska. Prawo patentowe jest tworzone poprzez zawie-
ranie wielostronnych konwencji miedzynarodowych.
W5rdd nich trzeba wymieni¢ m.in. Konwencje paryska
z 20 marca 1883 r. (zmieniona w Brukseli 14 grudnia
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1900 r., w Waszyngtonie 2 czerwca 1911 r., w Hadze 6 li-
stopada 1925 r., w Londynie 2 czerwca 1934 r., w Li-
zbonie 31 pazdziernika 1958 r. i w Sztokholmie 14 lip-
ca 1967 r. — Akt sztokholmski z 14 lipca 1967 r., Dz. U.
1975 Nr 9, poz. 51) czy konwencje sporzadzong w Mo-
nachium 5 pazdziernika 1973 r. o udzielaniu patentéw
europejskich (zmieniona aktem zmieniajacym artykut
63 Konwencji z 17 grudnia 1991 r. i decyzjami Rady
Administracyjnej Europejskiej Organizacji Patentowej
z 21 grudnia 1978 r., 13 grudnia 1994 r., 20 pazdzier-
nika 1995 r., 5 grudnia 1996 r. oraz 10 grudnia 1998 r.,
wraz z Protokolami stanowigcymi jej integralng cze$¢,
Dz. U. 2004 Nr 79, poz. 737; Akt z dnia 29 listopada 2000
r. rewidujacy Konwencje¢ o udzielaniu patentéw europej-
skich, sporzadzona w Monachium 5 pazdziernika 1973
r., Dz. U. 2007 Nr 236, poz. 1736, zwana dalej konwen-
cja monachijska), a w jej zakresie ochrona wynalazkéw
biotechnologicznych zastala zawarta w regulaminie wy-
konawczym. W Porozumieniu w sprawie Handlowych
Aspektéw Praw Wlasnosci Intelektualnej (znane jako
TRIPS, Obwieszczenie Ministra Spraw Zagranicznych
z 12 lutego 1996 r. w sprawie publikacji zalacznikow
do Porozumienia ustanawiajacego Swiatowa Organi-
zacje Handlu (WTO), Dz. U. 1996 r. Nr 32, poz. 143),
potwierdzono natomiast mozliwo$¢ udzielania ochrony
patentowej na mikroorganizmy i procesy mikrobiolo-
giczne. W aktach prawnych podejmujacych tematy-
ke patentowania powszechnie stosuje sie wylaczenia
w zakresie mozliwoéci uzyskania ochrony patentowej
m.in. ze wzgleddw moralnych, zachowania porzadku
publicznego czy dobrych obyczajow. Ich doprecyzowa-
nie znajduje si¢ w wielu aktach prawnych, np. w Kar-
cie praw podstawowych Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE
2016 C 202), Konwencji Rady Europy o ochronie praw
cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan
biologii i medycyny (CETS No. 164) oraz w protokotach
dodatkowych m.in. o zakazie klonowania istot ludzkich,
transplantacji organéw i tkanek pochodzenia ludzkiego.

Rozwdj systemu ochrony rozwigzan z zakresu bio-
technologii w Polsce zapoczatkowany zostal w 1992 r.
poprzez znowelizowanie 6wczesnej ustawy o wynalaz-
czoéci z 1972 r. Nowela uchylita zakaz patentowania
zwigzkéw chemicznych, $rodkéw farmaceutycznych
i spozywczych. Tym samym data mozliwo$¢ patentowa-
nia mikroorganizméw. W $wietle prawa patentowego
za mikroorganizmy uwaza si¢ organizmy komodrkowe,
takie jak bakterie, komodrki rodlinne i zwierzece, grzy-
by (w tym drozdze), glony, pierwotniaki, hybrydoma,
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organizmy nietkankowe majace zdolnos¢ do samopo-
wielania si¢ w organizmach zywych, m.in. wirusy, pla-
zmidy oraz fagi (Sowa-Lewandowska, 2019).

Aktualnie krajowe przepisy prawa patentowego znaj-
duja sie w ustawie z 30 czerwca 2000 r. Prawo wlasnosci
przemystowej (Dz. U. 2001 Nr 49, poz. 508, zwane dalej
pwp). Wspdlne zasady zdolnosci patentowej zostaly za-
warte w ustawie od art. 24 do art. 29. Pelne usankcjono-
wanie ochrony patentowej rozwigzan z zakresu biotech-
nologii nastgpilo z chwilg transpozycji unijnej dyrektywy
98/44/WE z 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej
wynalazkéw  biotechnologicznych  (Dz.U.UE.L.1998
Nr 213, poz. 13). Dostosowujac przepisy krajowe do
regulacji europejskich, prawo wlasnosci przemystowej
zostalo uzupelniony o rozdzial 9 zawierajacy przepisy
szczegdlne dotyczace wynalazkéw biotechnologicznych.
Materia ta uregulowana jest w artykutach od 93" do 93”.
Przepisy wykonawcze znajduja si¢ tez w kilku rozporza-
dzeniach, wéréd ktdrych trzeba wymieni¢ rozporzadze-
nie Prezesa Rady Ministréw z 28 pazdziernika 2016 r.
w sprawie dokonywania zgloszen wynalazkéw, produk-
tow leczniczych, produktéw ochrony roélin, wzordéw
uzytkowych, wzoréw przemystowych, znakéw towa-
rowych, oznaczen geograficznych i topografii ukladow
scalonych oraz prowadzenia korespondencji w postaci
elektronicznej (Dz. U. poz. 1805).

DYSKUSJA

Rozwigzania z zakresu biotechnologii podlegaja takim
samym wymaganiom wzgledem patentowalnosci jak
rozwigzania z innych dziedzin nauki i techniki. Kryte-
ria patentowalnos$ci kazdego wynalazku zostaly zawarte
w art. 24 pwp. W $wietle art. 24 pwp patenty s3 udziela-
ne - bez wzgledu na dziedzine techniki — na wynalaz-
ki nowe, posiadajace poziom wynalazczy i nadajgce sie
do przemystowego stosowania. Regulacja krajowa ko-
responduje z art. 52 konwencji monachijskiej, zgodnie
z ktdrg patenty europejskie udzielane s3 na wynalazki
nadajace si¢ do przemystowego stosowania, sa nowe
i posiadajg poziom wynalazczy.

Krajowe i europejskie orzecznictwo niejednokrotnie
podejmuje analize kryteriow patentowalno$ci wynalaz-
kéw. Jako przyktad mozna tu podaé wyrok z 15 czerw-
ca 2016 r. Naczelny Sad Administracyjny w Warszawie
wskazal, ze ,,podanie wynalazku do wiadomosci ozna-
czonego (zamknietego) kregu osdb, zwlaszcza zwigza-
nych obowigzkiem zachowania tajemnicy stuzbowej,
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nie jest uwazane za udostepnienie wynalazku publiczno-
$ci. Rdwniez ograniczenie tego kregu do pracownikow
przedsiebiorstwa produkcyjnego nie spetnia omawia-
nej przestanki — nawet przy uwzglednieniu mozliwosci
przekazania przez nich wiadomoéci innym osobom.
Zatem to, czy informacje o wynalazku przekazano tyl-
ko pojedynczym osobom, czy waskiemu kregowi oséb
wraz z zobowigzaniem do zachowania ich w poufnoéci,
czy tez bez takiego zobowigzania, nie prowadzi do utraty
nowosci przez wynalazek, jezeli nie zostanie on udostep-
niony do wiadomoéci powszechnej w rozumieniu art. 25
ust. 2 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasno-
$ci przemystowej (t.j. Dz.U. 22003 r. Nr 119, poz. 1117 ze
zm.). Ujawnienie wynalazku nastepuje bowiem wtedy,
gdy z wynalazkiem mogl (cho¢ niekoniecznie musial)
zapozna¢ si¢ nieoznaczony krag osob’(GSK 2854/14,
Legalis nr 1537336).

W wyroku z 30 marca 2009 r. Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie stwierdzil, ze ,,z uwa-
gi na ograniczenie powszechnej swobody korzystania
z ujawnionego rozwigzania technicznego, co jest isto-
ta przyznanego patentem prawa wylacznego podmio-
towego, patent powinien by¢ udzielony tylko na takie
rozwigzanie techniczne, ktdre reprezentuje kwalifiko-
wany poziom wynalazczy. Nie oznacza to jednakze, iz
przedmiotem patentu moga by¢ tylko wynalazki epoko-
we, rewolucjonizujace technike. Wystarczajace jest, aby
wynalazek byt czyms wiecej niz rutynowg tylko wiedza
mechanika lub inzyniera” (IV SA/Wa 1837/08, Legalis
nr 237542). Z kolei w wyroku z 19 lutego 2009 r. wska-
zano, ze ,,technika to ogét metod i sposobdéw oddziaty-
wania na materi¢ — nieozywiong i ozywiong - stuzacych
zaspakajaniu potrzeb czlowieka. Rozwigzanie ma wiec
charakter techniczny, jezeli okresla sposob wykorzysta-
nia materii przez czlowieka (oddzialywanie czlowieka
na materie). Od wynalazku wymaga sie mozliwosci po-
wtarzalnej jego realizacji wedlug wszystkich, okreslo-
nych jednoznacznie pod wzgledem technicznym, cech
znamiennych”(IV SA/Wa 2241/08, Legalis nr 177137).

Zgodnie z art. 93' pwp przez wynalazek biotech-
nologiczny nalezy rozumie¢ wynalazek dotyczacy wy-
tworu sktadajacego sie z materialu biologicznego lub
zawierajacego taki material albo sposobu, za pomocg
ktérego material biologiczny jest wytwarzany, przetwa-
rzany lub wykorzystywany. Pod pojeciem materialu ro-
zumie si¢ material zawierajacy informacje¢ genetyczng
i zdolny do samoreprodukcji albo nadajacy si¢ do re-
produkcji w systemie biologicznym. Natomiast sposob
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mikrobiologiczny oznacza sposéb, w ktérym bierze
udzial lub ktéry zostal dokonany na materiale mikro-
biologicznym albo wynikiem ktdrego jest ten materiat.

Z kolei w $wietle art. 93> pwp za wynalazki biotechno-
logiczne, na ktére moga zosta¢ udzielone patenty, uwaza
sie w szczegolnosci wynalazki stanowigce material bio-
logiczny, ktory jest wyizolowany ze swojego naturalne-
go $rodowiska lub wytworzony sposobem technicznym,
nawet jezeli poprzednio wystepowal w naturze. Patent
mozna uzyskaé réwniez na wynalazki biotechnologicz-
ne stanowigce element wyizolowany z ciala ludzkiego
lub w inny sposéb wytworzony sposobem technicznym,
wlacznie z sekwencjg lub czesciowy sekwencja genu, na-
wet jezeli budowa tego elementu jest identyczna z budowsg
elementu naturalnego oraz dotyczace roslin lub zwierzat,
jezeli mozliwosci techniczne stosowania wynalazku nie
ograniczajg si¢ do szczegolnej odmiany roélin lub rasy
zwierzat. Sporzadzajac zgloszenie wynalazku dotyczace-
go sekwencji lub czesciowej sekwencji genu, w jego opisie
ujawnia si¢ przemyslowe zastosowanie sekwencji, a w nie-
zaleznym zastrzezeniu patentowym wskazuje sie ponad-
to funkgje, jaka ta sekwencja spelnia. W celu spelnienia
kryterium przemystowego zastosowania w przypadku
wykorzystania sekwencji lub czesciowej sekwencji genu
do produkc;ji biatka lub czesci biatka, w opisie wynalazku
okresla sie, jakie biatko lub jaka jego cze$¢ s3 wytwarzane
ijaka spelniajg funkcje. Jezeli zgloszenie wynalazku doty-
czacego sekwencji lub czesciowej sekwencji genu ujawnia
sekwencje nukleotyddéw lub aminokwaséw, zglaszajacy
przesyla wykaz sekwencji w postaci elektroniczne;j.

Ustawodawca oznaczyl takze, jakie rozwigzania z za-
kresu biotechnologii nie beds stanowily wynalazkow.
Wiréd wytaczen znajduje si¢ ciato ludzkie i to w réznych
jego stadiach formowania si¢ i rozwoju oraz zwykle od-
krycia jednego z jego elementéw, wigcznie z sekwencja
lub czg¢$ciowa sekwencja genu. Natomiast za wynalazki
biotechnologiczne, ktérych wykorzystywanie byloby
sprzeczne z porzadkiem publicznym, dobrymi obycza-
jami lub moralnoscig publiczng, uwaza si¢ w szczegdl-
noéci: sposoby klonowania ludzi, sposoby modyfikacji
tozsamos$ci genetycznej linii zarodkowej czlowieka,
stosowanie embrionéw ludzkich do celéw przemysto-
wych lub handlowych, sposoby modyfikacji tozsamosci
genetycznej zwierzat, ktére moga powodowac u nich
cierpienie, nie przynoszac zadnych istotnych korzysci
medycznych dla cztowieka lub zwierzecia, oraz zwierze-
ta bedace wynikiem zastosowania takich sposobdw (por.
art. 93° pwp).

W doktrynie wyrazono tez poglad, zgodnie z ktd-
rym ustawowa odmowa ochrony patentowej dziataniom
powszechnie uznawanym za moralnie niedopuszczalne
i nieetyczne nie stanowi zakazu ich dokonywania (por.
art. 93° pwp). Tym samym prowadzenie badan w zakre-
sie rozwigzan poddanych ustawowym wylaczeniem nie
powinno by¢ odbierane jako prowadzenie dziatalnosci
nielegalnej czy zagrozonej odpowiedzialnoécig karna.
Celem ustawy nie jest bowiem ograniczanie wdrozen
natury biotechnologicznej. To wyniki dlugoletnich ba-
dan doprowadzily do sukcesywnego wprowadzania
do obrotu gospodarczego kompleksowych rozwigzan
biotechnologicznych.

Trzeba zaznaczy¢, ze czesta przyczyne odmowy
udzielenia ochrony patentowej na rozwigzana z zakre-
su biotechnologii stanowi brak spelnienia przestanki
nowosci zglaszanego wynalazku. Tym samym publika-
cja sprzed daty zgloszenia wynalazku do opatentowa-
nia zawierajgca informacje o istocie rozwigzania moze
uniemozliwi¢ uzyskanie ochrony patentowej. Innym
powodem moze by¢ nieprecyzyjne ujawnienie danego
rozwigzania oraz sformulowanie zastrzezen patento-
wych w opisie wynalazku. Ponadto zgloszenia z tej dzie-
dziny niejednokrotnie obejmuja rozmaite rozwigzania
formulowane w postaci wielu zastrzezen niezaleznych.
Pozostawienie ich w ramach jednego zgloszenia wobec
spelnienia wymogu jednolitosci bedzie mozliwe wow-
czas, gdy wyraznie stanowig wyraznie jeden pomyst wy-
nalazczy (Puslecki, 2011, s. 311).

WNIOSKI

Przedstawione uwagi wykazuja, ze staly postep rozwia-
zan z zakresu biotechnologii powoduje, iz zagadnienia
prawne ich ochrony i obrotu staja si¢ bardziej zlozone.
Terminologia z zakresu biotechnologii i specyfika jej
przedmiotu, czyli materia ozywiona niewatpliwie, poza
problemami natury prawnej, generuja kontrowersje
moralne, etyczne i spoteczne. Tym samym dyskusja nad
patentowaniem doébr niematerialnych z tej dziedziny
pozostaje otwarta. Pozytywnym zjawiskiem jest fakt, ze
jej granice rozszerzajg si¢ na coraz to nowe rozwigzania
poddawane ochronie patentowej. Zmierza ona w kie-
runku ,,ochrony wszystkiego, co czlowiek stworzy! pod
stoncem”. Nie mniejsze znaczenie majg silne argumen-
ty natury ekonomicznej. Obrét gospodarczy wymaga
zapewnienia skutecznych §rodkéw ochrony dziatan in-
nowacyjnych. Jak dotychczas ochrona patentowa, cho¢
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niedoskonata, stanowi najpowszechniejszy sposob za-
réwno okreslenia praw wlasnosci do danego rozwigza-
nia, jak i jego wytacznego wprowadzenia do produkgji.
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LEGAL AND ECONOMIC ASPECTS OF PATENT PROTECTION TO BIOTECHNOLOGY
INVENTIONS

Abstract. The article deals with selected legal and economic aspects of patent protection to biotechnology
inventions. The debate over the patentability of biotechnology solutions is currently the subject of interna-
tional interest. It concerns the essence of the invention, the interpretation of the prerequisites of patentability
and the criteria for assessing inventions in the aspect of socially accepted principles and values and its eco-
nomic use. Thus, the paper presents the specific nature of biotechnological inventions and the complexity
of their protection on the legal level and its significance in contemporary business transactions. Due to the
problems associated with the identification of the subject of this protection, it was necessary to analyze both
the origin of patent protection and modern solutions in the area of patentability. The author includes in the
article selected judicial rulings in order to enhance its practical dimension.
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