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Summary

During the Polish Biotechnology Congress, the Polish law of biotechnology in re-
lation to the international regulations was discussed. The following aspects were con-
sidered: scientific background of the regulatory rules, rights of the consumers in rela-
tion to the needs of the producers, and protection of intellectual property rights cor-
related with international conventions and membership of international organisa-
tions.

Today, the Polish law related to modern biotechnology is limited to article 37® of
the new environment protection law. This law became effective on January 1, 1999.
However the directives have been on published (22.10.1999). Poland is a signatory of
the Convention on biological diversity and OECD as well as an associate member of
the European Union. Harmonisation of the Polish law with the rules of these organisa-
tions, including the biotechnology regulations, is the objective of the Polish govern-
ment.
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1. Wprowadzenie - Kongres Biotechnologii
Kongres Biotechnologii to wydarzenie naukowe, ktére swa ranga
skiania do rekapitulacji dotychczasowych dokonan i kreslenie pla-

now. Sekcja ,Legislacja biotechnologii” zostata celowo przedstawio-
na po obradach sekcji ,,Komercjalizacja biotechnologii”, bowiem:
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- biotechnologia jest to wykorzystanie metod biologicznych do produkcji dobr
i ustug [zgodnie z uproszczonymi definicjami OECD i EFB;j;

- czynniki warunkujace rozwoj biotechnologii najlepiej i najprosciej charakteryzuje
faricuch wartosci dodanej [VAC - value added chain]:

VAC = [nauka z technikg[ + [prawo z wiasnoscig intelektualng! + [odbidr

spoteczny!.

Omowienie zatem komercjalizacji biotechnologii w Polsce dato whasciwy kontekst do
dyskusji.

2. Prace sekcji ,,Legislacja biotechnologii”

w trakcie posiedzenia sekcji przedstawiono kompleks zagadnien warunkujgcych
i tworzacych aktualny stan legislacji polskiej w odniesieniu do biotechnologii:

- Aktualny stan prawny biotechnologii w naszym kraju w aspekcie podstaw nauko-
wych oraz kontekst norm europejskich i polskich przedstawili J. Kochariska, A. Michalska
i T. Twardowski.

- Rozwdj biotechnologii w perspektywie konsumenta i producenta oraz uwarunko-
wania wynikajace z ochrony praw wiasnosci intelektualnej przedstawili K. Polczyniska,
J. Krata, M. Korzycka-lwanow, U. Bartnik i R. Witek.

- Uwarunkowania wynikajace z porozumien miedzynarodowych przedstawili U. Waj-
cen i M. Markiewicz.

Biotechnologia jest dyscypling naukowsa i przemystowg - jest interdyscyplinarna, jak
réwniez nie mozna rozpatrywac jej wylacznie w kategoriach rozwoju ,krajowego”.
Wiasciwy aspekt miedzynarodowy analizy zapewnity wystgpienia zaproszonych eksper-
téw zagranicznych. W ramach sekcji ,,Komercjalizacja biotechnologii” dr George Tzotzos
z UNIDO przedstawit trendy w komercjalizacji biotechnologii. Natomiast omawiajac legi-
slacje wystuchalismy wyktadu dra W. Andersona [Kanada[, ktéry wygtosit referat ,,Czego
mozemy nauczy¢ sie z doswiadczen kanadyjskich”,

3. Biotechnologia w prawie krajowym i regulacje miedzynarodowe

Ukfad Europejski ustanawiajacy stowarzyszenie miedzy Polskg a Wspolnotami Euro-
pejskimi i ich Panstwami Cztonkowskimi nakiada na nasz kraj okreslone zobowigzania
w zakresie doskonalenia ochrony praw wiasnosci intelektualnej, przemystowej i handlo-
wej. Uklad stanowi miedzy innymi, ze istotnym warunkiem wstepnym integracji gospo-
darczej Polski ze Wspdlnota jest zblizenie istniejacego i przysztego ustawodawstwa na-
szego kraju do ustawodawstwa obowigzujacego we Wspdlnocie.

W zakresie biotechnologii szczego6lnie istotna jest ochrona praw wiasnosci intelektu-
alnej, zagrozenie $rodowiska i zdrowia ludzi.
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3.1. Ochrona wiasnosci intelektualnej w biotechnologii

Louis Pasteur w 1873 r. wnioskowat w USA 0 przyznanie patentu na drozdze winne,
stosowane przez winiarzy francuskich (patentu nie przyznano). Intencjg tego wielkiego
biotechnologa byfa ochrona interesow wspotrodakdéw przed konkurencjg winiarzy ame-
rykanskich. W USA Supreme Court w sprawie Chakrabarty, w 1980 r., udzielit po raz
pierwszy ochrony patentowej na inzynierowany genetycznie organizm. Jednakze przed-
miotem patentu nie byt zywy organizm, a ludzka interwencja w zywy organizm. Podobnie
obecnie formutowanie, ze ,,opatentowano organizm”, czyli psa lub réze, jest bledem me-
rytorycznym.

Prawo polskie powinno by¢ dostosowane do europejskiego prawa patentowego.
Zgodnie z artykutem 166, ust.l lit. b Konwencji o udzielaniu patentow europejskich (CBE)
przystapienie Polski do tej konwencji jest jednak mozliwe tylko po uprzednim uzyskaniu
zaproszenia Rady Administracyjnej Europejskiej Organizacji Patentowej (EOP). Uzyskanie
takiego zaproszenia jest zwigzane z przystgpieniem Polski do trzech Konwencji strasbur-
skich:

- 0 ujednoliceniu wymagan dotychczasowych zgtoszen patentowych (11.12. 1953 r.),

- 0 miedzynarodowej klasyfikacji patentowej (19.12. 1954 r.),

- 0 ujednoliceniu niektorych poje¢ prawa patentowego (27.12. 1963 r.).

Whynalazki podlegajace opatentowaniu - rowniez te z dziedziny biotechnologii
- muszg spetnia¢ nastepujace warunki: nowos¢, wynalazczosé, komercyjnosé i reproduk-
tywnos¢.

Przyktadem ilustrujagcym jak skomplikowane sg kwestie zdolno$ci patentowej w od-
niesieniu do inzynierii genetycznej moze by¢ zagadnienie zdolno$ci patentowej fragmen-
téw kwasow nukleinowych: rybonukleinowych (RNA) i deoksyrybonukieinowych (DNA).

Petna sekwencja DNA moze by¢ scharakteryzowana przez krétki oligomer [antysens]
0 dhugosci 14. nukleotydéw. Taka metoda identyfikacji okre$lana jest terminem: EST
- ,znaczniki wyrazajgce sekwencje” [expressed sequence tag]. Podanie informacji charakte-
ryzujgcej EST wystarcza dla ztozenia wniosku o patent w USA; w 1998 r. byto ztozonych
ok. 5000 takich zgtoszen, jednakze nie przyznano patentdw, bowiem brak jest wiedzy na
temat zdefiniowanych funkcji w ten sposob okreslonych fragmentéw. Powstaje pytanie,
czy przez zgtoszenie EST ma sie prawo do biatka, ktore potencjalnie moze by¢ kodowane
przez taki fragment? Brak odpowiedzi na tak sformutowane pytanie, przynajmniej dzi-
siaj. W USA sg aktualnie nastepujace propozycje dotyczace EST warunkujgce uzyskanie
zdolnosci patentowej: 1) regulacja ekspresji genu, 2) diagnostyka, 3) specyficznos¢ tkan-
kowa, 4) znacznik genowy. Domniemane zastosowanie winno wystarcza¢ i winno byé
uznane przez Urzad Patentowy jako spetniajgce wymogi patentowania.

Natomiast w krajach Unii Europejskiej taka wiedza jaka mozna pozyskac z zastosowaniem
EST nie jest wystarczajgca do zgloszenia patentowego. Zapewne stanowisko Europejczykow
nie zmieni sie przez nastepne 10 lat. W opinii ekspertéw UE konieczna jest znajomos¢ funkcji
I struktury odpowiedniego biatka, wigcznie ze znajomoscig petnej diugosci genu.

W USA prawnicy okreslaja, ze: ,wszystko pod stoficem, co zostato wynalezione przez
cztowieka ma zdolno$¢ patentowania”. W innych krajach prezentowane sg niejednokrot-
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nie odmienne opinie, przy czym réznice sg czesto kiopotliwe, a zasadniczo odmienne
w realizowanej praktyce. Przyktadowo; w Izraelu mozna w Jednym zgtoszeniu objaé row-
nocze$nie proces i produkt, a takze szereg zastosowan; nie jest to generalnie mozliwe
w UE, gdzie bedg w takim przypadku sformutowane przynajmniej dwa patenty.

jednoczes$nie sposoby ochrony wiasnosci intelektualnej rozpoznawane przez prawo
amerykanskie zdecydowanie rdznig sie w wielu istotnych elementach od sytuacji prawnej
w Europie. Przyktadowo formy ochrony wynalazcow to nie tylko patenty i rejestracja od-
mian, ale takze utility patents, czyli ochrona praw wynalazcy przyznawana na waskie wy-
nalazki, ktore nawet nie zezwalajg na wykorzystywanie danego wynalazku do celéw ba-
dawczych. Przyktadowo w USA poprzez utility patents chronione sa nastepujace wynalazki
w zakresie rolnictwa: super stodka kukurydza, poliploidalne truskawki, meskosterylny
rzepak, odpornos¢ pewnych roslin na choroby, odpornos¢ na herbicydy, produkcja nasion.

Inny przykiad: jednoroczny okres grace period, ktéry umoztiwia pierwszemu wynalaz-
cy ztozenie wniosku niezaleznie od upublicznienia wynalazku w ciggu roku od udoku-
mentowanego dokonania opracowania. Aczkolwiek juz od kilkunastu lat trwajg konsulta-
cje i prace nad ujednoliceniem systeméw patentowych w skali $wiata - to nie nalezy
oczekiwaé w realnej przysztosci ujednolicenia norm prawnych pomiedzy kontynentami.
Warto zwréci¢ uwage, ze kraje azjatyckie, Australia i Oceania oraz Izrael wyraznie zmie-
rzajg w kierunku systemu amerykanskiego.

3.1.1. Patent europejski i patent wspélnotowy

W odréznieniu od innych dziedzin europejskiego prawa gospodarczego, tworzonego
w znacznej czesci w drodze dyrektyw Rady lub Komisji, europejskie prawo patentowe zo-
stato uksztattowane przez zawieranie wielostronnych konwencji miedzynarodowych. Sg
to konwencje:

- monachijska z 5 paZdziernika 1973 r. o udzielaniu patentéw europejskich (kon-
wencja 0 patencie europejskim - CBE);

- luksemburska z 15 grudnia 1975 r. o patencie europejskim dla Wspdlnoty (kon-
wencja o patencie wspolnotowym - CBC);

- porozumienie luksemburskie z 15 grudnia 1989 r. o patentach wspolnotowych,
ktdre nadato takze nowe brzmienie niektérym postanowieniom konwencji luksemburskiej.

Otwarto$¢ europejskiego systemu patentowego. CBC otwarta jest wytgcznie dla pan-
stw bedacych cztonkami Unii Europejskiej. W CBE przyjeto mozliwos¢ uzyskiwania paten-
téw europejskich przez wszystkich zainteresowanych, niezaleznie od przynaleznosci do
panstwa - strony CBE. Rozwigzanie to wprowadzono z uwagi na konieczno$¢ zharmoni-
zowania ,,patentu europejskiego” z postanowieniami Ukladu Waszyngtonskiego. Ten
ostatni uzaleznia mozliwos¢ skorzystania z postanowiet Uktadu w odniesieniu do
zgtoszen opartych na systemie patentu regionalnego.

Panstwa bedace stronami obu konwencji (CBE i CBC) maja dwa ustawodawstwa paten-
towe: jedno wewnetrzne (krajowe) i drugie - wspélnotowe (UE).

CBE a ustawodawstwo krajowe. Ideg przewodniag konwencji jest stworzenie scentrali-
zowanej procedury udzielania patentu europejskiego przez Europejski Urzad Patentowy.
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Patent europejski - po udzieleniu - podlega wtasciwemu prawu krajowemu, to znaczy
prawu tego panstwa na terytorium ktorego zostat udzielony. Wywotuje on te same skutki
co patent krajowy w kazdym z panstw stron konwencji. W pewnych jednak kwestiach
maja zastosowanie przepisy konwencji, jesli prawo krajowe zawiera odmienne regulacje.
Tak tez CBE przewiduje 20-letni okres trwania patentu europejskiego, przy czym przy-
czyny jego uniewaznienia nie moga byc¢ inne, anizeli ustanowione w konwencji. Ustawo-
dawstwo krajowe jest wiasciwe dla ustalenia treSci patentu europejskiego, jak rowniez
dla oceny naruszen tego patentu. Natomiast konwencja reguluje zakres ochrony wyzna-
czony zastrzezeniami patentowymi.

3.1.2. Ochrona wynalazkéw z zakresu biotechnologii. Wykluczenia ze zdolno$ci patentowej

a. Odkrycia nie sg uwazane za wynalazki mogace korzysta¢ z ochrony patentowej.
Wylaczenie to, powszechnie stosowane w ustawodawstwie patentowym ma na celu unik-
niecie monopolizacji dobr natury w ich stanie naturalnym. Stopief w jakim cztowiek in-
geruje za pomoca techniki w substancje juz istniejagcg w naturze jest decydujgcym kryte-
rium pozwalajacym okresli¢, czy mamy do czynienia z wynalazkiem czy odkryciem. Pre-
zes Europejskiego Urzedu Patentowego w Wytycznych odnosnie do badan przeprowa-
dzonych przez Urzad stoi na stanowisku, ze ,,(...jjezeli w przyrodzie zostata odkryta sub-
stancja i jezeli zostata opracowana metoda pozwalajgca na jej otrzymanie, ta metoda
podlega opatentowaniu. Ponadto, jezeli substancja ta moze by¢ odpowiednio scharakte-
ryzowana poprzez swojg strukture, poprzez metode, ktéra pozwolita na jej otrzymanie
lub przez inne parametry, i jezeli jest ona »nowa« w tym sensie, ze jej istnienie nie byto
do tej pory znane, moze ona rowniez podlega¢ opatentowaniu, jako taka. Na przykiad,
bytoby tak w przypadku nowej substancji, ktéra zostata odkryta jako wytworzona przez
mikroorganizm!...)”.

b. Wykluczone ze zdolnosci patentowej sg metody chirurgiczne i terapeutyczne w od-
niesieniu do cztowieka lub zwierzecia, jak rowniez metody diagnozowania. Wy#gczenie
uzasadnione jest tym, ze metody te pozbawione sg charakteru przemystowego.

Wiele kontrowersyjnych kwestii rozstrzygaja indywidualne decyzje Europejskiego
Urzedu Patentowego. One tez wyznaczajg kierunki kolejnych regulacji normatywnych.

c. Patenty europejskie nie sg wydawane na odmiany roslin i rasy zwierzat, jak réwniez
na czysto biologiczne metody otrzymywania nowych gatunkow roélin lub zwierzat.

Te wiasnie wykluczenia stanowig obecnie przedmiot najwiekszych kontrowersji, mie-
dzy innymi z tego wzgledu, ze analogiczne wykluczenia zdolnosci patentowej nie obo-
wigzujg ani w USA ani w Japonii. W konsekwencji mozna w pewnym uproszczeniu powie-
dzie¢, ze obecnie w Europie mozliwe jest opatentowanie okreslonej cechy w danej od-
mianie. Przy czym ta konkretna cecha winna by¢ otrzymana technikami inzynierii gene-
tycznej, bowiem niezbedne jest spetnienie warunku ,,reproduktywnego opisu”. Metody
genetyczne mozemy w tym kontekscie uznac za ,,inzynierskie”, bowiem techniki biolo-
giczne sg reproduktywne, mozna je opisa¢, a osoba biegta w sztuce jest zdolna odtwo-
rzy¢ na podstawie cudzego opisu.

Praktyczna realizacja takiego rozwigzania moze by¢ zilustrowana sytuacja, ktéra ma
miejsce w USA przy sprzedazy transgenicznego materiatu siewnego. Firma jest zaintere-
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sowana, aby hodowca nie korzystat z przywileju farmerskiego polegajacego na zachowa-
niu nasion do odsiewu. Rezygnacje rolnika z tego przywileju osiggnieto w drodze poro-
zumienia o (...jsprzedazy rocznej licencji na korzystanie z wynalazku, ktérym w tym przy-
padku jest wprowadzenie odpornosci rosliny [np, soij na herbicyd. Zatem rolnik przez
rok moze uprawia¢ rosling, co przy jednorocznym cyklu uprawowym oznacza w praktyce
rezygnacje z przywileju farmerskiego.

W ten sposob uzyskano klarowne i jednoznaczne rozgraniczenie metod inzynierii ge-
netycznej (ktére sg w petni reproduktywne na podstawie opisu] od technik mendlow-
skich, ktérych cechg charakterystyczna jest niepowtarzalno$é, co w konsekwencji dopro-
wadzito do takiego sformutowania cech wymaganych dla rejestracji rosliny, ze nie jest
wymagane ,,odtworzenie hodowli”, czy tez powtdrne otrzymanie rosliny o nowych
wiasciwosciach poprzez reprodukcje hodowli na podstawie opisu.

d. Nie posiadajg zdolnosci patentowej czysto biologiczne metody otrzymywania ro-
$lin lub zwierzat. Wykluczenie to ma te sama motywacje co wykluczenie ze zdolnosci pa-
tentowej odmian roslin czy ras zwierzat. Uznano, ze metody odwotujace sie do zjawisk
przyrody wymykajace sie systematycznemu i powtarzalnemu oddziatywaniu cztowieka.
Réznica miedzy metoda czysto biologiczng a metoda, ktora nie ma takich cech, sprowa-
dza sie do stopnia w jakim cztowiek za pomocg techniki ingeruje w dany proces. Jezeli in-
terwencja ta odgrywa istotng role w osiagnieciu rezultatu to ma ona zdolno$¢ patentowa.

Zdolnos¢ patentowa maja metody mikrobiologiczne oraz otrzymywane tymi metoda-
mi produkty. W praktyce Europejskiego Urzedu Patentowego uznano, ze mikroorgani-
zmy powstate w wyniku modyfikacji przez zastosowanie metod inzynierii genetycznej
majg zdolno$¢ patentowa. Zdefiniowano réwniez na potrzeby EUP i sprecyzowano zna-
czenie terminu ,,mikroorganizm”, ktéry obejmuje nie tylko organizmy jednokomorkowe,
ale takze komorki roslinne, zwierzece, wirusy oraz plazmidy.

Kryterium wystarczajacego opisu wynalazku, w przypadku gdy wynalazca howego mi-
kroorganizmu nie moze opisa¢ odtwarzalnej metody jego otrzymywania, zastgpione zo-
stato mozliwoscig zdeponowania mikroorganizmu w upowaznionej instytucji (kolekcji).
OEB uznaje kazdy taki depozyt ztozony zgodnie z uktadem budapeszterfiskim z 1977 .

Ani w konwencji o patencie europejskim, ani w uktadzie budapeszteriskim o depono-
waniu mikroorganizméw nie ma legalnej definicji mikroorganizméw. Zalicza sie do nich
nastepujace organizmy komdrkowe: bakterie, grzyby, w tym drozdze, glony, pierwotnia-
ki, komorki roslinne i zwierzece in vitro, hybrydy, jak réwniez kultury tkankowe i komor-
kowe. Ponadto nastepujace organizmy niekomorkowe, zdolne do samopowielania sie
w organizmach zywych, posiadajg zdolnos¢ patentowa: wirusy, fagi, plazmidy.

Konwencja o patencie europejskim wplywa na harmonizacje ustawodawstw krajo-
wych panistw stron, tak ze europejskie prawo patentowe i krajowe prawa patentowe sg
niemal identyczne.

3.1.3. Ustawodawstwo Unii Europejskiej

Dyrektywa nr 98/44 Parlamentu Europejskiego i Rady, z 6 lipca 1998 r. W sprawie
prawnej ochrony wynalazkéw biotechnologicznych jest zasadniczym dokumentem UE w za-
kresie ochrony wynalazkéw biotechnologicznych i bedzie miata niewatpliwie fundamen-
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talne znaczenie dla rozwoju przemystu wspélnotowego. Unia Europejska i panstwa
cztonkowskie podpisaty Agreement on Trade Related Aspects of Intelectual Property Rights
(TRIPs), ktory przewiduje, ze ochrona patentowa powinna by¢ zagwarantowana dla
wszystkich produktow i proceséw, we wszystkich dziedzinach technologii. Przepisy pra-
wa patentowego UE nie sg sprzeczne z normami prawa krajowego lub miedzynarodowe-
go ustanawiajgcych ograniczenia zdolnosci patentowej z uwagi na wymogi zdrowia pu-
blicznego, bezpieczeristwa, ochrony Srodowiska, zdrowia zwierzat, ochrony r6znorodno-
$ci genetycznej i standardy etyczne. Prawo patentowe musi by¢ stosowane z poszanowa-
niem fundamentalnych zasad ochrony godnosci i integralnosci jednostki ludzkiej. Obo-
wigzuje zasada, ze ciato ludzkie, na wszelkich etapach jego ksztaltowania i rozwoju,
facznie z komorkami rozrodczymi, jak i odkrycie ktdregos z jego elementow lub produk-
téw, facznie z sekwencja gendw, nie majg zdolnosci patentowe;.

Dyrektywa zobowigzuje panstwa cztonkowskie do zagwarantowania w systemach
prawa krajowego ochrony patentowej wynalazkéw biotechnologicznych. Przy czym dy-
rektywa powinna by¢ stosowana bez uszczerbku dla zobowigzan miedzynarodowych pa-
rstwa, zwilaszcza wynikajgcych z TRIPS /Agreement i Konwencji o réznorodnosci biolo-
giczne;j.

W odniesieniu do struktur kwaséw nukleinowych DNA i RNA za posiadajace zdolnos¢
patentowg w krajach UE i w Polsce uwaza sie struktury kwasdw nukleinowych, ktére
spetniajg nastepujace wymagania:

- spetniajg wymog nowosci,

- okreslona jest w pehni ich struktura pierwszorzedowa [czyli sekwencja],

- znany jest produkt ekspresji danego DNA lub RNA [czyli biatko o zdefiniowanej
funkcji biologicznej],

- oraz zaklada sie komercyjng przydatnos¢ tego produktu ekspres;ji.

Zgodnie z tymi wymaganiami nie ma mozliwosci opatentowania elementéw genomu
jakiego$ organizmu tylko na podstawie [fragmentarycznej] znajomosci sekwencji,
wzglednie opatentowanie DNA wylgcznie na podstawie zdefiniowanego produktu eks-
presji tegoz DNA.

Wynalazki powinny by¢ uznane za ,,niepatentowalne” jesli ich handlowe wykorzysta-
nie mogtoby by¢ sprzeczne z porzadkiem publicznym lub moralnoscig. W szczeg6lnosci
winny by¢ uznane za ,,niepatentowalne”.

a) procesy klonowania istot ludzkich,

b) procesy modyfikowania rozrodczej linii genetycznej okreslajacej tozsamos¢ istoty
ludzkiej,

¢) wykorzystywanie ludzkich embrion6éw dla celéw przemystowych lub handlowych,

d) procesy modyfikowania genetycznej tozsamosci zwierzat w sposéb powodujacy
ich cierpienia, bez istotnej korzysci medycznej dla cztowieka lub zwierzecia. Zdolnosci
patentowej nie majg rowniez otrzymane w ten sposob zwierzeta.

3.1.4. Prawo krajowe w $wietle standardéw miedzynarodowych

Ustawa o wynalazczo$cLz 1972 r., znowelizowana zostata w 1992 r. Wiasnie ta nowe-
lizacja zbliza polskie rozwigzania normatywne do standardéw miedzynarodowych. Usta-
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wa w brzmieniu z 1972 r. odmawiata zdolnosci patentowej srodkom; zywnosci, farma-
ceutycznym, chemicznym, a przedmiotem patentu byt wylgcznie sposéb ich wytwarzania.

Stosownie do artykutu 12. znowelizowanej ustawy NIE udziela sie patentéw (co
wzmiankowano juz wczesniej) miedzy innymi na:

1) nowe odmiany roslin i ras zwierzat oraz biologiczne sposoby hodowli roslin lub
zwierzat,

2) sposoby leczenia chordb w dziedzinie medycyny i weterynarii oraz ochrony roslin,

3) wynalazki z ktérych korzystanie bytoby sprzeczne z obowigzujagcym prawem lub
porzadkiem publicznym; nie dotyczy to przypadkéw, gdy prawo ogranicza tylko sprzedaz
wytworu opatentowanego lub wytworzonego opatentowanym sposobem,

4) naukowe zasady i odkrycia.

Brak zdolno$ci patentowej nowych odmian roslin i ras zwierzat jest rozwigzaniem
analogicznym do przyjetego w Konwencji o patencie europejskim. Natomiast na gruncie
ustawy wylaczony jest ze zdolnosci patentowej kazdy biologiczny sposéb hodowli roélin
i ras zwierzat, podczas gdy na gruncie konwencji patenty nie bedg udzielane na ,w prze-
wazajacej mierze” biologiczne {essentially biological) sposoby otrzymywania rodlin lub
zwierzat. Tak zatem ograniczenia zdolnosci patentowej, w $wietle ustawy o wynalazczo-
$ci idg dalej niz w Konwencji.

W Konwencji 0 patencie europejskim zakaz patentowania nie dotyczy mikroorgani-
zméw, proceséw mikrobiologicznych i produktéw otrzymywanych w ich wyniku. Na
gruncie prawa wynalazczego sytuacja prawna nie jest jednoznaczna. Zdolno$¢ patentowa
mikroorganizmow i proceséw mikrobiologicznych nie jest co prawda expressis verbis
wylaczona, jednakze brak tez przepiséw o uznaniu ich ,,patentowalnosci”.

W dotychczasowej praktyce Urzad Patentowy RP stosowat do ochrony patentowej mi-
kroorganizméw, zasady dotyczace patentowania zwigzkdéw chemicznych. W konsekwen-
¢cji ochrona patentowa ograniczona byta wytgcznie do sposobow wytwarzania. Noweliza-
cja artykutu 12. ustawy o wynalazczosci ,,wymusita” pewne zmiany. W 1992 r. Urzad Pa-
tentowy RP doraznie uzupetnit zasady sporzadzania dokumentacji wynalazkdw. Doku-
mentacja dotyczaca mikroorganizméw winna spetniaC nastepujace wymogi:

- Tytut wynalazku powinien wskazywac na charakter, budowe lub pochodzenie mi-
kroorganizmu. Mozna tez wskaza¢ szczegdlnie korzystne zastosowanie wynalazku.

- Mikroorganizm powinien by¢ jednoznacznie okreslony: powinny byé podane jego
wiasciwosci, uzytecznos¢ i zastosowanie oraz - o ile to mozliwe - odtwarzalna meto-
da jego otrzymywania, je$li tej metody nie mozna wskazaé¢, wowczas do opisu nalezy
dotaczy¢ informacje o ztozeniu mikroorganizmu do depozytu.

- Zastrzezenia patentowe mogg by¢ formutowane przez opisanie metody wytwarza-
nia, nowej budowy mikroorganizmdw lub poprzez okreslenie nazwy mikroorganizmu
i numeru depozytowego.

Ratyfikacja w 1992 r. traktatu budapeszteriskiego 0 miedzynarodowym uznawaniu
depozytu drobnoustrojéw do celéw postepowania patentowego otworzyta droge do pa-
tentowania wynalazkéw mikrobiologicznych w Polsce. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze
w Swietle przepisow Konstytucji RP traktat ten nie ma pierwszenstwa przed ustawa, to-
tez optymalnym rozwigzaniem bytoby wigczenie do nowej ustawy (por. nizej) jedno-
znacznie sformulowanego przepisu uznajgcego zdolno$¢ patentowa zywych orga-
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nizmdw, w szczegdlnosci mikroorganizmow, tacznie z plazmidami i wirusami, jak réw-
niez organizméw komdrkowych, takich jak bakterie, grzyby w tym takze drozdze, glo-
ny, pierwotniaki, komorki roslinne i zwierzece oraz organizmy niekomérkowe, takie
jak np. fagi.

W tym kierunku idzie Zarzadzenie prezesa Urzedu Patentowego RP z 23 marca
1993 r. w sprawie ochrony wynalazkdw i wzoréw uzytkowych. Ustanowiono miedzy in-
nymi, ze zgtoszenie wynalazku powinno zawiera¢: ,,zaSwiadczenie o zdeponowaniu mi-
kroorganizmu w uznanej miedzynarodowej kolekcji mikroorganizméw, lub krajowej ko-
lekcji mikroorganizméw, wskazanej przez prezesa Urzedu Patentowego(...) jezeli
zgtaszajacy powotuje sie na zdeponowany mikroorganizm w celu nalezytego ujawnienia
wynalazku(...)” (§ 3, ust. 1, pkt. 5).

W zgloszeniach dotyczacych nowego zwigzku chemicznego lub mikroorganizmu,
w ktorych ze wzgledu na przedmiot wynalazku nie jest wkasciwe redagowanie zastrzezen
patentowych, mozna poprzesta¢ na okresleniu w zastrzezeniu budowy zwigzku chemicz-
nego, a w odniesieniu do mikroorganizméw na powotaniu sie na zdeponowany mikroor-
ganizm (8 8).

3.1.5. Ochrona patentowa a ochrona specjalna

Prawa wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do roslin lub ich czesci reguluje Kon-
wencja o ochronie nowych odmian roslin z 2 grudnia 1961 r. (UPOV). jej tekst byt do-
tychczas dwukrotnie rewidowany (1972 i 1978). Zgodnie z konwencjg panstwa-strony
moga zapewni¢ tylko jedna z form ochrony dla tego samego gatunku lub rodzaju bota-
nicznego: patent lub ochrona specjalna (art. 2, ust. 1). Warto w tym miejscu przypomniec,
ze konwencja o patencie europejskim wyklucza zdolno$¢ patentowa nowych odmian
roslin.

Ochrong specjalng, a nie patentowg przewiduje Ustawa z 24 listopada 1995 r. o na-
siennictwie. Reguluje ona:

1) prawa hodowcdw odmian roslin,

2) prawa tworcow tych odmian.

Odmiana rosliny zdefiniowana jest jako zbiorowo$¢ roslin w obrebie jednostki syste-
matycznej najnizszego stopnia, ktora:

a) mozna okresli¢ przejawianymi wiasciwosciami wynikajgcymi z okreslonego genoty-
pu lub kombinacji genotypow;

b) mozna odrozni¢ od kazdej innej zbiorowosci rodlin co najmniej jedng przeja-
wiajacyg sie wiasciwoscia;

¢) nie zmienia sie po rozmnozeniu, albo na koncu wiasciwego jej cyklu rozmnozen
lub krzyzowan.

Tworcg odmiany jest osoba fizyczna, ktora wytworzyta lub odkryta odmiane orygi-
nalng, a w przypadku mieszarica - wytworzyta lub odkryta jedna lub wiecej zbiorowosci
roslin wykorzystywanych przy rozpoczynaniu cyklu wytwarzania mieszanca lub okreslita
spos6b i kolejnos¢ krzyzowania tych zbiorowosci.

Hodowcg odmiany jest osoba, ktdra jest whascicielem roslin tej odmiany lub ich cze-
§ci oraz dokumentacji niezbednej do prowadzenia hodowli zachowawczej odmiany.
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Ochronie praw tworcéw i hodowcdéw sfuzg dwie instytucje prawne:

1) rejestracja odmian,

2) wylaczne prawo do odmiany.

Rejestr odmian jest urzedowym wykazem ,,oryginalnych i selekcjonowanych odmian
tych rodlin uprawnych, ktére majg znaczenie w gospodarce narodowej”. Odmiana orygi-
nalna musi odznacza¢ sie ,,odrebnoscig, wyréwnaniem i trwato$cig”, a odmiana selekcjo-
nowana odznacza sie ,,wyrdwnywaniem i trwatoscig”.

Tak zatem rejestracja dotyczy odmian otrzymywanych technikami mendlowskimi,
jako ze nie jest tu wymagana ,,powtarzalno$¢” opisu. A jest to czwarta cecha zdolnosci
patentowej.

Z uwagi na to, ze nowe odmiany roslin (a takze rasy zwierzat) moga by¢ otrzymywane
technikami inzynierii genetycznej coraz czesciej postuluje sie ochrone patentowg w miej-
sce ochrony specjalnej. Istnieje tez silny nacisk - zwiaszcza ze strony przemystu - w kie-
runku zniesienia zakazu podwojnej ochrony nowych odmian roslin w panstwach be-
dacych stronami UPOV.

Po wpisaniu do rejestru (prowadzonego przez Centralny Osrodek Badania Odmian
Roslin Uprawnych):

- hodowca otrzymuje ,,Swiadectwo wpisania odmiany do rejestru”,

- twdrca odmiany otrzymuje ,,Swiadectwo wytworzenia lub odkrycia” odmiany oraz
premie autorska.

Tworca, po wpisaniu odmiany do rejestru, ma prawo do wynagrodzenia za wszelkie
zarobkowe korzystanie z tej odmiany, chyba ze umowa pisemna pomiedzy twércg a ho-
dowcg stanowi inaczej.

W przypadku otrzymywania w odmianach juz istniejacych (wyhodowanych z zastoso-
waniem technik mendlowskich i zarejestrowanych) szczegdlnych cech uzytkowych z za-
stosowaniem technik inzynierii genetycznej wiele kwestii jest niejasnych w odniesieniu
do honorowania praw wiasnosci intelektualnej. Przyktadem komplikacji [ktorych obecnie
nie potrafimy rozwigza¢] moze byé nastepujaca sytuacja:

Z zarejestrowanej odmiany hodowlanej mozna korzysta¢ Jbez optat licencyjnych] dla
otrzymywania nowych odmian przy stosowaniu technik mendlowskich. Zatem nic nie stoi
na przeszkodzie, aby taki materiat genetyczny wykorzystywac do prac technikami inzynie-
rii genetycznej. W konsekwencji twdrca nowej cechy [wprowadzonej za pomocg inzynierii
genetycznej] w starej odmianie rosliny [zarejestrowanej] nie ponosi optat dla hodowcy.
Taka roéline, a raczej jej nowa ceche, wynalazca bedzie mogt opatentowac, jednakze wy-
korzystanie takiej inzynierowanej rosliny [precyzyjnie formutujac: nowej, wyinzynierowa-
nej cechy[ dla nowego cyklu hodowlanego metodami mendlowskimi bedzie zwigzane
z koniecznoscia uiszczenia optat licencyjnych.

3.2. Ochrona réznorodnosci biologicznej
Réznorodno$¢ biologiczna oznacza - zgodnie z Konwencjg o r6znorodnosci biolo-

gicznej - zrdznicowanie wszystkich zywych organizmow wystepujacych na Ziemi w eko-
systemach lagdowych, morskich i Srodowiskowych oraz w zespotach ekologicznych, ktérych
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sg czescig; dotyczy to réznorodnosci w obrebie gatunku, pomiedzy gatunkami oraz rézno-
rodnosci ekosystemdw. Konwencja naktada na parstwa liczne obowiazki w zakresie ochro-
ny réznorodnosci biologicznej, zaréwno in situ, jak i ex situ. Miedzy innymi panstwo-strona:

- ,opracuje krajowa strategie oraz plany i programy dotyczace ochrony réznorodnosci
biologicznej (...) lub dostosuje do tego celu istniejaca strategie oraz plany i programy(...)";

- ,ustanowi i bedzie utrzymywata srodki umozliwiajace rozpoznanie i kontrolowanie
zagrozen wynikajacych z uzytkowania oraz uwalniania zywych, zmodyfikowanych bio-
technologicznie organizmoéw, ktére powodujac negatywne skutki w $rodowisku moga
wptywac na ochrone oraz racjonalne uzytkowanie réznorodnosci biologicznej, jej ele-
mentéw, lub stanowi¢ zagrozenie dla ludzkiego zdrowia”.

Charakterystyczne jest, ze uchwala Sejmu RP z 1991 r. W sprawie polityki ekologicznej
zaklada, ze dalszy rozwdj spoteczno-gospodarczy bedzie przebiegat zgodnie z zasada
zréwnowazonego rozwoju, ale milczy w kwestii roznorodnosci biologicznej.

Zwrot ,,zrownowazony rozwoj” przejety zostat przez ustawodawstwo krajowe z do-
kumentow miedzynarodowych, cho¢ i w nich nie jest jednoznacznie zdefiniowany. Mo-
zna jednak zaobserwowaé, ze punktem wyjscia wszystkich dyskusji na temat sustainable
development jest definicja zawarta w sprawozdaniu World Commission on Environment
and Development (znanym jako Brundtland Report), w ktérym czytamy: ,,(...)jest to rozwoj,
ktory odpowiada obecnym i przysztym celom $rodowiska i rozwoju(...)" [as development
that meets present andfuture environment and development objectives{...)\. £acznik ,,i” wskazu-
je, ze rozwoj i ochrona Srodowiska sg wartosciami réwnorzednymi. W tym duchu powin-
ny by¢ zredagowane przepisy nowej ustawy o ochronie i ksztattowaniu Srodowiska, co
bytoby zgodne z filozofig Konwencji o réznorodnosci biologicznej.

3.2.1. Wplyw biotechnologii na réznorodnos¢ biologiczng

Biotechnologia, w sposéb bezposredni, moze wptywac na réznorodnosé biologiczng
poprzez eksploatacje (takze w sposéb niekontrolowany) naturalnych, rodzimych zaso-
bow genowych (gatunkéw dzikich oraz pierwotnych ras i odmian gatunkéw hodowla-
nych). Ponadto istnieje mozliwos¢ wprowadzania do ekosystemOw organizmdéw zmodyfi-
kowanych genetycznie (GMO), wchodzacych w relacje z innymi komponentami przyrody.
Moga to by¢ relacje genetyczne (krzyzowanie sie) lub ekologiczne, poprzez tworzenie
nowych zaleznosci. Mozliwe sg nastepujace konsekwencje tych proceséw:

- nastgpi nieprawidtowe wprowadzenie genu;

- gen zostanie wprowadzony w sposéb prawidtowy, jednak jego dalszy transfer
przebiegaé bedzie w sposéb niekontrolowany, lub tez produkt genu bedzie przekazywa-
ny dalej w spos6b niezgodny z zatozeniami eksperymentu;

- w wyniku wywofania nowych wiasciwosci organizmu modyfikowanego, nastapi
zaklécenie réwnowagi ekologicznej Srodowiska, do ktérego zostat wprowadzony.

Szczeg6lne zagrozenia moze stwarzag:

- przywéz organizméw transgenicznych w celu przeprowadzenia eksperymentow
lub w celu ich namnazania;

- transfer nie do konca sprawdzonych lub wrecz niebezpiecznych technologii w ce-
lach produkcyjnych;
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- wprowadzanie do Srodowiska organizmOw transgenicznych, naruszajacych stabil-
nos$¢ i naturalng strukture genetyczng i ekologiczng przyrody.

Jak na tego typu zagrozenia odpowiada prawo polskie?

Artykut 42 ustawy o ochronie przyrody stanowi: ,Wprowadzanie do wolnej przyrody
oraz przemieszczanie roslin i zwierzat obcych rodzimej faunie i florze jest zabronione,
a wyjatkowe odstepstwa wymagaja zgody Ministra Ochrony Srodowiska, Zasob6w Natu-
ralnych i Le$nictwa, wydanej po zasiegnieciu opinii Parstwowej Rady Ochrony Przyrody”.

Konwencja o réznorodnosci biologicznej stanowi, ze panstwo-strona ,,ustanowi i be-
dzie utrzymywata Srodki umozliwiajace rozpoznanie i kontrolowanie zagrozen wyni-
kajacych z uzytkowania zywych zmodyfikowanych biotechnologicznie organizméw, kto-
re powodujac negatywne skutki w Srodowisku moga wptywac na ochrone oraz racjonalne
uzytkowanie réznorodnosci biologicznej lub stanowi¢ zagrozenie dla ludzkiego zdrowia”.

Kraj nasz jedynie w bardzo ograniczonym stopniu wywigzuje sie z tych zobowigzan.

3.2.2. Regulacje prawne dotyczace GMO w Polsce - perspektywy

Obecnie jedynym przepisem regulujgcym postepowanie w zakresie GMO: 1) wprowa-
dzania do $rodowiska, 2) obrotu, 3) znakowania produktow jest art. 37" ustawy O ochro-
nie i ksztattowaniu $rodowiska (obowigzujacy od 1.01.1998 r. z vacatio legis tegoz artykutu
do 1.01.1999 r.), regulujacy te zagadnienia. Przepisy wykonawcze do tego artykutu miaty
by¢ opublikowane do 1.01.1999 r., ale do 15.09.1999 r. nie zostaty podpisane. W konse-
kwencji art. 37" pozostaje martwa litera.

jednakze ta norma prawna nie wyczerpuje i nie reguluje wszystkich zagadnienn do-
tyczacych biotechnologii, a inzynierii genetycznej w szczegdlnosci. Zasadg nadrzedng
jest zachowanie bezpieczenstwa cziowieka i ochrona $rodowiska naturalnego. Polskie
normy prawne winne by¢ niesprzeczne z:

- dyrektywami Unii Europejskiej,

- Konwencja o réznorodnosci biologiczrrej (C3D) i opiacowywanym ,,Protokotem Bio-
bezpieczeristwa” UNEP,

- porozumieniami miedzynarodowymi [np. AIA = Advanced Information Agreement,
WTO = World Trade Organisation].

Mozna nakresli¢ nastepujace podstawowe dalsze kroki w odniesieniu do komplekso-
wego unormowania tych zagadnien:

1. Ustanowienie norm prawnych. Najwiasciwszym rozwigzaniem, jak sie wydaje, jest
opracowanie krajowego ,,prawa biobezpieczenstwa” na bazie projektu biosafety protocol
UNEP, dyrektywy UE dotyczagce GMO, inne porozumienia miedzynarodowe oraz ist-
niejagce normy krajowe.

2. Zorganizowanie komitetu ds. GMO, kompetentnego organu/éw/ panstwowego
oraz infrastuktury organizacyjnej.

Uwazamy, ze Komitet winien by¢ organem miedzyresortowym zasocjowanym z resor-
tem ochrony $rodowiska, ktore jest krajowym wykonawcg CBD.

3. Utworzenie bazy danych pracujacej w ramach miedzynarodowej wymiany informa-
cji w schemacie clearing house mechanism.
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Powstanie komitetu ds. GMO jest wymogiem zwigzanym z konieczno$cig ustanowie-
nia polskiego prawa genowego, zgodnie z Dyrektywami nr 90/219 i nr 90/220 Komisji Eu-
ropejskiej i konwencji CBD.

4. Prawo cztowieka do integralnosci genetycznej a terapia genowa

Ochrona integralnosci jednostki sprowadza sie do nienaruszalnosci tych wszystkich
wartosci, ktore sg konstytutywne dla zycia i rozwoju cztowieka w wymiarze fizycznym,
psychicznym, moralnym i duchowym. Normatywnym wyrazem tak pojmowanej integral-
nosci sg przepisy o prawach cztowieka, przy czym wiekszos¢ tych praw mozna zrelatywi-
zowaé do rozmaitych przejawow integralnosci.

Przyjeta w 1968 r. rezolucja Zgromadzenia Ogdlnego ONZ, zatytulowana Human Ri-
ghts and Scientific and Technological Development, wyznaczajac priorytetowe kierunki
dziatan Organizacji, wymieniata ochrone integralnosci fizycznej i umystowej cztowieka
wobec postepu w biologii, medycynie i biochemii. Sekretarz Generalny ONZ przygotowat
stosowne raporty zawierajace propozycje regulacji normatywnych, ktére jednak przez
wiele lat pozostawaty martwg litera.

Parlament Europejski uchwalit 17 kwietnia 1989 r. rezolucje O etycznych i prawnych
problemach inzynierii genetycznej, w ktorej mowa jest m.in. o terapii genowej i badaniach
na embrionach. W czerwcu 1997 r. Unia Europejska przyjeta Deklaracje o zakazie klonowa-
nia ludzi.

4.1. Konwencja bioetyczna

Zasadnicza rola w normatywnej regulacji wykorzystania inzynierii genetycznej wzgle-
dem ludzi przypada Radzie Europy, juz w 1982 r. Zgromadzenie Parlamentarne uchwalito
rekomendacje W sprawie inzynierii genetycznej, ,,(...)Swiadome zaniepokojenia, jakie
wywotuje wsrdd opinii publicznej stosowanie nowych technik sztucznej rekombinacji
materiatu genetycznego(...)" (ze Wstepu). Filozofia tego instrumentu miedzynarodowego
wyrazona jest jednoznacznie w artykule 1, ktéry stanowi:

Prawo do zycia i godnosci ludzkiej chronione przez artykuty 2 i 3 Europejskiej Kon-
wencji Praw Cztowieka, zaktadajg rowniez prawo do ,(...) dziedziczenia struktu-
ry genetycznej, ktéra nie zostata sztucznie zmieniona(...)" [podkr. nasze A.M. i T.T.]

Prawo do dziedzictwa genetycznego nie ma - w zamysle autorow rekomenda-
cji - charakteru absolutnego. Ingerencja genetyczna jest dopuszczalna przy spetnieniu
nastepujacych warunkow: petna i Swiadomie wyrazona zgoda osoby zainteresowanej, za-
grozenie przekazaniem potomstwu powaznej choroby dziedzicznej, poszanowanie praw
cztowieka. Warunek pierwszy nie jest nowoscig w prawie miedzynarodowym, jako ze fi-
guruje we wszystkich przepisach o eksperymentach medycznych. Warunek trzeci
jest - co prawda - do$¢ ogdélnikowy, jednakze mozna sobie wyobrazié, ze chodzi np.
o prawo do prywatnosci, jesli chodzi o warunek drugi, postuluje sie przygotowanie listy
tych powaznych choréb, ktére moga by¢ leczone przy zastosowaniu terapii genowej.
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Komitet Ministrow Rady Europy zainicjowat liczne przedsiewziecia organizacyjne,
a takze podjat kroki normatywne bedace swego rodzaju ,,przygotowaniem” do uchwale-
nia traktatu. Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnoéci istoty ludzkiej wobec zastosowan
biologii i medycyny; Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie, przyjeta zostata przez Ko-
mitet Ministrow 19 listopada 1996 r., a w maju nastepnego roku otwarta do podpisu i ra-
tyfikacji.

Konwencja, okreslana mianem ,,bioetycznej”, odnosi sie wylacznie do biologii i medy-
cyny cztowieka. Oznacza to, ze jej przepisy winny by¢ respektowane we wszystkich prak-
tykach medycznych i biologicznych stosowanych wzgledem ludzi, wiaczajgc w to
dziatania profilaktyczne, diagnostyczne, terapeutyczne i badawcze.

Celem konwencji jest ochrona godnosci i tozsamosci istoty ludzkiej i zagwarantowa-
nie poszanowania dla jej integralnosci oraz innych praw cztowieka w sferze zastosowan
biologii i medycyny. Jest to pierwszy traktat o prawach cztowieka, ktory gwarantuje in -
tegralnosc¢ jednostki. Aczkolwiek znaczenie terminu ,,integralnos¢” nie zostato
zdefiniowane, z kontekstu wynika jednoznacznie, ze jest to wartos¢, ktéra moze by¢ za-
grozona w sferze zastosowan biologii i medycyny. Konwencja dotyczy roznego typu
praktyk biologicznych i medycznych, totez rozne aspekty integralnosci sa chronione.
Ludzkiemu genomowi poswiecone sg cztery artykuty.

Podstawowg zasada jest zakaz wszelkiej dyskryminacji ze wzgledu na charakterystyke
genetyczna. Przepis ten wyraza troske, aby testy genetyczne za pomoca ktdrych mozna
bytoby wykry¢ chorobe genetyczng lub predyspozycje do takiej choroby, nie byly wyko-
rzystywane dla stygmatyzacji jednostki, czy selekcji ludzi przy zawieraniu umowy o prace
lub umowy ubezpieczenia. W klauzulach antydyskryminacyjnych, jakie figurujg w obu
Paktach Praw Czlowieka, w Konwencji Europejskiej czy innych traktatach, enumeratyw-
nemu wyliczeniu okolicznosci, ktore nie mogg by¢ podstawg dyskryminacji, towarzyszy
klauzula ,lub z jakiejkolwiek innej przyczyny”. Sposéb jej interpretacji nie byt nigdy
przedmiotem zainteresowania ani w doktrynie, ani w orzecznictwie miedzynarodowym,
jesteSmy jednak przekonani, ze autorzy uchwalanych przed laty aktéw miedzynarodo-
wych nie mieli wystarczajacej wyobrazni, by cytowany zwrot odnie$¢ do charakterystyKki
genetycznej. Totez dobrze sie stato, ze autorzy konwencji bioetycznej wyjasniaja
w travaux preparatoires, ze ich intencjg bylo uzupetnienie katalogu kryteriow wymienio-
nych w art. 14 Konwencji Europejskiej o genotyp cztowieka. W konsekwencji nalezy
przyjaé, ze zakaz dyskryminacji ustanowiony w art. 11 konwencji bioetycznej odnosi sie
do korzystania ze wszystkich praw czlowieka ustanowionych w Konwencji Europejskiej
i Protokotach Dodatkowych.

Techniki inzynierii genetycznej stosowane sg w testach genetycznych i terapii geno-
wej. Testy majg na celu wykrycie lub wykluczenie dziedzicznych czynnikéw patologicz-
nych u danej osoby, lub predyspozycji do danej patologii, poprzez bezposrednig lub po-
$rednia analize jej genomu lub identyfikacje osoby bedacej nosicielem genu odpowie-
dzialnego za chorobe. Zgodnie z konwencjg testy tego typu moga by¢ przeprowadzane
wytgcznie ,,dla celow zdrowotnych albo dla badan naukowych zwigzanych z celami zdro-
wotnymi”, Testy prognozujace umozliwiajg podjecie dziatan profilaktycznych lub zmniej-
szenie ryzyka poprzez zmiane stylu zycia czy srodowiska osoby zainteresowanej, jednak
w przypadkach wielu chordb genetycznych nie znane sg jeszcze metody profilaktyki
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i skuteczna terapia. Ponadto testy prognozujace pewne choroby genetyczne moga nies¢
ze sobg istotne implikacje dla zycia rodzinnego. Totez zasada swobodnej i Swiadomie
wyrazonej zgody oraz prawo do informacji tacznie z prawem, by nie by¢ informowanym,
nabierajg w tej dziedzinie szczeg6lnego znaczenia. Klauzule te stuzg ochronie integralno-
$ci jednostki, zwhaszcza w aspekcie prawa do prywatnosci.

Konwencja jednoznacznie zakazuje modyfikacji genetycznej komdrek rozrodczych,
ktore przekazujg informacje genetyczng potomstwu. Dzieki temu postanowieniu chro-
niona jest prawnie nie tylko integralno$¢ danej jednostki, ale i jej dziedzictwo genetycz-
ne. Reguly te wzmacnia zakaz dokonywania selekcji pici. Wykorzystywanie technik me-
dycznie wspomaganej prokreacji w celu wyboru pici dziecka dozwolone jest tylko, wow-
czas gdy ,selekcja taka pozwala unikngé powaznej choroby dziedzicznej zwigzanej
z plcig dziecka”, jednakze i w takim przypadku ani lekarz, ani rodzice nie majg petnej
swobody. Z travaux preparatoires wynika, a jest to podstawowy materiat do dokonywania
interpretacji historycznej, ze kryteria uznania choroby genetycznej zwigzanej z picig za
powazng powinny by¢ okreslone w prawie wewnetrznym.

Komitet Zarzadzajacy ds. Bioetyki zostat zobowigzany do dokonywania okresowych
przegladdw postanowien konwencji pod katem widzenia osiggnie¢ nauki. Przewiduje sie
rowniez uchwalenie protokotéw dodatkowych, otwartych dla panfstw-stron konwencji.
Pierwszy z takich protokotdw O zakazie klonowania ludzi uchwalony zostat 12 stycznia
1998 r. Ustanawia on bezwzgledny zakaz dokonywania wszelkich zabiegdw zmie-
rzajagcych do stworzenia cziowieka identycznego pod wzgledem genetycznym z inng
istotg ludzka zywa lub martwa. Niedopuszczalne sg jakiekolwiek wyijatki, a dozwolone
jest wylacznie klonowanie pojedynczych komorek w celach naukowych.

Drugi protokot, ktorego projekt jest w koricowej fazie dyskusji, nawigzuje do art. 13
konwencji (interwencja wobec genomu ludzkiego), a jego ideg przewodnig jest ,,ochrona
istoty ludzkiej w jej godnosci, tozsamosci i integralnosci”.

4.2. Deklaracja o genomie ludzkim

Inicjatywe zmierzajaca do ochrony integralnosci i dziedzictwa genetycznego podjeta
rowniez UNESCO. Podczas 29 Konferencji Generalnej, 11 listopada 1997 r., przyjeto jed-
nogtosnie, przy entuzjastycznie wyrazonym aplauzie. Powszechng Deklaracje o Genomie
Ludzkim i Prawach Czlowieka. U podstaw Deklaracji lezy zatozenie, ze postep w badaniach
genetycznych moze przynies¢ ludzkosci ogromne korzysci, ale jednocze$nie rodzi nowe
zagrozenia dla dobr i wartosci uznawanych powszechnie za cenne. Celem Deklaracji jest
ochrona przed: a) naruszeniem integralnosci gatunku ludzkiego; b) praktykami sprzecz-
nymi z zasada jednakowej godnosci i réznorodnosci wszystkich cztonkdw tudzkiej rodzi-
ny; ¢) nieuczciwym wykorzystywaniem rezultatow badarn naukowych.

Jest to pierwszy instrument miedzynarodowy o0 uniwersalnym zasiegu obowigzywa-
nia, ktory taczy idee poszanowania podstawowych praw cziowieka z postulatem zagwa-
rantowania wolnosci badar naukowych.

Zadne badania genomu ludzkiego ani ich zastosowanie nie moga by¢ uwazane za wa-
zniejsze od praw cztowieka i godnosci tudzkiej. Zakazane sg praktyki sprzeczne z godno-
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Scig jednostki, takie jak klonowanie reprodukcyjne istot ludzkich. Dostep do korzystania
z osiggniec biologii, genetyki i medycyny winien by¢ zagwarantowany tgcznie z poszano-
waniem godnosci i praw cztowieka, a panstwa powinny podja¢ kroki na rzecz podnosze-
nia poziomu $wiadomos$ci wobec podstawowych kwestii dotyczacych ochrony godnosci
ludzkiej w zwigzku z badaniami w dziedzinie biologii, genetyki i medycyny oraz ich za-
stosowaniami. W kolejnych rozdziatach uregulowane sg zasady wykonywania dziatalno-
§ci naukowej, wspotpraca miedzynarodowa, szerzenie zasad sformutowanych w Deklara-
cji i wprowadzanie jej w zycie. W wiekszosci postanowien pojawia sie klauzula o godno-
Sci i prawach cztowieka.

Zainteresowanie ochrong podstawowych praw cziowieka, godnosci i integralnosci
jednostki wobec zastosowan inzynierii genetycznej ma dzis wymiar globalny i wykracza
Znacznie poza organizacje, ktorych statutowa kompetencija jest ochrona praw cztowieka.
Rezolucja przyjeta przez 93 Konferencje Miedzyparlamentarng zatytutowana Zasady bio-
etyki na pierwszym miejscu proklamuje zasade nienaruszalnosci dziedzictwa genetyczne-
go. Dokument ten stanowi rowniez, ze ciato ludzkie lub jego czes¢ nie moga by¢ przed-
miotem handlu, ani tez by¢ podporzadkowane prawu wiasnosci.

W Unii Europejskiej problemy zwigzane z modyfikacjg genomu ludzkiego uregulowa-
ne sg fragmentarycznie. Rezolucja Parlamentu Europejskiego O etycznych i prawnych pro-
blemach inzynierii genetycznej, uchwalona 17 kwietnia 1989 r., w dos¢ lakoniczny sposéb
wypowiada sie w kwestii terapii genowej, badan na embrionach, klonowania ludzi i ana-
logicznych praktyk. W czerwcu 1997 r. UE przyjeta Deklaracje o zakazie klonowania ludzi,
a w lipcu 1998 r. Parlament Europejski wspélnie z Radg uchwality dyrektywe O ochronie
prawnej wynalazkow hiotechnologicznych. Dyrektywa stanowi miedzy innymi, ze nie podle-
gaja opatentowaniu wynalazki, ktoérych wykorzystanie handlowe byloby sprzeczne
z porzadkiem publicznym lub moralnosciag. W tym kontekscie wymienione sg: procesy
klonowania istot ludzkich, procesy modyfikowania zarodka o linii genetycznej tozsamej
z istotg ludzka, uzywanie embrion6w ludzkich do celéw przemystowych i handlowych,
procesy zmiany tozsamosci genetycznej zwierzat, co do ktdrych istnieje prawdopodobie-
nstwo wyrzadzenia im cierpien bez jakiejkolwiek korzysci medycznej dla cztowieka lub
zwierzecia oraz zwierzeta otrzymywane w wyniku takich proceséw.

5. Konkluzje

Na organizacje rzadowej polityki w zakresie biotechnologii na $wiecie w latach
osiemdziesigtych miaty wptyw dwa nowe aspekty tej dziedziny nauki: szerokie mozliwo-
$ci wykorzystania biotechnologii (jej techniki moga by¢ uzyteczne w przemysle, ochronie
zdrowia, rolnictwie, nowych zrodlach energii i ochronie $rodowiska) oraz bliskie
powigzanie badan z zastosowaniem. Niektore kraje rozpoczetly ksztattowanie i wprowa-
dzanie polityki dotyczacej badan z obszaru biotechnologii poprzez pojedyncze agencje,
inne przez tworzenie miedzyresortowych komitetéw biotechnologicznych w celu oceny
rozwoju i rekomendowania polityki lub poprzez tworzenie miedzyministerialnych
powigzan i proby kreowania wspoétdziatania miedzy wieloma instytucjami zajmujacymi
sie pracami badawczo-rozwojowymi. Doswiadczenia réznych programow poswigconych
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ksztattowaniu polityki rozwoju biotechnologii wskazujg na potrzebe komunikacji zardw-
no pionowej jak i poziomej miedzy réznymi instytucjami zaangazowanymi w biotechno-
logie, w celu $ledzenia mozliwych luk w badaniach, blizszego zwigzku badar z edukacja
i potrzebami przemystu, a w szczeg6lnosci mozna zalecié:

- W zwiazku z tym, ze zaufanie spoteczenstwa do produktow i proceséw biotechno-
logicznych ma olbrzymi wptyw na postep w komercjalizacji, a watpliwosci w sprawach
bezpieczenstwa i etyki zaciemniajg obraz korzysci zaréwno ekonomicznych jak i spotecz-
nych, ktére moga wynika¢ z zastosowar biotechnologii bardzo wazna jest akceptacja
spoteczna, a nieodtgcznym skladnikiem kazdej strategii promujgcej rozwdj biotechnolo-
gii powinny by¢ programy zwiekszajgce Swiadomos$¢ spoteczna.

- Komercjalizacja biotechnologii wymaga na og6t dtugich terminéw, inwestycji o wy-
sokim ryzyku zorientowanych na rynki miedzynarodowe. Dla wszystkich przedsiebiorstw
podstawowymi czynnikami w dazeniu do komercjalizacji sg regulacje prawne i ochrona
praw wiasnosci intelektualnej. Odpowiednie i jasne regulacje sg jednym z wazniejszych
czynnikdw wplywajacych na klimat dla komercjalizacji biotechnologii. Odpowiednia
ochrona patentowa jest kluczem do rozwoju i transferu technologii i do wspotpracy na-
ukowej.

- W tych przypadkach, gdy zastosowania biotechnologii nie cieszg sie zbyt duzym
zainteresowaniem komercyjnym, ale majg wartos¢ i zainteresowanie spoteczne (np.
zmniejszenie liczby doswiadczen wykonywanych na zwierzetach, ochrona $rodowiska
czy spadek zanieczyszczenia) nalezy je promowac.

- Takie czynniki jak dtugie terminy, wysokie ryzyko i charakter miedzynarodowy bio-
technologii moga stwarza¢ szczegdlne trudnosci matym i srednim przedsiebiorstwom,
a takze krajom mniej zaawansowanym w badaniach biotechnologicznych. Dlatego nalezy
rozwijac rézne agencje informacyjne (bezposrednio zaopatrujgce w informacje lub wska-
zujagce zrodia informacji), a takze wspomagajace instytucje finansowe w ocenie projek-
téw biotechnologicznych.

- W celu wzmocnienia na poziomie miedzynarodowym przydatnosci baz danych na-
lezy utatwiaC dostep oraz uzupetnianie baz, utatwiaé wymiane danych dotyczacych regu-
lacji prawnych, tworzy¢ bazy miedzynarodowe.

- W celu utatwienia rozwoju biotechnologii nalezy unika¢ regulacji, ktore stwa-
rzatyby przeszkody dla handlu, miedzynarodowej wspdtpracy naukowej, dostepu do in-
formacji i.in., a takze nalezy harmonizowaé odpowiednie standardy (np. czystos¢ mate-
riatow, protokoly testéw itp.).

Whbrew pozorom konkluzja jest stosunkowo prosta do sformutowania, natomiast
duzo trudniejsza do realizacji: rozwoj polskiej biotechnologii uwarunkowany jest przede
wszystkim odbiorem spotecznym i uregutowaniami prawnymi. Dlatego niezbedna jest
edukacja naszego spoteczenstwa oraz wypracowanie norm prawnych. Tylko wy-
ksztatcony konsument bedzie w stanie dokona¢ $wiadomego i opartego na racjonalnych
przestankach wyboru. Natomiast opracowanie polskiego prawa genowego jest koniecz-
noscig wymagang zaréwno zobowigzaniami miedzynarodowymi naszego kraju jak i inte-
resem gospodarki narodowej.
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