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W POLSCE | W EUROPIE

WSTEP

Rozwoj cywilizacji technicznej polega na ciagtym tworzeniu nowych, zaska-
kujacych rozwigzan, zwanych wynalazkami. Coraz czgsciej stanowia one wazny
element gry rynkowej umozliwiajacy osiagnigcie przewagi nad konkurencja. W
oparciu o system ochrony patentowej, w zamian za publiczne ujawnienie istoty
wynalazku, polegajace na opublikowaniu jego opisu, pafnstwo gwarantuje tworcy
ograniczone czasowo, zwykle do dwudziestu latawo wytacznego korzystania z
wynalazku w sposob zarobkowy lub zawodowy na calym obszarze panstwa (patrz
tabela 1). Udzielaniem takiego prawa wylacznego, czyli patentu, oraz publikowa-
niem opisow zgtaszanych do ochrony wynalazkow, zajmujg si¢ powolane do tego
celu urzedy patentowe. Zajmuja si¢ one rowniez badaniem tzw. zdolnosci patento-
wej, bowiem z przywileju ochrony patentowej moga korzysta¢ jedynie rozwiaza-
nia techniczne uznane za nowe, majace poziom wynalazczy (nieoczywiste) i nada-
jace si¢ do przemystowego wykorzystania. Zostanie przedstawione, w jaki sposob
zdolnos¢ patentowa wynalazkow biotechnologicznych oceniana jest przez Urzad
Patentowy Rzeczpospolitej Polskiej (UP RP) udzielajacy patentow w oparciu o
ustawe z dnia 30 czerwca 2000 r. ,,Prawo wlasnosci przemystowej” (p.w.p) (Dz.U.
nr 49 z 2001 r., poz. 508) oraz Europejski Urzad Patentowy (EPO) dzialajacy w
oparciu o ,,Konwencje o udzielaniu patentow europejskich” (EPC) zwana tez ,,Kon-
wencjg monachijskg” (aktualny tekst konwencji jest dostgpny na stronie EPO http:/
/www.european-patent-office.org/). Omawiajac polskie przepisy, uwzgledniono
nowelizacj¢ p.w.p. z dnia 6 czerwca 2002 (Dz.U.nr 108 z 2002 ., poz. 945), ktora

* Biotechnolog, rzecznik patentowy, ,, Witek, Twardowska, Sniezko” Sp.p., Warszawa.



Zdolno$¢ patentowa wynalazkéw biotechnologicznych w Polsce i w Europie 57

weszta w zycie 18 pazdziernika 2002 r. wprowadzajac szczegOtowe przepisy doty-
czace wynalazkéw biotechnologicznych. Nowelizacja ta bedaca przejawem po-
stepujacej harmonizacji prawa polskiego z prawem unijnym stanowi implementa-
cje Dyrektywy nr 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 czerwca 1998 1.
o ochronie prawnej wynalazkow biotechnologiczych. Wigkszos¢ przyktadow
polskich dotyczy spraw prowadzonych bezposrednio przez autora, natomiast przy-
ktady praktyki EPO zaczerpnigto z opublikowanych orzeczen Komisji Odwolaw-
czej przy EPO, udostgpnianych na stronie internetowej EPO.

Tabela 1. Dénicja wynalazku nadajacego si¢ do opatentowania. Polska ustawa ,,Prawo
wtasnos$ci przemystowe;j” (p.w.p.) oraz ,,Konwencja o udzielaniu patentow europejskich”
(EPC) podaja tozsame definicje wynalazku majacego zdolno$¢ patentowa

Art. 24 p.w.p.

Patenty s udzielane na wynalazki ktoére sa nowe, posiadaja poziom
wynalazczy i nadajsi¢ do przemystowego stosowania, bez wzgledu na
dziedzirg techniki.

Art. 52.1 EPC

Patenty europejskie udziela sia wynalazki, ktore nadaja si¢ do prze-
mysowego stosowania, sa nowe i posiadaja poziom wynalazczy.

1. POZYTYWNE PRZESEANKI ZDOLNOSCI PATENTOWEI.

Najpierw omdwiona zostanie interpretacja kryteridw, ktorych speknienie jest
warunkiem koniecznym do uzyskania patentu na zglaszany do ochrony wynala-
zek. Wymogami takimi sa: nowos¢, poziom wynalazczy i charakter techniczny
ujawnianego w Zgszeniu rozwiazania.

1.1. NOWOSC

Pojecie nowosci jest definiowane w prawie patentowym poprzez odniesienie
si¢ do stanu techniki, czyli wszystkich informacji dotyczacych okreslonej dziedzi-
ny dostepnych na §wiecie w chwili ztozenia zgloszenia patentowego. Wynalazek
uwaza si¢ za nowy, jezeli nie jest on czgscig stanu techniki, tzn. jezeli przed data,
wedtug ktorej oznacza si¢ pierwszenstwo do uzyskania patentu (tzw. data pierw-
szenstwa), nie zostat udostgpniony do wiadomosci powszechnej w sposdb ujaw-
niajacy znawcy danej dziedziny techniki dostateczne dane do jego stosowania.
Urzad patentowy rozpoczyna badanie nowosci od zgromadzenia publikacji sta-
nowigcych stan techniki. Najczesciej sg to publikacje zgloszen patentowych oraz
artykuty wydrukowane w prasie naukowej dotyzace rozwiazan technicznych spo-
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krewnionych tematycznie ze zgloszonym wynalazkiem. Nastgpnie, poszczegdlne
rozwigzania znane ze stanu techniki porownuje si¢ z przedmiotem badanego zgto-
szenia, W kolejnym etapie ocenia si¢, czy stwierdzone rdznice sg istotne dla spe-
cjalisty. Gdy odpowiedz na tak postawione pytanie jest pozytywna, przedmiot zgto-
szenia mozna uznac¢ za nowy. W przypadku oceny domniemanych ujawnien szko-
dzacych nowosci uwzglednia si¢ rowniez inne okolicznosci, takie jak:

* rzeczywista datajawnienia (nie zawsze rzeczywista data powszechnej do-
stepnosci jest oficjalnie podawang data wydania publikacji);

* ograniczenie dost¢gpu do informacji (przeciwstawiony dokument powinien
by¢ powszechnie dostepny, zatem nowosci nie szkodzi istnienie wezesniej-
szego dokumentu ujawnionego tylko ograniczonej liczby 0s6b zobowiaza-
nych do zachowania tajnos$ci; konwencja monachijska wprowadza dodatko-
we regulacje korzystne dla zgltaszajacych, dotyczace wynalazkow tajnych,
mianowicie zgodnie z art. 55 EPC nie jest uwzglgdniane ujawnienie, ktore
nastapito nie wezesniej niz 6 miesigcy przed data zgtoszenia i spowdbwane
byto oczywistym naduzyciem w stosunku do zglaszajacego);

* forma ujawnienia (w przypadku ujawnien pisemnych dokonywana jest oce-
na calo$ciowa tresci ujawnienia, uwzgledniajaca oczywiste ekwiwalenty
dostepne fachowcom lub bledy zawarte w ujawnieniu mogace znieksztatcic
przekaz; w przypadku ujawnien ustnych (np. wyktad) uwzgledniana jest osoba
odbiorcy i jego mozliwosci percepcji; wyjatkowo za nie szkodzace nowosci
uznaje si¢ zaprezentowanie wynalazku na niektérych wystawach, ktérych
list¢ ustala urzad patentowy).

1.1.1. PRZYKLADY

Ponizej przedstawiono przyktady pochodzace z orzeczen Komisji Odwotaw-
czej przy EPO dotyczace nowosci. Podane numery decyzji pomagaja w odnalezie-
niu catego orzeczenia np. w bazie komputerowej udostgpnianej na stronie interne-
towej EPO.

T 886/91
Zastrzegane rozwigzanie

Zastosowanie okreslonych sekwencji DNA, pochodzacych z genomu HBV
podtyp adyw, kodujacych polipeptyd antygenu HBV; polipeptyd o okreslonej se-
kwencji aminokwasowej lub jego fragmenty warunkujacy antygenowos¢ HbsAg

Stan techniki
Sklonowanie i analiza strukturalna genomu HBV podtypow ady i adw. Zlokali-
zowanie genu HbsAg, jego sekwencja nukleotydowa i przewidywana sekwencja
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amindkwasowa. Sklonowanie i ekspresja z uzyciem fragmentdow DNA z HBV
podtypu adyw. Nie ujawniono ostatecznych sekwencji.

Decyzja Komisji Odwolawczej

Zaden ze znanych dokumentéw nie ujawnia sekwencji lub jej fragmentéw iden-
tycznych z zastrzeganymi. Niewielkie 6znice w sekwencji sa wystarczajace, aby
zachowadé nowos¢. Argument, ze rozwigzanie nie jest nowe, poniewaz znane se-
kwencje zawieraja odcinki identyczne z zastrzeganymi sekwencjami zostal odrzu-
cony, poniewaz zaden z cytowanych dokumentéw nie ujawnia, ani nie sugeruje
poszczegalych fragmentéw traktowanych jako odrgbne przedmioty. Pomimo ze
zastrzegane sekwencje byty prawdopodobnie zawarte wsrod znanych fragmentow
HBYV podtypu adyw, nie zostaly one jednak zidentyfikowane i nie ujawniono ich
struktury pierwszafedowej. Informacje ze stanu techniki nie szkodza nowosci
zastrzeganego rozwigzania.

1.1.2. PRAWO DO PIERWSZENSTWA

W przypadku zgloszen tego samego wynalazku dokonywanych za granica, w
oparciu o Konwencj¢ paryska, zglaszajacemu przysluguje prawo do pierwszen-
stwa, czyli prawo do ztozenia w urz¢dzie patentowym panstwa nalezacego do kon-
wencji (réwniez EPO) zgloszenia pozniejszego, ktoremu nadana zostanie data zgto-
szenia pierwotnego ztozonego w kraju pochodzenia, tj. data pierwszenstwa. Z pra-
wa do pierwszenstwa mozna skorzysta¢ przed uptynigciem roku od daty pierw-
szefistwa.

Prawo do pierwszenstwa moze by¢ przyznane, gdy zgloszenie uprzednie doty-
czy tego samego wynalazku (art. 87(1) EPC). W przypadku, gdy korzysta si¢ z
prawa do kilku pierwszenstw, prawo do pierwszenstwa obejmuje tylko te elemen-
ty, ktore sq zawarte w zgtoszeniu, a ktdrego pierwszenstwo jest zastrzegane (rozne
daty pierwszenstwa dla réznych aspektow nalezacych do tego samego zgltoszenia -
> tzw. rozdziat pierwszenstw). Podczas oceny dokumentu pierwszenstwa powinna
by¢ brana pod uwage cata jego zawartos¢ (nie tylko zastrzezenia, konieczne jest
takze uwzglednienie wiedzy 1 umiejetnosci fachowca).

Ponizej przedstawiono skrotowy przeglad wybranych orzeczen Komisji Od-
wotawczej przy EPO dotyczacych uznawania prawa do pierwszenstwa.

1.1.2.1. PRZYKLADY

T 301/87
Zgloszenie EP

Zastrzezenie dotyczy funkcjonalnie istotnej cze$ci duzo dtuzszej sekwencji
DNA ,,11-206”
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Zgloszenie uprzednie
Zdeponowano rekombinowany plazmid, zawierajacy pelng sekwencje DNA
,»11-206”, nie wspominano o jej czgsciach.

Decyzja Komisji Odwolawczej
Pierwszenstwo nie moze by¢ przyznane, poniewaz zastrzegana cz¢s¢ sktadowa
nie wynika z ujawnienia pelnej sekwencji DNA ,,11-206”.

T 923/92
Zgtoszenie EP

Zastrzezenie dotyczy sposobu otrzymywania ludzkiego tkankowego aktywato-
ra plazminogenu (h-tPA), zawierajacego sekwencj¢ 527 aminokwasow przedsta-
wiong na fig.5.

Zgloszenie uprzednie

Sposob otrzymywania ludzkiego tkankowego aktywatora plazminogenu (h-tPA),
zawierajacego sekwencje 527 aminokwasdpvzedstawiona na fig. 5, ktora rozni-
fa si¢ od sekwencji przedstawionej na fig. 5 w zgloszeniu EP trzema amionokwa-
sami (za sprawg wariacji trzech nukleotydow w odpowiadajacej jej sekwencji
DNA).

Decyzja Komisji Odwolawczej

Zastrzezenia ze zgloszenia EP nie sa uprawnione do korzystania z pierwszen-
stwa, poniewaz krytyczna réznic¢ pomigdzy przedmiotami wynalazkow stanowia
podane sekwencje, a nie inne cechy definiujace zastrzegane wynalazki.

T277/95
Zgtoszenie EP

Zastrzezenie dotyczy sposobu otrzymywania w komérkach CHO, rekombino-
wanej erytropoetyny ludzkiej (hEPO) N- i O-glikozylowane;.

Zgloszenie uprzednie

Przyktad zdeponowanej linii komorek CHO wytwarzajacej biologicznie ak-
tywny hEPO, nie wspomniano o obecnosci cukréow i rodzaju glikozylacji ekspre-
sjonowanegO produktu.

Decyzja Komisji Odwolawczej

Nie mozna zaakceptowac tego, ze specyficzna glikozylacja jest ,,wrodzong”
cechg dla linii komoérek CHO ze zgtoszenia uprzedniego. Teza o ,,dziedziczeniu”
takiej cechy powinna bazowac na pewnosci, a nie na prawdopodobienstwie lub
przypuszczeniach.
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1.2. POZIOM WYNALAZCZY

W powszechnym rozumieniu wynalazek jest rozwigzaniem wyjatkowym, w
ktérym dzieki niezwyktym zdolnosciom tworcow udato si¢ osiagnac nieoczekiwa-
ny efekt. Zgodnie z prawem patentowym, te wyjatkowe cechy rewiazania stano-
wig 0 jego poziomie wynalazczym. Wynalazek uznaje si¢ za majacy poziom wy-
nalazczy, jezeli wynalazek ten nie wynika dla znawcy, w sposob oczywisty ze
stanu techniki (art. 26.1 p.w.p.), przy czym znawcg jest osoba posiadajaca prze-
cigtna wiedz¢ z danej dziedziny techniki. Maniast rozwigzanie oczywiste dla
fachowca jest efektem rutynowych dziatan, ktorych powodzenie daje si¢ przewi-
dzie¢.

»Metodyka badania zgtoszen wynalazkow i wzoréw uzytkowych” (1993) wy-
dana przez UP RP podaje, ze rozwiazanie jest nieoczywiste, jezeli spelnia chocby
jedna z nastgpujacych przestanek:

a) zaskoczenie dla znawcy z okre$lonej dziedziny techniki,

b) rozwigzanie zagadnienia bylo bezskutecznie podejmowane przez fachow-

cow,

¢) projekt zaspokaja od dawna uswiadomiona potrzebe¢ spoteczna,

d) wyrazna poprawa efektywnosci (sukces handlowy),

e) przetamanie istniejacych dotychczas uprzedzen (przesadow) technicznych,

f) szczegdlny efekt.

W praktyce EPO, podczas oceny poziomu wynalazczego rozwigzania korzysta
si¢ czgsto z podejscia ,,problem-i-rozwiazanie” (,,problem-and-solution approach”).
Przyjecie tego rozumowania pozwala jednoczesnie zbada¢ techniczny charakter
rozwiazania.

Sposbb ten polega kolejno na:

a) okresleniu ,,najblizszego stanu techniki”, tj. znanych dokumentéw, kto-
rych tres¢ jest najblizsza ujawnieniu badanego rozwigzania;

b) ustaleniu réznic pomig¢dzy ,,najblizszym stanem techniki”, a zastrzeganym
rozwigzaniem oraz nastepnie okresleniu obiektywnego problemu technicz-
negaq ktéry nalezy rozwiazac;

c) stwierdzeniu czy problem ten faktycznie tabsozwiazany przez wynala-
zek. Nastepnie ocenia si¢ poziom wynalazczy czyli bada czy zastrzegane
rozwigzanie okreslonego problemu nie mogto by¢ osiagnigte przez specjali-
st¢ jedynie w oparciu o ustalony stan techniki i 0ogolng wiedzg¢. O poziomie
wynalazczym $wiadcza nieoczekiwane/zaskakujace wyniki, istnienie ,,dtu-
gotrwatej potrzeby”, uprzedzenia techniczne, blgdne wskazowki itp.
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1.2.1. PRZYKLADY

Przyktad z praktyki EPO:

T 530/95
Zastrzegane rozwigzanie
Izolowany segment DNA, kodujacy endonukleaze¢ restrykcyjng Xmal, przy
czym ten segment DNA daje si¢ otrzyma¢ z Xanthomonas malvacaeruATCC
No. 9924
Stan techniki
A) lzolowanie endonukleazy restrykcyjnej Xmal z tego samego szczepu.
B) Ogdlna metoda klonowania gendéw kodujacych enzymy restrykcyjne tego
samego rodzaju, co Xmal. M@da opisana w tym dokumencie byta w zasa-
dzie identyczna z zastosowang w zastrzeganym rozviazaniu. Jednakze do-
kument ten opisuje liczne trudnosci, na ktore napotkano podczas proby sklo-
nowania Xmal.

Decyzja Komisji Odwolawczej

W oparciu o B fachowiec mogt wnioskowaé, ze zadanie jest trudne, a jego
wykonanie, jesli w ogdle mozliwe, bedzie zalezato od zdolnosci zaproponowania
odpowiednich modyfikacji w znanym protokole lub nawet zastosowania zupetnie
innej metody. W efekcie wynalazek uznano za nieoczywisty.

1.3.NADAWANIE SIE DO PRZEMYSELOWEGO STOSOWANIA
— CHARAKTER TECHNICZNY

Wynalazek jest uwazany za nadajacy si¢ do przemystowego stosowania, jezeli
wedtug wynalazku moze by¢ uzyskiwany wytwor lub wykorzystywany sposob, w
rozumieniu technicznym, w jakiejkolwiek dziatalnosci przemystowej, nie wyklu-
czajac rolnictwa (art. 27 p.w.p.)

Nadawanie si¢ do stosowania jest zwykle faczone z charakterem technicznym
prezentowanego rozwigzania. Mimo ze Konwencja monachijska (EPC) nie poda-
je bezposredniej definicji wynalazku, poprzestg jedynie na wskazaniu przesta-
nek zdolnosci patentowej (patrz tab. 1), to po uwzglednieniu wykluczen okresla-
nych przez art. 52.2 — 4 EPC oraz regulacji zawartych w Zasadzie 27 ,,Regulaminu
wykonawczego do EPC”, staje si¢ oczywiste, ze wynalazek mozna zdefiniowac
jako ,techniczne rozwiazanie problemu technicznego”. Rozszerzona Komisja
Odwotawcza przy EPO w orzeczeniu G 2/88 (OJ EPO 1990, 93) podaje praktycz-
ng metod¢ oceny tego kryterium:

W pewnych przypadkach potrzebn®ze by¢ rozpatrzenie i zdecydowanie
czy zastrzegany wynalazek jest odkryciem w rozumieniu art. 52(Axotnym
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krokiem w takich rozwazaniach jest konstruowanie zastrzezen w sposob de-
terminujacy jego cechy techniczne. Jesli po takim okresleniu okaze sig, ze za-
strzegany wynalazek odnosi si¢ do odkrycia lub innych wykluczonych przedmio-
tow «jako takich» (art. 52(3)), wtedy stosuje siytaczenie na mocy art. 52(2)".

Aby zbada¢ charakter techniczny wynalazku stosuje si¢ tez podejscie ,,pro-
blem-rozwiazanie”. Stwierzenie braku obiektywnego problemu technicznego,
ktérego rozwiazanie jest celem zgtoszonego do opatentowania projektu, $wiadczy
o nietechnicznym charakterze wynalazku.

Charakter techniczny faczony jest z powtarzalnoscig opisywanego rozwigza-
nia. Wymaga si¢, aby wynalazek i wszystkie jego cechy mogty by¢ odtworzone.
Laczy sig to nie tylko z istotg ujawnianego rozwigzania, ale takze samym sposo-
bem opisania wynalazku w dokumentacji zgloszeniowej. Pozadana jest dostatecz-
no$¢ ujawnienia, co oznacza, ze opis powinien ujawniac istotne cechy techniczne
rozwigzania, czyli takie, ktore sa niezbedne do realizacji projektu przez specjaliste
w catlym obszarze zastrzeganej ochrony. Istota wynalazku powinna by¢ opisana
cechami technicznymi, takimi jak budowa chemiczna zastrzeganego produktu, czy
parametry techniczne opisywanego sposobu. Powszechnie obowiazujacy jest wy-
modg ujawnienia w opisie sekwencji zastrzeganego biatka czy polipeptydu, badz
tez, w przypadku patentow dotyczacych mikroorganizmow, zlozenia depozy-
tu.

1.4. WYNALAZKI BIOTECHNOLOGICZNE

Nowelizacja z dnia 6 czerwca 2002 (Dz.U. nr 108 z 2002 r., poz. 945) dodaje
do ustawy p.w.p. nowy rozdzial 9, zatytulowany ,,Przepisy szczegdlne dotyczace
wynalazkow biotechnologicznych”. Otwiera go art. 931, ktory definije pojecie
wynalazku biotechnologicznego, materiatu biologicznego i sposobu mikrobiolo-
gicznego. Zgodnie z art. 83

»llekro¢ w rozdziale jest mowa o:

1) wynalazku biotechnologicznym — rozumie si¢ przez to wynalazek w rozu-
mieniu art. 24, dotyczacy wytworu sktadajacego si¢ z materiatu biologiczne-
go lub zawierajacego taki material albo sposobu, za pomoca ktorego mate-
riat biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub wykorzystywany,

2) materiale biologicznym — rozumie si¢ przez to material zawierajacy infor-
macj¢ genetyczng i zdolny do samoreprodukcji albo nadajacy si¢ do repro-
dukcji w systemie biologicznym,

3) sposobie mikrobiologicznym — rozumie si¢ przez to sposob, w ktorym bierze
udziat lub ktory zostat dokonany na materiale mikrobiologicznym albo wy-
nikiem ktérego jesten material.”
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W art. 93. 1. wskazano grupe wybranych wynalazkéw biotechnologicznych,
ktére moga by¢ opatentowane, mimo ze dotychczas ich patentowanie budzito wie-
le watpliwosci.

JArt. 932 1. Za wynalazki biotechnologiczne, na ktore moga by¢ udzielane
patenty, uwaza si¢ w szczegolnosci wynalazki:

1) stanowiace materiat biologiczny, ktory jest wyizolowany ze swojego natu-
ralnego srodowiska lub wytworzony sposobem technicznym, nawet jezeli
poprzednio wystgpowat w naturze,

2) stanowiace element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposéb wy-
tworzony sposobem technicznym, wiacznie z sekwencja lub czgsciowa se-
kwencja genu, nawet jezeli budowa tego elementu jest identyczna z budowa
elementu naturalnego,

3) dotyczace roslin lub zwierzat, jezeli mozliwosci techniczne stosowania wy-
nalazku nie ograniCzaja si¢ do szczegdlnej odmiany roslin lub rasy zwie-
rzat.”

Powyzsze definicje, odzwierciedlajace postep jaki nastapit w nauce i orzecz-
nictwie europejskim w ostatniej dekadzie (patrz ponizej), stanowig istotne uzupet-
nienie zasady, ze patent moze by¢ udzielony na mikrobiologiczne sposoby hodow-

li ro$lin lub zwierzat oraz na wytwory uzyskane takim sposobem (art. 29 pkt 2 in fine).

W praktyce przyktadami typowych kategorii, w ktorych patentuje si¢ wynalaz-
ki biotechnologiczne, sa:

¢ produkty, np.: polipeptydy (enzymy, przeciwciata), kwasy nukleinowe (pri-
mery, sekwencje kodugce, wektory), mikroorganizmy, linie komoérkowe,
zestawy (np.: zestawy diagnostyiey, kompozycje i srodki farmaceutyczne
(np.: leki, szczepionki);

* sposoby, np.: metody otrzymywania okreslonego produktu (np.: fermenta-
cje, metody izolacji i oczyszczania substancji biologicznych), testy i metody
diagnostycznén vitro, metody laboratoryjne (np. PCR);

* zastosowania, np.: zastosowaniee$kmego produktu (np. znanego biatka)
do wytwarzania leku do lezenia okreslonej choroby.

2. WYLACZENIA Z OCHRONY PATENTOWEJ

Oproécz podawania przestanek pozytywnych, ktorych spelienie warunkuje
udzielenie patentu, przepisy podaja tez rozne kategorie rozwigzan, ktérych opa-
tentowanie nie jest mozliwe. Polska ustawa oraz Konwencja monachijska zawie-
raja w tym wzgledzie podobne regulacje. Normy, ktdre moga ogranicza¢ patento-
wanie rozwigzan biotechnologicznych zgromadzono w tabeli 2.
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Tabela 2. Rozwiazania biotechnologiczne, ktore nie maja zdolnosci patentowej w Polsce i
Unii Europejskig

ODKRYCIA
art. 28.1 p.w.p. = art. 52(2) (a) EPC

»Za wynalazki (...) nie uwa sig (...) odkry¢, teorii naukowych i metod matema-
tycznych”)
art.. 93.1.

-Za wynalazek nie uwa si¢ ciata ludzkiego (...) oraz zwyklego odkrycia jedne-
go 7 jego elementdw, laecznie z sekwencja lub czesciowa sekwencja genu.”
METODY LECZENIA
art. 29.ust. 1 pkt 2 p.w.p = 52(4) EPC

LPatentdw nie udziela sina sposoby leczenidudzi i zwierat metodami chirur-
gicznymi lub terapeutycznymi oraposoby diagnostykistosowane na ludziach lul
zwierzgtach; przepis ten nie dotyczy produktow, w szczegdlnosci substancji lub mie-
szanin stosowanych w diagnostyce lub leczeniu.”

WYNALAZKI STANOWI ACE ZAGROZENIE
DLA SPOLECZENSTWA
art. 29 ust.1 pkt. 1 p.w.p = art. 53 (a) EPC

.Patentdw nie udziela sina wynalazki, ktorych wykorzystywanie bytoby
sprzeczne z porgdkiem publicznym lub dobrymi obyczajami”.
Art. 93°,

1. Za wynalazek nie uwva si¢ ciala ludzkiego, w roznych jego stadiach for-
mowania sk i rozwoju oraz zwykego odkrycia jednego z jego elementow, wlacznie
z sekwengj lub czesciows sekwencija genu.

2. Za wynalazki biotechniczne, ktérych wykorzystywaniéoby sprzeczne z po-
rzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami w rozumieniu art. 29 ust. 1 pkt 1, lub
moralndcia publiczng, uwaza si¢ w szczegdlnosci:

1) sposoby klonowania ludzi,
2) sposoby modyfikacji tsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka,
3) stosowanie embriondw ludzkich do celow przeimysch lub handlowych,
4) sposoby modyfikacji teamosci genetycznej zwierzat, ktore moga powo-
dowa u nich cierpienia, nie przynoszac zadnych istotnych korzysci medycznych
czZlowiekowi lub zwierzgciu, oraz zwierzeta bedace wynikiem zastosowania takich
Sposobow.
NOWE ODMIANY RO SLIN I ZWIERZAT
| CZYSTO BIOLOGICZNE METODY ICH OTRZYMYWANIA
art. 29.1.2 p.w.p. = art. 53 (b) EPC

(,odmiany roslin lub rasy zwierzat lub czysto biologiczne sposobgtrzymywa-
nia ralin lub zwierzat™)
art. 29.3 p.w.p.

,Sposob hodowli rdin lub zwierzat, o ktorym mowa w ust. 1 pkt.2, jest czysto
biologiczny, jezeli w calo$ci sklada si¢ ze zjawisk naturalnych, takich jak krzyo-
wanie lub selekcjonowanie.”
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2.1. ODKRYCIA

Uznaje sig, ze odkrycia nie nadajg si¢ do opatentowania, poniewaz nie majg
charakteru technicznego. Nie sa to zamierzone rozwiazania problemu techniczne-
go, a ich istota sprowadza si¢ jedynie do znalezienia czegos, co obiektywnie ist-
nialo. Jest to gtdéwne kryterium rozrdzniajace wynalazki od odkry¢, stosowane w
prakyce EPO (patrz wczesniej: charakter techniczny).

W Polsce za odkrycia, uznawane byly najczesciej wynalazki, ktorych istote
stanowi zastosowanie oraz zastrzegajace niezmieniony material biologiczny, kto-
ry jest jedynie wyizolowany ze swojego naturalnegosrodowiska, np. niemodyfi-
kowane mikroorganizmy albo sekwencje DNA.

2.1.1.WYNALAZKI, KTORYCH ISTOTE STANOWI ZASTOSOWANIE

Coraz czgsciej mamy do czynienia z wynalazkami, ktorych istote stanowi wska-
zanie nowego i nieoczywistego zastosowania znanego produkttyktadem ta-
kiego wynalazku moze by¢ zastosowanie znanego adenowirusa do terapii geno-
wej, albo wskazanie nowego zastosowania terapeutycznego znanego leku.

2.1.1.1. ,.DRUGIE ZASTOSOWANIE MEDYCZNE"

UP RP bardzo dtugo nie akceptowat zdolnosci patentowej wynalazkow, kto-
rych istotg stanowilo nowe zastosowanie znanej substancji leczniczej. Istnieje jed-
nak kilka orzeczen Komisji Odwotawczej przy UP RP, wydanych jeszcze pod rza-
dami poprzedniej ustawy, ktdre potwierdzaja zdolno$¢ patentowa takich wynalaz-
kow. Bardzo czgsto o zdolnosci patentowej decyduje odpowiednie zdefiniowanie
zastrzezen patentowych. W orzeczeniu Odw.1407/97 z dnia 21 pazdziernika 1998 r.,
dotyczacym zgloszenia P.299814, patent PL177348, Odw.1002/98 z dnia 21 paz-
dziernika 1998 r., dotyczacym zgtoszenia P.301579 patent PL177349, oraz
Odw.1691/98 z dnia 3 marca 2000, dotyczacym zgtoszenia P.303937, uznano za
nadajace si¢ do opatentowania wynalazki, ktore zastrzezono jako:

Srodek do leczenia choroby X, znamienny tym, ze jako czynnik aktywny zawie-
ra substancje Y.

W praktyce EPO, wynalazki odnoszace si¢ do ,,drugiego zastosowania medycz-
nego” zastrzegane sa najczesciej jako:

Zastosowanie substancji Y do produkcji leku do leczenia choroby X.

Tak zdefinowany wynalazek jest rowniez przedmiotem polskiego patentu PL
180000.

Wydaje sig, ze przepis zawarty w art. 25.4 p.w.p. rozstrzyga o zdolnos$ci paten-
towej wynalazkéw definiowanych jako zastosowania.
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Art. 25. 4. Przepisy ust. 1-3 nie wylaczaja mozliwosci udzielenia patentu na
wynalazek dotyczacy nowego zastosowania substancji stanowigcej czg¢$¢ stanu
techniki lub uzycia takiej substancji do uzyskania wytworu majacego nowe zasto-
sowanie.

Okreslono takze zakres prawa wynikajacy z takiego patentu.

Art. 65. Patent na wynalazek, dotyczacy uzycia substancji stanowigcej czgs$¢
stanu techniki do uzyskania wytworu majacego nowe zastosowanie, obejmuje tak-
ze wytwory specjalnie przygotowane zgodnie z wynalazkiem do takiego zastoso-
wania.

2.1.2. NIEMODYFIKOWANE MIKROORGANIZMY

W zgtoszeniu P.309613 probowano opatentowaé nowy szczep Tolypocladium

ujawniony poprzez ggbwiedni depozyt. Urzad Patentowy RP odmoéwit udziele-
nia patentu, stwierdzajac:
»Zglaszajacy umiescit w opisie informacjg, ze ,,szczep Tolypocladiumwyizolowa-
no z probki gleby pchodzacej z Rosji, z okolic Moskwy™, jest wigc on zjawi-
skiem istniejacym obiektywnie w otaczajacej cztowieka przyrodzie, jest odkry-
ciem wzbogacajacym wiedze — nie wynalazkiem”.

W omawianej sprawie zgltaszajacy zrezygnowat z zastrzezen dotyczacych no-
wego mikroorganizmu i uzyskat patent jedynie na sposéb wytwarzania cyklospo-
ryny A z wykorzystaniem ujawnionego szczepu.

Bl¢dem bytoby jednak twierdzenie, Zze uzyskanie patentu na nowy mikroorga-
nizm jest niemozliwe. Wsrod patentow udzielonych przez Urzad Patentowy RP
mozna znalez¢ wiele takich, ktdre zastrzegaja nowe mikroorganizmy. Sa to mikro-
organizmy, ktdre uzyskano dzigki zastosowaniu ujawnionej w opisie metody, wy-
magajacej dziatalnosci wynalazczej np.: modyfikacja genetyczna, nowy test skri-
ningowy itp.

Wydaje sig, ze problem ten zostat rozstrzygnigty dzigki przepisowi wprowa-
dzonemu w ostatniej nowelizacji p.w.p. art.93(2).1. Za wynalazki biotechnolo-
giczne, na ktorenoga by¢ udzielane patenty, uwaza si¢ w szczegdlnosci wyna-
lazki:

1) stanowigce material biologiczny, ktéry jest wyizolowany ze swojego natu-
ralnego srodowiska lub wytworzony sposobem technicznym nawet jezeli poprzed-
nio wystgpowat w naturze.

2.1.3. SEKWENCJE DNA

Ogromny wysitek zainwestowany w poznanie struktury ludzkiego genomu za-
owocowat duzg liczbg zgtoszen patentowych probujacych zastrzegac ,,odczytywa-
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ne” sekwencje. Wywotato to znaczny sprzeciw i w efekcie w praktyce EPO uzna-
no, ze patentowane moga by¢ jedynie takie sekwencje, dla ktérych ustalono, ze
koduja biatka o potwierdzonej eksperymentalnie funkcji. W §lad za tym, ostatnia
nowelizacja p.w.p. wprowadza analogiczne przepisy:

art.93(2).

1. Za wynalazki biotechnologiczne, na ktGn®ga by¢ udzielane patenty,
uwaza si¢ w szczegolnosci wynalazki:

2) stanowigce element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposob wy-
tworzony sposobem testrznym, wiacznie z sekwencja lub czesciowa sekwencja
genu, nawet jezeli budowa tego elementu jest identyczna z budowg elementu natu-
ralnego,

art.93(2).

2. Zgloszenie wynalazku dotyczacego sekwencji lub czgsciowej sekwencji genu
powinno ujawniac ich przemystowe zastosowanie.

Interpretacja zapisu zawartego w art. 93(2).2. budzi jednak wiele niejasnosci i
wydaje sig, ze kwestia ta nie zostata jeszcze do konca rozstrzygnigta” .

2.2. METODY LECZENIA

Zgodnie z praktyka Europejskiego Urzgdu Patentowego (EPO), wylaczenie na
mocy 52(4) EPC dotyczy tylko metod leczenialudzi lub zwierzat przez stosowa-
nie terapii lub metod diagnostycznych in vivo. W decyzji G 5/83 Komisja Odwo-
tawcza przy EPO ustala, ze wylaczenie nie dotyczy produktéw, w szczegolnosci
substancji i kompozycji, uzywanych przez te metody.

Analogiczng praktyke przyjeto w UP RP. W zwigzku z tym, mozna opatento-
wac szczepionki i inne produkty farmaceutyczne, sposoby prowadzenia testow
diagnostycznych prowadzone in vitro, a nawet pewne etapy sposobow leczenia
przebiegajace poza organizmem chorego, np. leczenie tkanek w probowce.

Przyktadem takiego wynalazku moze by¢ opatentowany w Polsce sposob usu-
wania komorek nowotworowych z autologicznych transplantant@piku kostne-
go, prowadzony poza ciatem pacjenta z uzyciem przeciwciat ujawnionych w zgto-
szeniu patentowym.

2.3. WYNALAZKI NIEETYCZNE

Potencjalna mozliwo$¢ klonowania ssakdw, w tym istot ludzkich, przyczynita
si¢ do uznania tego rodzaju wynalazkow za nigezne. Katalog takich nieetycz-

* Patrz: Jeanichen H.L., McDonell L., Haley Jr., ,.From Clones to Claims”, Heymans 2002,
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nych rozwigazan, nienadajacych si¢ do opatentowania, znajdujemy w art. 93(3).1 i
2 p.w.p. (patrz tabela 2).

Nadal sporo watpliwosci budzi patentowanie organizmow transgenicznych, ktore
zdaniem opOnentdw stanowig zagrozenie dla srodowiska. Coraz wigksze sprzeci-
wy wywoluje takze przedmiotowe traktowanie zwierzat eksperymentalnych.

2.3.1.PRZYKLADY

W jednej z badanych spraw UP RP zawiadomit o braku zdolnosci patentowe;j
wynalazku okres$lonego jako:

Sposob otrzymywania zmodyfikowanych wariantow ludzkiej lipazy wedhug
wynalazku polegajacy na otrzymywaniu transgenicznych ssakéw produkujacych
w mleku ludzka lipaze.

Uzasadniajac wydanie decyzji odmownej Urzad stwierdzit, ze zwierzgta po-
wstajace w wyniku stosowania zastrzeganego sposobu moga stanowi¢ zagrozenie
dla $rodowiska, a przez to zagrozenie dla porzadku publicznego.

Zglaszajacy odwolat si¢ do Komisji Odwotawczej przy UP RP, argumentujac,
mi¢dzy innymi, ze przypuszczenia wyrazone w decyzji odmownej nie moga stano-
wic racjonalnego uzasadnienia jej wydania. Izba Odwotawcza utrzymata w mocy
decyzj¢ odmowna.

Podobna kwestia byta dyskutowana przez Komisj¢ Odwolawczg przy EPO w
sprawie zakonczonej wydaniem decyzji T 356/93. Przedmiotem wynalazku byty
rosliny i nasiona odporne na pewna klase herbicydow, dzigki czemu mogly by¢
selektywnie chronione przed chwastami i grzybicami. Zostalo to osiagnigte po-
przez stabilne zintegrowanie w genomie roslin heterogennego DNA kodujacego
biatko zdolne inaktywowac lub neutralizowac herbicydy. W zwiazku z tym, roz-
wazana w swietle art. 53(a) kwestia dotyczyla oceny, czy uzywanie zastrzeganych
przedmiotow jest szkodliwe dla Srodowiska lub czy jest ono zwiazane z niewta-
sciwym lub niszczacym zastosowaniem biotechnologii roslin.

Zdaniem Komisji: ,,uchylenie Patentu Europejskiego na mocy art. 53(a) w opar-
ciu o fakt, ze uzywanie opatentowanego wynalazku moze powaznie zagrozi¢ sro-
dowisku zaktada, ze zagrozenie dla srodowiska jest wystarczajaco dowiedzione w
momencie wydawania decyzji uniewazniajacej patent, wydawanej przez EPO.”

W tym przypadku Komisja stwierdzita, ze dokumenty dostarczone przez opo-
nenta zawieraja podstawowe dowody na mozliwo$¢ zagrozenia zwigzanego ze
zgtoszonymi roslinnymi technikami inzynierii genetycznej, ktore to nie prowadza
do definitywnej konkluzji, ze uzycie ktoregos z zastrzeganych przedmiotéw moze
powaznie zagrozi¢ srodowisku.

Z tego powodu, Komisja reasumuje, ze art. 53(a) nie stanowi przeszkody w
udzieleniu patentu w przedmiotowej sprawie.
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W decyzji T 19/90 (onko-mysz/Harvard), Komisja utrzymuje, ze w tym przy-
padku w kwestii, ktdra zawiera genetyczne manipulacje na zwierzgtach polegaja-
ce na insercji aktywowanych onkogendw, ,,.bezsprzecznie wymuszaja one koniecz-
nos¢ rozwazenia wykluczen z art. 53(a) EPC w odniesieniu do kwestii patentowal-
nosci. Jako, ze nie zostalo to uczynione na poziomie pierwszej instancji, Komisja
przesyta sprawe do zbadania departamentowi badan z zaleceniem przeprowadze-
nia ,,doktadnego rozwazenia cierpienia zwierzat i mozliwego ryzyka dla srodowi-
ska z jednej strony, a uzytecznosci dla ludzkosci z drugiej strony” zanim zdecydu-
je czy udzieli¢ lub odmoéwic¢ opatentowania zgltoszonego wynalazku. W wyniku
ponownego badania zostat udzielony patent (OJ EPO 1992, 588).

Opinia wyrazona w tym orzeczeniu znalazta swoje stale miejsce w europej-
skim prawie patentowym i jest rowniez zrédlem przepisu zawartego w art. 93(3) 2.
4 p.w.p. (patrz tabela 2).

2.4, METODY BIOLOGICZNE

W sprawie zgloszenia P.306805,dotyczacego sposobu otrzymywania nowej
odmiany pieczarek obejmujacy kilka etapow krzyzowan grzybni haploidalnych i
nastegpujacych po nich selekcji, w oparciu o art.12.1 u.wyn. UP RP odmoéwit udzie-
lenia patentu, argumentujac, ze:

,»Sposob polegajacy na selekeji 1 krzyzéwkowej hodowli grzyba Agaricus bi-
sporujest sposobem blegicznym i w myst art. 12 pkt. 1 jest wytaczony spod
ochrony patentowej”.

W odniesieniu do ,czysto biegicznych proceséw produkcji roslin i zwierzat”,
w decyzji T 320/87Komisja Odwotawcza przy EPO utrzymuje, Ze: ,,rozstrzyganie
czy dany (inny niz mikrobiologiczny) proces jest uwazany za ,,w istocie biologicz-
ny” w rozumieniu art. 53(b) powinno by¢ osadzane na podstawie ocerjyka czes¢
istoty wynalazku stanowi calkowity ludzki wklad wynalazczy ijak wplywa
ona na uzyskiwany rezultat.”

W decyzji orzeczono, ze zastrzegany proces preparacji roslin hybrydowych nie
podlega wykluczeniu poza wynalazki patentale, poniewaz reprezentowat za-
sadnicza modyfikacj¢ znanego biologicznego i klasycznego sposobu uprawy, a
wydajnos¢ i wysoki zysk zwiazany z produktem jest istotnym walorem technolo-
gicznym.

W przywolywanej juz decyzji T 356/93 Komisja Odwotawcza przy EPO roz-
patrywata m.in. zdolnos¢ patentowa procesu produkcji roslin, ktdry zawierat etap
transformowania komorek lub tkanek roslinnych rekombinowanym DNA, a na-
stepnie etapy regeneracji i replikacji roslin lub nasion. Komisja uznata, ze wspo-
mniany proces jako caly nie jest ,czysto biologiczny” w rozumieniu art. 53(b)
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EPC, paiewaz etap trasformacji, bez wzgledu na to czy jego zajscie jest uzalez-
nione od przypadku czy tez nie, jest etapem czysto technicznym, ktory wywiera
decydujacy wplyw na pozadany rezultat koncowy i nie moze on nastapic¢ bez ludz-
kiej interwencji. W efekcie zadecydowano, ze zastrzegany proces nie moze zostac
uznany za wylaczony z patentowania jako proces ,,czysto biologiczny”.

2.5. ROSLINY — ODMIANY ROSLIN

We wspomnianej juz sprawie, dotyczacej zgtoszenia 306805, UP RP odmo-
wit udzielenia patentu na nowa odmiang pieczarki. Nowa odmiana pieczarki zo-
stata zdefiniowana w zastrzezeniach poprzez okreslenie sposobu selekcji pozada-
nej grzybni i wskazanie pozadanych cech. W uzasadnieniu decyzji odmownej UP
RP stwierdzil, ze nowa odmiana pieczarki jest to nowa odmiang roslin. Zgtaszaja-
cy odwotat si¢ od tej decyzji do Komisji Odwotawczej twierdzac, ze grzyby nie sa
roslinami. Komisja skierowata spraw¢ do ponownego rozpatrzenia, uchylajac si¢
jednak od rozstrzygnigcia wspomnianej kwestii.

W cytowanej juz decyzji T 356/93 Komisja zdefiniowata w oparciu o popra-
wiong konwencj¢ UPOV (1991) (w Polsce istnieje analogiczna ,,Ustawa o nasien-
nictwie” z dnia 24 listopada 1995 1, opublikowana w Dz.U.95.149.724 7z dnia 21
grudnia 1995 r., ostatnia zmiana Dz.U.00.12.136) ,,odmiang roslinng” jako: ,,pew-
ng grupg roslin obejmujaca pojedynczy takson botaniczny o najmniejszym ze zna-
nych zakresow, ktora bez wzgledu na to czy ma prawo do ochrony w ramach kon-
wencji UPOV, jest charakteryzowana przez co najmniej jedna dziedziczong cechg
wyrdzniajaca ja sposrod innych grup roslin, i ktdra jest wystarczajaco homogenna
i stabilna w danej cesze.”

Ponadto Komisja ustalita, ze: ,, komorki roslinne, jako takie, ktore dzigki nowo-
czesnym technologiom moga by¢ hodowane jak bakterie i drozdze, nie moga by¢
uznawane za podlegajace definicji roslin lub réznorodnosci roslinne;j”.

W przedmiotowej sprawie Komisja rozwazata m.in. kwesti¢ patentowalnosci
zastrz. 21, ktére dotyczyto ogdlnie rosliny, posiadajacej stabilnie zintegrowany z
genomem, heterologiczny DNA, zawierajacy obce sekwencje nukleotydowe ko-
dujace biatko majace ustalong specyficzng aktywnos¢ enzymatyczna, zdolng neu-
tralizowac¢ lub inaktywowac inhibitor syntazy glutaminowej pod kontrolg promo-
tora rozpoznawanego przez roslinne polimerazy komdrkowe. Zastrzezenie to swia-
domie nie odnosito si¢ do taksonu botanicznego. (Zgtaszajacy chcial w ten sposob
unikng¢ zarzutu, ze przedmiotem zgloszenia jest nowa odmiana roslinna.) Komi-
sja stwierdzita, ze istota zastrzeganego wynalazku odnosi si¢ do genetycznie mo-
dyfikowanych roslin, ktore pozostaja stabilne. Cecha istotna zastrzeganej rosli-
ny, jest faktycznie przenoszona trwale w roslinach i nasionach kolejnych po-
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kolen. Przyktad zaprezentowany w opisie dotyczyt produkcji transformowanych
ro$lin znanych odmian (np. Nicotiana tabacum cv.). Na roslinach tytoniu pokaza-
no, ze ro$liny transformowane ta droga wykazuja normalng ptodnos¢ i, ze drugie
pokolenie nasion byto homozygotami dla genu opornosci. Komisja ustalita, ze
uzyskane zmienione rosliny lub ich nasiona, ukazane w przykladzie wykonania,
niezaleznie od tego czy moga znalez¢ warunki do wzrostu zgodnie z uprawa, sa
réznorodnoscia roslinng wedtug przyjetej definicji, gdyz sa rozrdznialne, jednoli-
te i stabilne w danej cesze.

W zwigzku z powyzszym, mimo ze zastrzezenie bylo zredagowane w sposdb
wyrdzniajacy ceche¢ wspdlng zastrzeganych roslin, jednak przyktad wykonania
pokazuje, ze realizacja wynalazku zgodnego z zastrzezeniem jest ,,genetycznie
transformowang” r6znorodnoscig roslinna. Zatem przedmiot zastrzezenia dotyczy
wszystkich genetycznie transformowanych odmian majacych pojedyncza, wyrdz-
nialng cechg, nawet gdy zastrzezenie nie jest zredagowane za pomocg poj¢¢ opisu-
jacych odmiane”. W konsekwencji, Komisja uznala, ze opisana odmiana roslinna
nie nadaje si¢ do opatentowania. Na stanowisko Komisji nie wptynat fakt, ze rosli-
ny te powstajg w wyniku procesu cz¢$ciowo mikrobiologicznego.

Przetlomowe orzeczenie dotyczace zdolnosci patentowej roslin transgenicznych
1 sposobow ich otrzymywania zapadto w sprawie zgloszenia EP 91810144.5. Naj-
bardziej dyskusyjne aspekty wynalazku zostaly zdefiniowane w nast¢pujacych
zastrzezeniach:

19. Roslina transgeniczna i jej nasiono zawierajaca rekombinowane sekwencje
DNA kodujace:

a) jeden lub wigcej peptydow litycznych, ktory nie jest lizozymem, w polacze-

niu z :

b) jedna lub wigcej chitanaza; i/lub

c) jedna lub wigcej beta-1,3-glukanaza w ilo$ci dziatajacej synergistycznie.

23. Sposdb otrzymywania rosliny transgenicznej zdolnej do syntetyzowania
jednego lub wiecej peptydow litycznych wraz z jedna lub wigcej chitanaza i/lub
jedna lub wigcej beta-1,3-glukanaza w ilo$ci dziatajacej synergistycznie, ktora to
metoda obejmuje etapy otrzymywania rosliny transgenicznej zawierajacej rekom-
binowane sekwencje DNA kodujace jeden lub wigcej peptydow litycznych, ktory
nie jest lizozymem, w potaczeniu z jedng lub wigcej chitanaza i/lub jedng lub
wigcej beta-1,3-glukanaza.

24. Sposdb otrzymywania rosliny transgenicznej zdolnej do syntetyzowania
jednego lub wigcej peptydow litycznych, ktory nie jest lizozymem wraz z jedng
lub wigcej chitanaza i/lub jedna lub wigcej beta-1,3-glukanaza w ilosci dziatajacej
synergistycznie, ktora to metoda obejmuje etapy otrzymywania dwoch lub wigcej
ro$lin transgenicznych zawierajacych rekombinowane sekwencje DNA kodujace
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jeden lub wigcej peptydow litycznych, ktory nie jest lizozymem, w polaczeniu z
jedna lub wigcej chitanaza i/lub jedna lub wigcej beta-1,3-glukanaza, i krzyzowa-
nie tych roslin stosujac tradycyjne techniki upraw.

Rozpatrujac zdolno$¢ patentowa zdefiniowanego w ten sposob wynalazku Ko-
misja Odwotawcza przy EPO dostrzegta niejednolito$¢ orzecznictwa odnoszace-
go si¢ do zdolnosci patentowej roslin transgenicznych i 10 pazdziernika 1997 r., w
trakcie rozprawy T 1054/96, wydata nastgpujaca decyzje: ,,Nastgpujace kwestie
zostaja skierowane do Rozszerzonej Komisji Odwotawczej w celu rozstrzygnigcia:

1) W jakim stopniu powinny by¢ analizowane zgloszenia w odniesieniu do-
puszczalnosci w $wietle przepisu art. 53(b), ktory stanowi, ze nie udziela si¢
patentéw na odmiany roslin lub rasy zwierzat lub czysto biologiczne sposo-
by otrzymywania roslin lub zwierzat, przy czym przepis ten nie ma zastoso-
wania do sposobow mikrobiologicznych lub produktéw otrzymanych tymi
sposobami? Jaka interpretacja zastrzezen powinna by¢ przyjeta do tych ce-
low? (Ktore z kryteriow jest wazniejsze?)

2) Czy zastrzezenie, ktdre odnosi si¢ do roslin, ale w ktorym specyficzna od-
miana rosliny nie jest zastrzegana indywidualnie ipso facto omija skutecznie
zakaz patentowania z art. 53(b), pomimo ze obejmuje odmiang roslinng?

3) Czy przepis art. 64(2) EPC (zastrzezenie dotyczace sposobu rozciaga si¢
takze na produkty otrzymywane tym sposobem, poréwnaj 16.4 u.wyn.) po-
winien by¢ brany pod uwagg gdy rozwazamy dopuszczalnos¢ zastrzezen?

4) Czy odmiana roslinna, w ktorej indywidualna roslina tej odmiany zawiera
co najmniej jeden gen wprowadzony do rosliny technika rekombinacji geno-
wej, nie podlega wykluczeniu na mocy 53(b)?

20 grudnia 1999 Rozszerzona Komisja Odwolawcza wydata dlugo oczekiwana
decyzje¢ (G 1/98), w ktorej rozstrzygnigte zostaly najwazniejsze problemy zwigza-
ne z oceng zdolnosci patentowej wynalazkoéw odnoszacych si¢ do roslin transge-
nicznych. W skrdcie odpowiedzi sprowadzaja si¢ do nastgpujacych stwierdzen:

ad.1 Patrz odpowiedz na pytania 2 do 4.

ad.2 Zastrzezenie, w ktérym specyficzne odmiany roslin nie sg indywidualnie
zastrzegane nie jest wylaczone z patentowania przez art. 53(b) EPC, nawet gdy
obejmuje ono odmiany roslin.

ad.3 Podczas badania zastrzezenia dotyczacego sposobu otrzymywania odmia-
ny roslinnej nie powinien by¢ brany pod uwagg przepis 64(2) EPC.

ad.4 Wykluczenie z patentowania na mocy Art. 53(b) EPC stosuje si¢ do od-
mian roslin niezaleznie od drogi ich otrzymywania. Dlatego, odmiany roslin za-
wierajace geny wprowadzone do rosliny technika rekombinacji genowej sa wylta-
czone z patentowania.

Warto zauwazy¢, ze w $wietle odpowiedzi na pytanie 2 dopuszczalne staje si¢
patentowanie ros$lin transgenicznych.
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Zasady ustalone w decyzji G 1/98 znalazty swoje miejsce w europejskim pra-
wie patentowym. Ostatnia nowelizacja p.w.p. wprowadza je takze do prawa pol-
skiego w tresci art. 93(2).1:

»Za wynalazki biotechnologiczne, na ktére moga by¢ udzielane patenty, uwa-
7a si¢ w szczegdlnosci wynalazki:

3) dotyczace roslin lub zwierzat, jezeli mozliwosci techniczne stosowania wy-
nalazku nie ograniczaja si¢ do szczegélnej odmiany roslin lub rasy zwierzat”.

Mimo ze w Polsce sprawa patentowania roslin transgenicznych nie byta tak
intensywnie dyskutowana, analiza udzielanych patentow pozwala na stwierdze-
nie, ze w przedmiotowej kwestii istniato jednolite stanowisko UP RP. Mozliwe
bylto uzyskanie posredniej ochrony patentowej na rosling transgeniczng poprzez
opatentownie sposobu otrzymywania nowej cechy fenotypowe;.

2.6.ZWIERZETA — ODMIANY ZWIERZAT

W odniesieniu do braku zdolnosci patentowej ,,odmian zwierzat”, decyzjaT 19/
90ktadzie nacisk na ograniczona interpretacje przepisu art 53(b) EPC. Wyza-
jac poglad, ze w stosunku do zwierzat — w od6znieniu od odmian roslin — nie
istnieje zadne inne prawo dajace mozliwos¢ ochrony. W przywolanej sprawie,
Komisja Odwotawcza przy EPO orzekta, ze: ,wylaczenie patentowalnosci zgod-
nie z art. 53(b) stosuje si¢ do pewnych kategorii zwierzat, ale nie do zwierzat jako
takich”.

Stad, w opinii Komisji, art. 53(b) nie stanowi przeszkody w patentowaniu wy-
nalazkow, ktére nie zawierajq si¢ w pojeciu ,,odmiana zwierzat”. W tej decyzji
Komisja ustalita generalng zasadg, ze:

»patenty sa udzielane na zwierzeta otrzymywane przez procesy mikrobio-
logiczne”.

Takze w Polsce mozna rozwazac jedynie uzyskanie posredniej ochrony takiego
zwierzgcia poprzez zastrzeganie sposobu jego otrzymywahidnak w tej kwestii
UP byt wyjatkowo restrykcyjny. Niektore z ostatnich orzeczen Izby Odwotawczej
wskazuja na powolng ewolucj¢ stanowiska UP RP. W decyzji I0-1371/00 z dnia
25 lipca 2002 1. Urzad Patentowy stwierdzit:

»Przedmiotem zgloszenia sg nastepujace gldwne kategorie wynalazku: sposob
wytwarzania fibrynogenu, zarodek ssaka, transgeniczny ssak i sposob wytwarza-
nia transgenicznego ssaka oraz zestawsedji DNA. Zarowno sposob wytwa-
rzania fibrynogenu jak i transgenicznego ssaka nie sa sposobami biologicznymi, a
wigc nie sg wytaczone spod ochrony. Nie sa rowniez sposobami czysto mikro-
biologicznymi, gdyz obejmuja etapy biologiczne. Patentowalnos¢ takich sposo-
bow zwiazana jest z faktem, ze istotng cecha tych sposobdw jest interwencja ludz-
ka wynikajaca z zastosowania procesOw inzynierii genetyczne;.
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Jesli chodzi o transgenicznego ssaka i zarodek, to wymagane sg bardziej szcze-
gotowe wyjasnienia, ze wytworzone nowym sposobem zwierz¢ta nie sg ograni-
czone do jagniat, jak wynika z przyktadow wykonania. Sekwencja DNA jest oczy-
wiscie patentowalna.”

2.7. KONCEPCJA ,PROCESOW MIKROBIOLOGICZNYCH”
| ,JCH PRODUKTOW”

W wielokrotnie juz przywotywanej decyzji T 356/93Komisja Odwotawcza
przy EPO definiuje ,,mikroorganizmy”, jako poj¢cie obejmujace: ,,nie tylko bakte-
rie i drozdze, ale takze grzyby, glony, pierwotiaki i komorki ludzkie, zwierzgce i
ro$linne, tj. ogélnie wszystkie jednokomorkowe organizmy o wymiarach uniemoz-
liwiajacych ich zobaczenie, ktore moga by¢ namnazane i poddawane manipula-
cjom w laboratorium”.

Natomiast ,proces mikrobiologiczny” zfl@iowano jako: ,,proces, w ktorym
mikroorganizmy lub ich czg¢$ci sa uzywane do otrzymywania lub modyfikowania
produktéw lub w ktorych otrzymywane sa nowe mikroorganizmy do specyficz-
nych zastosowan”

Zatem pojecie ,,ich produkty” obejmuje zardwno substancje produkowane lub
modyfikowane przez mikroorganizmy, jak i nowe, zmodyfikowane mikroorgani-
zmy.

W rozpatrywanym zgloszeniu zastrzegana roslina byta produkowana w kilku-
etapowym procesie, ktory poza etapem transformowania komorek roslinnych lub
tkanek rekombinowanym DNA, obejmowat takze etapy regenerowania roslin z
transformowanych komoérek. Mimo uznania faktu, ze etap mikrobiologiczny ma
decydujacy wplyw na osiagany rezultat, kilkuetapowy proces, w wyniku, ktérego
uzyskiwana jest roslina transgeniczna nie zostat uznany za sposdéb mikrobiolo-
giczny, lecz za ,,proces techniczny obejmujacy etap mikrobiologiczny”, gdyz do
osiagnigcia rezultatu sa wymagane takze odpowiednie etapy agrotechniczne i bio-
logiczne. Opisywany sposob uznano za nadajacy si¢ do opatentowania. Uzyskiwa-
na roslina nie zostala uznana za produkt procesu mikrobiologicznego, a w oparciu
o zakres ujawnienia stwierdzono, ze jest ona nienadajaca si¢ do opatentowania
nowa odmiang (patrz: ,,Rosliny — odmiany roslin”).

Ostatnia nowelizacja p.w.p. wprowadza te same zasady do polskiego prawa
patentowego. Zgodnie z art. 93(2).1. Za wynalazki biotechnologiczne, na ktére
mog3a by¢ udzielane patenty, uwaza si¢ w szczegdlnosci wynalazki:

4) dotyczace sposobu mikrobiologicznego lub innego sposobu technicznego
albo wytworu otrzymanego takim sposobem.

UP RP dopuszczat juz wczesniej patentowanie takich wynalazkow. W prakty-
ce UP RP uzyskano patenty na:
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Sposob otrzymywania nowego antybiotyku, znamienny tym, ze prowadzi si¢
hodowlg nowego szczepu bakterii, a nast¢pnie odzyskuje pozadany produkt z
brzeczki fermentacyjne;j.

Sposob uzyskiwania nowej barwy u roslin, znamienny tym, ze obejmuje wpro-
wadzanie ekspresyjnego wektora rekombinacyjnego do komorek roslinnych.

3. PODSUMOWANIE

Pomimo czgstych kontrowersji zwigzanych z powszechnym wykorzystywaniem
osiagni¢¢ nauk przyrodniczych mozliwe jest patentowanie wynalazkow biotech-
nologicznych. Rozwdj, jaki nastapil w tej dziedzinie w ostatniej dekadzie, wymu-
sit konieczno$¢ rozstrzygnigcia wielu fundamentalnych kwestii etycznych, co zna-
lazto swoje odbicie takze w zmianach w europejskim prawie patentowym. Opisa-
ne przyktady odzwierciedlajq aktualna praktyke urzedow patentowych i wskazujg
na jej zrodta. Nalezy jednak przypuszczaé, ze bedzie ona ulegata dalszej ewolucji,
wraz z rozwojem biotechnologii.



