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Przed przystgpieniem do szczegodtowych rozwazan nalezy w skrdcie zarysowac ich przed-
miot. Pojecie ,,biotechnologia” nie wystepuje w ustawie o wynalazczosci (1), ani w ustawodaw-
stwie innych krajéw, czy konwencjach miedzynarodowych z zakresu ochrony wiasnosci
przemystowej. Termin ten pochodzi z jezyka starogreckiego, w ktérym stowo ,,bios” oznacza zy-
cie, a zatem jak sie podkresla w literaturze, biotechnologia obejmuje zaréwno technologie,
w ktérych wykorzystywane sa zywe organizmy (szczegdlnie rosliny i mikroorganizmy), jak réw-
niez procesy powodujgce modyfikacje organizmoéw (2-4). Rozwazajgc kwestie ochrony patento-
wej biotechnologii wyrézni¢ nalezy trzy kategorie rozwigzan dotyczace wynalazczosci w zakre-
sie: otrzymania zywego organizmu lub produkcji innego materiatlu biologicznego; samego
organizmu lub materiatu; uzywania jakiego$ organizmu zywego lub materiatu biologicznego (5).
Schematycznie zagadnienie to mozna przedstawi¢ nastepujgco (6):

1. Produkty

a) zywe organizmy pochodzenia naturalnego lub sztucznego, takie jak; zwierzeta, rosliny
i mikroorganizmy, materiat biologiczny, np. plazmidy, wirusy oraz organy tkanki i komorki. (7);

b) naturalnie wystepujgce substancje (pierwotne i wtdrne) pochodzace z zywych organi-
zmow i materiatu biologicznego;

2. Procesy, wiaczajac w to biosynteze, hodowle, izolacje, namnazanie i oczyszczanie w celu:

a) otrzymania produktéw okreslonych w pkcie 1.;

b) produkcji substancji poprzez biosynteze przy uzyciu produktéw okreslonych w pkcie 1.
(np. enzymatyczne przeksztatcenie cukru w alkohol):

3. Stosowanie produktéw okreslonych w pkcie l.a) do jakiegokolwiek celu (np. monoklonal-
nych przeciwciat do celéw analitycznych lub diagnostycznych).

W zwigzku z ochrong wynalazkéw biotechnologicznych podstawowymi kwestiami sa:

1) mozliwos¢ przyznania ochrony patentowej na zywe organizmy;

2) odrdznienie wynalazkéw od odkry¢ naukowych (8), bowiem w wielu przypadkach osiag-
nigcia w zakresie biotechnologii, jak np. wynalazki dotyczace genéw, plazmidéw czy komorek,
oparte sg na tak ogolnych koncepcjach, ze moga one stanowi¢ podstawe do opracowania no-
wych technologii w innych dziedzinach (9), czy tez przyczyni¢ sie do uruchomienia nowych
badan, przez co moga by¢ bardziej uwazane za odkrycia niz za wynalazki. Ponadto czes¢ wyna-
lazkéw biotechnologicznych dotyczy mikroorganizmow lub produkowanych przez nie substancji
istniejagcych w przyrodzie. Dlatego tez problem rozgraniczenia wynalazkéw i odkry¢ w dziedzinie
biotechnologii jest tak istotny (10);

3) wiasciwe ujawnianie wynalazkéw biotechnologicznych. Niejednokrotnie charakter wyna-
lazku (w szczegdlnosci jezeli chodzi o sposoby otrzymywania nowych mikroorganizméw), unie-
mozliwia jego standardowy opis. Dlatego tez w takich wypadkach wymaga sie zazwyczaj, aby
zgtaszajacy zdeponowat otrzymany mikroorganizm w oficjalnej kolekcji mikroorganizmow.

* Artykut ,,Biotechnologia w Swietle prawa patentowego O. lInickiej-Olejniczak publikowaliSmy w zeszy-
cie 1 (3) '89.
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1. Dotychczasowy stan normatywny obowigzujacy w Polsce

Uregulowanie kwestii ochrony wynalazkéw biotechnologicznych w polskim prawie wynalaz-
czym jest fragmentaryczne. Ustawa o wynalazczosci nie postuguje sie tym terminem. Dla roz-
wazan o ochronie wynalazkéw biotechnologicznych w Polsce znaczenie majg dwa przepisy,
mianowicie art. 2 i 12 ustawy o wynalazczosci (1).

Zgodnie z art. 2 przepiséw ustawy o wynalazczosci nie stosuje sie, m. in. do; 1) naukowych
zasad i odkry¢, 2) nowych odmian roslin i ras zwierzat. Oznacza to, ze zasady i odkrycia nauko-
we jak réwniez nowe odmiany roslin i ras zwierzat nie podlegaja ochronie przewidzianej w usta-
wie o wynalazczosci. Przepis ten ma charakter wyjatku i dlatego, zgodnie z regutami wyktadni,
nie powinien by¢ interpretowany rozszerzajgco.

Przez termin odkrycia naukowe rozumie¢ nalezy stwierdzenie okreslonych wiasciwosci lub
zjawisk wystepujacych w przyrodzie, ktére dotad nie byly znane w Swiatowej nauce. Natomiast
zasady naukowe - pod tym terminem mieszczg sie wszelkie proby okreslenia prawidtowosci
poje¢ zachodzacych w $wiecie materii, ujetych w forme praw fizyki, chemii, matematyki i logiki,
estetyki i nauk spotecznych itp. (11).

Wytaczenie w art. 2 pkt 2) nowych odmian roslin i ras zwierzat odnosi sie jedynie do nich ja-
ko takich, natomiast nie do sposobdw ich otrzymywania (12).

W literaturze jest wypowiadany rowniez i inny poglad, a mianowicie, ze przepis ten wytacza
zdolnos¢ patentowg zaréwno nowych odmian roslin jak i ras zwierzat, oraz sposobow ich otrzy-
mywania (13), chociaz jak juz o tym wspomniano przepis art. 2 jako uregulowanie prawne o
charakterze wyjgtkowym nie powinien by¢ interpretowany rozszerzajgco.

Wylaczenie sposobdw leczenia choréb w dziedzinie medycyny i weterynarii oraz ochrony
roslin nie dotyczy $srodkéw uzywanych w tych procesach, ktére moga posiada¢ zdolno$¢ paten-
towag (14).

Ustawa o wynalazczosci nie reguluje ochrony mikroorganizméw wyraznym przepisem. Mi-
kroorganizmy nie sg objete postanowieniami art. 2. Praktyka Urzedu Patentowego wskazuje, ze
do zabezpieczenia mikroorganizmoéw sg stosowane zasady dotyczace ochrony zwigzkéw che-
micznych, ktora jest uregulowana w art. 12.

Zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt 2 tej ustawy nie udziela sie patentéw na Srodki zywnosci, srodki
farmaceutyczne, zwigzki chemiczne oraz produkty przemian jadrowych. Przepis ten nie dotyczy
sposobu wytwarzania srodkéw zywnosci, srodkow farmaceutycznych, zwigzkéw chemicznych
oraz produktéw przemian jadrowych, przy czym za taki sposéb wytwarzania srodkéw zywnosci
i Srodkéw farmaceutycznych nie uwaza sie mieszania sktadnikéw (art. 12 ust. 2).

W Polsce mozna zatem uzyska¢ patent na sposob wytwarzania mikroorganizmu, jak réw-
niez innego materiatu biologicznego, natomiast ochrona mikroorganizmu lub materiatu biologi-
cznego per se jest wytaczona.

Zdolnos¢ patentowa posiadajg rowniez réznego rodzaju procesy z zastosowaniem mikro-
organizmow lub materiatu biologicznego, pod warunkiem oczywiscie, ze nie sg to sposoby le-
czenia chordb w dziedzinie medycyny i weterynarii lub ochrony roslin.

Okreslone metody i formy wytwarzania wynalazkéw biotechnologicznych podlegaja ogoélnej
regule zawartej w art. 16 ust. 4, a mianowicie, ze patent na wynalazek dotyczacy sposobu wy-
twarzania rozciaga sie takze na wytwory uzyskane bezposrednio opatentowanym sposobem.
Podkresli¢ jednak nalezy, ze na podstawie art. 16 ust. 4 ochronie podlega jedynie wytwoér, uzy-
skany bezposrednio opatentowanym sposobem. Uzyskanie tego samego wytworu za pomocg
innego sposobu niz opatentowany jest dozwolone i nie stanowi naruszenia patentu na sposéb.
Co wiecej mozliwe jest, aby ten sam wytwor chroniony byt kilkoma patentami, ktérych przedmio-
tem sg rézne sposoby.

BIOTECHNOLOGIA 2 (17)'92



20 J. FIOLKA

2. Ochrona patentowa wynalazkéw biotechnologicznych
w wybranych krajach

Ochrona patentowa ma charakter terytorialny, a mianowicie patent zapewnia ochrone jedy-
nie w kraju, w ktérym zostat udzielony. Uzyskanie ochrony patentowej w kilku krajach, wymaga
wystgpienia o uzyskanie patentu w tych panstwach. Przestanki zdolnosci patentowej i warunki
jego udzielenia oraz skutki tej ochrony réznig sie w poszczegoéinych krajach.

W dalszej czesci opracowania, tytulem przykladu przedstawione zostang w skrocie zasady
ochrony patentowej wynalazkéw biotechnologicznych w USA, a takze w Europie Zachodniej
w kontekscie konwencji o patencie europejskim oraz na Wegrzech.

Niewatpiiwie przodujgca rola w zakresie zapewnienia ochrony wynaiazkom biotechnoiogicz-
nym przypadta USA. Do potowy iat siedemdziesigtych w USA wiekszos¢ patentow dotyczacych
biotechnologii zwigzana byta z mikroorganizmami, ktére wykorzystywane byly do produkciji
antybiotykow iub byly uzyteczne w procesach fermentaciji, takich jak produkcja piwa, sera, wina
(15). Wysitek badawczy skierowany byt na znalezienie optymalnych mikroorganizméw (natural-
nie istniejgcych), a nastepnie hodowaniu ich i seiekcji dia poprawienia okresionych wiasciwosci
szczepu. (16). W USA obowigzuje (zaréwno w przypadku mikroorganizmoéw nowo odkrytych jak
i zmodyfikowanych technikami inzynierii genetycznej) wymoég ztozenia szczepu do depozytu
w kolekcji kuitur w chwiii zgtoszenia wniosku patentowego. Od momentu udzieienia patentu
szczep jest dostepny dla os6b zainteresowanych. Zasadniczy przetom jezeli chodzi o ochrone
wynalazkéw biotechnologicznych w USA stanowit patent udzielony na rzecz Anada Chakrabar-
ty, ktéry opierajgc sie na technice manipuiacji materiatem genetycznym opracowanej przez Co-
hena i Boyera (17) uzyskat zmieniong genetycznie bakterie, ktorg zgtosit w ceiu opatentowania
w 1972 r. Patent na to zgtoszenie zostat udzieiony w 1981 r. dopiero po orzeczeniu Sadu Naj-
wyzszego USA, w ktérym Sad ten zajat stanowisko, ze organizmy zywe nie sg wylgczone spod
ochrony patentowej (18). Przedmiotem patentu udzieionego Chakrabaty’emu byly same mikro-
organizmy i sposob ich otrzymywania. O iie kwestia patentowainosci sposobu otrzymywania mi-
kroorganizmu nie budzita watpiiwosci, o tyie mozliwos¢ objecia ochrong patentowg samego mi-
kroorganizmu, wprawdzie zmienionego genetyczne, budzita zasadnicze zastrzezenia, co
spowodowalto, ze postepowanie zwigzane z udzieleniem tego patentu trwato 9 iat. W USA okres
ochrony patentowej wynoszacy 17 iat liczony jest jednak od dnia udzielenia patentu, stad czas
trwania postepowania zwigzanego z udzieleniem patentu nie ma wptywu na okres tn“rania ochro-
ny patentowej.

Jezeli chodzi o ochrone wynalazkéw biotechnologicznych w krajach Europy Zachodniej jest
ona ksztaltowana postanowieniami konwencji z 1973 r. ,,0 patencie europejskim” (19).

Podstawowe znaczenie w zakresie ochrony wynaiazkéw biotechnologicznych w konwencji
0 patencie europejskim ma art. 53 (b), zgodnie z ktdrym patenty europejskie nie beda udzieiane
na nowe odmiany rosiin iub rasy zwierzat, a takze na czysto bioiogiczne metody ich otrzymywa-
nia. Przepis ten nie dotyczy jednak metod mikrobioiogicznych i otrzymanych w wyniku ich sto-
sowania produktéw (20). Jezeii chodzi o wynalazki biotechnoiogiczne zgodnie z art. 53 (b) kon-
wencji zdolnos¢ patentowa posiadajg procesy mikrobiologiczne i produkty bedace ich wy-
nikiem. Wytyczne w sprawie przeprowadzania badan dotyczacych zdolnosci patentowej w Euro-
pejskim Urzedzie Patentowym (21) usciSiajg, ze uzyte w tym przepisie okresSienie ,,proces mikro-
bioiogiczny” interpretowa¢ nalezy nie tylko jako proces przemystowy z wykorzystaniem mikro-
organizmu, ale réwniez jako otrzymywanie nowego mikroorganizmu, np. za pomocsa technik
inzynierii genetycznej. Zgodnie z wytycznymi produkt otrzymany w wyniku procesu mikrobioio-
gicznego moze by¢ opatentowany per se, czyli moze by¢ przedmiotem zastrzezenia dotyczace-
go produktu. Co wiecej, zgodnie z wytycznymi dia ceiéw art. 53 (b) samodzieine rozmnazanie
sie mikroorganizmu jest uwazane za proces mikrobiologiczny i dlatego mikroorganizm podlega
ochronie jako taki (perse), jezeii jest to produkt otrzymany sposobem mikrobiologicznym.
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Powstaje pytanie, co nalezy rozumie¢ pod pojeciem ,,mikroorganizm”, bowiem jego zakres
okresla réwniez zastosowanie wyjatku przewidzianego w art. 53 (b) - zdanie drugie konwencji
0 patencie europejskim. Nie zawiera ona jednak definicji tego pojecia, natomiast wytyczne
w sprawie badan wskazuja, ze termin mikroorganizm obejmuje réwniez plazmidy i wirusy. Jed-
nakze rozwd6j inzynierii genetycznej spowodowat, ze lista produktéw uzyskanych tymi technika-
mi, a zastugujacych na ochrone ulegta rozszerzeniu. Europejski Urzad Patentowy przyjmuje
mianowicie, ze produktami zywymi w grupie mikroorganizmoéw sa organizmy komarkowe takie
jak: bakterie, grzyby w tym takze drozdze, glony, pierwotniaki, komérki roslinne i zwierzece uzy-
skiwane in vitro. Natomiast, w zakresie organizméw niekomérkowych jako produkty traktuje sie
rowniez fagi (22).

Tak jak wspomniano istotng kwestig w zakresie ochrony wynalazkéw biotechnologicznych
jest ich odréznienie od odkryé. W konwencji o patencie europejskim odkrycia sa wytgczone
spod ochrony patentowej na mocy art. 52 (2), ktéry stanowi, ze odkrycia nie sg uwazane za wy-
nalazki w rozumieniu art. 52 (1) konwencji. Znalezienie substancji istniejagcej w przyrodzie w sta-
nie wolnym jest zwyktym odkryciem i dlatego nie moze podlega¢ opatentowaniu (23). Jednakze,
jezeli substancja znaleziona w naturze zostata po raz pierwszy wyizolowana ze swego otoczenia
| zostal opracowany proces jej otrzymywania, to proces ten jest patentowalny. Co wiecej, jezeli
substancja ta moze by¢ nalezycie scharakteryzowana przez swojg strukture albo przez sposéb
jej otrzymywania lub przez inne parametry i jest ona howa w sensie absolutnym, co oznacza, ze
jej istnienie nie byto do tej pory znane, wéwczas substancja ta jako taka (per se) moze zostaé
opatentowana.

llustracjg tego zagadnienia jest orzeczenie Federalnego Sadu Patentowego w RFN z 5 IV
1978 r. dotyczace patentowalnosci istniejgcych w naturze mikroorganizméw iactobaciiius bava-
ricus (24). Zgtaszajacy wprowadzit do zgtoszenia zastrzezenie dotyczgce mikroorganizméw
uzyskanych poprzez przeprowadzenie pewnych technik dotyczacych selekcji, w wyniku ktorej
uzyskat on bakterie produkujaca L(+) izomer kwasu mlekowego. Mikroorganizm, pomimo to ze
istniat w naturze wczesniej nie byt znany i niezbedna byla interwencja cztowieka aby go odkry¢
i produkowa¢. Dlatego tez zdaniem Federalnego Sadu Patentowego przedmiotem zgtoszenia
byt w tym wypadku wynalazek, a nie odkrycie.

Zaréwno w Anglii jak i w Stanach Zjednoczonych organizmy istniejace w stanie naturalnym
sa wytaczone spod ochrony patentowej, chyba ze zostaly wyizolowane z naturalnego S$ro-
dowiska i podlegaja ochronie patentowej jako biologicznie czyste kultury (25, 26).

W zakresie wynalazkéw biotechnologicznych duzy problem stwarza wymoég jego nalezytego
ujawnienia w opisie patentowym, bowiem czasami wynalazca nie jest w stanie nalezycie opisac¢
metody otrzymywania mikroorganizmu (droga mutacji lub przy zastosowaniu ztozonych technik
inzynierii genetycznej) (27). Dlatego tez w przepisach wykonawczych do konwencji o patencie
europejskim (28) zalecono ztozenie mikroorganizmu do depozytu. Zgodnie z zasada 28, jezeli
wynalazek dotyczy mikrobiologicznego procesu lub produktu bedacego jego wynikiem i zwigza-
ny jest z uzywaniem mikroorganizmu, ktory nie jest powszechnie dostepny i nie moze by¢ opi-
sany w europejskim zgtoszeniu patentowym w sposéb umozliwiajgcy fachowcowi stosowanie
wynalazku, wéwczas jest on nalezycie ujawniony zgodnie z art. 83 konwencji (29),gdy spetnione
zostang nastepujace warunki:

a) najpozniej w dniu zgtoszenia szczep mikroorganizmu musi zosta¢ zdeponowany w uzna-
nej miedzynarodowej kolekcji mikroorganizmow,

b) zgloszenie w swojej pien”rotnej wersji ztozonej przez zgtaszajgcego musi zawiera¢ dane
o0 cechach mikroorganizmu,

c) miejsce zdeponowania szczepu i numer depozytu muszg by¢ podane w zgtoszeniu.

Natomiast mikroorganizm, ktéry jest powszechnie dostepny nie musi by¢ zdeponowany (30).

Nalezy zwrdci¢ uwage na skutki prawne zdeponowania mikroorganizmu. Zgodnie z zasadg
nr 28 zdeponowanie mikroorganizmu w kolekcji mikroorganizméw powoduje, ze wymog sto-

sowalnosci wynalazku jest zapewniony poprzez mozliwos¢' pobrania prébki mikroorganizmu
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i dlatego nie istnieje potrzeba przedstawienia w zgtoszeniu o udzielenie patentu innego procesu
otrzymywania mikroorganizmu (31). Drugim istotnym skutkiem zdeponowania mikroorganizmu
jest to, ze prébki mikroorganizmu stang sie zgodnie z zasada nr 28 dostepne dla os6b trzecich
poczawszy od pierwszego opublikowania zgtoszenia o patent europejski, co nastepuje po
uplywie 18 miesiecy od daty zgtoszenia. Od tego momentu prébki zdeponowanego mikroorga-
nizmu muszg by¢ dostepne dla oséb trzecich i zgoda zgtaszajgcego na to (zgodnie z zasada
28) nie moze by¢ odwotana (32).

Z uwagi na mozliwos¢ reprodukcji mikroorganizmu osoba, ktéra weszta w posiadanie prébki
mikroorganizmu mogtaby narusza¢ udzielony patent o wiele tatwiej, niz ma to miejsce w innych
dziedzinach techniki, gdzie pisemny opis wynalazku zwykle ogranicza sie do podania podsta-
wowych danych potrzebnych do jego stosowania, a uprawniony z patentu ma mozliwos¢ za-
chowania w tajemnicy czesci informacji potrzebnych do efektywnego stosowania wynalazku.
W celu zapobiezenia naduzyciom zasada nr 28 naktada ograniczenia na osoby, ktére uzyskaty
prébki mikroorganizmu jezeli chodzi o wykorzystywanie i dalsze udostepnianie mikroorganizmu.
Mianowicie zgodnie z tg zasadg wydanie prébki mikroorganizmu moze nastgpic, jezeli osoba,
ktéra wystepuje o wydanie prébki zobowigze sie wobec zgtaszajgcego lub uprawnionego z pa-
tentu, ze bedzie uzywac otrzymana probke wytacznie w celach eksperymentalnych w czasie roz-
patrywania zgtoszenia oraz, ze nie udostepni otrzymanej prébki lub otrzymanej na bazie tej
prébki hodowli lub produktéw otrzymanych z jej wykorzystaniem osobom trzecim, az do
wygasniecia patentu europejskiego w ostatnim z wyznaczonych krajow.

Jednakze na wniosek zgtaszajacego wydawanie probek zdeponowanego mikroorganizmu
moze by¢ jeszcze bardziej ograniczone. Mianowicie zgodnie z wymieniong zasadg nr 28 pkt 4
zgtaszajacy moze zadaé, aby w czasie rozpatrywania zgtoszenia préobki zdeponowanego mikro-
organizmu byly wydawane jedynie dla celéw badawczych niezaleznemu ekspertowi. Ekspertem,
moze by¢ kazda osoba fizyczna (zgodnie z zasadg 28 pkt 5), na ktora wyrazi swa zgode
zgtaszajacy, lub ktdrg jako eksperta wyznaczy Prezydent Europejskiego Urzedu Patentowego.
Ekspert dziatajac na rzecz osoby trzeciej uzyskuje dostep do zdeponowanego mikroorganizmu
i moze przeprowadzi¢ odpowiednie badania mikroorganizmu pod katem spelnienia przez
zgtaszany wynalazek wymogu nieoczywistosci czy nowosci. Wyniki tych badan ekspert przeka-
zuje osobie trzeciej, ktéra go powotata. Wyniki tych badan moga by¢ przekazane Europejskiemu
Urzedowi Patentowemu (33).

W wypadku, gdy zdeponowany mikroorganizm nie jest dostepny, np. z powodu wyginiecia
kultury lub wydanie prdébek nie moze nastgpi¢ z innych powodéw, wowczas zgodnie z zasada
28a zgtaszajacy powinien w ciggu trzech miesiecy od powiadomienia go o tym dokona¢ ponow-
nego zdeponowania mikroorganizmu i w ciggu 4 miesiecy zawiadomi¢ o tym Europejski Urzad
Patentowy.

Wymogi dotyczgce deponowania mikroorganizméw w USA réznig sie od wymogow istnieja-
cych w konwencji o patencie europejskim. W USA zdeponowanie mikroorganizmu moze by¢
dokonane w kazdej chwili przed udzieleniem patentu, chyba ze zgtaszjgcy chce skorzystac
z pierwszenstwa ptynacego ze zgtoszenia w USA, bowiem wéwczas depozyt mikroorganizmu
musi by¢ dokonany w chwili zgtoszenia w USA lub przed ta datg (34, 35).

Na innych zasadach opiera sie ochrona wynalazkéw biotechnologicznych na Wegrzech.
Zgodnie z art. 6 ust. 3a wegierskiej ustawy patentowej z 1969 r. (36) nie udziela sie patentéw
miedzy innymi na wynalazki dotyczace medycyny, zywnosci uzywanej do konsumpcji przez lu-
dzi lub zwierzeta; proces ich otrzymywania podlega jednak patentowaniu. Zgodnie z art. 67 od-
miana rosliny podlega patentowaniu, jezeli jest wyodrebniona, nowa, homogenicznie stata i po-
siada nazwe nadajgca sie do zarejestrowania. Zasady udzielania patentdw na rosliny sa
uregulowane w art. 67 do 70 i stosuje sie je odpowiednio do ochrony ras zwierzat (37).

W stosunku do patentowainosci mikroorganizméw Wegierski Urzad Patentowy zajmuje sta-
nowisko, ze nie mogg by¢ one uwazane za rosliny lub zwierzeta i dlatego nie moga by¢ przed-
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miotem specjalnego patentu tak jak w przypadku roslin lub zwierzat (38). Mikroorganizmy zgod-
nie z praktyka Urzedu Patentowego Wegier traktowane sa na zasadach analogicznych do
produktow uzyskanych na drodze chemicznej i jako takie sg wytgczone z patentowania. Prakty-
ka Urzedu Patentowego pozwala na wskazanie pewnych typowych kategorii rozwigzan, gdzie
ochrona na wynalazki biotechnologiczne zostata przyznana, a mianowicie (39):

1) procesy rekombinacji genentycznej, izolacji i oczyszczania DNA, stanowigcego konkretny
gen,

2) procesy otrzymywania i izolacji specyficznych fragmentéw DNA,

3) otrzymywanie wektoréw, wiaczajac w to plazmidy,

4) procesy otrzymywania mikroorganizmow zawierajgcych plazmidy i ich specyficzng
sekwencje,

5) otrzymywania okreslonego produktu droga fermentaciji,

6) procesy izolacji i selekcji mikroorganizmu z natury lub poprzez proces rekombinacji DNA.

W przypadku, w ktérym zgtoszenie dotyczy wynalazku opierajgcego sie na uzywaniu szcze-
pu mikroorganizmu, woéwczas zgodnie z zasadg 21 przepisow wykonawczych do ustawy paten-
towej (40) zgtoszenie patentowe powinno zawiera¢ swiadectwo zdeponowania danego szczepu
mikroorgamizmu lub zglaszajacy powinien wykazaé, ze szczep jest znany i dostepny. Jezeli
szczep zostanie zdeponowany po dacie zgtoszenia, wowczas date zdeponowania uwaza sie za
date zgtosznia. Depozytu dokonuje sie w Krajowej Kolekcji Mikroorganizméw przy Krajowym In-
stytucie Zdrowia Publicznego. Do czasu publikacji zgtoszenia wszystkie informacje dotyczace
zdeponowanych szczepéw Krajowy Instytut Zdrowia utrzymuje w tajemnicy. Po publikacji
zgtoszenia szczep moze by¢ oddany do dyspozycji osobie, ktora chciatlaby go przebadaé. De-
pozyt w zagranicznej kolekcji mikroorganizméw moze by¢é dokonany na zasadzie wzajemnosci.
Wegry sa strong Ukladu Budapesztariskiego w sprawie miedzynarodowego uznawania depozy-
tow mikroorganizmoéw dla celéw postepowania patentowego zawartego w 1977 r. dlatego depo-
zyt moze by¢ dokonany w kolekcji mikroorganizméw majacej status depozytu miedzy-
narodowego mikroorganizmoéw wedtug tego Uktadu (41).

W Polsce nie ma specjalnych regulacji prawnych dotyczacych patentowania wynaiazkéw
w zakresie biotechnologii. Polski Urzad Patentowy stosuje dla ochrony patentowej mikroorgani-
zmow te same zasady jak w przypadku zwigzkéw chemicznych. Oznacza to mozliwosci ochro-
ny patentowej metody sposobu produkcji, ale nie samego mikroorganizmu (per se). W najbliz-
szej przysztosci oczekiwane jest przystgpienie Polski do Konwencji Budapeszteriskiej oraz
Konwencji o Patencie Europejskim. Te bardzo wazne akty prawne wymagajg wiasciwej popula-
ryzacji w Srodowisku naukowym.

Patent protection of biotechnology

Summary

The report presents current problems of patent protection of new inventions in biotechnology in
Poland, the USA, the countries belonging to the European Patent Convention and in Hungary. Among
others, problems of distinction between discoveries and inventions, protection of method of manufacture
of microorganisms and microorganisms per se, requirement of deposit of new microorganisms are dis-
cussed.

In Poland till now there has been no special legal regulation of patent protection of microorganisms.
The Polish Patent Office is applying the same rules to the protection of microorganisms as to the protec-
tion of chemical compounds. That means that it is possible to protect only the method of manufacturing
the microorganism and not the microorganism as such (perse). Pure discoveries are excluded from patent
protection.
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Ustawa z 19 X 1972 r. o wynalazczosci, z pézniejszymi zmianami tekst jednolity: Obwieszczenie Preze-
sa Rady Ministréow z 28 VI 1984 r. w sprawie ogltoszenia jednolitego tekstu ustawy z 19 X 1972 r. 0 wy-
nalazczosci, Dz.U., nr 33, poz. 177, w dalszych wywodach powotywana jako ustawa o wynalazczos$ci.

. Straus J., Industrial Property Protection of Biotechnological Inventions. Analysis of Certain Basic Issues,

(1985), WIPO Geneva , dok. BIG/281, s. 5.

. Przedstawia je J.Straus, tamze, s. 5-7.
. Tamze, s. 8.

Tamze.

. Tamze, s. 8-9. Nieco wezsza definicje podaje Gruszow L, (1990), Ochrona wynalazkéw w dziedzinie

biotechnologii wedlug konwencji o patencie europejskim. Zeszyty Naukowe UJ, Prace z Wyna-
lazczosci i Ochrony Wasnosci Intelektualnej, z. 52, Warszawa-Krakéw, s. 17, ktérej zdaniem przez ter-
min biotechnologia zwykto sie rozumiec¢ technologie dotyczace istot zywych, obejmujace zarébwno me-
tody, jak i wytwory ozywione lub nieozywione otrzymane w wyniku zastosowania tych metod.

. Nazewnictwo polskie uzywane w niniejszym raporcie opiera si¢ na stowniku terminéw zaproponowa-

nym przez Gajewskiego W., Weglinskiego P., (1986), Inzynieria genetyczna. Warszawa, s. 305-313.

. Odkrycia naukowe sa wytgczone spod ochrony patentowej, o czym bedzie mowa dalej.
. Zostato to podkreslone przez delegacje Japonii na posiedzeniu Komitetu Ekspertéw do spraw Wyna-

lazkéw Biotechnologicznych w Genewie, por. Report of the Committee of Experts on Biotechnological
Inventions and Industrial Property, (1985), Industrial Property, nr 2, s. 49,

Por. 8§ 11, 18 i 42 Raportu Komitetu Ekspertow cyt. jw., oraz § 30 Memorandum on Industrial Property
Protection of Biotechnological Inventions, (1985), Industrial Property, nr 2, s. 51; 61-62.

Soltysinski S., Prawo wynalazcze. Komentarz, (1975), Warszawa, s. 13; Szwaja J., Prawo wynalazcze.
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1962 r. Prawo wynalazcze, stanowisko to jest do dzisiaj aktualne, bowiem art. 2 pkt 2 ustawy o wy-
nalazczosci stanowi powtdrzenie art. 2 pkt 2 ustawy prawo wynalazcze z 1962 r.

S. Sottysinski, w: Komentarz ..., s. 12.

Sottysinski S., cyt. wyd., s. 12 - 13.

Rowland B.l., (1986), Patentability of Biological Inventions; An Historical Perspective, Conference on
New Technical Tendencies and Industrial Property Protection. Part |, Budapest, s. 7.

Tamze.

Technika ta takze zostata opatentowana w USA i zostat na nig udzielony patent nr 4.237.224. Szerzej na
ten temat por. Gruszow L., cyt. wyd., s. 9-10.

Diamond v.Chakrabarty, (1980), Szerzej na ten temat patrz: Adler R.G., (1984), Biotechnology as an In-
tellectual Property, Science, Vol. 224, s. 224 i n.; Rowland B.l., cytwyd., s. 7.

Tekst tej konwencji mozna znalez¢ w: Singer R., (1989), Europaeisches Patentuebereinkommen, Kom-
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Tak samo zagadnienie to reguluje réwniez art. 7 (c) francuskiej ustawy patentowej z211968r.
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Gruszow L, cyt. wyd., s. 26.

Guidelines, cyt. wyd., cz. C, rozdz. IV, pkt 2.1.

GRUR, (1978), s. 586. Streszczenie w jezyku angielskim znalez¢é mozna w: Beier F.K.,, Crespi R., Straus J.,

* Z uwagi na szczeg6lny charakter tego artykutu wyjasniajacy przepisy prawa patentowego Redakcja

postanowita umiesci¢ peten zapis przypiséw jako tekst uzupetniajacy.
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Tamze.

Tamze, s. 18.

Tamze, s. 18.

Tamze, s. 29.
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Tamze.
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stra sprawiedliwosci, zmienionego dekretem nr 4/1983 IM ministra sprawiedliwos$ci, w sprawie ochrony
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007.

Szerzej na temat Ukladu Budapesztanskiego zob. Straus J., (1986), Rechtsfragen der Anerkennung der
Hinterlegung von Mikroorganismen nach dem Budapest Vertrag, GRUR Int., z. 10, s. 601 i n.

Adres dla korespondencji:
Janusz Fiotka, Miedzywydziatlowy Instytut Wynalazczosci i Ochrony Wiasnosci intelektual-

nej, Uniwersytet Jagielloniski, ul. Manifestu Lipcowego 13, 31-110 Krakéw.

BIOTECHNOLOGIA 2 (17)'92



