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1. Biotechnologia ,,czerwona”

Nowoczesna biotechnologia, zazwyczaj (blednie) utozsamia-
na z inzynierig genetyczng spowodowata dostownie rewolucje
w podstawowych obszarach naszej gospodarki: rolnictwie
z przemystem spozywczo-przetworczym (,,zielona” biotechnolo-
gia), w przemysle (,biata” biotechnologia) oraz w medycynie
wraz z farmacja, diagnostyky i weterynarig (powszechnie zwana
,»czerwong” biotechnologia). W szczeg6lnosci czerwona biotech-
nologia przyczynita sie do ogromnych zmian w odniesieniu do
lekdw i metod terapeutycznych dostepnych wspdtczesnie; doty-
czy to przede wszystkim zastosowania lekdw biatkowych, hor-
monalnych, szczepionek, metod diagnostycznych, jak réwniez
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Srodkéw opatrunkowych. Pomimo ze historia stosowania tych innowacyjnych pre-
paratow Jest relatywnie krétka - ich rozwdj jest niezwykle dynamiczny.

Produkcja antybiotykéw uruchomiona zostata w potowie XX w. (pierwszym ,,na-
turalnym” antybiotykiem byla penicylina G), pierwszy lek uzyskany drogg inzynierii
genetycznej - rekombinowang ludzkga insuling (Humulin®, Eli Lilly - na podstawie
opracowania Genentech) wprowadzono do lecznictwa w 1982 r., a Hoffmann-La Ro-
che wprowadzit interferon alfa-2a (Roferon A®) juz w 1986 r. Byly to pierwsze leki
hormonalne.

Szybki rozwoj biologii molekularnej i technologii rekombinowanego DNA oraz
technologii przeciwciat monoklonatnych spowodowat produkcije lekéw o strukturze
polipeptyddéw i biatek w skali przemystowej. Powszechnie stosowany termin ,,bio-
farmaceutyki” oznacza gtéwnie leki biatkowe, jakkolwiek rowniez zaliczane sg one
do znacznie szerszej klasy lekéw ,biotechnologicznych”; czesto stosowany jest
rowniez termin ,,biologicznych produktow leczniczych” (ang. therapeutic biologies).
Brak jednolitej nomenklatury jest zrodtem wielu nieporozumien i czesto jest przy-
czyna rozhieznosci w danych statystycznych. Generalnie sg to preparaty o struktu-
rze polipeptydowej (czesto funkcjonalne biatka), otrzymywane z zastosowaniem
metod rekombinowanego DNA lub technologii przeciwciat monoklonatnych. W tej
grupie mieszcza sie réwniez biofarmaceutyki o strukturze kwaséw nukleinowych
(terapia antysensowa, terapia genowa, interferencyjne RNA (RNAi, ncRNA), antysen-
sowe kwasy nukleinowe i aptamery. Procedura wytwarzania zwigzana jest z uzyciem
rekombinowanych bakterii (gtéwnie Escherichia coli) i drozdzy (gtéwnie Saccharomyces
cerevisiae), jak réwniez rekombinowanych linii komérkowych organizmdw wyzszych
oraz - w przypadku przeciwciat monoklonatnych - w hybrydowych kulturach mie-
dzygatunkowych. W skiad biofarmaceutykéw wchodzg niezwykle cenne grupy le-
kow takie jak: rekombinowane hormony, przyktadowo interferony, interteukiny, he-
matopoetyczne czynniki wzrostu, czynnik martwicy nowotworéw, czynniki krzep-
niecia krwi, preparaty trombolityczne, enzymy terapeutyczne, przeciwciata mono-
klonatne i szczepionki.

Inwestycje w nowe leki stanowig szczego6lng wartos¢ dla spoteczenstwa. Nalezy
jednak zwrdécié uwage na to, ze opracowanie nowego leku zwigzane jest z bardzo
duzym ryzykiem i inwestycjami - jednakze w przypadku sukcesu - zyski produ-
centdw innowacyjnych preparatéw farmaceutycznych sg wyjatkowo duze. Prowadzi
to do sytuacji, w ktorych firmy generyczne nie tylko oczekujg na wygasniecie ochro-
ny patentowej innowacyjnych lekow, ale i starajg sie opracowac nowe, tansze spo-
soby syntezy, badz tez uzyskaC zwigzki ekwiwalentne wzgledem chronionej sub-
stancji aktywnej. W konsekwencji prowadzi to do rywalizacji producentéw lekéw
oryginalnych z przemystem genetycznym, a precyzyjniej sprawe ujmujac produkcji
lekéw podobnych, ale nie identycznych, miedzy innymi w przypadku produkcji pre-
paratow peptydowych, biatkowych, czy tez kwaséw nukleinowych.

Leki oryginalne i leki generyczne oraz biopodobne wbrew potocznej opinii nie sg
tozsame, sg podobne, ale nie sg identyczne. Wprowadzony zostat termin biosimilar,
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a zatem biologicznie podobny. Lek generyczny charakteryzuje zasadnicze podobien-
stwo (ang. essential similarity) z lekiem oryginalnym, polegajace na tym, ze ten sam
zwigzek chemiczny (uwzgledniajac réwniez jego farmaceutycznie dopuszczalne po-
chodne) stosowany jest w takiej samej formie podania (doustnej, iniekcyjnej, itd.),
przy zastosowaniu tej samej dawki. Podstawowa jednak kwestig s odpowiedzi na py-
tania: Czy lek charakteryzuje réwniez taka sama biodostepno$é? Czy wptyw na ludzki
organizm jest identyczny? Jakie sg uwarunkowania? Podkresli¢ nalezy, ze w przypadku
makromolekul znacznie trudniej jest zdefiniowaé potoczny termin ,,100%" czystosci;
zasadnicze znaczenie ma w tym przypadku specyficzna aktywno$¢ biologiczna, przy-
ktadowo krytyczne znaczenie moze mie¢ obecno$¢ jondw magnezu w strukturze (ticz-
ba moli jonu dwuwartosciowego na mol peptydu). Rdwnie wazng kwestig, ktéra moze
determinowac aktywnos$¢ biologiczng jest konfiguracja makromolekul, ktéra moze
by¢ zasadniczo odmienna (np. monomer bezpostaciowy i heksamer krystaliczny) przy
petnej zgodnosci wszelkich innych parametréw molekularnych.

2. Wiasnoé¢ intelektualna

Rozwdj biotechnologii oraz wzrost zapotrzebowania na rozwigzania techniczne
z tej dziedziny przyczynit sie do utworzenia uregulowan prawnych dla ochrony praw
wynalazcéw (prawa wiasnosci intelektualnej, IPR, ang. Intellectual Property Rights). Paten-
ty chronig wynalazki i zapewniajg prawa wytaczne wihascicielowi patentu, co ozna-
cza, ze opatentowany wynalazek nie moze by¢ wytwarzany, uzywany, lub sprzeda-
wany bez zezwolenia wiasciciela patentu. Obowiazujace przepisy nie definiujg wy-
nalazku jako takiego, a jedynie precyzujg warunki, ktore powinien spetnia¢ wynala-
zek, aby mogt by¢ przyznany patent (nowosé, poziom wynalazczy, przemystowe za-
stosowanie). Wynalazki biotechnologiczne natomiast, poza tym, ze muszg spetniaé
podane kryteria, dodatkowo okreslone sg jako wynalazki dotyczace wytworu skia-
dajacego sie z materiatu biologicznego tub materiatu biologicznego jako takiego
(mikroorganizmy, linie komoérkowe, $rodki farmaceutyczne), dotyczace sposobu, za
pomocg ktérego materiat biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub wykorzy-
stywany (metody izolacji i oczyszczania, metody laboratoryjne, metody inzynierii
genetycznej) albo dotyczace jego zastosowania, np. wytwarzania okreslonego pro-
duktu do produkcji leku (1-3).

Systemy prawne wiasnosci intelektualnej sa dalekie od doskonatosci, jednakze
nie opracowano do tej pory lepszego systemu zapewnienia ochrony praw intelektu-
alnych, tak by zapewni¢ zwrot naktadéw oraz godziwy zysk wynalazcy, jednoczes-
nie system ochrony praw wiasnosci przemystowej zapewnia pozyskanie srodkéw na
dalsze inwestycje i kolejne, nowe opracowania. Literatura patentowa stanowi jed-
noczednie jedno z podstawowych Zrédet wiedzy o istniejgcym stanie techniki, umo-
zliwiajgc tym samym dostep do podstawowych informacji w zakresie najnowszych
badar i unikniecie dublowania prac badawczych.
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3. Wynalazek biotechnologiczny

Wspomniano juz zgodnie z art. 10 art. 24 p.w.p. (,,prawo wiasnosci przemy-
stowej”, Polska) (1) i art. 52.1 EPC (Europejska Konwencja Patentowa, ang. European
Patent Convention) (2), ze wynalazek musi spetniaé wymog nowosci, nieoczywistosci
i komercyjnosci, a dodatkowo przedmiotem wynalazku biotechnologicznego jest:

- wytwor skiadajacy sie z materiatu biologicznego;

- wytwor zawierajgcy materiat biologiczny;

- spos6b biologiczny, za pomocg ktérego materiat jest wytwarzany, przetwa-
rzany lub wykorzystywany.

Typowe przyktady wynalazkéw biotechnologicznych majacych zdolno$¢ paten-
towa sg nastepujace:

- produkty, np. polipeptydy (enzymy, przeciwciata), kwasy nukleinowe (prime-
ry, sekwencje kodujace, wektory), mikroorganizmy, linie komérkowe, zestawy (np.
diagnostyczne), kompozycje (np. leki, szczepionki);

- sposoby, np. metody otrzymywania produktow (biofermentacje, metody izo-
lacji i oczyszczania), metody testowe i diagnostyczne in vitro, metody laboratoryjne;

- zastosowania, np. nowe zastosowanie znanego produktu, tzw. Il zastosowa-
nie medyczne.

Innowacyjne technologie, w tym biotechnologia, charakteryzuja sie wieloma
specyficznymi cechami i wiasciwosciami. Wprowadzenie produktéw takich techno-
logii na rynek zwiazane jest ze szczeg6lnie duzym ryzykiem ekonomicznym. Odpo-
wiednie normy prawne zabezpieczajg prawa twadrcow, jednocze$nie umozliwiajac
W zamian za uzyskanie praw wyfacznych dostep do patentu, przez co mozliwy jest
dalszy rozwdj prac badawczo-naukowych. Nalezy jednoczesnie zwrdci¢ uwage na
fakt, ze komercjalizacja rozwigzan biotechnologicznych w naukach przyrodniczych
wymaga:

- dbugich terminéw,

- inwestycji 0 wysokim ryzyku,

- i pozyskania rynkéw miedzynarodowych.

Dla ujednolicenia prawa patentowego dla wynalazkdw w Unii Europejskiej
6 czerwca 1998 r. przyjeto dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 98/44/EC (3).
Stanowita ona usystematyzowanie i doprecyzowanie poje¢ konwencji monachijskiej
»0 udzielaniu patentéw europejskich” (EPC, ang. European Patent Convention)
z 5 wrzednia 1973 r. (2). Konwencje powoduja w ograniczonym stopniu ujednolice-
nie procedury oraz harmonizacje zasad udzielania patentu europejskiego przez Eu-
ropejski Urzad Patentowy (EPO, ang. European Patent Office). Po udzieleniu patentu
europejskiego patent podlega prawu krajowemu na terenie ktérego zostat udzielo-
ny, z wytgczeniem kwestii, w ktérych prawo krajowe ma odmienne regulacje i zasto-
sowanie majg przepisy konwencji.

Woprowadzenie Rozdziatu O ochronie wynalazkéw biotechnologicznych Dyrektywy
98/44/EC do ustawy ,,Prawo wihasnosci przemystowej” i jej nowelizacja z 6 czerwca
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2002 r., doprowadzito do harmonizacji przepisow w dziedzinie biotechnologii
w panstwach bedacych cztonkami Konwencji o Patencie Europejskim. Szczegétowo
okreslono przepisy dotyczace wynalazkdw biotechnologicznych, zdefiniowano jakie
rozwigzania mogg by¢ uznane za wynalazek biotechnologiczny, a ktére bedg uzna-
wane za odkrycia. ,,Metodyka badah zgtoszen wynalazkéw i wzoréw uzytkowych”
wydana w 1998 r. przez Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej (UP RP) precyzu-
je, ze rozwigzanie jest nieoczywiste jesli spetnia jedna z przestanek: jest zaskocze-
niem dla znawcy, bylo wczesniej bezskutecznie podejmowane przez fachowcow,
poprawia efektywnos¢, przetamuje uprzedzenia techniczne, zaspokaja potrzebe spo-
teczng, ma szczego6lny efekt (5). Za wynalazki biotechnologiczne, na ktére moga by¢
udzielone patenty, uwaza sie w szczegolnosci wynalazki wymagajace ludzkiej inter-
wencji technicznej, stanowigce materiat biologiczny, ktory jest wyizolowany ze
swojego naturalnego Srodowiska lub wytworzony sposobem technicznym, nawet je-
zeli poprzednio wystepowat w naturze; stanowigce element wyizolowany z ciata
ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony sposobem technicznym, wigcznie z se-
kwencjg lub czesciowg sekwencjg genu, nawet jezeli budowa tego elementu jest
identyczna z budowa elementu naturalnego. Bezwzglednym wymogiem jest wyka-
zanie technicznej (inzynierskiej) inwencji wynalazcy, np. technikami inzynierii gene-
tycznej. Zgtoszenie dotyczace sekwencji lub czeSciowej sekwencji genu powinno
dodatkowo ujawnia¢ ich przemystowe zastosowanie. Zgtoszenie dotyczace roslin
lub zwierzat ma zdolno$¢ patentowa, jezeli mozliwosci techniczne stosowania wy-
nalazku nie ograniczajg sie do szczegdlnej odmiany roslin lub rasy zwierzat (art. 93)
oraz dotyczy technicznej, inzynierskiej metody, nie wystepujacej w przyrodzie.
Ustawa o prawie whasnosci przemystowej opisuje takze czego nie nalezy uzna¢ za
wynalazki (art. 28) oraz precyzuje zakaz udzielania patentdw na wynalazki, ktére
bytyby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami. Odmiany ros-
lin lub rasy zwierzat oraz czysto biologiczne sposoby ich hodowli nie majg zdolnos-
ci patentowej. Natomiast zastosowanie metod mikrobiologicznych, np. technik in-
Zynierii genetycznej prowadza do uzyskania specyficznych wtasciwosci, np. zdolno-
ci do biosyntezy zdefiniowanego biatka, powoduje nabycie zdolnosci patentowej
przez dany organizm. Sposob hodowli roslin lub zwierzat jest czysto biologiczny,
jezeli w catosci sktada sie ze zjawisk naturalnych, takich jak krzyzowanie lub selek-
cjonowanie, a roznica miedzy metodg czysto biologiczng a metoda, ktdra takowg
nie jest, wynika ze stopnia w jakim cztowiek ingeruje w dany proces. Stosowanie
technik inzynierii genetycznej, ktére sg reproduktywne i prowadzg do uzyskania za-
planowanego produktu spetnia wymogi zdolnosci patentowej. Patentdw nie udziela
sie takze na sposoby leczenia (np. metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi)
oraz sposoby diagnostyki ludzi i zwierzat z wyjatkiem produktéw stosowanych
w diagnostyce i leczeniu (art. 29) (2). Za wynalazki nie uwaza sie w szczeg6lnosci:
odkryé, teorii naukowych i metod matematycznych; wytworéw o charakterze jedy-
nie estetycznym; plandw, zasad i metod dotyczacych dziatalnosci umystowej lub go-
spodarczej oraz gier; wytworow, ktorych niemozliwo$é wykorzystania moze byé wy-
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kazana w Swietle powszechnie przyjetych i uznanych zasad nauki; programéw do
maszyn cyfrowych; przedstawienia informacji (art. 28), a takze ciata ludzkiego,
w roznych jego stadiach formowania sie i rozwoju oraz zwyktego odkrycia jednego
zZ jego elementow, wiacznie z sekwencja lub czesciowa sekwencjg genu (art. 93).

Za wynalazki biotechnologiczne, ktoérych wykorzystywanie bytoby sprzeczne
z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami w rozumieniu art. 29 ust. | pkt 1,
lub moralnoscig publiczng, uwaza sie w szczego6lnosci:

1) sposoby klonowania ludzi;

2) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka;

3) stosowanie embrionéw tudzkich do celéw przemystowych lub handlowych;

4) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktére moga powodo-
waé u nich cierpienie, nie przynoszac zadnych istotnych korzysci medycznych dla
cztowieka tub zwierzecia, oraz zwierzeta bedagce wynikiem zastosowania takich
sposobow.

4, Patent

Procedury zwigzane z patentowaniem nalezy rozpoczg¢ od zgtoszenia wynataz-
ku do Urzedu Patentowego (krajowego, np. polskiego, europejskiego - EPO, Euro-
pean Patent Office lub $wiatowego - WIPO, World Intellectual Property Organisation).
Niezwykle wazne jest aby nie publikowa¢ rozwigzania przed datg zgtoszenia, po-
niewaz prowadzi to do utraty przez wynalazek cechy nowosci, co w konsekwencji
moze doprowadzi¢ do przeciwstawienia tworcy jego witasnego rozwigzania i od-
mowy przyznania ochrony patentowej.

Prawo do opatentowania wynalazku ma jego tworca, jednak w przypadku gdy
wynalazek dokonany zostat w wyniku wykonywania obowiazkéw wynikajacych ze
stosunku pracy przystuguje ono pracodawcy, zamawiajgcemu lub zleceniodawcy,
o0 ile osobne uzgodnienia nie stanowig inaczej.

Patent jest zbywalnym i podlegajacym dziedziczeniu podmiotowym prawem wy-
tacznym, udzielanym przez urzad patentowy danego kraju, w ktérym ubiegamy sie
0 przyznanie patentu, jest udzielany na okres do 20 lat od daty zgtoszenia wynalazku
do opatentowania (w krajach cztonkowskich EPO; jednak natezy bra¢ pod uwage fakt,
ze okres ochrony patentowej moze by¢ specyficzny dla danego kraju). Warunkiem
trwania patentu lub prawa ochronnego jest uiszczanie optat okresowych za ochrone
wynalazkéw i wzoréw uzytkowych. Przez ten czas uprawniony z patentu posiada
wylacznos¢ na gospodarcza eksploatacje opatentowanego rozwigzania, a stosowanie
wynalazku przez podmioty nieuprawnione w celach zawodowych lub zarobkowych
pocigga za sobg konsekwencje w postaci odpowiedzialnosci cywilnej i karnej.

Z dokonaniem zgtoszenia patentowego oraz z utrzymaniem ochrony patentowej
wynalazku zwiazane sg koszty, na ktére skiadaja sie optaty urzedowe wnoszone
przez zglaszajgcego na kolejnych etapach postepowania zgtoszeniowego; oplaty
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zwigzane sg z optatami urzedowymi w trakcie rozpatrywania zgtoszenia, optatami
dotyczacymi utrzymania patentu (20-letni okres ochrony patentowej), a takze
z kosztami obstugi prawnej zgtoszenia patentowego i patentu (ustugi rzecznikéw
patentowych). Ochrona patentowa obejmuje panstwo, w ktérym dokonano zgtosze-
nia; w przypadku przyznania ochrony patentowej rozwigzaniu konieczne jest dosto-
sowanie opisu do tokalnych uregutowan prawnych oraz wniesienie stosownych
optat (art. 40) (5).

Dodatkowe prawo ochronne (SPC, ang. Supplementary Protection Certificate) dta
produktéw feczniczych oraz produktéw ochrony rostin jest odrebnym od patentu
tytutem ochronnym. Dodatkowe prawo ochronne zapewnienia ochrone prawng
konkretnych produktéw wytwarzanych wedtug opatentowanego wynatazku po wy-
gasnieciu ochrony patentowej, maksymatnie do 5 lat (art. 75) (5). Ochrona ta doty-
czy tylko preparatéw zarejestrowanych i opatentowanych (facznie). Zapewnia to
przedtuzenie wytacznosci prawnej przez dtuzszy okres, tgcznie nawet do 25 lat na
te leki (jak i Srodki ochrony rosliny), a przez to zwrot naktadoéw i godziwy zysk wy-
nalazcy i producenta w procesie rywalizacji rynkowej producentéw lekéw oryginal-
nych z przemystem generycznym oraz produktéw biopodobnych.

5. Wady i zalety oraz perspektywy systemu ochrony praw intelektualnych

w minionym dziesiecioleciu liczba zgtoszeh patentowych z zakresu biotechno-
logii dokonywanych w Stanach Zjednoczonych i w Unii Europejskiej wzrosta Srednio
0 13-15% w skali roku, przy 5-procentowym wzroscie liczby wszystkich zgtoszen. Pa-
tenty gwarantuja ochrone prawng i monopolistyczng pozycje wynalazcy, jak row-
niez zachecajg tworcow do dalszej pracy innowacyjnej. Poprzez publikacje opisu pa-
tentowego ma miejsce przedstawienie wynatazku, a takze zabezpieczenie przed du-
plikacjg prowadzonych prac badawczych. Nowe rozwigzania stuzg jako cenne zrod-
o poznania i inspiracji dfa innych wynalazcéw, wzbogacajac jednocze$nie ogolno-
Swiatowg wiedze techniczng, jezeli wiasciciela patentu nie sta¢ na samodzielne wy-
produkowanie i wprowadzenie na rynek opatentowanego wynatazku, moze on pa-
tent odsprzeda¢ lub udzieli¢ licencji na produkcje wedtug patentu podmiotom
prawnym, ktore beda mogly zrealizowac rozwigzanie techniczne tworcy.

Réwnolegle obok zasadniczych zalet systemu prawnego ochrony wiasnosci inte-
lektualnej obserwujemy caty szereg problemoéw i trudnosci, ktore w istotny sposéb
ograniczajg zaroéwno zaufanie spoteczne do systemu prawnego, jak i jego efektyw-
no$¢. Zasadnicze kwestie to koszty i zakres patentowania (wytgczenia z patentu) oraz
konflikty o charakterze spotecznym. Istotnym ograniczeniem z punktu widzenia wyna-
lazcy jest konieczno$é petnego opublikowania procedury i wasciwosci wynatazku. ,,Pi-
ractwo” patentowe jest faktem o duzym znaczeniu gospodarczym, niejednokrotnie
popieranym przez administracje panstwowg, w szczegdlnosci w krajach Afiyki i Azji.
Z pewnoscig kluczem do zrozumienia zrodet konfliktu jest wysoki koszt i dtugotrwata
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procedura dokonania wynalazkdw w zakresie nowoczesnej biotechnologii. Dlatego
ominiecie etapu badan i wdrozen, zminimalizowanie ryzyka niepowodzen stanowi
istotny czynnik w przypadku podejmowania prob wykorzystania cudzego wynalazku.
Doda¢ nalezy, ze wkasnie te koszty winny by¢ pokryte zyskami z tytutu patentu.

Zupetnie odmienny jest charakter zastrzezen spotecznych i etycznych. Przede
wszystkim btedne merytorycznie okreSlenie ,,opatentowane zwierze” lub ,,opaten-
towana roslina” budzi nieche¢ i obiekcje. Podstawa nieporozumienia jest wtasnie to
sformutowanie, w ktérym przekazana jest btedna informacja, ze ,,opatentowaniem”
objety jest organizm, np. réza, kot lub pies. Natomiast zdolno$¢ patentowa limito-
wana jest do cechy uzyskanej technikami inzynierskimi w danym organizmie, czyli
przyktadowo odpornosci danej linii kukurydzy na szkodniki owadzie lub zdolnosci
linii komorkowej do biosyntezy przeciwciata monoklonalnego.

W Stanach Zjecnoczonych prawnicy twierdza, ze: wszystko pod stoficem, co zostato
wynatezione przez cztowieka ma zdotnos$¢patentowania. W innych krajach prezentowa-
ne sg niejednokrotnie odmienne opinie, przy czym rdznice sg czesto klopotliwe,
a zasadniczo r6zne w realizowanej praktyce. Jednocze$nie sposoby ochrony wiasno-
4ci intelektualnej rozpoznawane przez prawo amerykanskie zdecydowanie réznig sie
w wielu istotnych elementach od sytuacji prawnej w Europie. Przyktadowo formy
ochrony wynalazcéw to nie tylko patenty i rejestracja odmian, ale takze utility pa-
tents, czyli ochrona praw wynalazcy przyznawana na waskie wynalazki, ktore nawet
nie zezwalajg na wykorzystywanie danego wynalazku do celéw badawczych. Przy-
kfadowo w USA poprzez utility patents chronione sg nastepujace wynatazki w zakre-
sie rolnictwa: superstodka kukurydza, potiploidalne truskawki, meskosterylny rze-
pak, odpornos$¢ pewnych roslin na choroby, odporno$¢ na herbicydy, produkcja na-
sion. Takze w USA obowigzuje jednoroczny okres zwany groce period, umozliwiajacy
pierwszemu wynalazcy ztozenie wniosku niezaleznie od upublicznienia wynalazku
w ciggu roku od udokumentowanego dokonania tworczego opracowania.

Aczkolwiek juz od kilkunastu lat trwajg konsultacje i prace nad ujednoliceniem sys-
teméw patentowych w skali Swiatowej - jednakze nie nalezy oczekiwa¢ w realnej
przysztosci ujednolicenia norm prawnych pomiedzy kontynentami. Warto zwrdcic
uwage, ze kraje azjatyckie, Australia i Oceania oraz lzrael wyraznie zmierzajg w Kie-
runku systemu amerykanskiego. Przyktadem ktopotdw w Unii Europejskiej jest wie-
l0$¢ jezykow, czy tez harmonizacja systemow ochrony praw wiasnosci przemystowej
w poszczegdlnych panstwach bedacych czionkami Konwencji o patencie europejskim.

6. Zabezpieczenie praw wiasnosci intelektualnej w Polsce

w prowadzonych dyskusjach wskazuje sie na wiele wad obecnego systemu za-
bezpieczania praw wiasnosci intelektualnej. Nalezy stwierdzié, ze bardzo czesto
krytyka jest zasadna, jednakze nie sg przedstawione rozwigzania alternatywne.
Obecny system jest wysoce niedoskonaty, jednakze nie ma lepszych propozycji legi-
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slacyjnych zabezpieczenia praw wynalazcdw. W istniejgcej sytuacji realistycznym
i pragmatycznym podejSciem jest dazenie do poprawienia istniejacej legislacji.

Jest wiele przyczyn zwigzanych z wysoce niezadowalajgcym stanem potencjatu
wynalazczego w Polsce. Do najwazniejszych naleza;

- niewystarczajgca wiedza kadr zarzadzajacych sektorem badawczym (R&D,
ang. Research and Development, badania i rozwo6j, B+R) na temat mozliwosci i warun-
kéw dokonywania miedzynarodowych zgtoszer patentowych;

- staba wspédipraca naukowcow z przedsiebiorcami mogacymi ponies¢ koszty
zgtoszenia patentowego w odniesieniu do wynalazku majacego warto$¢ gospodarcza;

- brak upowszechniania informacji o korzysciach ptynacych z dokonania zgto-
szenia miedzynarodowego - brak motywacji naukowcéw do komercjalizacji wyni-
kow badan;

- brak Srodkdéw na szkolenia i zatrudnianie przez jednostki naukowe rzeczni-
kéw patentowych o wiasciwych kwalifikacjach;

- brak $rodkéw na badania stanu techniki i inne prace zwigzane z dokonaniem
prawidtowego zgtoszenia patentowego.

Mozliwosci poprawy tej sytuacji mozna upatrywac w ciaggtej edukacji i statej wy-
mianie informacji pomiedzy wynalazcami a rzecznikami patentowymi i prawnikami.
Dynamiczny rozwdj innowacyjnych technologii (jak bioinformatyka, farmakogeno-
mika, proteomika) prowadzi do niekonwencjonalnych wynalazkéw, co z kolei wy-
maga nowych rozwigzan prawnych. Komercjalizacja innowacyjnych rozwigzan bio-
technologicznych wymaga - jak juz stwierdzono - dhlugich terminéw realizacji,
duzych naktadéw i inwestycji o wysokim ryzyku oraz pozyskania duzego zbytu,
a zatem rynkéw miedzynarodowych. Diatego konieczne sg regulacje prawne,
a w tym ochrona praw wiasnosci intelektuatne;j.
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