Korespondencja

Ochrona patentowa
wynalazkow

zanowny Panie Redaktorze,
S z zainteresowaniem przejrzatem
dotgczony do przedostatniego zeszytu
..Biotechnologii” Projekt rozwigzan
prawnych dotyczacych stosowania ge-
netycznie modyfikowanych organi-
zmow (1). Chciatbym podzieti¢ sie z Pa-
nem oraz z Czytelnikami ,,Biotechnolo-
gii” kilkoma uwagami, ktére nasunety
mi sie po przeczytaniu czesci omawia-
jacej ochrone wiasnosci intelektuatnej.

Sadze, ze po lekturze rozdziatu
»Ochrona wiasnosci  intelektuatnej
w biotechnologii” Czytelnik nie znaja-
cy blizej tej problematyki moze by¢ tro-
che zagubiony. Bardzo krotkie przedsta-
wienie kontrowersyjnych i ulegajacych
cigglym zmianom zasad patentowania
wynalazkéw z dziedziny biotechnologii
doprowadzito, sitg rzeczy, do gmatwa-
jacych zagadnienie uproszczen.

| tak, we wstepie jest mowa o ,,zdol-
nosci patentowej organizmow  wy-
zszych, takich Jak zwierzeta i rodliny"
(str. 83, u dotu), tecz w rozdziato 4.2.
mozna znalez¢ stwierdzenie: ,,Podobnie,
Jak w dziedzinie hodowli roélin, inno-
wacje w zakresie uzyskiwania odmian
zwierzat znagjdujg sie poza obszarem
prawa wynalazczego™ (str. 87, u dotu).
Te dwie pozornie przeciwstawne infor-
macje, pozostawione bez komentarza,
moga prowadzi¢ do nieporozumien.

Kierunek zmian w praktyce paten-
towania wyznaczajg, w duzej mierze.



opinie trzech urzedéw patentowych — europejskiego, amerykanskiego i ja-
ponskiego. W sprawie patentowania zwierzat Europejski Urzad Patentowy
(EPO) jest, jak sie wydaje, najbardziej konserwatywny. Artykut 53 konwencji
»,0 patencie europejskim” rzeczywiscie wyklucza z patentowania ,,plant or
animal varieties or essentially biological processes for the production of plants
or animals". Mozliwo$¢ patentowania zwierzat w kategorii ,,wytwor” stwarza
interpretacja stowa ,,varieties” (odmiana) i pytanie czy genetycznie modyfiko-
wane zwierzeta stanowig nowag odmiane czy tez nie. W praktyce, w przypad-
kach, w ktérych potencjatne korzysci dla rodzaju ludzkiego, np. uzyskanie
dostepu do potrzebnego leku sa potencjalnie wieksze niz ewentualne ,,prze-
szkody etyczne” mozna liczy¢é na uzyskanie akceptacji EPO. Szerzej zagad-
nienie to jest przedstawione w artykule Seida i Giaccio (2).

Tak jak napisano we wstepie do rozdz. 4.2. ,,Projektu rozwigzan (1) (str.
86), kluczem do uzyskania patentu w kategorii ,,proces” jest wykazanie, ze
zgtaszany proces nie jest w swojej istocie naturalny {,,essentially biological”)
i ze warunkiem otrzymania pozgdanego wyniku, lub kontroli procesu jest
interwencja techniczna czlowieka. Takg interwencjg moze by¢, np. zastoso-
wanie w hodowli roslin czynnika wzrostu, czy tez uzycie innych $rodkéw
technicznych majacych na celu pobudzenie lub zahamowanie ich wzrostu
(3). Zestawienie wynalazkéw z dziedziny biotechnologii podlegajacych i nie
podlegajacych patentowaniu mozna znalezé w ostatnio opublikowanym ar-
tykule przegladowym (4).

Podejscie amerykanskiego urzedu patentowego do patentowania zwierzat
jest, w poréwnaniu z przedstawion3on powyzej punktem widzenia EPO, bar-
dziej liberalne, natomiast urzad japonski nie stwarza w tej dziedzinie zasad-
niczych trudnosci (2).

Powyzsze uwagi nie odnosza sie do mikroorganizméw i proceséw z udzia-
tem mikroorganizméw. W tej dziedzinie, zaden z gtéwnych urzedéw paten-
towych nie widzi przeszkéd w patentowaniu, o ile oczywiscie spetnione sa
wszystkie inne warunki uzyskania patentu. Termin ,,mikroorganizm” obej-
muje tutaj réwniez wirusy i plazmidy (5). Jako ciekawostke podam, ze wedtug
przeczytanej kiedy$ przeze mnie definicji, EPO uznaje za mikroorganizm
wszystko co jest zbyt male aby to uznal za zwierze (,a micro-organism is
something which is too small to be considered an animal’).

Osobnym zagadnieniem sg wynatazki w dziedzinie medycyny. Do uwag
na ten temat przedstawionych na str. 88-90 opracowania (1) réwniez chciat-
bym doda¢ kilka stow. Informacja ze str. 88 ,nie udziela sie patentdéw na
sposoby leczenia choréb (w medycynie i weterynarii) .." jest prawdziwa, lecz
pozbawiona komentarza sugeruje, ze wszelka ochrona w tej dziedzinie jest
niemozliwa. Tymczasem Art. 52 (4) konwencji ,,O0 patencie europejskim” mo-
wi; ,,Methodsfor treatment of the human or animal body by surgery or therapy
and diagnostic methods practised on the human or animal body shall not he
regarded as inventions which are susceptible of industrial application. This
provision shall not apply to products, in particular substances or composisi-
tions, for use in any of this methods” (metody oddziatywania na ciato ludzkie
lub zwierzece metodami chirurgicznymi lub za pomoca terapii, lub metodami
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diagnostycznymi nie powinny by¢é uwazane za wynalazki posiadajgce cha-
rakter techniczny (czyli patentowalne, przyp. autora). Postanowienie to nie
powinno by¢ stosowane do produktéw, a zwlaszcza substancji lub mieszanin
przeznaczonych do uzycia w tych metodach). Czyli rzeczywiscie metody jako
takie nie moga by¢ chronione, lecz z drugiej czesci artykutu 52(4) wynika
mozliwos¢ uzyskania ochrony patentowej metod leczenia oraz diagnostycz-
nych poprzez ochrone substancji chemicznych odgrywajacych w tych meto-
dach kluczowg role. Warto tu zwrdéci¢ uwage na nie istniejagce w polskim
prawie patentowym wynalazki w kategorii ,,uzycie”, gdyz w przypadku lekow
odgrywajag one duza role. | tak EPO przewiduje mozliwos¢ uzyskania patentu
na tzw. pierwsze i drugie (oraz dalsze) uzycie medyczne (6). Wynalazki na
pierwsze uzycie medyczne umozliwiajg ochrone (w kategorii produktu) zwigz-
koéw, ktdére byly wczesniej znane, lecz dla ktérych po raz pierwszy wykazano
dziatanie lecznicze. Wymog nowosci zwigzku jest w tym przypadku spetniony
zastepczo przez nowos$¢ aktywnosci biologicznej. Zastrzezenia patentowe tych
wynalazkéw moga mieé, przyktadowo forme (1) Zwiazek X do uzycia jako
lek przeciwbakteryjny, (2) Produkt X do uzycia w leczeniu choroby Y, (3)
Mieszanina zawierajgca produkt X do uzycia jako lek znieczulajacy.

Wynalazki na drugie (lub dalsze) uzycie medyczne sa formutowane w ka-
tegorii uzycia i obejmujg zwigzki 0 znanym dziataniu, np. znane leki, dla
ktérych wykazano nowe i nieoczywiste dziatanie. Ochrong jest objete uzycie
tych zwigzkéw do wytwarzania lekow o tym nowym dziataniu. Przyktadowe
zastrzezenia moga wygladaé¢ nastepujaco: (1) Uzycie zwigzku X do wytwa-
rzania leku do leczenia choroby Y, (2) Uzycie produktu X do przygotowania
leku o dziataniu znieczulajgcym. Jednakze zastrzezenia sformutowane (3)
Uzycie zwigzku X do leczenia choroby Y, nie jest prawidtowe, gdyz narusza
artykut mowiacy o wykluczeniu z patentowania metod leczenia. Przykfad ten
pokazuje jak subtelne réznice w uzytych sformutowaniach decydujg o po-
prawnosci zgtoszenia. Najog6lniej mdwiagc, dobre zgtoszenie patentowe po-
winno wykazywaé, ze wynalazek spetnia podstawowe Kkryteria patentowal-
nosci, tzn. jest nowy, nieoczywisty, ma charakter techniczny i jest stosowat-
ny, oraz ze nie jest wykluczony z patentowania na mocy ustawy. To czy
warunki te sg spetnione zalezy nie tylko od obiektywnych faktoéw, lecz réw-
niez od sposobu ich przedstawienia, i od uzytych sformutowan.

Na zakonczenie uwag poswieconych ochronie lekéw chciatbym wyrazié
watpliwosci co do celowosci wykazywania w opisach patentowych bezpie-
czenstwa lekéw, postulat taki pojawit sie na str. 89 Projektu rozwigzan (1).
Idea ta jest wprawdzie szczytna, lecz w niewielkim stopniu przystaje do pra-
ktyki. Wiekszo$¢ potencjalnych lekéw jest patentowana na kilka lat przed
pierwszg fazg badan klinicznych, czyli przed badaniami majacymi na celu
wykazanie bezpieczenstwa leku. Do tego czasu koszty badan moga siegnac
kilkunastu milionéw dolaréw i zadna firma nie zainwestuje ich nie majac
wczesniej zapewnionej ochrony patentowej (7,8). Tak wiec postulat zwieksze-
nia bezpieczenistwa lekdéw poprzez zaostrzenie wymagan przy ich patentowa-
niu mogtby w rezuttacie doprowadzi¢ do zahamowania badan w tej dziedzi-
nie, czyli w ostatecznym rozrachunku, przynies¢ efekt przeciwny do oczeki-
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wanego — zmniejszenie ilosci nowych lekéw. Pouczajgcym przyktadem moze
by¢ tutaj analiza skutkéw czeSciowego zniesienia ochrony patentowej lekéw
w Kanadzie (9).

Na zakohczenie, chciatbym zaproponowac jako zachete do patentowania,
lekture artykutu opisujacego, miedzy innymi, pierwsze kroki znanych firm
biotechnotogicznych. Wiele z nich, jezeli nie wiekszos¢ powstata na bazie
dobrego, opatentowanego wynatazku (10). Z tego samego wzgledu interesu-
jacy jest artykut o tworzeniu matych firm przez pracownikéw amerykarskich
uczelni (11).

Marek Konieczny
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