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Rafa³ WITEK*

ZDOLNO�Æ PATENTOWA
WYNALAZKÓW BIOTECHNOLOGICZNYCH

W POLSCE I W EUROPIE

WSTÊP

Rozwój cywilizacji technicznej polega na ci¹g³ym tworzeniu nowych, zaska-
kuj¹cych rozwi¹zañ, zwanych wynalazkami. Coraz czê�ciej stanowi¹ one wa¿ny
element gry rynkowej umo¿liwiaj¹cy osi¹gniêcie przewagi nad konkurencj¹. W
oparciu o system ochrony patentowej, w zamian za publiczne ujawnienie istoty
wynalazku, polegaj¹ce na opublikowaniu jego opisu, pañstwo gwarantuje twórcy
ograniczone czasowo, zwykle do dwudziestu lat, prawo wy³¹cznego korzystania z
wynalazku w sposób zarobkowy lub zawodowy na ca³ym obszarze pañstwa (patrz
tabela 1). Udzielaniem takiego prawa wy³¹cznego, czyli patentu, oraz publikowa-
niem opisów zg³aszanych do ochrony wynalazków, zajmuj¹ siê powo³ane do tego
celu urzêdy patentowe. Zajmuj¹ siê one równie¿ badaniem tzw. zdolno�ci patento-
wej, bowiem z przywileju ochrony patentowej mog¹ korzystaæ jedynie rozwi¹za-
nia techniczne uznane za nowe, maj¹ce poziom wynalazczy (nieoczywiste) i nada-
j¹ce siê do przemys³owego wykorzystania. Zostanie przedstawione, w jaki sposób
zdolno�æ patentowa wynalazków biotechnologicznych oceniana jest przez Urz¹d
Patentowy Rzeczpospolitej Polskiej (UP RP) udzielaj¹cy patentów w oparciu o
ustawê z dnia 30 czerwca 2000 r. �Prawo w³asno�ci przemys³owej� (p.w.p) (Dz.U.
nr 49 z 2001 r., poz. 508) oraz Europejski Urz¹d Patentowy (EPO) dzia³aj¹cy w
oparciu o �Konwencjê o udzielaniu patentów europejskich� (EPC) zwan¹ te¿ �Kon-
wencj¹ monachijsk¹� (aktualny tekst konwencji jest dostêpny na stronie EPO http:/
/www.european-patent-office.org/). Omawiaj¹c polskie przepisy, uwzglêdniono
nowelizacjê p.w.p. z dnia 6 czerwca 2002 (Dz.U.nr 108 z 2002 r., poz. 945), która

* Biotechnolog, rzecznik patentowy, �Witek, Twardowska, �nie¿ko� Sp.p., Warszawa.



Zdolno�æ patentowa wynalazków biotechnologicznych w Polsce i w Europie 57

wesz³a w ¿ycie 18 pa�dziernika 2002 r. wprowadzaj¹c szczegó³owe przepisy doty-
cz¹ce wynalazków biotechnologicznych. Nowelizacja ta bêd¹ca przejawem po-
stêpuj¹cej harmonizacji prawa polskiego z prawem unijnym stanowi implementa-
cjê Dyrektywy nr 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 czerwca 1998 r.
o ochronie prawnej wynalazków biotechnologicznych. Wiêkszo�æ przyk³adów
polskich dotyczy spraw prowadzonych bezpo�rednio przez autora, natomiast przy-
k³ady praktyki EPO zaczerpniêto z opublikowanych orzeczeñ Komisji Odwo³aw-
czej przy EPO, udostêpnianych na stronie internetowej EPO.

Tabela 1. Definicja wynalazku nadaj¹cego siê do opatentowania. Polska ustawa �Prawo
w³asno�ci przemys³owej� (p.w.p.) oraz �Konwencja o udzielaniu patentów europejskich�
(EPC) podaj¹ to¿same definicje wynalazku maj¹cego zdolno�æ patentow¹

1. POZYTYWNE PRZES£ANKI ZDOLNO�CI PATENTOWEJ.

Najpierw omówiona zostanie interpretacja kryteriów, których spe³nienie jest
warunkiem koniecznym do uzyskania patentu na zg³aszany do ochrony wynala-
zek. Wymogami takimi s¹: nowo�æ, poziom wynalazczy i charakter techniczny
ujawnianego w zg³oszeniu rozwi¹zania.

1.1. NOWO�Æ

Pojêcie nowo�ci jest definiowane w prawie patentowym poprzez odniesienie
siê do stanu techniki, czyli wszystkich informacji dotycz¹cych okre�lonej dziedzi-
ny dostêpnych na �wiecie w chwili z³o¿enia zg³oszenia patentowego. Wynalazek
uwa¿a siê za nowy, je¿eli nie jest on czê�ci¹ stanu techniki, tzn. je¿eli przed dat¹,
wed³ug której oznacza siê pierwszeñstwo do uzyskania patentu (tzw. data pierw-
szeñstwa), nie zosta³ udostêpniony do wiadomo�ci powszechnej w sposób ujaw-
niaj¹cy znawcy danej dziedziny techniki dostateczne dane do jego stosowania.

Urz¹d patentowy rozpoczyna badanie nowo�ci od zgromadzenia publikacji sta-
nowi¹cych stan techniki. Najczê�ciej s¹ to publikacje zg³oszeñ patentowych oraz
artyku³y wydrukowane w prasie naukowej dotycz¹ce rozwi¹zañ technicznych spo-

Art. 24 p.w.p.
Patenty s¹ udzielane na wynalazki które s¹ nowe, posiadaj¹ poziom

wynalazczy i nadaj¹ siê do przemys³owego stosowania, bez wzglêdu na

dziedzinê techniki.

Art. 52.1 EPC
Patenty europejskie udziela siê na wynalazki, które nadaj¹ siê do prze-
mys³owego stosowania, s¹ nowe i posiadaj¹ poziom wynalazczy.
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krewnionych tematycznie ze zg³oszonym wynalazkiem. Nastêpnie, poszczególne
rozwi¹zania znane ze stanu techniki porównuje siê z przedmiotem badanego zg³o-
szenia, W kolejnym etapie ocenia siê, czy stwierdzone ró¿nice s¹ istotne dla spe-
cjalisty. Gdy odpowied� na tak postawione pytanie jest pozytywna, przedmiot zg³o-
szenia mo¿na uznaæ za nowy. W przypadku oceny domniemanych ujawnieñ szko-
dz¹cych nowo�ci uwzglêdnia siê równie¿ inne okoliczno�ci, takie jak:

· rzeczywista data ujawnienia (nie zawsze rzeczywista data powszechnej do-
stêpno�ci jest oficjalnie podawan¹ dat¹ wydania publikacji);

· ograniczenie dostêpu do informacji (przeciwstawiony dokument powinien
byæ powszechnie dostêpny, zatem nowo�ci nie szkodzi istnienie wcze�niej-
szego dokumentu ujawnionego tylko ograniczonej liczby osób zobowi¹za-
nych do zachowania tajno�ci; konwencja monachijska wprowadza dodatko-
we regulacje korzystne dla zg³aszaj¹cych, dotycz¹ce wynalazków tajnych,
mianowicie zgodnie z art. 55 EPC nie jest uwzglêdniane ujawnienie, które
nast¹pi³o nie wcze�niej ni¿ 6 miesiêcy przed dat¹ zg³oszenia i spowodowane
by³o oczywistym nadu¿yciem w stosunku do zg³aszaj¹cego);

· forma ujawnienia (w przypadku ujawnieñ pisemnych dokonywana jest oce-
na ca³o�ciowa tre�ci ujawnienia, uwzglêdniaj¹ca oczywiste ekwiwalenty
dostêpne fachowcom lub b³êdy zawarte w ujawnieniu mog¹ce zniekszta³ciæ
przekaz; w przypadku ujawnieñ ustnych (np. wyk³ad) uwzglêdniana jest osoba
odbiorcy i jego mo¿liwo�ci percepcji; wyj¹tkowo za nie szkodz¹ce nowo�ci
uznaje siê zaprezentowanie wynalazku na niektórych wystawach, których
listê ustala urz¹d patentowy).

1.1.1. PRZYK£ADY

Poni¿ej przedstawiono przyk³ady pochodz¹ce z orzeczeñ Komisji Odwo³aw-
czej przy EPO dotycz¹ce nowo�ci. Podane numery decyzji pomagaj¹ w odnalezie-
niu ca³ego orzeczenia np. w bazie komputerowej udostêpnianej na stronie interne-
towej EPO.

T 886/91
Zastrzegane rozwi¹zanie

Zastosowanie okre�lonych sekwencji DNA, pochodz¹cych z genomu HBV
podtyp adyw, koduj¹cych polipeptyd antygenu HBV; polipeptyd o okre�lonej se-
kwencji aminokwasowej lub jego fragmenty warunkuj¹cy antygenowo�æ HbsAg

Stan techniki
Sklonowanie i analiza strukturalna genomu HBV podtypów ady i adw. Zlokali-

zowanie genu HbsAg, jego sekwencja nukleotydowa i przewidywana sekwencja
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aminokwasowa. Sklonowanie i ekspresja z u¿yciem fragmentów DNA z HBV
podtypu adyw. Nie ujawniono ostatecznych sekwencji.

Decyzja Komisji Odwo³awczej
¯aden ze znanych dokumentów nie ujawnia sekwencji lub jej fragmentów iden-

tycznych z zastrzeganymi. Niewielkie ró¿nice w sekwencji s¹ wystarczaj¹ce, aby
zachowaæ nowo�æ. Argument, ¿e rozwi¹zanie nie jest nowe, poniewa¿ znane se-
kwencje zawieraj¹ odcinki identyczne z zastrzeganymi sekwencjami zosta³ odrzu-
cony, poniewa¿ ¿aden z cytowanych dokumentów nie ujawnia, ani nie sugeruje
poszczególnych fragmentów traktowanych jako odrêbne przedmioty. Pomimo ¿e
zastrzegane sekwencje by³y prawdopodobnie zawarte w�ród znanych fragmentów
HBV podtypu adyw, nie zosta³y one jednak zidentyfikowane i nie ujawniono ich
struktury pierwszorzêdowej. Informacje ze stanu techniki nie szkodz¹ nowo�ci
zastrzeganego rozwi¹zania.

1.1.2. PRAWO DO PIERWSZEÑSTWA

W przypadku zg³oszeñ tego samego wynalazku dokonywanych za granic¹, w
oparciu o Konwencjê parysk¹, zg³aszaj¹cemu przys³uguje prawo do pierwszeñ-
stwa, czyli prawo do z³o¿enia w urzêdzie patentowym pañstwa nale¿¹cego do kon-
wencji (równie¿ EPO) zg³oszenia pó�niejszego, któremu nadana zostanie data zg³o-
szenia pierwotnego z³o¿onego w kraju pochodzenia, tj. data pierwszeñstwa. Z pra-
wa do pierwszeñstwa mo¿na skorzystaæ przed up³yniêciem roku od daty pierw-
szeñstwa.

Prawo do pierwszeñstwa mo¿e byæ przyznane, gdy zg³oszenie uprzednie doty-
czy tego samego wynalazku (art. 87(1) EPC). W przypadku, gdy korzysta siê z
prawa do kilku pierwszeñstw, prawo do pierwszeñstwa obejmuje tylko te elemen-
ty, które s¹ zawarte w zg³oszeniu, a którego pierwszeñstwo jest zastrzegane (ró¿ne
daty pierwszeñstwa dla ró¿nych aspektów nale¿¹cych do tego samego zg³oszenia -
> tzw. rozdzia³ pierwszeñstw). Podczas oceny dokumentu pierwszeñstwa powinna
byæ brana pod uwagê ca³a jego zawarto�æ (nie tylko zastrze¿enia, konieczne jest
tak¿e uwzglêdnienie wiedzy i umiejêtno�ci fachowca).

Poni¿ej przedstawiono skrótowy przegl¹d wybranych orzeczeñ Komisji Od-
wo³awczej przy EPO dotycz¹cych uznawania prawa do pierwszeñstwa.

1.1.2.1. PRZYK£ADY

T 301/87
Zg³oszenie EP

Zastrze¿enie dotyczy funkcjonalnie istotnej czê�ci du¿o d³u¿szej sekwencji
DNA �II-206�
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Zg³oszenie uprzednie
Zdeponowano rekombinowany plazmid, zawieraj¹cy pe³n¹ sekwencjê DNA

�II-206�, nie wspominano o jej czê�ciach.

Decyzja Komisji Odwo³awczej
Pierwszeñstwo nie mo¿e byæ przyznane, poniewa¿ zastrzegana czê�æ sk³adowa

nie wynika z ujawnienia pe³nej sekwencji DNA �II-206�.

T 923/92
Zg³oszenie EP

Zastrze¿enie dotyczy sposobu otrzymywania ludzkiego tkankowego aktywato-
ra plazminogenu (h-tPA), zawieraj¹cego sekwencjê 527 aminokwasów przedsta-
wion¹ na fig.5.

Zg³oszenie uprzednie
Sposób otrzymywania ludzkiego tkankowego aktywatora plazminogenu (h-tPA),

zawieraj¹cego sekwencje 527 aminokwasów przedstawion¹ na fig. 5, która ró¿ni-
³a siê od sekwencji przedstawionej na fig. 5 w zg³oszeniu EP trzema amionokwa-
sami (za spraw¹ wariacji trzech nukleotydów w odpowiadaj¹cej jej sekwencji
DNA).

Decyzja Komisji Odwo³awczej
Zastrze¿enia ze zg³oszenia EP nie s¹ uprawnione do korzystania z pierwszeñ-

stwa, poniewa¿ krytyczn¹ ró¿nicê pomiêdzy przedmiotami wynalazków stanowi¹
podane sekwencje, a nie inne cechy definiuj¹ce zastrzegane wynalazki.

T277/95
Zg³oszenie EP

Zastrze¿enie dotyczy sposobu otrzymywania w komórkach CHO, rekombino-
wanej erytropoetyny ludzkiej (hEPO) N- i O-glikozylowanej.

Zg³oszenie uprzednie
Przyk³ad zdeponowanej linii komórek CHO wytwarzaj¹cej biologicznie ak-

tywny hEPO, nie wspomniano o obecno�ci cukrów i rodzaju glikozylacji ekspre-
sjonowanego produktu.

Decyzja Komisji Odwo³awczej
Nie mo¿na zaakceptowaæ tego, ¿e specyficzna glikozylacja jest �wrodzon¹�

cech¹ dla linii komórek CHO ze zg³oszenia uprzedniego. Teza o �dziedziczeniu�
takiej cechy powinna bazowaæ na pewno�ci, a nie na prawdopodobieñstwie lub
przypuszczeniach.
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1.2. POZIOM WYNALAZCZY

W powszechnym rozumieniu wynalazek jest rozwi¹zaniem wyj¹tkowym, w
którym dziêki niezwyk³ym zdolno�ciom twórców uda³o siê osi¹gn¹æ nieoczekiwa-
ny efekt. Zgodnie z prawem patentowym, te wyj¹tkowe cechy rozwi¹zania stano-
wi¹ o jego poziomie wynalazczym. Wynalazek uznaje siê za maj¹cy poziom wy-
nalazczy, je¿eli wynalazek ten nie wynika dla znawcy, w sposób oczywisty ze
stanu techniki (art. 26.1 p.w.p.), przy czym znawc¹ jest osoba posiadaj¹ca prze-
ciêtn¹ wiedzê z danej dziedziny techniki. Natomiast rozwi¹zanie oczywiste dla
fachowca jest efektem rutynowych dzia³añ, których powodzenie daje siê przewi-
dzieæ.

 �Metodyka badania zg³oszeñ wynalazków i wzorów u¿ytkowych� (1993) wy-
dana przez UP RP podaje, ¿e rozwi¹zanie jest nieoczywiste, je¿eli spe³nia choæby
jedn¹ z nastêpuj¹cych przes³anek:

a) zaskoczenie dla znawcy z okre�lonej dziedziny techniki,
b) rozwi¹zanie zagadnienia by³o bezskutecznie podejmowane przez fachow-

ców,
c) projekt zaspokaja od dawna u�wiadomion¹ potrzebê spo³eczn¹,
d) wyra�na poprawa efektywno�ci (sukces handlowy),
e) prze³amanie istniej¹cych dotychczas uprzedzeñ (przes¹dów) technicznych,
f) szczególny efekt.

W praktyce EPO, podczas oceny poziomu wynalazczego rozwi¹zania korzysta
siê czêsto z podej�cia �problem-i-rozwi¹zanie� (�problem-and-solution approach�).
Przyjêcie tego rozumowania pozwala jednocze�nie zbadaæ techniczny charakter
rozwi¹zania.

Sposób ten polega kolejno na:
a) okre�leniu �najbli¿szego stanu techniki�, tj. znanych dokumentów, któ-

rych tre�æ jest najbli¿sza ujawnieniu badanego rozwi¹zania;
b) ustaleniu ró¿nic pomiêdzy �najbli¿szym stanem techniki�, a zastrzeganym

rozwi¹zaniem oraz nastêpnie okre�leniu obiektywnego problemu technicz-
nego, który nale¿y rozwi¹zaæ;

c) stwierdzeniu czy problem ten faktycznie zosta³ rozwi¹zany przez wynala-
zek. Nastêpnie ocenia siê poziom wynalazczy, czyli bada czy zastrzegane
rozwi¹zanie okre�lonego problemu nie mog³o byæ osi¹gniête przez specjali-
stê jedynie w oparciu o ustalony stan techniki i ogóln¹ wiedzê. O poziomie
wynalazczym �wiadcz¹ nieoczekiwane/zaskakuj¹ce wyniki, istnienie �d³u-
gotrwa³ej potrzeby�, uprzedzenia techniczne, b³êdne wskazówki itp.
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1.2.1. PRZYK£ADY

Przyk³ad z praktyki EPO:

T 530/95
Zastrzegane rozwi¹zanie

 Izolowany segment DNA, koduj¹cy endonukleazê restrykcyjn¹ XmaI, przy
czym ten segment DNA daje siê otrzymaæ z Xanthomonas malvacaerum ATCC
No. 9924
Stan techniki

A) Izolowanie endonukleazy restrykcyjnej XmaI z tego samego szczepu.
B) Ogólna metoda klonowania genów koduj¹cych enzymy restrykcyjne tego

samego rodzaju, co XmaI. Metoda opisana w tym dokumencie by³a w zasa-
dzie identyczna z zastosowan¹ w zastrzeganym rozwi¹zaniu. Jednak¿e do-
kument ten opisuje liczne trudno�ci, na które napotkano podczas próby sklo-
nowania XmaI.

Decyzja Komisji Odwo³awczej
W oparciu o B fachowiec móg³ wnioskowaæ, ¿e zadanie jest trudne, a jego

wykonanie, je�li w ogóle mo¿liwe, bêdzie zale¿a³o od zdolno�ci zaproponowania
odpowiednich modyfikacji w znanym protokole lub nawet zastosowania zupe³nie
innej metody. W efekcie wynalazek uznano za nieoczywisty.

1.3. NADAWANIE SIÊ DO PRZEMYS£OWEGO STOSOWANIA
� CHARAKTER TECHNICZNY

Wynalazek jest uwa¿any za nadaj¹cy siê do przemys³owego stosowania, je¿eli
wed³ug wynalazku mo¿e byæ uzyskiwany wytwór lub wykorzystywany sposób, w
rozumieniu technicznym, w jakiejkolwiek dzia³alno�ci przemys³owej, nie wyklu-
czaj¹c rolnictwa (art. 27 p.w.p.)

Nadawanie siê do stosowania jest zwykle ³¹czone z charakterem technicznym
prezentowanego rozwi¹zania. Mimo ¿e Konwencja monachijska (EPC) nie poda-
je bezpo�redniej definicji wynalazku, poprzestaj¹c jedynie na wskazaniu przes³a-
nek zdolno�ci patentowej (patrz tab. 1), to po uwzglêdnieniu wykluczeñ okre�la-
nych przez art. 52.2 � 4 EPC oraz regulacji zawartych w Zasadzie 27 �Regulaminu
wykonawczego do EPC�, staje siê oczywiste, ¿e wynalazek mo¿na zdefiniowaæ
jako „ techniczne rozwi¹zanie problemu technicznego” . Rozszerzona Komisja
Odwo³awcza przy EPO w orzeczeniu G 2/88 (OJ EPO 1990, 93) podaje praktycz-
n¹ metodê oceny tego kryterium:

 „W pewnych przypadkach potrzebne mo¿e byæ rozpatrzenie i zdecydowanie
czy zastrzegany wynalazek jest odkryciem w rozumieniu art. 52(2)a. Istotnym
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krokiem w takich rozwa¿aniach jest konstruowanie zastrze¿eñ w sposób de-
terminuj¹cy jego cechy techniczne. Je�li po takim okre�leniu oka¿e siê, ¿e za-
strzegany wynalazek odnosi siê do odkrycia lub innych wykluczonych przedmio-
tów «jako takich» (art. 52(3)), wtedy stosuje siê wy³¹czenie na mocy art. 52(2)”.

Aby zbadaæ charakter techniczny wynalazku stosuje siê te¿ podej�cie �pro-
blem-rozwi¹zanie�. Stwierdzenie braku obiektywnego problemu technicznego,
którego rozwi¹zanie jest celem zg³oszonego do opatentowania projektu, �wiadczy
o nietechnicznym charakterze wynalazku.

Charakter techniczny ³¹czony jest z powtarzalno�ci¹ opisywanego rozwi¹za-
nia. Wymaga siê, aby wynalazek i wszystkie jego cechy mog³y byæ odtworzone.
£¹czy siê to nie tylko z istot¹ ujawnianego rozwi¹zania, ale tak¿e samym sposo-
bem opisania wynalazku w dokumentacji zg³oszeniowej. Po¿¹dana jest dostatecz-
no�æ ujawnienia, co oznacza, ¿e opis powinien ujawniaæ istotne cechy techniczne
rozwi¹zania, czyli takie, które s¹ niezbêdne do realizacji projektu przez specjalistê
w ca³ym obszarze zastrzeganej ochrony. Istota wynalazku powinna byæ opisana
cechami technicznymi, takimi jak budowa chemiczna zastrzeganego produktu, czy
parametry techniczne opisywanego sposobu. Powszechnie obowi¹zuj¹cy jest wy-
móg ujawnienia w opisie sekwencji zastrzeganego bia³ka czy polipeptydu, b¹d�
te¿, w przypadku patentów dotycz¹cych mikroorganizmów, z³o¿enia 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 rozdzia³ 9, zatytu³owany �Przepisy szczególne dotycz¹ce
wynalazków biotechnologicznych�. Otwiera go art. 931, który definiuje pojêcie
wynalazku biotechnologicznego, materia³u biologicznego i sposobu mikrobiolo-
gicznego. Zgodnie z art. 931:

�Ilekroæ w rozdziale jest mowa o:
1) wynalazku biotechnologicznym � rozumie siê przez to wynalazek w rozu-

mieniu art. 24, dotycz¹cy wytworu sk³adaj¹cego siê z materia³u biologiczne-
go lub zawieraj¹cego taki materia³ albo sposobu, za pomoc¹ którego mate-
ria³ biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub wykorzystywany,

2) materiale biologicznym � rozumie siê przez to materia³ zawieraj¹cy infor-
macjê genetyczn¹ i zdolny do samoreprodukcji albo nadaj¹cy siê do repro-
dukcji w systemie biologicznym,

3) sposobie mikrobiologicznym � rozumie siê przez to sposób, w którym bierze
udzia³ lub który zosta³ dokonany na materiale mikrobiologicznym albo wy-
nikiem którego jest ten materia³.�
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W art. 932. 1. wskazano grupê wybranych wynalazków biotechnologicznych,
które mog¹ byæ opatentowane, mimo ¿e dotychczas ich patentowanie budzi³o wie-
le w¹tpliwo�ci.

„Art. 932. 1.  Za wynalazki biotechnologiczne, na które mog¹ byæ udzielane
patenty, uwa¿a siê w szczególno�ci wynalazki:

1) stanowi¹ce materia³ biologiczny, który jest wyizolowany ze swojego natu-
ralnego �rodowiska lub wytworzony sposobem technicznym, nawet je¿eli
poprzednio wystêpowa³ w naturze,

2) stanowi¹ce element wyizolowany z cia³a ludzkiego lub w inny sposób wy-
tworzony sposobem technicznym, w³¹cznie z sekwencj¹ lub czê�ciow¹ se-
kwencj¹ genu, nawet je¿eli budowa tego elementu jest identyczna z budow¹
elementu naturalnego,

3) dotycz¹ce ro�lin lub zwierz¹t, je¿eli mo¿liwo�ci techniczne stosowania wy-
nalazku nie ograniczaj¹ siê do szczególnej odmiany ro�lin lub rasy zwie-
rz¹t.�

Powy¿sze definicje, odzwierciedlaj¹ce postêp jaki nast¹pi³ w nauce i orzecz-
nictwie europejskim w ostatniej dekadzie (patrz poni¿ej), stanowi¹ istotne uzupe³-
nienie zasady, ¿e patent mo¿e byæ udzielony na mikrobiologiczne sposoby hodow-
li ro�lin lub zwierz¹t oraz na wytwory uzyskane takim sposobem (art. 29 pkt 2 in fine).

W praktyce przyk³adami typowych kategorii, w których patentuje siê wynalaz-
ki biotechnologiczne, s¹:

· produkty, np.: polipeptydy (enzymy, przeciwcia³a), kwasy nukleinowe (pri-
mery, sekwencje koduj¹ce, wektory), mikroorganizmy, linie komórkowe,
zestawy (np.: zestawy diagnostyczne), kompozycje i �rodki farmaceutyczne
(np.: leki, szczepionki);

· sposoby, np.: metody otrzymywania okre�lonego produktu (np.: fermenta-
cje, metody izolacji i oczyszczania substancji biologicznych), testy i metody
diagnostyczne in vitro, metody laboratoryjne (np. PCR);

· zastosowania, np.: zastosowanie okre�lonego produktu (np. znanego bia³ka)
do wytwarzania leku do leczenia okre�lonej choroby.

2. WY£¥CZENIA Z OCHRONY PATENTOWEJ

Oprócz podawania przes³anek pozytywnych, których spe³nienie warunkuje
udzielenie patentu, przepisy podaj¹ te¿ ró¿ne kategorie rozwi¹zañ, których opa-
tentowanie nie jest mo¿liwe. Polska ustawa oraz Konwencja monachijska zawie-
raj¹ w tym wzglêdzie podobne regulacje. Normy, które mog¹ ograniczaæ patento-
wanie rozwi¹zañ biotechnologicznych zgromadzono w tabeli 2.
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Tabela 2. Rozwi¹zania biotechnologiczne, które nie maj¹ zdolno�ci patentowej w Polsce i

Unii Europejskiej

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

„Za wynalazki (...) nie uwa¿a siê (...) odkryæ, teorii naukowych i metod matema-
tycznych”)
art.. 933.1.

„Za wynalazek nie uwa¿a siê cia³a ludzkiego (...) oraz zwyk³ego odkrycia jedne-
go z jego elementów, w³¹cznie z sekwencj¹ lub czê�ciow¹ sekwencj¹ genu.�

METODY LECZENIA
art. 29.ust. 1 pkt 2 p.w.p = 52(4) EPC

„Patentów nie udziela siê na sposoby leczenia ludzi i zwierz¹t metodami chirur-
gicznymi lub terapeutycznymi oraz sposoby diagnostyki stosowane na ludziach lub
zwierzêtach; przepis ten nie dotyczy produktów, w szczególno�ci substancji lub mie-
szanin stosowanych w diagnostyce lub leczeniu.”
WYNALAZKI STANOWI ¥CE ZAGRO¯ENIE
DLA SPO£ECZEÑSTWA
art. 29 ust.1 pkt. 1 p.w.p = art. 53 (a) EPC

„Patentów nie udziela siê na wynalazki, których wykorzystywanie by³oby

sprzeczne z porz¹dkiem publicznym lub dobrymi obyczajami”.
Art. 933. 

1. Za wynalazek nie uwa¿a siê cia³a ludzkiego, w ró¿nych jego stadiach for-
mowania siê i rozwoju oraz zwyk³ego odkrycia jednego z jego elementów, w³¹cznie

z sekwencj¹ lub czê�ciow¹ sekwencj¹ genu.

2. Za wynalazki biotechniczne, których wykorzystywanie by³oby sprzeczne z po-
rz¹dkiem publicznym lub dobrymi obyczajami w rozumieniu art. 29 ust. 1 pkt 1, lub

moralno�ci¹ publiczn¹, uwa¿a siê w szczególno�ci:

1)  sposoby klonowania ludzi,
2)  sposoby modyfikacji to¿samo�ci genetycznej linii zarodkowej cz³owieka,
3)  stosowanie embrionów ludzkich do celów przemys³owych lub handlowych,
4)  sposoby modyfikacji to¿samo�ci genetycznej zwierz¹t, które mog¹ powo-

dowaæ u nich cierpienia, nie przynosz¹c ¿adnych istotnych korzy�ci medycznych

cz³owiekowi lub zwierzêciu, oraz zwierzêta bêd¹ce wynikiem zastosowania takich

sposobów.
NOWE ODMIANY RO �LIN I ZWIERZ¥T
I CZYSTO BIOLOGICZNE METODY ICH OTRZYMYWANIA
art. 29.1.2 p.w.p. = art. 53 (b) EPC

(„odmiany ro�lin lub rasy zwierz¹t lub czysto biologiczne sposoby otrzymywa-
nia ro�lin lub zwierz¹t�)

art. 29.3 p.w.p.
  „Sposób hodowli ro�lin lub zwierz¹t, o którym mowa w ust. 1 pkt.2, jest czysto

biologiczny, je¿eli w ca³o�ci sk³ada siê ze zjawisk naturalnych, takich jak krzy¿o-
wanie lub selekcjonowanie.”
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2.1. ODKRYCIA

Uznaje siê, ¿e odkrycia nie nadaj¹ siê do opatentowania, poniewa¿ nie maj¹
charakteru technicznego. Nie s¹ to zamierzone rozwi¹zania problemu techniczne-
go, a ich istota sprowadza siê jedynie do znalezienia czego�, co obiektywnie ist-
nia³o. Jest to g³ówne kryterium rozró¿niaj¹ce wynalazki od odkryæ, stosowane w
praktyce EPO (patrz wcze�niej: charakter techniczny).

W Polsce za odkrycia, uznawane by³y najczê�ciej wynalazki, których istotê
stanowi zastosowanie oraz zastrzegaj¹ce niezmieniony materia³ biologiczny, któ-
ry jest jedynie wyizolowany ze swojego naturalnego �rodowiska, np. niemodyfi-
kowane mikroorganizmy albo sekwencje DNA.

2.1.1. WYNALAZKI, KTÓRYCH ISTOTÊ STANOWI ZASTOSOWANIE

Coraz czê�ciej mamy do czynienia z wynalazkami, których istotê stanowi wska-
zanie nowego i nieoczywistego zastosowania znanego produktu. Przyk³adem ta-
kiego wynalazku mo¿e byæ zastosowanie znanego adenowirusa do terapii geno-
wej, albo wskazanie nowego zastosowania terapeutycznego znanego leku.

2.1.1.1. „DRUGIE ZASTOSOWANIE MEDYCZNE”

UP RP bardzo d³ugo nie akceptowa³ zdolno�ci patentowej wynalazków, któ-
rych istotê stanowi³o nowe zastosowanie znanej substancji leczniczej. Istnieje jed-
nak kilka orzeczeñ Komisji Odwo³awczej przy UP RP, wydanych jeszcze pod rz¹-
dami poprzedniej ustawy, które potwierdzaj¹ zdolno�æ patentow¹ takich wynalaz-
ków. Bardzo czêsto o zdolno�ci patentowej decyduje odpowiednie zdefiniowanie
zastrze¿eñ patentowych. W orzeczeniu Odw.1407/97 z dnia 21 pa�dziernika 1998 r.,
dotycz¹cym zg³oszenia P.299814, patent PL177348, Odw.1002/98 z dnia 21 pa�-
dziernika 1998 r., dotycz¹cym zg³oszenia P.301579 patent PL177349, oraz
Odw.1691/98 z dnia 3 marca 2000, dotycz¹cym zg³oszenia P.303937, uznano za
nadaj¹ce siê do opatentowania wynalazki, które zastrze¿ono jako:

�rodek do leczenia choroby X, znamienny tym, ¿e jako czynnik aktywny zawie-
ra substancjê Y.

W praktyce EPO, wynalazki odnosz¹ce siê do �drugiego zastosowania medycz-
nego� zastrzegane s¹ najczê�ciej jako:

Zastosowanie substancji Y do produkcji leku do leczenia choroby X.
Tak zdefinowany wynalazek jest równie¿ przedmiotem polskiego patentu PL

180000.
Wydaje siê, ¿e przepis zawarty w art. 25.4 p.w.p. rozstrzyga o zdolno�ci paten-

towej wynalazków definiowanych jako zastosowania.
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Art. 25. 4. Przepisy ust. 1-3 nie wy³¹czaj¹ mo¿liwo�ci udzielenia patentu na
wynalazek dotycz¹cy nowego zastosowania substancji stanowi¹cej czê�æ stanu
techniki lub u¿ycia takiej substancji do uzyskania wytworu maj¹cego nowe zasto-
sowanie.

Okre�lono tak¿e zakres prawa wynikaj¹cy z takiego patentu.
Art. 65. Patent na wynalazek, dotycz¹cy u¿ycia substancji stanowi¹cej czê�æ

stanu techniki do uzyskania wytworu maj¹cego nowe zastosowanie, obejmuje tak-
¿e wytwory specjalnie przygotowane zgodnie z wynalazkiem do takiego zastoso-
wania.

2.1.2. NIEMODYFIKOWANE MIKROORGANIZMY

W zg³oszeniu P.309613 próbowano opatentowaæ nowy szczep Tolypocladium
ujawniony poprzez odpowiedni depozyt. Urz¹d Patentowy RP odmówi³ udziele-
nia patentu, stwierdzaj¹c:
�Zg³aszaj¹cy umie�ci³ w opisie informacjê, ¿e �szczep Tolypocladium wyizolowa-
no z próbki gleby pochodz¹cej z Rosji, z okolic Moskwy�, jest wiêc on zjawi-
skiem istniej¹cym obiektywnie w otaczaj¹cej cz³owieka przyrodzie, jest odkry-
ciem wzbogacaj¹cym wiedzê � nie wynalazkiem�.

W omawianej sprawie zg³aszaj¹cy zrezygnowa³ z zastrze¿eñ dotycz¹cych no-
wego mikroorganizmu i uzyska³ patent jedynie na sposób wytwarzania cyklospo-
ryny A z wykorzystaniem ujawnionego szczepu.

B³êdem by³oby jednak twierdzenie, ¿e uzyskanie patentu na nowy mikroorga-
nizm jest niemo¿liwe. W�ród patentów udzielonych przez Urz¹d Patentowy RP
mo¿na znale�æ wiele takich, które zastrzegaj¹ nowe mikroorganizmy. S¹ to mikro-
organizmy, które uzyskano dziêki zastosowaniu ujawnionej w opisie metody, wy-
magaj¹cej dzia³alno�ci wynalazczej np.: modyfikacja genetyczna, nowy test skri-
ningowy itp.

Wydaje siê, ¿e problem ten zosta³ rozstrzygniêty dziêki przepisowi wprowa-
dzonemu w ostatniej nowelizacji p.w.p. art.93(2).1. Za wynalazki biotechnolo-
giczne, na które mog¹ byæ udzielane patenty, uwa¿a siê w szczególno�ci wyna-
lazki:

1) stanowi¹ce materia³ biologiczny, który jest wyizolowany ze swojego natu-
ralnego �rodowiska lub wytworzony sposobem technicznym, nawet je¿eli poprzed-
nio wystêpowa³ w naturze.

2.1.3. SEKWENCJE DNA

Ogromny wysi³ek zainwestowany w poznanie struktury ludzkiego genomu za-
owocowa³ du¿¹ liczb¹ zg³oszeñ patentowych próbuj¹cych zastrzegaæ �odczytywa-
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ne� sekwencje. Wywo³a³o to znaczny sprzeciw i w efekcie w praktyce EPO uzna-
no, ¿e patentowane mog¹ byæ jedynie takie sekwencje, dla których ustalono, ¿e
koduj¹ bia³ka o potwierdzonej eksperymentalnie funkcji. W �lad za tym, ostatnia
nowelizacja p.w.p. wprowadza analogiczne przepisy:

art.93(2).
1. Za wynalazki biotechnologiczne, na które mog¹ byæ udzielane patenty,

uwa¿a siê w szczególno�ci wynalazki:
2) stanowi¹ce element wyizolowany z cia³a ludzkiego lub w inny sposób wy-

tworzony sposobem technicznym, w³¹cznie z sekwencj¹ lub czê�ciow¹ sekwencj¹
genu, nawet je¿eli budowa tego elementu jest identyczna z budow¹ elementu natu-
ralnego,

art.93(2).
2. Zg³oszenie wynalazku dotycz¹cego sekwencji lub czê�ciowej sekwencji genu

powinno ujawniaæ ich przemys³owe zastosowanie.
 Interpretacja zapisu zawartego w art. 93(2).2. budzi jednak wiele niejasno�ci i

wydaje siê, ¿e kwestia ta nie zosta³a jeszcze do koñca rozstrzygniêta* .

2.2. METODY LECZENIA

Zgodnie z praktyk¹ Europejskiego Urzêdu Patentowego (EPO), wy³¹czenie na
mocy 52(4) EPC dotyczy tylko metod leczenia ludzi lub zwierz¹t przez stosowa-
nie terapii lub metod diagnostycznych in vivo. W decyzji G 5/83 Komisja Odwo-
³awcza przy EPO ustala, ¿e wy³¹czenie nie dotyczy produktów, w szczególno�ci
substancji i kompozycji, u¿ywanych przez te metody.

Analogiczn¹ praktykê przyjêto w UP RP. W zwi¹zku z tym, mo¿na opatento-
waæ szczepionki i inne produkty farmaceutyczne, sposoby prowadzenia testów
diagnostycznych prowadzone in vitro, a nawet pewne etapy sposobów leczenia
przebiegaj¹ce poza organizmem chorego, np. leczenie tkanek w probówce.

Przyk³adem takiego wynalazku mo¿e byæ opatentowany w Polsce sposób usu-
wania komórek nowotworowych z autologicznych transplantantów szpiku kostne-
go, prowadzony poza cia³em pacjenta z u¿yciem przeciwcia³ ujawnionych w zg³o-
szeniu patentowym.

2.3. WYNALAZKI NIEETYCZNE

Potencjalna mo¿liwo�æ klonowania ssaków, w tym istot ludzkich, przyczyni³a
siê do uznania tego rodzaju wynalazków za nieetyczne. Katalog takich nieetycz-

* Patrz: Jeanichen H.L., McDonell L., Haley Jr., �From Clones to Claims�, Heymans 2002.
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nych rozwi¹zañ, nienadaj¹cych siê do opatentowania, znajdujemy w art. 93(3).1 i
2 p.w.p. (patrz tabela 2).

Nadal sporo w¹tpliwo�ci budzi patentowanie organizmów transgenicznych, które
zdaniem oponentów stanowi¹ zagro¿enie dla �rodowiska. Coraz wiêksze sprzeci-
wy wywo³uje tak¿e przedmiotowe traktowanie zwierz¹t eksperymentalnych.

2.3.1. PRZYK£ADY

W jednej z badanych spraw UP RP zawiadomi³ o braku zdolno�ci patentowej
wynalazku okre�lonego jako:

Sposób otrzymywania zmodyfikowanych wariantów ludzkiej lipazy wed³ug
wynalazku polegaj¹cy na otrzymywaniu transgenicznych ssaków produkuj¹cych
w mleku ludzk¹ lipazê.

Uzasadniaj¹c wydanie decyzji odmownej Urz¹d stwierdzi³, ¿e zwierzêta po-
wstaj¹ce w wyniku stosowania zastrzeganego sposobu mog¹ stanowiæ zagro¿enie
dla �rodowiska, a przez to zagro¿enie dla porz¹dku publicznego.

Zg³aszaj¹cy odwo³a³ siê do Komisji Odwo³awczej przy UP RP, argumentuj¹c,
miêdzy innymi, ¿e przypuszczenia wyra¿one w decyzji odmownej nie mog¹ stano-
wiæ racjonalnego uzasadnienia jej wydania. Izba Odwo³awcza utrzyma³a w mocy
decyzjê odmown¹.

Podobna kwestia by³a dyskutowana przez Komisjê Odwo³awcz¹ przy EPO w
sprawie zakoñczonej wydaniem decyzji T 356/93. Przedmiotem wynalazku by³y
ro�liny i nasiona odporne na pewn¹ klasê herbicydów, dziêki czemu mog³y byæ
selektywnie chronione przed chwastami i grzybicami. Zosta³o to osi¹gniête po-
przez stabilne zintegrowanie w genomie ro�lin heterogennego DNA koduj¹cego
bia³ko zdolne inaktywowaæ lub neutralizowaæ herbicydy. W zwi¹zku z tym, roz-
wa¿ana w �wietle art. 53(a) kwestia dotyczy³a oceny, czy u¿ywanie zastrzeganych
przedmiotów jest szkodliwe dla �rodowiska lub czy jest ono zwi¹zane z niew³a-
�ciwym lub niszcz¹cym zastosowaniem biotechnologii ro�lin.

Zdaniem Komisji: �uchylenie Patentu Europejskiego na mocy art. 53(a) w opar-
ciu o fakt, ¿e u¿ywanie opatentowanego wynalazku mo¿e powa¿nie zagroziæ �ro-
dowisku zak³ada, ¿e zagro¿enie dla �rodowiska jest wystarczaj¹co dowiedzione w
momencie wydawania decyzji uniewa¿niaj¹cej patent, wydawanej przez EPO.�

W tym przypadku Komisja stwierdzi³a, ¿e dokumenty dostarczone przez opo-
nenta zawieraj¹ podstawowe dowody na mo¿liwo�æ zagro¿enia zwi¹zanego ze
zg³oszonymi ro�linnymi technikami in¿ynierii genetycznej, które to nie prowadz¹
do definitywnej konkluzji, ¿e u¿ycie którego� z zastrzeganych przedmiotów mo¿e
powa¿nie zagroziæ �rodowisku.

Z tego powodu, Komisja reasumuje, ¿e 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, ¿e w tym przy-
padku w kwestii, która zawiera genetyczne manipulacje na zwierzêtach polegaj¹-
ce na insercji aktywowanych onkogenów, �bezsprzecznie wymuszaj¹ one koniecz-
no�æ rozwa¿enia wykluczeñ z art. 53(a) EPC w odniesieniu do kwestii patentowal-
no�ci. Jako, ¿e nie zosta³o to uczynione na poziomie pierwszej instancji, Komisja
przesy³a sprawê do zbadania departamentowi badañ z zaleceniem przeprowadze-
nia �dok³adnego rozwa¿enia cierpienia zwierz¹t i mo¿liwego ryzyka dla �rodowi-
ska z jednej strony, a u¿yteczno�ci dla ludzko�ci z drugiej strony� zanim zdecydu-
je czy udzieliæ lub odmówiæ opatentowania zg³oszonego wynalazku. W wyniku
ponownego badania zosta³ udzielony patent (OJ EPO 1992, 588).

Opinia wyra¿ona w tym orzeczeniu znalaz³a swoje sta³e miejsce w europej-
skim prawie patentowym i jest równie¿ �ród³em przepisu zawartego w art. 93(3) 2.
4 p.w.p. (patrz tabela 2).

2.4. METODY BIOLOGICZNE

W sprawie zg³oszenia P.306805, dotycz¹cego sposobu otrzymywania nowej
odmiany pieczarek obejmuj¹cy kilka etapów krzy¿owañ grzybni haploidalnych i
nastêpuj¹cych po nich selekcji, w oparciu o art.12.1 u.wyn. UP RP odmówi³ udzie-
lenia patentu, argumentuj¹c, ¿e:

�sposób polegaj¹cy na selekcji i krzy¿ówkowej hodowli grzyba Agaricus bi-
sporu jest sposobem biologicznym i w my�³ art. 12 pkt. 1 jest wy³¹czony spod
ochrony patentowej�.

W odniesieniu do „czysto biologicznych procesów produkcji ro�lin i zwierz¹t�,
w decyzji T 320/87 Komisja Odwo³awcza przy EPO utrzymuje, ¿e: �rozstrzyganie
czy dany (inny ni¿ mikrobiologiczny) proces jest uwa¿any za �w istocie biologicz-
ny� w rozumieniu art. 53(b) powinno byæ os¹dzane na podstawie oceny jak¹ czê�æ
istoty wynalazku stanowi ca³kowity ludzki wk³ad wynalazczy i jak wp³ywa
ona na uzyskiwany rezultat.”

W decyzji orzeczono, ¿e zastrzegany proces preparacji ro�lin hybrydowych nie
podlega wykluczeniu poza wynalazki patentowalne, poniewa¿ reprezentowa³ za-
sadnicz¹ modyfikacjê znanego biologicznego i klasycznego sposobu uprawy, a
wydajno�æ i wysoki zysk zwi¹zany z produktem jest istotnym walorem technolo-
gicznym.

W przywo³ywanej ju¿ decyzji T 356/93, Komisja Odwo³awcza przy EPO roz-
patrywa³a m.in. zdolno�æ patentow¹ procesu produkcji ro�lin, który zawiera³ etap
transformowania komórek lub tkanek ro�linnych rekombinowanym DNA, a na-
stêpnie etapy regeneracji i replikacji ro�lin lub nasion. Komisja uzna³a, ¿e wspo-
mniany proces jako ca³y nie jest „czysto biologiczny” w rozumieniu art. 53(b)
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EPC, poniewa¿ etap trasformacji, bez wzglêdu na to czy jego zaj�cie jest uzale¿-
nione od przypadku czy te¿ nie, jest etapem czysto technicznym, który wywiera
decyduj¹cy wp³yw na po¿¹dany rezultat koñcowy i nie mo¿e on nast¹piæ bez ludz-
kiej interwencji. W efekcie zadecydowano, ¿e zastrzegany proces nie mo¿e zostaæ
uznany za wy³¹czony z patentowania jako proces �czysto biologiczny�.

2.5. RO�LINY � ODMIANY RO�LIN

We wspomnianej ju¿ sprawie, dotycz¹cej zg³oszenia P.306805, UP RP odmó-
wi³ udzielenia patentu na now¹ odmianê pieczarki. Nowa odmiana pieczarki zo-
sta³a zdefiniowana w zastrze¿eniach poprzez okre�lenie sposobu selekcji po¿¹da-
nej grzybni i wskazanie po¿¹danych cech. W uzasadnieniu decyzji odmownej UP
RP stwierdzi³, ¿e nowa odmiana pieczarki jest to now¹ odmian¹ ro�lin. Zg³aszaj¹-
cy odwo³a³ siê od tej decyzji do Komisji Odwo³awczej twierdz¹c, ¿e grzyby nie s¹
ro�linami. Komisja skierowa³a sprawê do ponownego rozpatrzenia, uchylaj¹c siê
jednak od rozstrzygniêcia wspomnianej kwestii.

W cytowanej ju¿ decyzji T 356/93 Komisja zdefiniowa³a w oparciu o popra-
wion¹ konwencjê UPOV (1991) (w Polsce istnieje analogiczna �Ustawa o nasien-
nictwie� z dnia 24 listopada 1995 r, opublikowana w Dz.U.95.149.724 z dnia 21
grudnia 1995 r., ostatnia zmiana Dz.U.00.12.136) �odmianê ro�linn¹� jako: �pew-
n¹ grupê ro�lin obejmuj¹c¹ pojedynczy takson botaniczny o najmniejszym ze zna-
nych zakresów, która bez wzglêdu na to czy ma prawo do ochrony w ramach kon-
wencji UPOV, jest charakteryzowana przez co najmniej jedn¹ dziedziczon¹ cechê
wyró¿niaj¹c¹ j¹ spo�ród innych grup ro�lin, i która jest wystarczaj¹co homogenna
i stabilna w danej cesze.�

Ponadto Komisja ustali³a, ¿e: �komórki ro�linne, jako takie, które dziêki nowo-
czesnym technologiom mog¹ byæ hodowane jak bakterie i dro¿d¿e, nie mog¹ byæ
uznawane za podlegaj¹ce definicji ro�lin lub ró¿norodno�ci ro�linnej�.

W przedmiotowej sprawie Komisja rozwa¿a³a m.in. kwestiê patentowalno�ci
zastrz. 21, które dotyczy³o ogólnie ro�liny, posiadaj¹cej stabilnie zintegrowany z
genomem, heterologiczny DNA, zawieraj¹cy obce sekwencje nukleotydowe ko-
duj¹ce bia³ko maj¹ce ustalon¹ specyficzn¹ aktywno�æ enzymatyczn¹, zdoln¹ neu-
tralizowaæ lub inaktywowaæ inhibitor syntazy glutaminowej pod kontrol¹ promo-
tora rozpoznawanego przez ro�linne polimerazy komórkowe. Zastrze¿enie to �wia-
domie nie odnosi³o siê do taksonu botanicznego. (Zg³aszaj¹cy chcia³ w ten sposób
unikn¹æ zarzutu, ¿e przedmiotem zg³oszenia jest nowa odmiana ro�linna.) Komi-
sja stwierdzi³a, ¿e istota zastrzeganego wynalazku odnosi siê do genetycznie mo-
dyfikowanych ro�lin, które pozostaj¹ stabilne. Cecha istotna zastrzeganej ro�li-
ny, jest faktycznie przenoszona trwale w ro�linach i nasionach kolejnych po-
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koleñ. Przyk³ad zaprezentowany w opisie dotyczy³ produkcji transformowanych
ro�lin znanych odmian (np. Nicotiana tabacum cv.). Na ro�linach tytoniu pokaza-
no, ¿e ro�liny transformowane t¹ drog¹ wykazuj¹ normaln¹ p³odno�æ i, ¿e drugie
pokolenie nasion by³o homozygotami dla genu oporno�ci. Komisja ustali³a, ¿e
uzyskane zmienione ro�liny lub ich nasiona, ukazane w przyk³adzie wykonania,
niezale¿nie od tego czy mog¹ znale�æ warunki do wzrostu zgodnie z upraw¹, s¹
ró¿norodno�ci¹ ro�linn¹ wed³ug przyjêtej definicji, gdy¿ s¹ rozró¿nialne, jednoli-
te i stabilne w danej cesze.

W zwi¹zku z powy¿szym, mimo ¿e zastrze¿enie by³o zredagowane w sposób
wyró¿niaj¹cy cechê wspóln¹ zastrzeganych ro�lin, jednak przyk³ad wykonania
pokazuje, ¿e realizacja wynalazku zgodnego z zastrze¿eniem jest �genetycznie
transformowan¹� ró¿norodno�ci¹ ro�linn¹. Zatem przedmiot zastrze¿enia dotyczy
wszystkich genetycznie transformowanych odmian maj¹cych pojedyncz¹, wyró¿-
nialn¹ cechê, nawet gdy zastrze¿enie nie jest zredagowane za pomoc¹ pojêæ opisu-
j¹cych odmianê�. W konsekwencji, Komisja uzna³a, ¿e opisana odmiana ro�linna
nie nadaje siê do opatentowania. Na stanowisko Komisji nie wp³yn¹³ fakt, ¿e ro�li-
ny te powstaj¹ w wyniku procesu czê�ciowo mikrobiologicznego.

Prze³omowe orzeczenie dotycz¹ce zdolno�ci patentowej ro�lin transgenicznych
i sposobów ich otrzymywania zapad³o w sprawie zg³oszenia EP 91810144.5. Naj-
bardziej dyskusyjne aspekty wynalazku zosta³y zdefiniowane w nastêpuj¹cych
zastrze¿eniach:

19. Ro�lina transgeniczna i jej nasiono zawieraj¹ca rekombinowane sekwencje
DNA koduj¹ce:

a) jeden lub wiêcej peptydów litycznych, który nie jest lizozymem, w po³¹cze-
niu z :

b) jedn¹ lub wiêcej chitanaz¹; i/lub
c) jedn¹ lub wiêcej beta-1,3-glukanaz¹ w ilo�ci dzia³aj¹cej synergistycznie.

23. Sposób otrzymywania ro�liny transgenicznej zdolnej do syntetyzowania
jednego lub wiêcej peptydów litycznych wraz z jedn¹ lub wiêcej chitanaz¹ i/lub
jedn¹ lub wiêcej beta-1,3-glukanaz¹ w ilo�ci dzia³aj¹cej synergistycznie, która to
metoda obejmuje etapy otrzymywania ro�liny transgenicznej zawieraj¹cej rekom-
binowane sekwencje DNA koduj¹ce jeden lub wiêcej peptydów litycznych, który
nie jest lizozymem, w po³¹czeniu z jedn¹ lub wiêcej chitanaz¹ i/lub jedn¹ lub
wiêcej beta-1,3-glukanaz¹.

24. Sposób otrzymywania ro�liny transgenicznej zdolnej do syntetyzowania
jednego lub wiêcej peptydów litycznych, który nie jest lizozymem wraz z jedn¹
lub wiêcej chitanaz¹ i/lub jedn¹ lub wiêcej beta-1,3-glukanaz¹ w ilo�ci dzia³aj¹cej
synergistycznie, która to metoda obejmuje etapy otrzymywania dwóch lub wiêcej
ro�lin transgenicznych zawieraj¹cych rekombinowane sekwencje DNA koduj¹ce
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jeden lub wiêcej peptydów litycznych, który nie jest lizozymem, w po³¹czeniu z
jedn¹ lub wiêcej chitanaz¹ i/lub jedn¹ lub wiêcej beta-1,3-glukanaz¹, i krzy¿owa-
nie tych ro�lin stosuj¹c tradycyjne techniki upraw.

Rozpatruj¹c zdolno�æ patentow¹ zdefiniowanego w ten sposób wynalazku Ko-
misja Odwo³awcza przy EPO dostrzeg³a niejednolito�æ orzecznictwa odnosz¹ce-
go siê do zdolno�ci patentowej ro�lin transgenicznych i 10 pa�dziernika 1997 r., w
trakcie rozprawy T 1054/96, wyda³a nastêpuj¹c¹ decyzjê: �Nastêpuj¹ce kwestie
zostaj¹ skierowane do Rozszerzonej Komisji Odwo³awczej w celu rozstrzygniêcia:

1) W jakim stopniu powinny byæ analizowane zg³oszenia w odniesieniu do-
puszczalno�ci w �wietle przepisu art. 53(b), który stanowi, ¿e nie udziela siê
patentów na odmiany ro�lin lub rasy zwierz¹t lub czysto biologiczne sposo-
by otrzymywania ro�lin lub zwierz¹t, przy czym przepis ten nie ma zastoso-
wania do sposobów mikrobiologicznych lub produktów otrzymanych tymi
sposobami? Jaka interpretacja zastrze¿eñ powinna byæ przyjêta do tych ce-
lów? (Które z kryteriów jest wa¿niejsze?)

2) Czy zastrze¿enie, które odnosi siê do ro�lin, ale w którym specyficzna od-
miana ro�liny nie jest zastrzegana indywidualnie ipso facto omija skutecznie
zakaz patentowania z art. 53(b), pomimo ¿e obejmuje odmianê ro�linn¹?

3) Czy przepis art. 64(2) EPC (zastrze¿enie dotycz¹ce sposobu rozci¹ga siê
tak¿e na produkty otrzymywane tym sposobem, porównaj 16.4 u.wyn.) po-
winien byæ brany pod uwagê gdy rozwa¿amy dopuszczalno�æ zastrze¿eñ?

4) Czy odmiana ro�linna, w której indywidualna ro�lina tej odmiany zawiera
co najmniej jeden gen wprowadzony do ro�liny technik¹ rekombinacji geno-
wej, nie podlega wykluczeniu na mocy 53(b)?

20 grudnia 1999 Rozszerzona Komisja Odwo³awcza wyda³a d³ugo oczekiwan¹
decyzjê (G 1/98), w której rozstrzygniête zosta³y najwa¿niejsze problemy zwi¹za-
ne z ocen¹ zdolno�ci patentowej wynalazków odnosz¹cych siê do ro�lin transge-
nicznych. W skrócie odpowiedzi sprowadzaj¹ siê do nastêpuj¹cych stwierdzeñ:

ad.1 Patrz odpowied� na pytania 2 do 4.
ad.2 Zastrze¿enie, w którym specyficzne odmiany ro�lin nie s¹ indywidualnie

zastrzegane nie jest wy³¹czone z patentowania przez art. 53(b) EPC, nawet gdy
obejmuje ono odmiany ro�lin.

ad.3 Podczas badania zastrze¿enia dotycz¹cego sposobu otrzymywania odmia-
ny ro�linnej nie powinien byæ brany pod uwagê przepis 64(2) EPC.

ad.4 Wykluczenie z patentowania na mocy Art. 53(b) EPC stosuje siê do od-
mian ro�lin niezale¿nie od drogi ich otrzymywania. Dlatego, odmiany ro�lin za-
wieraj¹ce geny wprowadzone do ro�liny technik¹ rekombinacji genowej s¹ wy³¹-
czone z patentowania.

Warto zauwa¿yæ, ¿e w �wietle odpowiedzi na pytanie 2 dopuszczalne staje siê
patentowanie ro�lin transgenicznych.
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Zasady ustalone w decyzji G 1/98 znalaz³y swoje miejsce w europejskim pra-
wie patentowym. Ostatnia nowelizacja p.w.p. wprowadza je tak¿e do prawa pol-
skiego w tre�ci art. 93(2).1:

�Za wynalazki biotechnologiczne, na które mog¹ byæ udzielane patenty, uwa-
¿a siê w szczególno�ci wynalazki:

3) dotycz¹ce ro�lin lub zwierz¹t, je¿eli mo¿liwo�ci techniczne stosowania wy-
nalazku nie ograniczaj¹ siê do szczególnej odmiany ro�lin lub rasy zwierz¹t”.

Mimo ¿e w Polsce sprawa patentowania ro�lin transgenicznych nie by³a tak
intensywnie dyskutowana, analiza udzielanych patentów pozwala na stwierdze-
nie, ¿e w przedmiotowej kwestii istnia³o jednolite stanowisko UP RP. Mo¿liwe
by³o uzyskanie po�redniej ochrony patentowej na ro�linê transgeniczn¹ poprzez
opatentownie sposobu otrzymywania nowej cechy fenotypowej.

2.6. ZWIERZÊTA � ODMIANY ZWIERZ¥T

W odniesieniu do braku zdolno�ci patentowej „odmian zwierz¹t”, decyzja T19/
90 k³adzie nacisk na ograniczon¹ interpretacjê przepisu art 53(b) EPC. Wyra¿a-
j¹c pogl¹d, ¿e w stosunku do zwierz¹t – w odró¿nieniu od odmian ro�lin � nie
istnieje ¿adne inne prawo daj¹ce mo¿liwo�æ ochrony. W przywo³anej sprawie,
Komisja Odwo³awcza przy EPO orzek³a, ¿e: „wy³¹czenie patentowalno�ci zgod-
nie z art. 53(b) stosuje siê do pewnych kategorii zwierz¹t, ale nie do zwierz¹t jako
takich”.

St¹d, w opinii Komisji, art. 53(b) nie stanowi przeszkody w patentowaniu wy-
nalazków, które nie zawieraj¹ siê w pojêciu �odmiana zwierz¹t�. W tej decyzji
Komisja ustali³a generaln¹ zasadê, ¿e:

„patenty s¹ udzielane na zwierzêta otrzymywane przez procesy mikrobio-
logiczne”.

Tak¿e w Polsce mo¿na rozwa¿aæ jedynie uzyskanie po�redniej ochrony takiego
zwierzêcia poprzez zastrzeganie sposobu jego otrzymywania. Jednak w tej kwestii
UP by³ wyj¹tkowo restrykcyjny. Niektóre z ostatnich orzeczeñ Izby Odwo³awczej
wskazuj¹ na powoln¹ ewolucjê stanowiska UP RP. W decyzji IO-1371/00 z dnia
25 lipca 2002 r. Urz¹d Patentowy stwierdzi³:

�Przedmiotem zg³oszenia s¹ nastêpuj¹ce g³ówne kategorie wynalazku: sposób
wytwarzania fibrynogenu, zarodek ssaka, transgeniczny ssak i sposób wytwarza-
nia transgenicznego ssaka oraz zestaw sekwencji DNA. Zarówno sposób wytwa-
rzania fibrynogenu jak i transgenicznego ssaka nie s¹ sposobami biologicznymi, a
wiêc nie s¹ wy³¹czone spod ochrony. Nie s¹ równie¿ sposobami czysto mikro-
biologicznymi, gdy¿ obejmuj¹ etapy biologiczne. Patentowalno�æ takich sposo-
bów zwi¹zana jest z faktem, ¿e istotn¹ cech¹ tych sposobów jest interwencja ludz-
ka wynikaj¹ca z zastosowania procesów in¿ynierii genetycznej.
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Je�li chodzi o transgenicznego ssaka i zarodek, to wymagane s¹ bardziej szcze-
gó³owe wyja�nienia, ¿e wytworzone nowym sposobem zwierzêta nie s¹ ograni-
czone do jagni¹t, jak wynika z przyk³adów wykonania. Sekwencja DNA jest oczy-
wi�cie patentowalna.”

2.7. KONCEPCJA „PROCESÓW MIKROBIOLOGICZNYCH”
I „ICH PRODUKTÓW”

W wielokrotnie ju¿ przywo³ywanej decyzji T 356/93 Komisja Odwo³awcza
przy EPO definiuje �mikroorganizmy�, jako pojêcie obejmuj¹ce: �nie tylko bakte-
rie i dro¿d¿e, ale tak¿e grzyby, glony, pierwotniaki i komórki ludzkie, zwierzêce i
ro�linne, tj. ogólnie wszystkie jednokomórkowe organizmy o wymiarach uniemo¿-
liwiaj¹cych ich zobaczenie, które mog¹ byæ namna¿ane i poddawane manipula-
cjom w laboratorium”.

Natomiast „proces mikrobiologiczny” zdefiniowano jako: �proces, w którym
mikroorganizmy lub ich czê�ci s¹ u¿ywane do otrzymywania lub modyfikowania
produktów lub w których otrzymywane s¹ nowe mikroorganizmy do specyficz-
nych zastosowañ�

Zatem pojêcie �ich produkty� obejmuje zarówno substancje produkowane lub
modyfikowane przez mikroorganizmy, jak i nowe, zmodyfikowane mikroorgani-
zmy.

W rozpatrywanym zg³oszeniu zastrzegana ro�lina by³a produkowana w kilku-
etapowym procesie, który poza etapem transformowania komórek ro�linnych lub
tkanek rekombinowanym DNA, obejmowa³ tak¿e etapy regenerowania ro�lin z
transformowanych komórek. Mimo uznania faktu, ¿e etap mikrobiologiczny ma
decyduj¹cy wp³yw na osi¹gany rezultat, kilkuetapowy proces, w wyniku, którego
uzyskiwana jest ro�lina transgeniczna nie zosta³ uznany za sposób mikrobiolo-
giczny, lecz za �proces techniczny obejmuj¹cy etap mikrobiologiczny�, gdy¿ do
osi¹gniêcia rezultatu s¹ wymagane tak¿e odpowiednie etapy agrotechniczne i bio-
logiczne. Opisywany sposób uznano za nadaj¹cy siê do opatentowania. Uzyskiwa-
na ro�lina nie zosta³a uznana za produkt procesu mikrobiologicznego, a w oparciu
o zakres ujawnienia stwierdzono, ¿e jest ona nienadaj¹c¹ siê do opatentowania
now¹ odmian¹ (patrz: �Ro�liny � odmiany ro�lin�).

Ostatnia nowelizacja p.w.p. wprowadza te same zasady do polskiego prawa
patentowego. Zgodnie z art. 93(2).1. Za wynalazki biotechnologiczne, na które
mog¹ byæ udzielane patenty, uwa¿a siê w szczególno�ci wynalazki:

4) dotycz¹ce sposobu mikrobiologicznego lub innego sposobu technicznego
albo wytworu otrzymanego takim sposobem.

UP RP dopuszcza³ ju¿ wcze�niej patentowanie takich wynalazków. W prakty-
ce UP RP uzyskano patenty na:
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Sposób otrzymywania nowego antybiotyku, znamienny tym, ¿e prowadzi siê
hodowlê nowego szczepu bakterii, a nastêpnie odzyskuje po¿¹dany produkt z
brzeczki fermentacyjnej.

Sposób uzyskiwania nowej barwy u ro�lin, znamienny tym, ¿e obejmuje wpro-
wadzanie ekspresyjnego wektora rekombinacyjnego do komórek ro�linnych.

3. PODSUMOWANIE

Pomimo czêstych kontrowersji zwi¹zanych z powszechnym wykorzystywaniem
osi¹gniêæ nauk przyrodniczych mo¿liwe jest patentowanie wynalazków biotech-
nologicznych. Rozwój, jaki nast¹pi³ w tej dziedzinie w ostatniej dekadzie, wymu-
si³ konieczno�æ rozstrzygniêcia wielu fundamentalnych kwestii etycznych, co zna-
laz³o swoje odbicie tak¿e w zmianach w europejskim prawie patentowym. Opisa-
ne przyk³ady odzwierciedlaj¹ aktualn¹ praktykê urzêdów patentowych i wskazuj¹
na jej �ród³a. Nale¿y jednak przypuszczaæ, ¿e bêdzie ona ulega³a dalszej ewolucji,
wraz z rozwojem biotechnologii.


