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Abstract

The systems of patent rights in force in Europe today, both at the level of national law
and on the regional level, contain general clauses prohibiting the patenting of inventions
whose publication and exploitation would be contrary to “ordre public” or morality.
Recent years have brought frequent discussion about limiting the possibility of patent
protection for biotechnological inventions for ethical reasons. This is undoubtedly a
result of the dynamic development in this field in the last several years. Human genome
sequencing, the first successful cloning of mammals, and the progress in human stem cell
research present humanity with many new questions of an ethical nature. Directive
98/44 of the European Parliament and of the Council of July 6, 1998, on the Legal
Protection of Biotechnological Inventions created a new basis for patent protection in
this field of technology. Based on the European experience to now, however, it must be
said that patent law is not the right place to legislate the consequences of the morality of
an invention.

Dzisiejsze systemy prawa patentowego obowiazujace w Europie, zarowno na poziomie ustaw
narodowych jak i na poziomie regionalnym (konwencja monachijska) zawieraja klauzulg
generalng zabraniajaca patentowania wynalazkow, ktorych publikowanie i stosowanie byloby
sprzeczne z porzadkiem publicznym.

Zapis ten, wprowadzony zostal do konwencji monachijskiej ze wzgledu na wcze$niejsze
funkcjonowanie analogicznych regulacji w prawie wielu krajow europejskich, ktoérych
przedstawiciele tworzyli w latach 60- 1 70 — tych podstawy dla jednolitego paneuropejskiego
systemu prawa patentowego'. W prawie brytyjskim, korzenie zakazu patentowania rozwiazan,
ktorych stosowanie byloby sprzeczne z prawem lub moralno$cia ( ,.contrary to law or
morality” ) siegaja jednej z pierwszych europejskich ustaw patentowych tj. Statute of
Monopolies z roku 1624. Uznano, ze poniewaz patenty byly udzielane w imieniu krdla,
ochrona rozwiazan watpliwych moralnie mogtaby niekorzystnie wptywaé na postrzeganie
godnosci monarchy. Nalezy podkresli¢, ze w praktyce korzystano z tego przepisu niezwykle
rzadko. Z tego powodu odmawiano udzielania ochrony patentowej na urzadzenia
antykoncepcyjne. W uzasadnieniu odmowy opatentowania takiego rozwiazania z 1927 roku
stwierdzono:

“Nie chcg wyraza¢ opinii, czy stosowanie tych produktow jest moralne ... nie sa to produkty,
wobec ktorych mozna byloby oczekiwaé zaprzatania uwagi Korony”.* Reasumujac, historia
orzecznictwa w Zjednoczonym Krolestwie dotyczacego zagadnien etycznych zwiazanych z
udzielaniem patentéw nie odnotowuje wielu tego rodzaju przypadkow, natomiast “moralnos¢”
byta najczgsciej utozsamiana z ,,moralno$cia seksualng”. Podobne podejscie obserwowano w
praktyce niemieckiego, francuskiego i1 holenderskiego urzedu patentowego. W krajach tych,
tego rodzaju ograniczenie dotyczylo zazwyczaj dwoéch rodzajow zgloszen patentowych:
Pierwsza grupa obejmowata zgloszenia, ktorych samo tylko opublikowanie byloby gorszace.
Do drugiej grupy nalezaly zgtoszenia, ktérych opisy zawieraly instrukcje, ktorych wykonanie
prowadziloby do zaktdcenia porzadku publicznego lub moglto wywota¢ dziatania niemoralne

* I express no opinion whether the use of these articles is consistent with morality ... these are not articles for
which ... the Crown can be expected to exercise its discretion”.



lub kryminalne. W trakcie prac nad treScia konwencji monachijskiej kwestia zakazu
patentowania wynalazkow, ktorych stosowanie bytoby ,,sprzeczne z prawem lub moralnoscia”
nie byla przedmiotem ozywionej dyskusji. Uznano, ze umieszczenie analogicznego przepisu
w tre$ci konwencji monachijskiej odzwierciedli zasady ustalone w prawie krajow bedacych
stronami konwencji i bgdzie zgodne z ich nadrzgdnym celem, tj. préba wypracowania
podstaw dla jednolitego 1 zharmonizowanego europejskiego prawa patentowego.

Dopiero gwalttowny rozw¢j nowoczesnych nauk biologicznych, ktéry nastapil w drugiej
potowie XX wieku, oraz rodzace si¢ jednoczesnie kontrowersje zwigzane z jego etycznym
wymiarem, przyczynity si¢ do ozywienia dyskusji na temat moralnych aspektow patentowania
wynalazkéw biotechnologicznych. Przejawem tej dyskusji sa proby ograniczenia
patentowania takich rozwiazan w oparciu o przepis art. 53 (a) EPC (albo krajowe
odpowiedniki tego przepisu). Poczatkowo, najwigcej watpliwosci budzito patentowanie
organizméw transgenicznych, ktore zdaniem oponentdw stanowia zagrozenie dla §rodowiska.
Silne sprzeciwy wywotaly takze wynalazki obejmujace przedmiotowe traktowanie zwierzat
eksperymentalnych.

W jednej z badanych spraw UP RP zawiadomit o braku zdolnosci patentowej dla wynalazku
dotyczacego sposobu otrzymywania zmodyfikowanych wariantow ludzkiej lipazy wedlug
wynalazku polegajacy na otrzymywaniu transgenicznych ssakow produkujacych w mleku
ludzka lipazg. Zastrzezenia patentowe dotyczyly jedynie ujawnionego sposobu i nie
obejmowaty transgenicznych ssakow.

Uzasadniajac wydanie decyzji odmownej Urzad stwierdzil, ze zwierzeta powstajace w wyniku
stosowania zastrzeganego sposobu ,,wprowadzone do §rodowiska moga zakloci¢ rownowage
biologiczna, zatem stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska”, a przez to zagrozenie dla porzadku
publicznego (art. 12.3 ustawy o wynalazczoscl). Zglaszajacy odwotat si¢ do Komisji
Odwotawczej przy UP RP, argumentujac, migdzy innymi, ze przypuszczenia wyrazone w
decyzji odmownej nie moga stanowi¢ racjonalnego uzasadnienia dla jej wydania. Jednakze,
rozpatrujac odwotlanie, Izba Odwotawcza utrzymata w mocy decyzje odmowna.

Podobna kwestia byta dyskutowana w przez Komisj¢ Odwotawcza przy EPO w sprawie
zakonczonej wydaniem decyzji T 356/93°. Przedmiotem wynalazku byly ro$liny i nasiona
odporne na pewna klas¢ herbicydow, dzigki czemu mogly by¢ one selektywnie chronione
przed chwastami 1 grzybicami. Zostalo to osiagnigte poprzez stabilne zintegrowanie w
genomie ro$lin heterogennego DNA kodujacego biatko zdolne inaktywowa¢ lub
neutralizowa¢ herbicydy. W zwiazku z tym, rozwazana w §wietle art. 53(a) kwestia dotyczyta
oceny, czy uzywanie zastrzeganych przedmiotdéw jest szkodliwe dla srodowiska lub czy jest
ono zwiazane z niewlasciwym lub niszczacym zastosowaniem biotechnologii roslin.

Zdaniem Komisji, uchylenie Patentu Europejskiego na mocy art. 53(a) w oparciu o fakt, ze
uzywanie opatentowanego wynalazku moze powaznie zagrozi¢ S$rodowisku zaklada, ze
zagrozenie dla srodowiska jest wystarczajaco dowiedzione w momencie wydawania decyzji
uniewazniajacej patent, wydawanej przez EPO.

W rozpatrywanym przypadku Komisja stwierdzita, ze dokumenty dostarczone przez oponenta
zawieraja podstawowe dowody na mozliwo$¢ zagrozenia zwigzanego ze zgloszonymi
roslinnymi technikami inZynierii genetycznej, ktore to nie prowadza do definitywnej
konkluzji, ze uzycie ktorego$ z zastrzeganych przedmiotdow moze powaznie zagrozi¢
srodowisku. Z tego powodu, Komisja reasumuje, ze art. 53(a) EPC nie stanowi przeszkody
dla udzielenia patentu w przedmiotowej sprawie.

Jak wida¢ z przytoczonych powyzej przykladow, stosowanie zakazu patentowania
wynalazkéw, ktorych eksploatacja bylaby sprzeczna z porzadkiem publicznym (,,ordre
public”’) wobec wynalazkow biotechnologicznych jest niejednolite 1 rodzi powazne problemy
interpretacyjne. W rzeczywisto$ci, eksperci pracujacy w urzedach patentowych nie sa
przygotowywani do oceniania aspektow moralnych technologii lub jej wykorzystywania.
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Istotne dla rozwoju europejskiej doktryny prawnej rozstrzygnigcia zostaty wyrazone w decyzji
T 19/90 (onko-mysz/Harvard)*, Komisja stwierdzita, ze problem genetycznych manipulacji na
zwierzegtach polegajacych na insercji aktywowanych onkogendw, wymaga przeanalizowania
wylaczen z opatentowania przewidzianych w art. 53(a) EPC. Jako, ze nie zostato to uczynione
na poziomie 1-szej instancji, Komisja przestata sprawg do zbadania departamentowi badan z
zaleceniem przeprowadzenia doktadnego rozwazenia cierpienia zwierzat 1 mozliwego ryzyka
dla $§rodowiska z jednej strony, a uzytecznosci wynalazku dla ludzko$ci z drugiej strony. W
wyniku ponownego badania zostat udzielony patent (OJ EPO 1992, 588). Opinia wyrazona w
tym orzeczeniu znalazta wkrotce swoje stale miejsce w europejskim prawie patentowym
(porownaj Art. 6.2 (d) Dyrektywy 98/44 Parlamentu Europejskiego, ponizej) 1 na fali
harmonizacji polskiego prawa z prawem europejskim, co bylo trescia zobowiazan przyjgtych
przez Polske¢ w zwiazku z przygotowaniami do przystapienia do EU, stala si¢ rowniez
zrodtem przepisu zawartego w art. 93(3) 2. 4 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 roku ,,Prawo
wlasno$ci przemystowej” (p.w.p) °

T 19/90 (onko- ,»J. (...)The decision as to whether or not Article 53(a) EPC is a bar to

mysz/Harvard) patenting the present invention would seem to depend mainly on a
careful weighing up of the suffering of animals and possible risks to the
environment on the one hand, and the invention's usefulness to
mankind on the other.”

Artykul 6 ,»2. On the basis of paragraph 1, the following, in particular, shall be

Dyrektywy 98/44  considered unpatentable:

Parlamentu (d) processes for modifying the genetic identity of animals which are

Europejskiego likely to cause them suffering without any substantial medical benefit to
man or animal, and also animals resulting from such processes.”

art. 933) 2. 4 2. Za wynalazki biotechniczne, ktorych wykorzystywanie byloby

p-W.p. sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami w
rozumieniu art. 29 ust. 1 pkt 1, lub moralnoscia publiczna, uwaza si¢ w
szczeg6lnosci:

4) sposoby modyfikacji tozsamos$ci genetycznej zwierzat, ktore moga
powodowac u nich cierpienia, nie przynoszac zadnych istotnych
korzysci medycznych dla cztowieka lub zwierzgcia, oraz zwierzgta
bedace wynikiem zastosowania takich sposobow.

Ostatnie lata przyniosty ozywiona dyskusje dotyczaca ograniczenia mozliwo$ci ochrony
patentowej wynalazkow biotechnologicznych ze wzgledow etycznych. Jest ona niewatpliwie
przejawem dynamicznego rozwoju tej dziedziny technologii w ciagu ostatnich kilkunastu lat.
Sekwencjonowanie genomu cztowieka, pierwsze udane sklonowanie ssaka, postgp w
badaniach dotyczacych ludzkich komoérek macierzystych postawily przed ludzkoscia wiele
nowych pytan natury etycznej. Ogolna wytyczna plynaca z decyzji T 19/90 nakazujaca
poréwnanie korzy$ci z zagrozeniami okazata si¢ zbyt malo precyzyjna. Europejskie prawo
patentowe uleglo naglemu uszczegolowieniu w  odniesieniu  do  wynalazkow
biotechnologicznych. Dyrektywa nr 44/98 Parlamentu Europejskiego i Rady, z 6 lipca 1998 r.
w sprawie prawnej ochrony wynalazkow biotechnologicznych ¢ (Dyrektywa) stworzyta nowe
fundamenty dla ochrony patentowej tej dziedziny technologii. Najciekawsze z punktu
widzenia tematu niniejszego artykutu regulacje zostaty zawarte w artykule 6.2 Dyrektywy,
ktéry definiuje szczeg6lne przyktady wynalazkéw, ktorych komercyjne wykorzystywanie
byloby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami.
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Artykut 6

1. Wynalazki uwaza sie za nie majqce zdolnosci patentowej w przypadku, gdy ich

handlowe wykorzystanie bytoby sprzeczne z porzqdkiem publicznym lub dobrymi obyczajami;

jednakze wykorzystanie nie jest uwazane za sprzeczne jedynie dlatego, ze jest ono zakazane

ustawq lub przepisami wykonawczymi.

2. Na podstawie ust. 1 uwaza sie za niemajqce zdolnosci patentowej, w szczegolnosci.:

a) sposoby klonowania ludzi;

b) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka;

c) wykorzystywanie embrionow ludzkich do celow przemystowych lub handlowych,

d) sposoby modyfikacji toZsamosci genetycznej zwierzqt, ktore mogq powodowac ich
cierpienia, nie przynoszqc zadnych zasadniczych korzysci medycznych dla cztowieka lub
zwierzecia oraz zwierzeta bedqce wynikiem zastosowania takich sposobow.

Wkrotce jednak okazalo sig, ze 1 te regulacje sa niewystarczajace. Ustawodowca nie byl w
stanie przewidzie¢ kolejnych szczegdétowych kwestii pojawiajacych si¢ w trakcie rozwoju
biotechnologii. Co wigcej, ustalane bariery prawne, im bardziej precyzyjne, tym szybciej staja
si¢ nieaktualne. Przyktadowo, w przypadku postepu badan nad komoérkami macierzystymi juz
po 4 latach okazato sig, ze European Group on Ethics in Science and New Technologies of the
European Commision wyrazita w maju 2002 sugesti¢, ze przepisy dotyczace patentowania tej
dziedziny wymagaja dalszej aktualizacji’ *. Do podobnego wniosku mozna doj$¢ analizujac
tre$¢ decyzji podjetej w sprawie zgloszenia EP 695351 °, ktora zawiera wiele
kontrowersyjnych tez, wykraczajacych poza dotychczasowa wyktadni¢ EPC wynikajaca z
wieloletniej praktyki Europejskiego Urzedu Patentowego 1 sugestii zawartych w Dyrektywie.
Do najbardziej kontrowersyjnych fragmentdw orzeczenia nalezy stwierdzenie, ze
dopuszczalna jest rozszerzajaca wyktadnia przepisow dotyczacych wynalazkow nie
podlegajacych patentowaniu, co pozostaje sprzeczne z dotychczasowa praktyka EPO w tym
zakresie'.  Ponadto stwierdzono, ze zastrzegany sposob hodowli genetycznie
modyfikowanych ludzkich embrionalnych komoérek macierzystych stanowi “wykorzystywanie
embriondéw ludzkich do celow przemystowych lub handlowych” wedtug art. 6.2 Dyrektywy.
Nie zawsze tez wprowadzenie szczegdlowych regulacji idzie w parze z ulatwieniem
stosowania tworzonego prawa. Z sytuacja taka mamy do czynienia np. w przypadku
problemoéw zwiazanych z interpretacja pojgcia ,,przemystowe stosowanie” zawartego w
Art.5.3 Dyrektywy regulujacym zasady patentowania genow.''

Artykut 5
1. Ciato ludzkie, w roznych jego stadiach formowania sie i rozwoju oraz zwykte odkrycie
Jednego z jego elementow, wiqcznie z sekwencjq lub czesciowq sekwencjq genu, nie moze
stanowic¢ wynalazkow posiadajqcych zdolnosé patentowq.
2. Element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposob wytworzony przy pomocy
sposobu technicznego, wiqcznie z sekwencjq lub czesciowq sekwencjq genu, moze stanowic¢
wynalazek posiadajqcy zdolnos¢ patentowq, nawet, jesli struktura tego elementu jest
identyczna ze strukturq elementu naturalnego.
3. Zgloszenie patentowe musi wykazywaé przemystowe stosowanie sekwencji lub
czesciowej sekwencji genu.
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Podsumowanie

Sprobujmy odpowiedzie¢ na pytanie: jaka jest rzeczywista intencja prob ograniczenia
patentowania wynalazkow biotechnologicznych i czy zamiar ten moze by¢ osiagnigty obrana
w Europie droga? Wydaje sig, ze celem europejskiego legislatora jest kontrola rozwoju nauki
1 technologii 1 wylaczenie z ich zakresu pewnych regionéw jako nienaruszalnych z powodow
etycznych. W obawie przed niekontrolowanym rozwojem biotechnologii, ktéry mogltby
narusza¢ dziedziny uwazane dotychczas za nienaruszalne podjgto probeg regulowania kierunku
j€j rozwoju poprzez ograniczenie mozliwosci patentowania pewnego rodzaju rozwiazan.

Dlaczego wlasciwie wybrano patenty? Patenty sg tradycyjnym narzedziem stosowanym w tej
dziedzinie gospodarki wyjatkowo chetnie. Wysokie koszty badan i wdrozen w biotechnologii,
zwlaszcza medycznej, oraz stosunkowo dhugi czas potrzebny do wprowadzenia nowego
produktu do sprzedazy spowodowaty, ze atrakcyjny dla inwestora zwrot poniesionych
naktadow moze by¢ zapewniony poprzez monopol dostarczany przez patent. Powstajace firmy
biotechnologiczne zachgcaja potencjalnych inwestorow prezentujac swoje portfele patentowe,
ktére maja stanowi¢ zabezpieczenie dla przysztych zyskow. Transfer technologii ze
srodowiska naukowego do przemystu jest najczgsciej zwiazany z obrotem prawami
wyltacznymi. Opisane zjawiska nie sa nowe 1 charakterystyczne jedynie dla branzy
biotechnologicznej, lecz wynikaja raczej z rozwiazan praktycznych wypracowanych w
opartym na podobnych zasadach rozwoju w przemysle farmaceutycznym. Ztudnym jest
mniemanie, ze ograniczajac patentowanie rozwiazan budzacych kontrowersje moralne mozna
bedzie regulowaé kierunki rozwoju biotechnologii. Prawo patentowe nie jest wlasciwym
miejscem do rozstrzygania o moralnos$ci wykorzystywania wynalazkow. Mozna poda¢, co
najmniej kilka argumentow $wiadczacych o stusznosci takiej tezy'*:

Po pierwsze, pracownicy urzedow patentowych nie sa przygotowani do wydawania opinii o
moralnosci technologii lub jej wykorzystywania.

Po drugie, prawo patentowe nie ustala zakresu stosowania opatentowanego wynalazku przez
wlasciciela patentu nie jest tez zezwoleniem na korzystanie z opatentowanej technologii, lecz
jest jedynie prawem pozwalajacym wlascicielowi patentu zakazaé korzystania z wynalazku
innym osobom.

Po trzecie, opinia spoteczna o tym, co jest poprawne etycznie, zwlaszcza w przypadku
wykorzystywania dorobku nowoczesnych nauk biologicznych, zmienia si¢ duzo szybciej niz
moze nastgpowac proces dostosowywania prawa patentowego. Przykltadem dziedziny, w
ktorej odczucia spoteczne zdaja si¢ ulega¢ znacznej ewolucji w ostatnim czasie, jest
wykorzystanie komorek macierzystych w celach terapeutycznych.

W  koncu po czwarte, jezeli spoleczenstwo zamierza rzeczywiscie kontrolowac
wykorzystywanie osiagnie¢ postepu technologicznego, kontrola taka nie powinna ograniczac
si¢ jedynie do ograniczania mozliwosci patentowania.

Z drugiej strony, obawy, ze opatentowanie rozwigzan kluczowych dla rozwoju ludzkosci
moga spowodowa¢ nadmierne ograniczenie dostgpu do ich stosowania, przestaja by¢
uzasadnione, gdy uwzglednimy istnienie obecnej w wigkszo$ci systemow patentowych
instytucji licencji przymusowe;.

Nalezy tez doda¢, Ze patenty nie sa jedyna mozliwos$cia monopolizowania komercyjnego
stosowania rozwiazan biotechnologicznych. Przykladowo, w przypadku baz danych

zawierajacych sekwencje DNA lub biatek (np. wyniki projektu sekwencjonowania ludzkiego
genomu) szeroka 1 skuteczna ochrong¢ prawna mozna uzyska¢ na drodze ochrony prawami sui

Witek, Twardowska, Sniezko — rzecznicy patentowi — spétka partnerska | Warszawa - Wroctaw - Poznan - Munich | Sad Rejonowy dla m. st. Warszawy KRS 0000108380 \Vat No. PL 5252251164



generis, gdzie jedyna przestanka ochrony komercyjnego wykorzystywania bazy danych jest
dokonanie ,,znaczacej inwestycji” (ang. ,,substancial investment™). ."> '

Rasumujac mozna stwierdzi¢, ze prdba rozstrzygnigcia zasadniczych kwestii etycznych
zwiazanych z postgpem w naukach biologicznych, ktéra zostala podjgta na poziomie prawa
patentowego jest rozwiazaniem btednym i nieskutecznym.
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