Raport Prawny WTS Nr 10/2020

Deponowanie materiatow biologicznych

W niniejszym wydaniu Raportu prawnego WTS pragniemy przyblizy¢ Paristwu za-
gadnienie o doniostym znaczeniu praktycznym: polskie i migdzynarodowe regulacje praw-
ne dotyczace deponowania materiatdw biologicznych.

Jedng z przestanek wydania przez Urzgd Patentowy RP decyzji o odmowie udzie-
leniu patentu jest niewystarczajgce ujawnienie wynalazku (art. 49 ust. 1 pkt 2 ustawy z
dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wtasnosci przemystowej; dalej jako: PWP). Sytuacja, w
ktorej wynalazek nie zostat przedstawiony na tyle jasno i wyczerpujgco, aby znawca mogt
ten wynalazek urzeczywistni¢, moze réwniez stanowi¢ przestanke uniewaznienia patentu
(art. 89 ust. 1 pkt 2 PWP). Problem dostatecznego ujawnienia zyskuje szczegdine
znaczenie w przypadku wynalazkéw biotechnologicznych. Bioragc pod uwage ich
specyfike, sporzadzenie rysunku lub opisu niejednokrotnie nie bedzie wystarczaja-
ce dla spetnienia wymogu dostatecznego ujawnienia.

Dotyczy to w szczegdlnosci wynalazkow biotechnologicznych, ktdrych realizacja
wymaga dostepu do okre$lonego mikroorganizmu. W przypadku takich wynalazkéw w re-
gulacjach krajowych oraz miedzynarodowych przewiduje sie wigc specjalny mechanizm —
mozliwo$¢ deponowania probek materiatu biologicznego w tzw. kolekcjach.

Definicja materiatu biologicznego

Normy prawne dotyczgce depozytow materiatdbw biologicznych pozostajg, jak nie-
trudno sie domysli¢, w Scistym zwigzku z regulacjami odnoszacymi sie do wynalazkdw bio-
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technologicznych. Pozwolimy sobie na wstepie przypomnieé, ze wynalazek biologiczny w
ustawie PWP oznacza wynalazek w rozumieniu art. 24, dotyczacy wytworu sktadajgcego
sie z materiatu biologicznego lub zawierajgcego taki materiat albo sposobu, za pomoca
ktébrego materiat biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub wykorzystywany (art. 931
pkt 1). Definicja wynalazku biotechnologicznego bazuje wiec na ogdinych kryteriach zdol-
nosci patentowej uzupetnionych o specyficzne pojecia, do ktdérych nalezg materiat biolo-
giczny oraz sposob biologiczny. Sposob biologiczny to sposob, w ktérym bierze udziat lub
ktory zostat dokonany na materiale mikrobiologicznym albo wynikiem ktérego jest ten ma-
teriat (art. 931 pkt 3). Natomiast sam materiat biologiczny, znajdujgcy sie w tej chwili w
centrum naszego zainteresowania, nalezy rozumieé¢ jako materiat zawierajgcy infor-
macje genetyczng i zdolny do samoreprodukcji albo nadajacy sie do reprodukcji w
systemie biologicznym (art. 931 pkt 2).

Podstawa prawna: regulacja polska

Zgodnie z art. 93¢ ust. 1 PWP, jezeli do urzeczywistnienia wynalazku potrzebne
jest uzycie materiatu biologicznego, ktéry nie jest powszechnie dostepny ani nie
moze byé przedstawiony w opisie patentowym w taki sposéb, aby umozliwié znaw-
cy zastosowanie wynalazku, ujawnienie go moze polegaé na powotaniu sie na do-
konane, najp6zniej w dacie zgtoszenia, zdeponowanie tego materialu w kolekcji
uznanej na podstawie umowy miedzynarodowej lub w kolekcji krajowej, wskazanej
przez Prezesa Urzedu Patentowego w drodze obwieszczenia w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”.

W takim wypadku do zgtoszenia patentowego konieczne jest dotgczenie poswiad-
czenie instytucji depozytowej, ktore to powinno zawiera¢ co najmniej nazwe instytucji, date
zdeponowania oraz numer, pod ktorym jest dostepny materiat biologiczny (art. 936 ust. 3
PWP).

Nalezy nadmienié, ze reguta ta nie bedzie znajdowac zastosowania do wszystkich
wynalazkéw biotechnologicznych — w wypadku zgtoszenia dotyczgcego sekwencji lub
czesciowej sekwencji genu, ktére ujawnia sekwencje nukleotyddw lub aminokwasow,
zgtaszajgcy przesyta w postaci elektronicznej wykaz sekwencji zgodnie z normg WIPO
ST.25 dostarczony w formacie umozliwiajgcym dalsze elektroniczne, tekstowe przetwa-
rzanie danych (art. 932 ust. 2 i 4 PWP); nalezy przy tym dodac, ze wraz z poczatkiem roku
2022 przewiduje sie wprowadzenie nowego standardu ST.26, w ktérym informacje doty-
czgce sekwencji nukleotydowych lub aminokwasowych majg byC przekazywane w jezyku
uniwersalnych znacznikéw (xml).
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Podstawa prawna: regulacja miedzynarodowa

Traktat budapesztaniski o miedzynarodowym uznawaniu depozytu drobnoustrojéw
dla celow postepowania patentowego oraz Regulamin wykonawczy zostaty sporzadzone
w dniu 28 kwietnia 1977 r. w Budapeszcie. Traktat jest otwarty do podpisu dla paristw-
stron Konwencji paryskiej o ochronie wtasnosci przemystowej z 1883 r. Lgczna liczba pan-
stw, ktére sg stronami Traktatu budapesztariskiego wynosi na chwile obecng 82; Polska
przystgpita do niego z dniem 22 czerwca 1993 r.

Istota Traktatu budapesztanskiego przejawia sie¢ w tym, ze wszystkie panstwa
bedace jego stronami zobowigzuja si¢ do uznania mikroorganizméw zdeponowany-
ch w toku postepowania patentowego, niezaleznie od tego, gdzie znajduje sie insty-
tucja depozytowa. Tym samym nie jest konieczne ztozenie materiatu do depozytu odreb-
nie w kazdym panstwie, w ktbrym dany podmiot prébuje uzyskac¢ ochrone patentowa.

Organ depozytu miedzynarodowego

Polski ustawodawca na okres$lenie podmiotu, u ktbrego mozna deponowaé¢ materiat
biologiczny, postuguje sie terminem ,kolekcja”. Jak wynika z art. 936 ust. 2 PWP, o nadaniu
statusu kolekcji krajowej, o ktdérej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu Patentowego obwieszcza
po uzyskaniu, na wniosek zainteresowanej instytucji, pozytywnego stanowiska ministra
wiasciwego ze wzgledu na przedmiot deponowanych materiatdw biologicznych. Obecnie w
Polsce funkcjonujg 3 kolekcje:

1) Instytut Biotechnologii Przemystu Rolno-Spozywczego im. prof. Wactawa Dgbrowskie-
go, ul. Rakowiecka 36, 02-532 Warszawa;

2) Instytut Immunologii i Terapii Doswiadczalnej im. Ludwika Hirszfelda, Polska Akademia
Nauk, ul. Rudolfa Weigla 12, 53-114 Wroctaw;

3) Narodowy Instytut Lekdw, ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa.

Dwie pierwsze kolekcje majg status organéw miedzynarodowego depozytu w ro-
zumieniu Traktatu budapesztanskiego.

Postanowienia Traktatu formutujg szczego6towe przestanki, od ktérych zalezy uzy-
skanie takiego statusu. Zgodnie z art. 6, instytucja depozytowa musi znajdowac sie na te-
rytorium Umawiajgcego sie Parnstwa i musi korzysta¢ z zapewnienia udzielonego przez to
Panstwo, iz spetnia ona i bedzie spetnia¢ warunki wymienione w ust. 2, obejmujgce: cia-
gtosé istnienia; posiadanie personelu i wyposazenia niezbednych do realizacji zadan na-
ukowych i administracyjnych cigzacych na niej z mocy Traktatu; bezstronno$¢ i obiektywi-
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zm; dostepnosé dla wszystkich deponujgcych na takich samych warunkach. Ponadto,
wskazujgc dalsze wymagania, przywotywane postanowienie precyzuje, ze instytucja musi
akceptowac do depozytu wszystkie lub tylko niektére typy drobnoustrojéw, badaé ich zy-
wotnos$c¢ i przechowywac je stosownie do Regulaminu wykonawczego; musi wydawaé de-
ponujgcemu potwierdzenia przyjecia i kazde wymagane Swiadectwo zywotnosci; prze-
strzegac, w stosunku do zdeponowanych drobnoustrojéw, zachowania tajemnicy; jak row-
niez dostarczaé probki kazdego zdeponowanego drobnoustroju, na warunkach i w trybie
przewidzianych w Regulaminie wykonawczym (ten watek zostanie rozwiniety w dalszej
czesci raportu). Nalezy nadmienié, ze zapewnienie takie moze byé réwniez ztozone przez
miedzyrzadowe organizacje wtasnosci przemystowej, o ile instytucja depozytowa znajduje
sie na terytorium panstwa bedgcego cztonkiem takiej organizacji.

Nabycie statusu organu depozytu miedzynarodowego nastepuje na mocy pisemne-
go zawiadomienia skierowanego do Dyrektora Generalnego Swiatowej Organizacji Wta-
snosci Intelektualnej albo przez panstwo-strone, na ktérego terytorium znajduje sie insty-
tucja depozytowa albo przez miedzynarodowa organizacje wtasnosci przemystowej. Jezeli
Dyrektor Generalny stwierdzi, ze zawiadomienie jest kompletne i prawidtowe, ogtaszane
jest ono niezwtocznie przez Biuro Migdzynarodowe WIPO: status jest nabyty w dacie
ogtoszenia zawiadomienia lub w dacie wskazanej w zawiadomieniu, jezeli jest ona p6z-
niejsza od tej pierwszej.

Najistotniejsza konsekwencja nabycia statusu organu depozytu miedzynarodowego
znajduje wyraz w art. 3 ust. 1 Traktatu budapesztanskiego. Postanowienie to wskazuje, ze
umawiajgce sie Panstwa, ktére dopuszczajg lub wymagajg depozytu drobnoustrojéw dla
celébw postepowania patentowego, uznajg dla celow tego postepowania depozyt drobno-
ustroju dokonany w organie depozytu miedzynarodowego, przy czym takie uznanie obej-
muje uznanie faktu i daty depozytu, takich, jakie wskazuje organ depozytu miedzynarodo-
wego, jak rowniez uznanie faktu, ze to, co jest dostarczane jako prébka, jest probkg zde-
ponowanego drobnoustroju. Innymi stowy, materiat biologiczny zdeponowany w takim
organie musi by¢é uznany przez inne panstwa-strony na potrzeb prowadzonego w
nich postepowania patentowego. Celem Traktatu jest zatem stworzenie wspdlnego
standardu — nalezy odnotowac, ze art. 3 ust. 2 Traktatu wyraznie zabrania umawiajgcym
sie panstwom ustanawiania innych wymogoéw niz te, ktore zostaty przewidziane w Trakta-
cie i Regulaminie wykonawczym.

Dokonywanie depozytu

Jesli chodzi o zasady dokonywania depozytu, przepisy polskiej ustawy PWP wska-
zujg na okreslony rezim czasowy. Po pierwsze, zdeponowanie materiatlu musi nastagpic
najpozniej w dniu dokonania zgtoszenia (art. 936 ust. 1 PWP). Po drugie, poswiadcze-
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nie instytucji depozytowej moze by¢ ztozone w ciggu 6 miesiecy od daty zgtoszenia;
ustawodawca zaznacza zarazem, ze poézniejsze ztozenie poswiadczenia nie skutkuje
uznaniem zdeponowania materiatu biologicznego za rbwnoznaczne z jego ujawnieniem w
zgtoszeniu (art. 936 ust. 4 PWP).

Bardziej szczeg6towe regulacje mozna odnalez¢ w Regulaminie wykonawczym do
Traktatu Budapesztariskiego. Zasada 6 wskazuje, ze w osSwiadczeniu sktadanym wraz z
drobnoustrojem przekazywanym do organu depozytowego powinien si¢ znalez¢ m.in. sz-
czegotowy opis warunkow, ktore powinny byé zachowane dla hodowli drobnoustroju,
jego przechowywania i kontroli zywotnosci, oznaczenie identyfikacyjne (np. numer, sym-
bole) nadane drobnoustrojowi przez deponujgcego; czy tez wskazanie wtasciwosci drob-
noustroju, ktérych organ depozytu miedzynarodowego nie jest w stanie przewidziec¢, a
ktéra stanowi lub moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub Srodowiska, lub wskazanie,
ze deponujacy nie jest Swiadom takich wtasciwosci. Zgodnie z Zasadg 7, organ depozytu
miedzynarodowego wydaje deponujgcemu poswiadczenie potwierdzajgce przyjecie i ak-
ceptacje drobnoustroju (Zasada 7 rozstrzyga rowniez szczegotowo kwestie formy, jezyka,
podpisu, tresci poswiadczenia).

Nowe depozyty materiatu biologicznego

Przepis art. 937 PWP stanowi, ze jezeli materiat biologiczny zdeponowany zgodnie
z art. 936 przestat by¢ dostepny w kolekcji, nowego depozytu mozna dokona¢ na warun-
kach okreslonych w umowie miedzynarodowej. Umowa miedzynarodowa, ktorej to ode-
stanie dotyczy, to oczywiscie Traktat budapesztanski. Postanowienie art. 4 Traktatu usta-
nawia regute, zgodnie z ktérg ztozenie nowego depozytu bedzie wymagane, jezeli z
jakichkolwiek powodow organ depozytu miedzynarodowego nie moze dostarczyé¢
prébek zdeponowanych drobnoustrojow, w szczegdlnosci gdy drobnoustrdj nie jest juz
zdolny do zycia lub gdy dostarczenie probki wymagatoby jej przestania za granice, a
ograniczenia w wywozie lub przywozie stojg na przeszkodzie przestaniu lub przyjeciu
probki za granica.

Nalezy dodaé, ze do kazdego nowego depozytu dotgczane jest oswiadczenie
podpisane przez deponujgcego, potwierdzajgce fakt, iz drobnoustrdj stanowigcy przed-
miot nowego depozytu jest taki sam jak ten, ktory stanowit przedmiot depozytu poczat-
kowego (art. 4 ust. 1 lit. ¢). Istotnego znaczenia nabierajg Swiadectwa zywotnosci — jezel
bowiem wszystkie dotychczasowe swiadectwa zywotnosci potwierdzaja, ze depozyt
byt zywotny, a nowy depozyt zostanie dostarczony w ciaggu 3 miesiecy od daty do-
starczenia zawiadomienia, nowy depozyt traktowany jest tak, jakby byt dokonany w
dacie dokonania depozytu poczatkowego (art. 4 ust. 1 lit. d).
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Kontrola zywotnosci

W tym miejscu nalezy wyjasni¢, czym jest Swiadectwo zywotnosci.

Zasada 10 Regulaminu wykonawczego do Traktatu budapesztanskiego zobowig-
zuje organ depozytu miedzynarodowego do przeprowadzania kontroli kazdego zdepo-
nowanego w nim drobnoustroju — niezwtocznie po ztozeniu drobnoustroju w depozy-
cie, jak rowniez w odpowiednich odstepach czasu, zaleznie od typu drobnoustroju i wa-
runkdw jego przechowywania, lub w kazdym czasie, jezeli jest to konieczne ze wzgleddéw
technicznych (ocena pozostawiona uznaniu organu depozytu miedzynarodowego); lub w
kazdym czasie na wniosek deponujgcego. Konieczne jest poinformowanie deponujgcego
na pismie o wynikach takiej kontroli z wykorzystaniem miedzynarodowego formularza BP/
9. Swiadectwo zywotnosci wydawane jest deponujacemu, jak réwniez urzedowi wtasno-
$ci przemystowej, innemu organowi, osobie fizycznej lub prawnej innej niz deponujacy,
ktérym zostaty dostarczone probki zdeponowanego drobnoustroju zgodnie z Zasadg 11,
na ich wniosek, réwnoczesnie z tym dostarczeniem lub w kazdym czasie po nim (o regu-
lacji dostarczania prébek drobnoustrojéw wiecej ponizej). Najwazniejszym elementem ta-
kiego swiadectwa jest wskazanie, czy drobnoustrdj jest zywotny, czy tez juz nie jest.

W przewodniku do Traktatu budapesztanskiego (Guide to the Deposit of Microor-
ganisms under the Budapest Treaty) wyraznie akcentuje sie znaczenie tej czesci procedu-
ry deponowania drobnoustrojow: ,podstawowy cel depozytu stanowi zapewnienie, ze
zywotne prébki drobnoustrojow zostang udostepnione we wtasciwym czasie i z zacho-
waniem niezbednych warunkéw uprawnionym”. Swiadectwo zywotnoéci wydane wraz z
zaswiadczeniem, do ktérego odnosi sie Zasada 7, potwierdzajg skuteczne ztozenie depo-
zytu. Dokument ten odgrywa kluczowa role z punktu widzenia ustalenia daty depozy-
tu.

Przechowywanie depozytu

Regulamin wykonawczy do Traktatu budapesztanskiego precyzuje réwniez stan-
dard znajdujgcy zastosowanie do przechowywania drobnoustrojow ztozonych w depozy-
cie. Organ depozytu miedzynarodowego zobowiazany jest do zachowania catej sta-
rannosci, ktéra konieczna jest dla podtrzymania jego zywotnosci i z wykluczeniem
zakazenia. Przewidziane sg réwniez ramy czasowe: prébki muszg by¢ przechowywane
przez co najmniej 5 lat od najpozniejszego wniosku o dostarczenie prébki zdepo-
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nowanego drobnoustroju, ale w kazdym razie przez okres nie krotszy niz 30 lat od
daty zdeponowania (Zasada 9.1).

Nalezy odnotowac pewien fakt o zasadniczym znaczeniu. Jak mozna przeczyta¢ w
komentarzu do ustawy PWP pod redakcjg prof. Sienczyto-Chlabicz, ,zdeponowanie ma-
terialu w organie depozytowym wywiera skutki wobec wszystkich stron traktatu, podczas
gdy odmowa udzielenia czy uniewaznienie patentu w jednym z takich krajow niekoniecz-
nie oznacza odmowe jego udzielenia w innym”. Skutecznie ztozonego depozytu nie
mozna wycofaé, nawet jesli patent nie zostanie przyznany; nie wygasa on réwniez w
razie pozniejszego uniewaznienia patentu, co wyraznie potwierdza przewodnik do
Traktatu Budapesztanskiego.

Dostep do depozytu

Istotng kwestig jest réwniez obowigzek zachowania tajemnicy: organ depozytu
miedzynarodowego nie moze udziela¢ informacji co do faktu, czy dany drobnoustrdj zo-
stat w nim zdeponowany ani informacji dotyczacych jakiegokolwiek drobnoustroju zde-
ponowanego w nim na mocy Traktatu (Zasada 9.2).

Wedtug regulacji PWP, inny rezim prawny znajduje zastosowanie do dostepu do
depozytu przed ogtoszeniem o zgtoszeniu wynalazku i po jego publikacji. W pierwszym
przypadku, dostep jest ograniczony do osoéb wskazanych w art. 251 ust. 1 PWP, a zatem
do: zgtaszajgcego i jego petnomocnika; organdéw $cigania i wymiaru sprawiedliwosci — w
zwigzku z prowadzonymi przez nie sprawami; a takze innych oséb, ktore przedstawig na
piSmie zgode zgtaszajgcego; przy czym jezeli zgtaszajacy wystgpi ze stosownym wnio-
skiem przed ogtoszeniem o zgtoszeniu wynalazku, ograniczenie to moze pozostawac¢ w
mocy przez caty okres rozpatrywania zgtoszenia (art. 93¢ ust. 5 PWP).

Wedtug rezimu obowigzujgcego od momentu ogtoszenia o zgtoszeniu wynalazku
lub po udzieleniu patentu, jezeli zostat ztozony wspomniany wniosek, osobie trzeciej nie
mozna odmoéwi¢ dostepu do depozytu, o ile pisemnie zobowigze si¢ ona wobec zgtaszaja-
cego lub uprawnionego z patentu, ze tak dtugo jak patent bedzie pozostawat w mocy: 1)
nie udostepni osobom trzecim prébki ani zadnej substancji z niej pochodzacej, 2) bedzie
wykorzystywata prébke lub substancije z niej pochodzaca jedynie do celéw doswiadczal-
nych. Zgtaszajgcy lub uprawniony z patentu moze jednak odstgpi¢ od tego zobowigzania;
wazne jest jednak, by uczynit to w sposdb wyrazny (art. 936 ust. 6-7 PWP).

Kwestia dostepu do depozytu zostata rowniez rozwinieta w Zasadzie 11 Regu-
laminu wykonawczego. Regulamin przewiduje szczegétowe rozwigzania znajdujgce

zastosowanie w zaleznosci od tego, komu prébka zdeponowanego drobnoustroju
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jest przekazywana. Jezeli z wnioskiem wystepuje urzad wlasnosci przemystowej pan-
stwa-strony (lub miedzyrzgdowa organizacja wtasnosci przemystowej), to niezbedne jest
przedstawienie oswiadczenia, stwierdzajgcego, ze (i) w urzedzie tym zostato dokonane
zgtoszenie w celu uzyskania patentu, dotyczace depozytu drobnoustroju, a przedmiotem
zgtoszenia jest drobnoustrdj lub jego wykorzystanie; (i) rozpatrywanie zgtoszenia w tym
urzedzie jest w toku lub zakonczyto sie udzieleniem patentu; (iii) prébka jest niezbedna dla
potrzeb postepowania patentowego, rodzgcego skutki w tym Umawiajgcym sie Panstwie
(ewentualnie w tej organizaciji lub jej panstwach cztonkowskich); (iv) prébka i kazda towa-
rzyszaca jej informacja lub informacja z niej wynikajgca zostang wykorzystane jedynie dla
celéw wspomnianego postepowania patentowego (Zasada 11.1).

Organ depozytu miedzynarodowego dostarcza probke zdeponowanego drobno-
ustroju réwniez deponujacemu na jego wniosek, a takze organowi, osobie fizycznej
lub prawnej, ktdre zostaly przez deponujacego upowaznione (Zasada 11.2).

Zadania dostarczenia prébek moga kierowaé réwniez ,strony uprawnione” —
pod tym pojeciem nalezy rozumie¢ kazdy organ, kazda osobe fizyczng lub prawna,
ktore wystapia z wnioskiem sporzadzonym na formularzu ustalonym przez Zgroma-
dzenie panstw-stron i opatrzonym stosownym zaswiadczeniem urzedu wilasnosci
przemystowej, potwierdzajgcym, ze w (i) ze w urzedzie tym zostato dokonane zgtoszenie
w celu uzyskania patentu, dotyczgce depozytu drobnoustroju, a przedmiotem zgtoszenia
jest drobnoustrdj lub jego wykorzystanie; (ii) ze zostata dokonana przez ten urzad publi-
kacja zwigzana z postepowaniem patentowym; (iii) ze strona uprawniona ma prawo do
probki drobnoustroju na mocy prawa regulujgcego postepowanie patentowe przed tym
urzedem i, jezeli prawo to uzaleznia prawo do probki od spetnienia pewnych warunkéw,
ze urzad ten zapewniony zostat, iz warunki te zostaty rzeczywiscie spetnione. (Zasada
11.3(a)). Istnieje rowniez druga Sciezka, w praktyce znacznie rzadziej wykorzystywana,
dostarczania probek stronom uprawnionym: urzad witasnosci przemystowej moze moze
okresowo przedstawia¢ organowi depozytu miedzynarodowego listy kolejnych numeréw
porzagdkowych nadanych przez ten organ depozytom drobnoustrojéw, ktérych dotyczag
udzielone i opublikowane przez urzad patenty; wéwczas na wniosek strony uprawnione;j
organ depozytu miedzynarodowego dostarcza jej prébke kazdego drobnoustroju, ktérego
numer porzadkowy zostat w ten sposob przedstawiony. (Zasada 11.3(b)).

Chcac uchwycic istote zatozen mechanizmu udostepniania depozytow —w opar-
ciu o to, co zostato opisane powyzej — nalezatoby stwierdzi¢, ze od organdéw depozytu
miedzynarodowego nie wymaga sie petnej wiedzy o regulacjach prawnych obowigzujgcy-
ch w panstwach-stronach Traktatu budapesztanskiego. Nie sg one zobowigzane do sa-
modzielnego podejmowania ustalen w celu weryfikacji, czy dana strona trzecia jest rze-
czywiscie uprawniona do uzyskania probki okreslonego drobnoustroju. Tym samym or-
gany te beda co do zasady udostepnia¢ prébki tylko w razie otrzymania stosowne-
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go upowaznienia deponujacego lub zaswiadczenia wystawionego przez kompe-
tentny urzad wtasnosci przemystowe;j.

Podsumowanie

Reasumujac rozwazania na temat depozytow materiatéw biologicznych, przywo-

tajmy raz jeszcze podstawowe kwestie poruszone w niniejszym raporcie:

Mechanizm depozytéw, uregulowany zarbwno w prawie krajowym, jak i na poziomie
miedzynarodowym (Traktat Budapesztanski), pozwala na wywigzanie sie z wymogu do-
statecznego ujawnienia wynalazkow biotechnologicznych;

Traktat budapesztanski zaktada, ze wszystkie panstwa-strony zobowigzujg sie do uzna-
nia mikroorganizmow zdeponowanych w toku postepowania patentowego, niezaleznie
od tego, gdzie znajduje sie instytucja depozytowa,;

Ztozenie materiatu do depozytu musi nastgpi¢ najpdzniej w dniu dokonania zgtoszenia,
natomiast poswiadczenie instytucji depozytowej powinno by¢ ztozone w ciggu 6 mie-
siecy od daty zgtoszenia;

Organ depozytu miedzynarodowego zobowigzany jest do przeprowadzania kontroli
kazdego zdeponowanego w nim drobnoustroju; na podstawie kontroli wydawane jest
Swiadectwo zywotnosci;

Probki zdeponowanego organizmu wydawane sg przez organ depozytu miedzynarodo-
wego na wniosek: (i) urzedu wtasnosci przemystowej panstwa-strony lub miedzyrzado-
wej organizacji wtasnosci przemystowej; (i) deponujgcemu i upowaznionym przez niego
organom lub osobom; (jiii) a takze stronom uprawnionym w rozumieniu Zasady 11(3) Re-
gulaminu wykonawczego.
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