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ROZWIAZANIA NIEPODLEGAJACE
OPATENTOWANIU cz. 2

W dzisiejszej odstonie naszego cyklu ,Patenty bez tajemnic” prezentujemy
Panstwu drugg cze$C odpowiedzi na pytanie ,czego nie opatentujemy?”.
Podczas gdy ostatnio skupiliSmy sie na regulacji ogolnej, tym razem pragniemy
przyblizy¢ Panstwu problematyke wynalazkéw biotechnologicznych ujetych w
katalogu wytaczen ze zdolnosci patentowej. W tym celu nalezy zaczg¢ od
przedstawienia pewnych podstawowych informacji dotyczacych ujecia
wynalazkow biotechnologicznych w polskim ustawodawstwie.

Wynalazek biotechnologiczny

Koniecznym punktem wyjsScia jest przytoczenie definicji wynalazku
biotechnologicznego. Znajduje sie ona w art. 93" pkt 1 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r.
— Prawo wtasnosci przemystowej; pojecie to oznacza wynalazek w rozumieniu art. 24,
dotyczacy wytworu sktadajgcego sie z materiatu biologicznego lub zawierajacego
taki materiat albo sposobu, za pomoca ktérego material biologiczny jest
wytwarzany, przetwarzany lub wykorzystywany.

Podstawowym cztonem definicji jest wiec odestanie do art. 24, z ktérego jasno
wynika, ze chcgc ustali¢, czy w danej sytuacji mamy do czynienia z wynalazkiem
biotechnologicznym, bedziemy postugiwaé sie tymi samymi kryteriami zdolnosci
patentowej co w przypadku ogétu wynalazkéw: a wiec bedziemy musieli ocenic, czy
cechuje sie on takimi witasciwo$ciami, jak nowosé, poziom wynalazczy i zdolnos¢ do
wykorzystania w przemysle. Definicja postuguje sie przy tym jednak dwoma specyficznymi
terminami, ktére wymagajg odrebnego wyjasnienia.

Gdy mowa o materiale biologicznym, rozumie si¢ przez to materiat zawierajacy
informacje genetyczng i zdolny do samoreprodukcji albo nadajgcy sie do reprodukcji w
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systemie biologicznym (art. 93! pkt 2). Sposdéb biologiczny powinien by¢ natomiast
rozumiany jako sposob, w ktorym bierze udziat lub ktory zostat dokonany na materiale
mikrobiologicznym albo wynikiem ktérego jest ten materiat (art. 931 pkt 3).

Wzorzec w dyrektywie biotechnologicznej

Wzorcem dla takiego sformutowania definicji wynalazku biotechnologicznego byta
dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w
sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych (okreslana powszechnie
dyrektywg biotechnologiczng). Warto jednak mie¢ przy tym na uwadze, ze w samej
dyrektywie definicja legalna wynalazku biotechnologicznego nie pojawia sige. W art.
2 definiuje sie materiat biologiczny i sposob biotechnologiczny, natomiast w art. 3
wskazuje sie, ze do celow dyrektywy zdolnos¢ patentowg majg wynalazki, ktére sg nowe,
posiadajg poziom wynalazczy i nadajg sie do przemystowego stosowania, nawet jesli
dotyczg produktu sktadajgcego sie lub zawierajgcego materiat biologiczny lub sposobu za
pomocg ktdrego materiat biologiczny jest produkowany, przetwarzany lub wykorzystywany.

W tym kontek$cie moga pojawia¢ sie pewne watpliwosci co do ewentualnych
rozbieznosci w zakresie znaczenia wynalazkdéw biotechnologicznych. Literalne rozumienie
definicji w ustawie polskiej wykluczatoby z zakresu wynalazkoéw biotechnologicznych
produkty procesow biologicznych, ktére nie zawierajg informacji genetycznej. W praktyce
przyjmuje sie jednak szersze rozumienie wynalazku biotechnologicznego, odpowiadajgce
temu, jakie mozna wywies¢ z dyrektywy.

Przyktady wynalazkéw biotechnologicznych

Przepis art. art. 932 ust. 1 PWP precyzuje, ze za wynalazki biotechnologiczne, na
ktére moga by¢ udzielane patenty, uwaza sie¢ w szczegélnosci wynalazki:

1. stanowigce materiat biologiczny, ktéry jest wyizolowany ze swojego naturalnego
Srodowiska Iub wytworzony sposobem technicznym, nawet jezeli poprzednio
wystepowat w naturze;

2. stanowigce element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposob wytworzony
sposobem technicznym, witgcznie z sekwencjg lub czesdciowg sekwencjg genu, nawet
jezeli budowa tego elementu jest identyczna z budowg elementu naturalnego;

3. dotyczace roslin lub zwierzat, jezeli mozliwosci techniczne stosowania wynalazku nie
ograniczajg sie do szczegdblnej odmiany roélin lub rasy zwierzat.

W komentarzu pod redakcjg prof. Sieniczyto-Chlabicz wymienia sie posrod

przyktaddédw wynalazkéw biotechnologicznych m.in. sposoby, takie jak: 1) sposoby zmiany
tozsamos$ci genetycznej organizméw przy zastosowaniu technik modyfikacji genetycznej,
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mutagenezy, edycji genéw czy innych; 2) sposoby identyfikacji wystepowania sekwencji w
genomie organizmdw, odpowiedzialnych za okreSlone cechy; 3) sposoby badania
podatnosci do zapadania na okreslone choroby badz diagnozowania takich chorob; 4)
sposoby namnazania materiatu biologicznego; 5) sposoby izolowania materiatu
biologicznego (np. sekwencji DNA); a takze wytwory obejmujace chociazby: 1) fragmenty
kwas6w nukleinowych, w tym geny i czesci gendéw; 2) substancje badz elementy
wyizolowane z organizmOw (np. przeciwciata czy enzymy). Do wynalazkéw
biotechnologicznych mozliwe bedzie wiec zaliczenie cho¢by produktow farmaceutycznych
(np. szczepionki).

Wynalazki biotechnologiczne niepodlegajace opatentowaniu

Polska regulacja dotyczaca wytgczen zdolnosci patentowej wynalazkéw
biotechnologicznych stanowi implementacje dyrektywy 98/44/WE.

Ogoélna zasada wyrazona w art. 29 ust. 1 pkt 1 PWP zabrania udzielania patentow
na wynalazki, ktérych wykorzystywanie bytoby sprzeczne z porzgdkiem publicznym lub
dobrymi obyczajami. W odniesieniu do wynalazkéw biotechnologicznych, ustawodawca
precyzuje, na czym sprzecznos¢ z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami ma
polegac. Przepis art. 933 ust. 2 PWP stanowi, ze za wynalazki biotechnologiczne,
ktérych wykorzystywanie bytoby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi
obyczajami, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 1, lub moralnoscia publiczng, uwaza
sie w szczegélnosci:

1) sposoby klonowania ludzi — tutaj warto powotaé sie¢ ponownie na dyrektywe
biotechnologiczng, ktéra w preambule zaznacza, ze ,istnieje zgoda we Wspélnocie, ze
interwencje w ludzkiej linii zarodkowej oraz klonowanie ludzi narusza porzadek
publiczny oraz dobre obyczaje” (pkt 40), przy czym definiuje sie sposob klonowania
ludzi jako ,kazdy sposéb, wiacznie z technikami dzielenia embrionu, przeznaczony do
stworzenia cztowieka z takg samg jadrowg informacjg genetyczng jak inny zyjgcy lub
zmarty cztowiek” (pkt 41);

2) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka — jak
wyjadnia sie w komentarzu pod red. Sienczyto-Chlabicz, chodzi tu o ,zakaz
patentowania takich sposobéw, ktérych celem jest wprowadzanie do genomu
cztowieka zmian dziedzicznych”;

3) stosowanie embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych — to
wytgczenie rowniez zostato zapowiedziane w samej preambule dyrektywy
biotechnologicznej, gdzie pojawia sie zastrzezenie, ze ,w Zzadnym przypadku takie
wytgczenie nie ma wptywu na wynalazki stuzace do celdéw terapeutycznych lub
diagnostycznych, ktére dotyczg embrionu ludzkiego i sg dla niego uzyteczne” (pkt 42)
— zakres zastosowania tego wytgczenia wyznacza definicja embrionu, ktérg
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sformutowat Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, wskazujac, ze jest to ,kazda
ludzka komérka jajowa poczgwszy od stadium jej zaptodnienia, kazda niezaptodniona
ludzka komorka jajowa, w ktérg wszczepiono jgdro komorkowe pochodzgce z dojrzatej
komérki ludzkiej oraz kazda niezaptodniona ludzka komorka jajowa, ktéra zostata
pobudzona do podziatu i dalszego rozwoju w drodze partenogenezy” (C-34/10, Oliver
Brtistle v. Greenpeace eV);

4) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktére moga powodowaé
u nich cierpienia, nie przynoszac zadnych istotnych korzysci medycznych dla
cztowieka lub zwierzecia, oraz zwierzeta bedace wynikiem zastosowania takich
sposobéw — jak wskazuje sie w komentarzu pod red. dr. Michalaka, przestanka
sistotnych korzySci” zostata ujeta w sposéb na tyle nieprecyzyjny, ze konieczne byto
wyjasnianie jej zakresu w orzecznictwie EPO.

Warto zauwazyC, ze przedstawiony katalog ma charakter otwarty; jego rolg nie
jest wyczerpujace ustalenie wszystkich sytuacji, kiedy wynalazki biotechnologiczne bedg
narusza¢ porzagdek publiczny lub dobre obyczaje, ale definitywne ustalenie przez
ustawodawce, ze we wskazanych przypadkach do takiego naruszenia koniecznie musi
dojsé.

Zakaz patentowania ciata ludzkiego

Dodac nalezy, ze uzupetnieniem tych wytgczen jest sformutowany w art. 933 ust. 1
PWP zakaz patentowania ciata ludzkiego. Zgodnie z brzmieniem tego przepisu, za
wynalazek nie uwaza si¢ ciata ludzkiego, w réznych jego stadiach formowania sig i
rozwoju oraz zwyktego odkrycia jednego z jego elementéw, wigcznie z sekwencja
lub czesciowa sekwencjg genu. Zwrot ,r6znych jego stadiach formowania sie i rozwoju”
wskazuje, ze wytgczenie odnosi sie do ciata cztowieka réwniez w fazie prenatalnej; nalezy
dodac¢, ze zakaz bedzie stosowany takze do struktur znajdujgcych sie in vitro. Zakazu nie
bedzie jednak narusza¢ opatentowanie pewnych elementéw wyizolowanych z ludzkiego
ciata, takich jak chocby sekwencje kwasow nukleinowych, czy tez komérki i ich kultury.
Wytgczenie mozliwosci patentowania ciata ludzkiego odzwierciedla sformutowany w
preambule dyrektywy biotechnologicznej postulat, ze ,prawo patentowe musi byé
stosowane z uwzglednieniem podstawowych zasad chronigcych godnos¢ i integralnosé
osoby” (pkt 16).

Zakaz patentowania odmian roslin lub ras zwierzat

Warto jeszcze wspomnieC, ze zgodnie z art. 29 ust. 1 pkt 2 PWP, nie udziela sie
patentow na odmiany roslin lub rasy zwierzat oraz czysto biologiczne sposoby
hodowli roslin lub zwierzat, a takze wytwory uzyskiwane takimi sposobami;
zastrzega sie przy tym, ze przepis ten nie ma zastosowania do sposobow
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mikrobiologicznych lub innych sposobéw technicznych ani do wytworéw
uzyskiwanych takimi sposobami, o ile nie sg to odmiany roslin lub rasy zwierzat.
Wytagczenie to ma zwigzek z okolicznoscig, ze odmiany roslin podporzgdkowane sg
innemu rezimowi ochrony prawnej — szczegolng role w polskim porzgdku w tym zakresie
odgrywa rozporzgdzenie Rady (WE) Nr 2100/94 z 27 lipca 1994 r. w sprawie
wspolnotowego systemu ochrony odmian roslin oraz Ustawa z dnia 26 czerwca 2003 r. o
ochronie prawnej odmian roslin. Dodaé trzeba, ze zakaz znajduje zastosowanie,
niezaleznie od tego, jakim sposobem uzyskana zostanie dana odmiana ro$lin lub rasa
zwierzat.

Jesli chodzi o objecie zakazem ,czysto biologicznych sposobdédw hodowli”, to jak
wyjasnia art. 29 ust. 2 chodzi tu o sposoby ,takie, ktére w calosci sktadajg sie ze
zjawisk naturalnych, takich jak krzyzowanie lub selekcjonowanie”. W komentarzu
pod red. Siericzyto-Chlabicz wyjasnia sig, ze w zwigzku z tym ,opatentowany moze zostaé
sposbb, ktéry obok metod biologicznych wykorzystuje przynajmniej jedng metode
niemajgcg takiego charakteru”.

Nalezy zwrdci¢é uwage, ze jeszcze kilka miesiecy temu przepis art. 29 ust. 1 pkt 2
miat inne brzmienie: mianowicie, wskazywat, ze patentow nie udziela sie na ,odmiany
roslin lub rasy zwierzgt oraz czysto biologiczne sposoby hodowli ros$lin lub zwierzat;
przepis ten nie ma zastosowania do mikrobiologicznych sposobédw hodowli ani do
wytworéw uzyskiwanych takimi sposobami”. W Swietle takiego sformutowania wytgczenia
nie sposéb byto jednoznacznie rozstrzygnaé, czy opatentowaniu mogg podlega¢ odmiany
rodlin lub rasy zwierzat otrzymane w wyniku zastosowania czysto biologicznych sposobow.
Nowelizacja PWP, ktéra weszta w zycie 27 lutego 2020 r., sprecyzowata zakres
wylaczenia — ustawodawca wyraznie wskazuje odmiany roslin lub rasy zwierzgt jako
wytwory uzyskane czysto biologicznymi sposobami, ktére nie mogg korzysta¢ z ochrony
patentowe;j.

Warto mie€ na uwadze, ze status roslin i zwierzat uzyskanych czysto biologicznymi
sposobami byt przedmiotem licznych sporow w doktrynie oraz bogatego orzecznictwa
EPO — w szczeg6lnosci w sprawach G 2/12 (Tomatoes Il) oraz G 2/13 (Broccoli ll) czy tez
w ostatnich tygodniach w sprawie G 3/19 (Pepper). W ostatniej ze spraw Rozszerzona
Komisja Odwotawcza EPO wydata opinie, w ktérej stwierdzita, ze na gruncie Konwencji o
udzielaniu patentéw europejskich odmiany roslin oraz rasy zwierzgt uzyskane w drodze
czysto biologicznych proceséw nie podlegajg opatentowaniu. W ostatnim Raporcie
Prawnym WTS przedstawiliSmy analize tego orzeczenia —_serdecznie zachecamy do

lektury.
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