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Ochrona wynalazkow biotechnologicznych.

WPROWADZENIE.

[*IEfektem statego rozwoju nauk biologicznych jest, miedzy innymi fakt, ze biotechnologie stanowia
istotne zjawisko we wspotczesnym obrocie gospodarczym. Wyniki dtugoletnich badan w dziedzinach

takich, jak np. fizjologia, embriologia, biochemia, czy genetyka molekularna spowodowaty zaistnienie
mozliwosci dokonywania wdrozen natury technologicznej dotyczacych materii ozywionej. W tym
przypadku kluczowa role odegraty osiggniecia tzw. inzynierii genetycznej, ktéra to w powszechnym
rozumieniu czestokro¢ postrzegana jest jako synonim pojecia biotechnologii. Naturalna
konsekwencja takiego stanu rzeczy jest wystepowanie szeregu problemoéw natury prawnej
dotyczacych ochrony i wykorzystywania débr niematerialnych tego rodzaju. Warto jednak zaznaczyc,
ze biotechnologie nie sa zjawiskiem nowym, a obecny, znaczacy postep w zakresie nauk


http://laboratoria.net/polityka-prywatnosci#cookies
http://laboratoria.net/portal
http://laboratoria.net/aktualnosci
http://laboratoria.net/katalog-firm-i-laboratoriow
http://laboratoria.net/praca
http://laboratoria.net/szkolenia
http://laboratoria.net/wydarzenia
http://laboratoria.net/porownania-miedzylaboratoryjne
http://laboratoria.net/kontakt
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
https://laboratoria.net
http://laboratoria.net/konto/rejestracja
http://laboratoria.net/pl
https://www.facebook.com/laboratoria.net/
http://laboratoria.net/technologie
http://laboratoria.net/felieton
http://laboratoria.net/naturecom
http://laboratoria.net/edukacja
http://laboratoria.net/artykul
http://laboratoria.net/przemysl
http://laboratoria.net/
http://laboratoria.net/artykul

biologicznych czyni zagadnienia prawne ich ochrony i obrotu bardziej ztozonymi[8]. Nalezy réwniez
podkreslié, ze abstrahujac od znaczenia inzynierii genetycznej we wspotczesnym rozwoju
biotechnologii, sa one pojeciem znacznie szerszym, charakteryzujacym sie kompleksowoscia,
dtugotrwatoscia wystepowania i zréznicowanym czasowo wprowadzaniem do obrotu gospodarczego.
Kryterium wyr6zniajacym biotechnologie sposrdd innych technologii jest sam przedmiot procesu, tzn.
materia ozywiona; istota tego procesu jest wytworzenie stanu nie znajdujacego odwzorowania
w naturze, sposéb wytworzenia tego stanu lub tez inny niz naturalny sposéb wytworzenia stanu
naturalnego. Znajduje to odzwierciedlenie w definicjach normatywnych biotechnologii i wskazuje, ze
podobnie jak inne dobra natury technologicznej, co do istoty sa one oparte o odkrycia naukowe (tzn.
wyabstrahowanie i opisanie stanu naturalnego) stanowiac jednak znaczenie szersze pojecie,
odnosnie ktorego stosowa¢ mozna kryteria przemystowego stosowania, nowosci i poziomu
wynalazczego. Tym samym, wykraczajac poza pojecie odkrycia naukowego, w ujeciu formalnym
biotechnologie wylaczone sa z katalogu dobr nie uznawanych przez prawo patentowe za wynalazki,
co w konsekwencji pozwala na analize ich zdolnosci patentowej i ewentualne udzielenie im ochrony
prawnej przewidzianej tymi regulacjami [7].

Za ochrona patentowa wynalazkéw biotechnologicznych przemawiaja przestanki ogélne udzielania
tego typu ochrony oraz globalna, wyrazona w regulacjach multilateralnych tendencja do objecia nia
jak najszerszego kregu technologii. Natomiast ograniczenia tej ochrony wynikaja ze wspomnianego
charakteru biotechnologii jako takich, tzn. proceséw dotyczacych materii ozywionej. Za istotna
przyczyne wystepowania tych ograniczen nalezy uzna¢ obawy poszczegodlnych ustawodawcow przed
naruszeniem spdjnosci i funkcjonalnosci systemu patentowego tradycyjnie ukierunkowanego na
ochrone dobr o charakterze technicznym, a takze przed skutkami udzielenia monopolu patentowego
niektérym dobrom tego rodzaju. W pierwszym przypadku problem rozwiazywany jest poprzez
zastosowanie konstrukcji normatywnych umozliwiajacych funkcjonalna ochrone patentowa
wiekszosci biotechnologii[8]. Przyktadowo, wprowadzenie depozytu drobnoustrojéw dla celéw
postepowania patentowego pozwolito jednoznacznie wyodrebnié¢ wynalazki biotechnologiczne tej
kategorii jako przedmiot zastrzezenia patentowego. Zdolnos$¢ patentowa produktéw inzynierii
genetycznej, poczatkowo ksztattowana przez orzecznictwo, okreslona zostata trescia norm prawnych,
a procedury, ktérych przedmiotem sa genetycznie modyfikowane mikroorganizmy, badz
wprowadzenie do srodowiska naturalnego organizméw modyfikowanych genetycznie (GMO)
uregulowane zostaly odrebnymi przepisami. Rozwigzania takie koresponduja z wymogami praktyki
odnosnie ochrony i obrotu wynalazkami biotechnologicznymi, co nie oznacza jednak, ze system ten
przewiduje zdolnos$¢ patentowa wszelkich doébr tej kategorii. Z kolei negatywnym skutkom
systemowym, ekonomicznym, spotecznym, czy etycznym udzielenia danemu wynalazkowi
biotechnologicznemu ochrony patentowej przeciwdziata kryterium zdolnosci patentowej oraz inne
konstrukcje normatywne przewidziane przez ten system ochrony. Istotnym tez jest podkreslenie, ze
samo przyznanie ochrony patentowej danemu wynalazkowi biotechnologicznemu nie implikuje
zezwolenia na jego stosowanie i wykorzystanie, ktére to moze by¢ okreslone w przepisach odrebnych.
Majac na uwadze powyzsze, jak dotychczas nie stwierdza sie potrzeby tworzenia
wyspecjalizowanego systemu ochrony prawnej biotechnologii; odmienne poglady doktryny znajduja
uzasadnienie w relacji miedzy dynamicznym rozwojem tej dziedziny, a trescia obowiazujacych
regulacji [7].

1. CO DAJE PATENT?

Przez uzyskanie patentu nabywa sie prawo wytacznego korzystania z wynalazku w sposob zarobkowy
lub zawodowy na calym obszarze Panstwa, na terenie ktérego wykupiono uprawnienia. Zakres
przedmiotowy patentu okreslaja zastrzezenia patentowe, zawarte w opisie patentowym. Opis
wynalazku i rysunki moga stuzy¢ do wyktadni zastrzezen patentowych. Czas trwania patentu wynosi
20 lat od daty dokonania zgtoszenia wynalazku w Komercjalizacja biotechnologii wymaga na ogoét



dtugich terminéw, inwestycji o wysokim ryzyku zorientowanych na rynki miedzynarodowe, stad
najwazniejsze sa tutaj stosowne regulacje prawne oraz ochrona praw wtasnosci intelektualnej, ktdére
powinny by¢ harmonizowane przez miedzynarodowe przepisy prawne. Podstawa do rozwoju
i transferu technologii jest odpowiednia ochrona patentowa. Zasadnicza sprawa jest wyjasnienie
réznic w postepie biotechnologii w Ameryce Poinocnej i Unii Europejskiej. W ocenie ekspertdéw,
opdznienie Europy wynosi 10-15 lat. Przyczyn nalezy doszukiwac sie w legislacji (a zwtaszcza
w ochronie wtasnosci intelektualnej) oraz odbiorze spotecznym, gdzie zasadnicza role odgrywa
ciagta edukacja spoteczna (a zatem zasadnicza jest rola dziennikarzy)[2].

2. PRAWO PATENTOWE:
2.1. Cel ochrony wlasnosci intelektualnej.

Podstawowym czynnikiem warunkujacym wprowadzenie jakiegokolwiek rozwigzania naukowego do
produkgcji jest jednoznaczne okreslenie praw wtasnosci do tego wynalazku. Wysoce niedoskonatym,
czesto krytykowanym, ale najlepszym ze znanych sposobow jest patent. Patentowanie wynalazkow
zwtaszcza w zakresie biotechnologii i inzynierii genetycznej jest z pewnoscia trudne z wielu
wzgledéw. Sa to przeciez wyspecjalizowane, trudne dziedziny nauki i techniki operujaca bardzo
specyficznym jezykiem (wrecz zargonem) zawodowym. Podstawowym celem ochrony wtasnosci
intelektualnej jest zapewnienie monopolistycznej pozycji na rynku i zabezpieczenie mozliwosci
osiagania korzysci materialnych z dokonanych nowatorskich rozwigzan technicznych. Jednoczesnie,
czynnikiem warunkujacym wdrozenie innowacyjnego rozwiagzania naukowego do praktyki
gospodarczej jest zabezpieczenie wtasciwych uregulowan i norm prawnych - przede wszystkim
jednoznaczne zdefiniowanie praw wtasnosci konkretnego wynalazku. Mato realne jest wdrozenie
rozwigzania nowatorskiego, ktorego prawa wtasnosci intelektualnej nie beda jasno okreslone[4].

2.2. Konwencje europejskie [2].

Europejskie prawo patentowe ksztattuja konwencje miedzynarodowe. W odréznieniu od innych
dziedzin europejskiego prawa gospodarczego, tworzonego w znacznej czesci w drodze dyrektyw
Rady lub Komisji, europejskie prawo patentowe zostato uksztattowane przez zawieranie
wielostronnych konwencji miedzynarodowych.

Sa to konwencje:

a) monachijska z 5 pazdziernika 1973 r. o udzielaniu patentoéw europejskich (konwencja o patencie
europejskim - CBE),

b) luksemburska z 15 grudnia 1975 r. o patencie europejskim dla Wspdlnoty (konwencja o patencie
wspolnotowym - CBC),

c¢) porozumienie luksemburskie z 15 grudnia 1989 r. o patentach wspoélnotowych, ktére nadato takze
nowe brzmienie niektérym postanowieniom konwencji luksemburskiej,

d) decyzja Rady Europejskiej Organizacji Patentowej z 16 czerwca 1999 r. dodano do Regulaminu
wykonawczego do konwencji monachijskiej rozdziat VI ,Wynalazki biotechnologiczne”.

2.3. Rozwoj systemu patentowego w Polsce [8]:

W Polsce rozwdj systemu patentowego dotyczacy wynalazkow biotechnologicznych rozpoczat sie
w 1992 r. nowelizacja ustawy o wynalazczosci z 1972 r. Uchylenie zakazu patentowania zwigzkéw
chemicznych, srodkow farmaceutycznych i srodkéw zywnosci stworzyto mozliwo$¢ patentowania
mikroorganizméw. Za mikroorganizmy w prawie patentowym (szerzej niz w biologii) uwaza sie
organizmy komorkowe jak bakterie, komdrki roslinne i zwierzece, grzyby w tym drozdze, glony,



pierwotniaki, hybrydoma, organizmy nietkankowe posiadajace zdolno$¢ do samopowielania sie
w organizmach zywych jak wirusy, plazmidy oraz fagi.

W 1993 r. Prezes UP RP wydat zarzadzenie w sprawie ochrony wynalazkéw i wzoréw uzytkowych,
regulujace zasady sporzadzania dokumentacji wynalazkéw dotyczacych mikroorganizmow. Prawo
wlasnosci przemystowej (ustawa z 30 czerwca 2000 r.) probujac dostosowaé polski system prawa
patentowego do standardow europejskich, objeto ochrona patentowa takze wynalazki
biotechnologiczne (mikroorganizmy i sposoby mikrobiologiczne).

Pelne usankcjonowanie zasady ochrony patentowej wynalazkéw biotechnologicznych nastapito
z chwila wejscia w zycie nowelizacji ustawy Prawo witasnosci przemystowej, implementujacej
przepisy Dyrektywy 98/44/WE z 6 czerwca 1998 r. o prawnej ochronie wynalazkéw
biotechnologicznych. Nowy rozdzial ,Przepisy szczegdlne dotyczace wynalazkéw
biotechnologicznych” stanowi wierne przeniesienie przepiséw prawa europejskiego do systemu
polskiego prawa wilasnosci przemystowej. Metoda ujecia w odrebnym rozdziale przepisow
dotyczacych wynalazkow biotechnologicznych zostata zastosowana rowniez w systemie patentu
europejskiego - rozdziat ,, Wynalazki biotechnologiczne” z 16 czerwca 1999 r. Przepisy tego rozdziatu
nie wprowadzaja zmian do systemu ochrony prawnej jako takiej. Rozwija ona zasade, ze patent moze
by¢ udzielony na mikrobiologiczne sposoby hodowli roslin lub zwierzat oraz na wytwory uzyskane
takim sposobem. Ponadto, uszczegétowiajac dotychczasowe regulacje, rozszerzaja zakres stosowania
ustawy na materiat biologiczny. Projekt definiuje pojecie wynalazku biotechnologicznego, materiatu
biologicznego oraz (w dodanym do art. 93 ust. 3) pojecie czysto biologicznych sposobow hodowli
roslin i zwierzat, na ktore nie udziela sie patentéw. Sposéb hodowli roslin lub zwierzat jest czysto
biologiczny, jezeli w catosci sktada sie ze zjawisk naturalnych (krzyzowanie, selekcjonowanie).
Przepis ten wprowadza do systemu patentowego podziat na sposéb hodowli czysto biologiczny -
metoda nietechniczna, nie podlegajaca patentowaniu, oraz mikrobiologiczny - metoda techniczna,
podlegajaca patentowaniu.

2.3. Szczegolowe omowienie[4]:

I. Kryteria patentowalnosci wynalazku:

Artykut 24 Prawa Wtasnosci Przemystowej (PWP) moéwi, ze
patenty sa udzielane - bez wzgledu na dziedzine techniki - na
wynalazki, ktore sa:

* nowe

* posiadaja poziom wynalazczy i

* nadaja sie do przemystowego stosowania

II. Jaki wynalazek jest wynalazkiem biotechnologicznym?

Przez wynalazek biotechnologiczny zgodnie z art. 931 punkt 1 Prawa Wtasnosci Przemystowej (PWP)
rozumie sie wynalazek w rozumieniu art. 24 dotyczacy wytworu sktadajacego sie z materiatu
biologicznego lub zawierajacego taki materiat albo

sposobu, za pomoca ktorego ten material biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub
wykorzystywany

Art. 931

punkt 2

Pod pojeciem materiat biologiczny rozumie sie materiat zawierajacy informacje genetyczna i zdolny
do samoreprodukcji albo nadajacy sie do reprodukcji w systemie biologicznym. Za

wynalazki biotechnologiczne uwaza sie tez takie wynalazki, ktére stanowia materiat biologiczny
wyizolowany ze swojego naturalnego srodowiska lub wytworzony sposobem technicznym, nawet



jezeli poprzednio wystepowal w naturze.

punkt 3

Sposobem mikrobiologicznym jest sposdb, w ktérym bierze udziat lub ktoéry zostat dokonany na
materiale mikrobiologicznym albo wynikiem ktérego jest ten materiat.

IT1. Wynalazki biotechnologiczne patentowane:

Art. 932 PWP za wynalazki biotechnologiczne, na ktére moga by¢ udzielane patenty, uwaza sie
w szczegolnosci wynalazki:

1) stanowigce materiat biologiczny, ktéry jest wyizolowany ze swojego naturalnego srodowiska lub
wytworzony sposobem technicznym, nawet jezeli poprzednio wystepowat w naturze;

2) stanowiace element wyizolowany z ciala ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony sposobem
technicznym, wlacznie z sekwencja lub czesciowa sekwencja genu, nawet jezeli budowa tego
elementu jest identyczna z budowa elementu naturalnego;

3) dotyczace roslin lub zwierzat, jezeli mozliwosci techniczne stosowania wynalazku nie ograniczaja
sie do szczegdlnej odmiany roslin lub rasy zwierzat.

IV. Wynalazki niepatentowalne:

-Zgodnie z art. 29 PWP nie udziela sie patentdéw na :

1) wynalazki, ktéorych wykorzystywanie bytoby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi
obyczajami; nie uwaza sie za sprzeczne z porzadkiem publicznym korzystanie z wynalazku tylko
dlatego, ze jest zabronione przez prawo;

2) odmiany roslin i rasy zwierzat oraz czysto biologiczne sposoby hodowli roslin lub zwierzat; przepis
ten nie ma zastosowania do mikrobiologicznych sposobéw hodowli ani do wytworéw uzyskiwanych
takimi sposobami;

3) sposoby leczenia ludzi i zwierzat metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz sposoby
diagnostyki stosowane na ludziach lub zwierzetach; przepis ten nie dotyczy produktow
w szczego6lnosci substancji lub mieszanin stosowanych w diagnostyce lub leczeniu.

- Zgodnie z artykulem 933 PWP

1. Za wynalazek nie uwaza sie ciata ludzkiego, w réznych jego stadiach formowania sie i rozwoju
oraz zwykltego odkrycia jednego z jego elementow, wlacznie z sekwencja lub czesciowa sekwencja
genu.

2. Za wynalazki biotechnologiczne, ktérych wykorzystywanie byloby sprzeczne z porzadkiem
publicznym lub dobrymi obyczajami w rozumieniu art. 29 ust. 1 pkt. 1 lub moralnoscia
publiczng uwaza sie w szczegolnosci;

a) sposoby klonowania ludzi; b) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej
czlowieka; c) stosowanie embrionéw ludzkich do celow przemystowych lub handlowych;

d) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktére moga powodowac u nich cierpienia,
nie przynoszac zadnych istotnych korzysci medycznych dla cztowieka lub zwierzecia, oraz zwierzeta
bedace wynikiem zastosowania takich sposobéw

3. Patent na wytwor zawierajacy lub posiadajacy informacje genetyczna obejmuje wszystkie
materiaty, do ktérych zostal wlaczony wytwor i w ktorych zostala zawarta informacja genetyczna
spekiajaca w tym materiale swoja funkcje, z wyjatkiem materiatéw, o ktérych mowa w art. 933 ust.1
-Zgodnie z artykulem 935 PWP:

1. Patent nie rozciaga sie na materiat biologiczny otrzymany przez jednokrotna reprodukcje
materiatu biologicznego wprowadzonego do obrotu przez uprawnionego z patentu lub za jego zgoda,
jezeli reprodukcja jest nieodzownym nastepstwem wykorzystania materiatu biologicznego.

V. Kategorie obejmujace wynalazek Biotechnologiczny:
a) Wytwor:
* mikroorganizmy ( bakterie, drozdze, grzyby, wirusy)



» komdrki roslinne lub zwierzece wyizolowane lub wytworzone (na przyktad droga mutagenezy
istniejacego juz organizmu, fuzji z inng komdrka w celu uzyskania hybrydoma, badz tez transformacji
DNA)

* mikroorganizmy stosowane w sposobie mikrobiologicznym (na przyktad w fermentacji, aby uzyskac
okreslony produkt) lub stosowane do transformacji rosliny lub komorki zwierzecej w celu uzyskania
transgenicznej rosliny lub zwierzecia kwasy nukleinowe ( geny, DNA, RNA, analogi)

* biatka (enzymy, peptydy, przeciwciata, pochodne uzyskane z zastosowaniem technik rekombinacji)
* kompozycje (szczepionki, leki, zestawy diagnostyczne, odczynniki diagnostyczne uzyskane
w procesie biotechnologicznym)

* transgeniczne rosliny

* transgeniczne zwierzeta

b) Sposob:

* Sposob wytwarzania przeciwciat

* Sposob wytwarzania szczepionek

* Sposdéb wytwarzania kompozycji farmaceutycznych

* Sposob diagnozowania in vitro

* Sposob wytwarzania wariantu wirusa

* Sposob przeprowadzenia procesu np. fermentacji z udziatemnowego mikroorganizmu

c) Zastosowanie:

+ Zastosowanie gendéw, sekwencji, ktore moga by¢ sondami lub starterami stosowanymi
w oznaczeniach diagnostycznych

* Zastosowanie wektoréw do transformowania gospodarza, np. wektorow wirusowych do stosowania
w terapii genowej

 Zastosowanie przeciwciat np. do celéw leczniczych lub diagnostycznych

VI. Czy wystarczy ujawnienie samej sekwencji? [7].

W rozdziale 9 ustawy PWP w pazdzierniku 2002 r zostala implementowana dyrektywa
biotechnologiczna - Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998
w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych:

a) Punkt 22 preambutly tej dyrektywy stanowi, ze: dyskusja dotyczaca zdolnosci patentowej
sekwencji lub czesciowych sekwencji gendéw jest kontrowersyjna; zgodnie z niniejszq dyrektywa,
udzielenie patentu na wynalazki dotyczace takich sekwencji lub czesciowych sekwencji powinno
podlegac¢ takim samym kryteriom zdolnosci patentowej jak we wszystkich innych dziedzinach
technologii: nowosci, poziomu wynalazczego oraz przemystowego zastosowania; przemystowe
zastosowanie sekwencji lub czesciowej sekwencji musi zosta¢ ujawnione w dokonanym zgtoszeniu
patentowym.

b) Punkt 23 natomiast méwi, ze sama sekwencja DNA, bez wskazania funkcji, nie zawiera zadnej
informacji technicznej, a zatem nie jest wynalazkiem posiadajacym zdolnos¢ patentowa.

c) Punkt 24 moéwi, ze w celu spelnienia kryterium przemystowego stosowania niezbedne jest
okreslenie, w przypadkach wykorzystania sekwencji lub czesciowej sekwencji genu do produkcji
biatka lub czesci bialka, jakie biatko lub czes¢ biatka jest wytwarzana albo jaka funkcje spetnia.

d) Punkt 25 stanowi: do celow wyktadni praw przyznanych przez patent, kiedy sekwencje
pokrywaja sie jedynie w czesSciach, ktore nie sag istotne dla wynalazku, kazda sekwencja bedzie
uwazana, W znaczeniu prawa patentowego, za sekwencje niezalezna.

VII. Ujawnienie wynalazku biotechnologicznego [8].

1. Plazmidy i inne wektory niosace zastrzegane sekwencje DNA mozna opisywac:



* ich sktadnikami

* mapa restrykcyjna

* przez odniesienie sie do figury przedstawiajacej strukture wektora
* przez odniesienie do depozytu

2. Bialka zastrzega sie przez:

* sekwencje aminokwasowe

* homologie sekwencji

* depozyty

* sposOb wytwarzania okreslony substratami wyjsciowymi,warunkami procesu

3. Przeciwciala mozna patentowac podajac ich:

* budowe, czyli sekwencje

¢ depozyt hybrydoma, ktdéra je wytwarza

* przez nowy antygen rozpoznawany przez to przeciwciato
* przez sposob ich otrzymywania

4, Zwierzeta i rosliny sa dopuszczone do patentowania pod warunkiem, ze stosowanie wynalazku
nie jest technicznie ograniczone do pojedynczej odmiany roslin lub rasy zwierzat.

5. Sposoby wytwarzania roslin i zwierzat sa patentowalne, pod warunkiem, ze zawieraja etap nie
bedacy etapem czysto biologicznym

VIII. Trudnosci z ujawnieniem wynalazku biotechnologicznego [3]:

Art. 936. 1. Jezeli do urzeczywistnienia wynalazku potrzebne jest uzycie materiatu biologicznego,
ktéry nie jest powszechnie dostepny ani nie moze by¢ przedstawiony w opisie patentowym w taki
sposéb, aby umozliwi¢ znawcy zastosowanie wynalazku, ujawnienie go moze polega¢ na powotaniu
sie na dokonane, najpozniej w dacie zgtoszenia, zdeponowanie tego materiatu 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”.

IX. Sposoby leczenia a patentowanie [6,3].

Sposoby leczenia sg niepatentowalne, ale mozna opatentowac substancje lecznicza w postaci
zastosowania medycznego, z ktérych najczesciej stosowane jest drugie i kolejne. W dziedzinie
diagnostyki medycznej, w ktorej stosuje sie materiat biologiczny, dodatkowymi cechami, ktére mozna
opatentowac, sa na przyktad:

* diagnostyka innego stadium choroby niz znane ze stanu techniki,

* zmiana parametréw technicznych sposobu, dzieki czemu zwieksza sie czuto$¢ metody, badz jej
efektywnosc.

Zmiany takie, cho¢ pozornie wydaja sie malymi zmianami, maja jednak zdolnos¢ patentowa
zastosowanie medyczne. Najczesciej stosowane ,zastosowanie substancji X do wytwarzania leku do
leczenia choroby Z” jest dostepne dla albo pierwszego albo kolejnego zastosowania.

Zastosowanie medyczne moze dotyczyc:

* substancji, ktora dotychczas nie byta stosowana w medycynie,

* substancji, ktora byla stosowana w medycynie, ale zastrzega sie jej nowe zastosowanie (np.
zawarty w Aspirynie kwas acetylosalicylowy),

* nowego sposobu dawkowania,



* nowej grupy pacjentow.

X. Czas trwania ochrony patentowej to 20 lat od daty zgtoszenia wynalazku lub W przypadku
produktow leczniczych i sSrodkéw ochrony roslin mozliwe wydtuzenie ochrony na konkretny produkt
o dodatkowe 5 lat lub 5 lat i 6 miesiecy (dodatkowe prawoochronne) [1].

XI. Wykaz niezbednych aktéw prawnych, z ktérymi zaznajomienie sie jest niezbedne przy
planowaniu patentowania wynalazkow biotechnologicznych [2]L

» Konwencja o udzielaniu patentéw europejskich (EPC) 1973

* Dyrektywa UE o wynalazkach biotechnologicznych (1998)

* Traktat Budapesztanski (1977)

» Ustawa o nasiennictwie (1995)

» Ustawa Prawo Wtasnosci Przemystowej (2000)

» Ustawa o organizmach transgenicznych (2001)

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (We) Nr 469/2009 dotyczace dodatkowego
swiadectwa ochronnego dlaproduktéw leczniczych

* Rozporzadzenie (We) Nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczace stworzenia
dodatkowego swiadectwa ochronnego dla srodkéw ochrony roslin.

XII. Instytucje depozytowe w Polsce [8]:

Krajowymi organami depozytowymi upowaznionymi do przyjmowania, akceptacji i przechowywania
préobek drobnoustrojow dla celéw postepowania patentowego, powotanymi zgodnie
z postanowieniami Traktatu Budapesztanskiego sa:

1. Instytut Biotechnologii Przemystu Rolno-Spozywczego, ul. Rakowiecka 36, 02-532 Warszawa
(Wiadomosci Urzedu Patentowego nr 10/93, poz. 264),

2. Centralne Laboratorium Surowic i Szczepionek, ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa
(Wiadomosci Urzedu Patentowego nr 5/99, poz. 123),

3. Instytut Immunologii i Terapii Doswiadczalnej im. Ludwika Hirszfelda, Polska Akademia
Nauk, ul. Rudolfa Weigla 12, 53- 114 Wroctaw (Wiadomosci Urzedu Patentowego nr 8/00, poz. 218).

PODSUMOWANIE.

Wynalazki biotechnologiczne regulowane sa w przepisach krajowych art. 93 /1 -93/7 powotywanej
juz ustawy ,Prawo wlasnosci przemystowej”. Przez wynalazek taki rozumie sie wynalazek dotyczacy
wytworu sktadajacego sie z materiatu biologicznego lub zawierajacy taki materiat, albo sposobu, za
pomoca ktérego materiat biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub wykorzystywany.
Materiatem biologicznym jest materiat zawierajacy informacje genetyczna i zdolny do
samoreprodukcji albo nadajacy sie do reprodukcji w systemie biologicznym. Wynalazkami
biotechnologicznymi, na ktére moga by¢ udzielane patenty uwaza sie w wynalazki stanowiace
materiat biologiczny, ktéry jest wyizolowany ze swojego naturalnego srodowiska lub wytworzony
sposobem technicznym, nawet jezeli poprzednio wystepowat w naturze. Za wynalazki takie uwaza sie
takze elementy wyizolowane z ciata ludzkiego lub w inny spos6b wytworzone sposobem technicznym,
wtacznie z sekwencja lub czesciowa sekwencja genu, nawet jezeli budowa tego elementu jest
identyczna z budowa elementu naturalnego przy czym zgtoszenie wynalazku dotyczacego sekwencji
lub czesciowej sekwencji genu powinno ujawniaé¢ ich przemystowe zastosowanie. Wynalazkami
takimi sa réwniez wynalazki dotyczace roslin lub zwierzat, jezeli mozliwosci techniczne nie
ograniczaja sie do szczegodlnej odmiany roslin lub ras zwierzat. Za wynalazek nie uwaza sie ciata
ludzkiego w réznych stadiach jego formowania sie i rozwoju oraz zwyktego odkrycia jednego z jego



elementéw, wlacznie z sekwencja lub czesciowa sekwencja genu. Za wynalazki biotechnologiczne,
ktérych wykorzystanie bytoby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami, a takze
moralnoscia publiczng uwaza sie w szczegdlnosci sposoby klonowania ludzi, sposoby modyfikacji
tozsamosci genetycznej linii zarodkowej czlowieka, stosowanie embrionéw ludzkich do celéw
przemystowych lub handlowych oraz sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktore
mogtyby powodowac u nich cierpienia, nie przynoszac zadnych istotnych korzysci medycznych dla
cztowieka lub zwierzecia, oraz zwierzeta bedace wynikiem zastosowania takich sposobdw.
W wiekszosci przypadkow ograniczenie ochrony patentowej wynalazkéw biotechnologicznych wynika
z ograniczenia ich zdolnosci patentowej. Zdolno$¢ ta wylaczona jest bezposrednio trescig regulacji
lub tez posrednio, poprzez wskazanie jakiego rodzaju wynalazki nie nadaja sie do przemystowego
stosowania. Bezposrednie wylaczenie zdolnosci patentowej dotyczy wynalazkow biotechnologicznych,
ktérych rozpowszechnianie i wykorzystanie sprzeczne jest z porzadkiem publicznym lub dobrymi
obyczajami. Zdolnosci patentowej nie maja réwniez odmiany roslin, rasy zwierzat oraz czysto
biologiczne sposoby otrzymywania roslin lub zwierzat. Natomiast sposoby leczenia ludzi i zwierzat
metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz metody diagnostyczne stosowane na ludziach
lub zwierzetach uznawane sa za wynalazki nie nadajace sie do przemystowego stosowania[8].

Ochrona praw wtasnosci intelektualnej to w zakresie biotechnologii przede wszystkim patenty.
Szacuje sie, ze nawet 80% patentow o podstawowym znaczeniu dla inzynierii genetycznej ma swych
wlascicieli w Ameryce Poinocnej. Wyjasnienie tego stanu rzeczy jest paradoksalnie zaréwno trudne,
jak i bardzo proste. Przede wszystkim konieczne jest przypomnienie banalnej kwestii, ze prawo
winno by¢ nie tylko straznikiem naszych intereséw poprzez ochrone bezpieczenstwa. Winno takze
sprzyja¢ rozwojowi gospodarki narodowej, tworzeniu miejsc pracy i stymulowaé¢ rozwdj produkcji,
abysmy byli producentami débr, a nie tylko konsumentami importowanych produktéw[6,8].

Wykres 1. Liczba wynalazkéw i zgtoszen patentowych w UPRP w latach 2004-2010 (Zrédto: UPRP)
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