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ZAKRES PRZEDMIOTOWY OCHRONY PATENTOWEJ
WYNALAZKOW BIOTECHNOLOGICZNYCH
— WYBRANE ZAGADNIENIA

I. UWAGI WPROWADZAJACE

Zakres przedmiotowy monopolu przyshugujacego uprawnionym z patentu
nalezy do najistotniejszych zagadnien na gruncie wszystkich systeméw ochro-
ny patentowej. Decyzja o rodzaju dobr, na jakie monopol patentowy moze by¢
przyznany, i przebieg granicy migdzy obszarem zastrzezonym dla uprawnione-
g0 z patentu a tym, ktory pozostaje dostepny dla wszystkich mimo udzielenia
patentu, ma bowiem fundamentalne znaczenie dla okreslenia wplywu ochrony
patentowej na stosunki ekonomiczne i spoteczne. Wytyczenie zakresu ochrony
patentowej wiaze si¢ z odpowiedzig na pytania: czemu ma stuzy¢ ustanowie-
nie monopolu, a zatem, jakie skutki (bezposrednie i posrednie) ma on wywolaé,
a nastepnie — jaki jego zakres przedmiotowy najpetniej odpowiada przyjetemu
zamierzeniu. W unormowaniu tej materii i w polityce organéw patentowych
znajdujg zatem odzwierciedlenie zaréwno zatozenia co do celu systemu ochrony
patentowe;j i funkeji, poprzez ktore cel ten winien by¢ realizowany, jak tez aksjo-
logiczne uzasadnienie przyznania okreslonym podmiotom monopolu na korzy-
stanie z okreslonych dobr niematerialnych. Nic wigc dziwnego, ze gdy w sfere
oddziatywania prawa patentowego zostaja wlaczone dobra, ktorych monopoliza-
cja budzi kontrowersje z uwagi na roéznice pogladow co do jej skutkow i etycz-
nego uzasadnienia, to kontrowersje te znajduja odzwierciedlenie takze w sporach
dotyczacych zakresu przedmiotowego ochrony patentowej w tym nowym obsza-
rze. Tak najogdlniej mozna wyjasni¢ przyczyny glebokich rozbieznosci stano-
wisk w kwestii zakresu ochrony patentowej wynalazkow z dziedziny okre$lanej
mianem nowoczesnej biotechnologii, tj. takich, ktorych podstawa jest poznanie
struktury i zasad funkcjonowania organizmow na poziomie molekularnym. Trzon
Jej stanowi inzynieria genetyczna, ale obejmuje ona takze inne techniki i sposoby
oddziatywania na organizmy zywe i ich wykorzystywanie. Na podkreslenie za-
sluguje, ze rozbieznosci te powstaja mimo zgody co do ogélnych zatozen, jakim
winien by¢ podporzadkowany zakres ochrony patentowej. Za bezsporny mozna
bowiem uzna¢ poglad, zgodnie z ktorym zakres ochrony patentowej winien by¢
dostatecznie szeroki, by stymulowat postep techniczny — jego rozwéj i wyko-
rzystywanie w dziatalno$ci gospodarczej, a z drugiej strony, na tyle waski, aby
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nie stwarzat utrudnien, ktore powodowatyby zahamowanie rozwoju nauki i upo-
wszechniania innowacyjnych rozwiazan. Nie ma jednak zgody co do tego, jaki
zakres ochrony patentowej spelnia te wymagania.

Wyrdzni¢ mozna dwa gtowne konkurujace ze soba stanowiska. Jedno — zwo-
lennikow szerokiej ochrony patentowej w tej dziedzinie, a co najmniej nie wez-
szej anizeli dostgpna w przypadku innych wynalazkow, i drugie — zwolennikow
jej zawezenia. Te roznice pogladéw znajdujg odzwierciedlenie w licznych spor-
nych kwestiach zwigzanych z wyznaczaniem zakresu ochrony patentowej, tj.
w szczegdlnodci z kryteriami kwalifikacji prawnopatentowej przedmiotu zglo-
szenia patentowego stanowigcymi podstawe decyzji w sprawie udzielenia pa-
tentu, a takze z regutami ustalenia zakresu wytacznosci powstatej w nastgpstwie
konkretnej decyzji patentowe;.

Do pierwszej z przywolanych wyzej grup naleza ci, ktorzy wszelkie zmiany
nakierowane na zawezanie zakresu ich ochrony — w stosunku do regut ogélnych
ochrony patentowej wynalazkéw biotechnologicznych — a wigc powodujace ich
zdaniem ,,dyskryminowanie” dysponentow takich rozwigzan, uznajg za pozba-
wione jakiegokolwiek uzasadnienia. Uwazaja bowiem, ze takze w dziedzinie bio-
technologii mechanizmy ustalone w prawie patentowym najpetniej stuza poste-
powi technicznemu. Dlatego opowiadaja si¢ za pozostawieniem ustalonych regut
bez zmian. Przeciwko zmianom w prawie patentowym, majacym je dostosowac
do specyfiki nowoczesnej biotechnologii, sa rowniez i ci, ktérzy dostrzegajac
mankamenty i zagrozenia ptynace ze stosowania ustalonych w prawie patento-
wym regut w odniesieniu do wynalazkoéw biotechnologicznych, uznaja zarazem,
ze wszelkie ingerencje w tej materii moga spowodowac wigcej szkod niz po-
zytku. Poglad taki uzasadniany jest niedostatkiem wiedzy na temat rzeczywiste-
go oddziatywania systemu ochrony patentowej, a tym samym i niemozliwoscia
przewidzenia skutkéw wprowadzanych zmian'. W tej grupie mieszcza sig 1 ci,
ktorzy dopuszczaja modyfikacjg regut wyznaczania zakresu ochrony patentowej,
ale jedynie w sposob powodujacy ich rozszerzenie w stosunku do regut 0gol-
nych. Tylko bowiem taka modyfikacja moze ich zdaniem znajdowa¢ podstawg
w specyfice rozwiazan biotechnologicznych. Stad tez propozycje i koncepcje np.
ztagodzenia wymagan warunkujacych dostepno$¢ ochrony patentowej, a wigc
uznania osiagniecia za przedmiot wynalazku majacego zdolno$¢ patentowa, jak
tez i poszerzenia zakresu wytacznosci wynikajacej z udzielenia patentu.

Po przeciwnej stronie sytuuja si¢ poglady, zgodnie z ktorymi specyfika nowo-
czesnej biotechnologii wymaga modyfikacji zakresu ochrony patentowej nakie-
rowanej, najogélniej rzecz ujmujac, na jego zawezenie. Postugiwanie si¢ w od-

I Tak np. F.H. Easterbrook, Who Decides the Extent ofRights in IntellectualProperty, w: Expanding
The Boundaries of Intellectual Property Innovation Policy for the Knowledge Society. Warto zauwa-
zy¢, ze taki poglad w kwestii wiedzy na temat roli prawa patentowego nie jest wsrod jego znawcow
niczym nowym. Juz w 1958 r. jeden z klasykow w tej dziedzinie, F. Machlup, stwierdzit, ze gdyby
nie bylo systemu ochrony patentowej, to trudno bytoby znalez¢ uzasadnienie dla jego wprowadzenia,
ale skoro juz istnieje, to rownie trudno jest wskaza¢ argumenty za jego likwidacja, F. Machlup, An
Economic Review of the patent system, United States Govemment painting Office, Washington 1958,
s. 85.
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niesieniu do osiagni¢¢ biotechnologicznych regutami ustalonymi na potrzeby
innych wynalazkow stwarza bowiem, w my$l tego pogladu, zagrozenie dla roz-
woju nauki w tej dziedzinie, a takze dla upowszechnienia postepu technicznego.

Te rozbieznosci pogladéw co do zakresu monopolu patentowego optymalne-
go z punktu widzenia celow, jakim system ten ma shuzyé, staja sie podtozem
dla réznorodnych propozycji dotyczacych zaréwno dziatan o charakterze usta-
wodawczym, jak tez interpretacji obowiazujacego prawa. Jako ilustracj¢ kontro-
wersji w tej materii przywota¢ mozna dwa diametralnie réznigce si¢ stanowiska
w kwestii zaleznosci migdzy zakresem monopolu wynikajacego z udzielenia pa-
tentu a motywacja do tworzenia rozwigzan innowacyjnych. Zdaniem niektorych,
konkurencj¢ na etapie tworzenia innowacji najefektywniej stymuluje mnogosé¢
patentow skutkujacych waskim zakresem wytacznosci. Uznajac, iz z punktu wi-
dzenia interesu ogdlnego stymulacja tego etapu jest co najmniej réwnie istotna
Jak tworzenie zachet do inwestowania, zwolennicy tego pogladu postuluja, by
wiasnie na osiggnigcie takiego celu nakierowana zostata polityka organow pa-
tentowych®. Wskazuje si¢ przy tym, iz jej wdrozenie nie wymaga zadnych zmian
ustawodawstwa, ale jedynie rygorystycznego przestrzegania zasad wynikajacych
z normatywnie ustalonych wymagan warunkujgcych dopuszczalno$é udzielenia
patentu, a takze odpowiedniego sposobu wyznaczania zakresu ochrony wyni-
kajacej z udzielonego patentu, tak aby wylaczno$¢ nie wykraczata poza zakres
rzeczywistego wkladu tworcy w stan techniki?.

Zasadno$¢ tego pogladu, i tym samym wynikajacych z niego postulatow, kwe-
stionowana jest natomiast przez tych komentatoréw, ktérzy wlasnie mnogos¢ pa-
tentow w dziedzinie biotechnologii postrzegaja jako jedng z istotnych przyczyn
utrudnienia prac badawczych, a wigc i tworczosci innowacyjnej. Powoduja one
bowiem konieczno$¢, zaréwno na etapie prowadzenia prac badawczych, jak i ko-
mercjalizacji ich rezultatow, uzyskiwania upowaznien licencyjnych od licznych
podmiotdéw, co wiaze si¢ nie tylko z trudnosciami organizacyjnymi, ale takze
z dodatkowymi kosztami*. Taka sytuacja wlasnie w dziedzinie nowoczesnej bio-
technologii stwarza¢ moze, zdaniem wyrazicieli tego pogladu, silna motywa-
cj¢ do rezygnacji z podejmowania badan w obszarze »hasyconym” patentami.
Koszty tworzenia innowacji, a wiec i wynalazkow, sa bowiem w tej dziedzi-
nie szczegdlnie wysokie, a rzeczywista rynkowa wartosé przysztych osiggnieé¢
trudna jest do przewidzenia. Niepozadane skutki takiej sytuacji poglebia i to, ze
dla wielu opatentowanych wynalazkéw biotechnologicznych nie ma i nie moze
by¢ rozwigzan alternatywnych. Dotyczy to przede wszystkim wynalazkéw, ktd-
rych przedmiotem sa produkty ze §rodowiska naturalnego wyizolowane, a nie

? R.P. Merges, R.L. Nelson, On the Complex Economics of Patent Scope, Colum. L. Rev. (1990),
vol. 90, nr 4.

5w szczegolnosci zwraca si¢ uwage na potrzebe duzej ostroznosci przy postugiwaniu si¢ teorig
ekwiwalentOw w procesie wyznaczania zakresu ochrony patentowej, R. Merges, As many as six impos-
sible patents for breakfast: Property right for business concepts and patent system reform, ,Berkeley
Technology Law Joumal” 1999, vol. 14, nr 2.

Zwracajg na to uwage m.in. M.A. Heller, R.S. Eisenberg, Can Patents Deter Innovation? The

Anticommons in Biomedical Research, ,,Science” 1998, nr 280,
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stworzone przez cztowieka. Przykladem moga by¢ sekwencje DNA, sekwencje
aminokwasow czy komorki wyizolowane z organizmow, w ktérych samoistnie
wystepuja. Uczynienie takiego produktu (np. genu ,,odpowiedzialnego™ za okres-
lony proces lub zjawisko zachodzace w organizmie Zywym) przedmiotem wy-
tacznosei nie motywuje wiec do poszukiwan ,,zamiennika”, bo taki nie istnieje,
lecz jedynie utrudnia dalsze badania nad jego wykorzystaniem, a takze nad zja-
wiskami, ktore sa z nim zwigzane. Zagrozenie dla nauki, jakie ptynie z takich
patentow, dodatkowo zwigksza obserwowane zjawisko wykorzystania patentow
wytacznie dla blokowania prac w obszarze, w ktérym mogtyby powsta¢ rozwia-
zania konkurencyjne dla innych komercjalizowanych juz przez uprawnionego
7 patentu. Majac to na uwadze, postuluje si¢ wiec weryfikacje regut prawnopaten-
towej kwalifikacji osiagnig¢ biotechnologicznych i wyznaczania zakresu ochrony
wynikajacej z udzielonego patentu w taki sposob, by uniemozliwic przyznawanie
patentéw skutkujgcych hamowaniem rozwoju nauki i innowacyjno$ci gospodar-
ki®. Zdaniem niektorych wymaga to zmian prawa patentowego’, zdaniem innych
wystarczy zmiana sposobu jego stosowania®.

Poglady w kwestii optymalnego zakresu ochrony patentowej uwidaczniaja si¢
nie tylko w dyskusjach przedstawicieli doktryny, ale przede wszystkim w usta-
wodawstwie patentowym i polityce organow patentowych. Zakres ochrony pa-
tentowej jest bowiem rezultatem decyzji podejmowanych na wielu etapach przez
rozne podmioty. Podstawowe znaczenie ma normatywne okre$lenie przedmiotu,
na jaki moze by¢ udzielony patent, i zakresu wytacznosci wynikajacej z takiej
decyzji. W ustawach patentowych znajduja wiec odzwierciedlenie decyzje pod-
jete przez organ ustawodawczy co do ogdlnego zakresu dostepnej ochrony pa-

3 Zjawisko to szczegblnie ostro rysuje si¢ w kontekscie tzw. narzedzi badawczych, czyli rozwigzan
majacych zastosowanie w pracach badawczych (np. narzedzia laboratoryjne, ale takze material biolo-
giczny stuzacy do wykrywania czy analizy innych produktow biologicznych). Jego negatywnych skut-
kow dla rozwoju nauki nie eliminuje tez powszechny w prawie paistw UE przywilej badawczy, czyli
mozliwoé¢ korzystania z opatentowanego produktu na potrzeby niekomercyjnych badan naukowych
czy eksperymentéw. Po pierwsze zakres jego jest waski, dotyczy bowiem z reguly tylko badan nad
przedmiotem wynalazku, a po drugie jego unormowanie niejednoznaczne. W polskim prawie zawarte
jest w art. 69 ust. 1 pkt 3 p.w.p. Szerzej na temat niedoskonatosci unormowania w tym zakresie m.in.
W.R. Comish, M. Llewelyn, M. Adcock Intellectual Property Rights (IPRs) and Genetics: A Study into
the Impact and Management of Intellectual Property Rights within the Healthcare Sector, 2003 Public
Health Genetics Unit, a core facility of CambridgeGenetics Knowledge Park, pkt 8 (a).

6 W. Comish, D. Llewelyn, Intellectual property: patents, copyright, trade marks and allied
rights, London Sweet & Maxwell 2003, s. 842-843; R. Moufang, Problems related to the protection
of New Technologies: biotechnological inventions, w: European Research Structures — changes and
challenges. The role andfunction of intellectual property rights, Max Planck Gesellschaft E2/94, 1994,
s. 188. Kontrowersyjnos¢ zagadnien zwigzanych z patentowalnoécia takich produktéw ma swoje zro-
dio m.in. i w tym, ze czgsto wynalazek, ktorego przedmiotem jest narzgdzie badawcze, ma zarazem
zastosowanie w dziatalno$ci sensu stricto przemystowe;.

7 AK. Rai, R.S. Eisenberg, Bayh-Dole Reform and the Progress of Biomedicine, ,Law and
Contemporary Problems” 2003, nr 66. Jakkolwiek propozycje te formutowane sa na tle analizy statusu
prawno-patentowego wynalazkow powstatych w wyniku prac finansowanych ze $rodkéw panstwo-
wych, to zjawiska, jakim majg one przeciwdziata¢, obserwowane sg takze, jako konsekwencje paten-
tow na wynalazki bedace rezultatem badan finansowanych ze $rodkéw prywatnych.

8 Takie stanowisko wyrazono np. w Raporcie: The ethics of patenting DNA, 2002 — Nuffield
Council on Bioethics.
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tentowej. Pierwszym natomiast etapem, na jakim decyduje sie zakres ochrony
patentowej konkretnego rozwigzania, jest postgpowanie patentowe, w czasie kto-
rego przedmiot zgloszenia badany jest pod wzgledem zgodnosci z normatywnie
ustalonymi wymaganiami, innymi stowy — podlega sprawdzeniu, czy przedmiot
zgloszenia miesci si¢ W obszarze, jaki zgodnie z decyzja ustawodawcza moze
by¢ objety ochrong patentowa jako przedmiot patentu. W rezultacie tych ustalen
niejednokrotnie definicja wynalazku opatentowanego r6zni si¢ od definicji przed-
miotu, ktorego ochrony patentowej pierwotnie domagat sic wnioskodawca. Takie
sytuacje powstaja, gdy okazuje sig, ze przedmiot zdefiniowany w zastrzezeniach
patentowych przez wnioskodawce wykracza poza zakres, jaki w $wietle ustawo-
wych wymagah moze by¢ przedmiotem patentu, ale w ramach przedmiotu wska-
zanego przez wnioskodawce miesci sie rozwigzanie spetniajace te wymagania.

Po udzieleniu patentu zmienia sie cel i istota ustalen dotyczacych zakresu
ochrony patentowej, a w konsekwencji i ich podstawa. Nie chodzi juz bowiem
0 odpowiedz na pytanie, w jakim zakresie, a wigc i na jaki przedmiot, ochrona
taka — na gruncie obowigzujacego prawa — moze byé udzielona na podstawie
konkretnego zgloszenia patentowego, ale o stwierdzenie zakresu monopolu usta-
nowionego decyzja patentowa. Takie ustalenia dokonywane sa przede wszyst-
kim na potrzeby postgpowania o naruszenie patentu, gdy nalezy stwierdzi¢, czy
konkretne zachowanie dotyczace konkretnych przedmiotéw stanowi wkroczenie
W obszar monopolu patentowego, czy tez pozostaje poza jego granicami. Chociaz
zgodnie z niekwestionowang zasada wspotczesnych systemow patentowych tres-
cig patentu jest wylaczno$¢ korzystania w sposéb zawodowy lub zarobkowy
z wynalazku opatentowanego, to przywotanie definicji wynalazku zawartej w de-
cyzji patentowej nie jest wystarczajace dla jednoznacznego okre$lenia zakresu
przedmiotowego tej wytacznosci. Granice wytacznosci przystuguj acej upraw-
nionemu w znacznym bowiem stopniu zaleza od przyjetych regut interpretacji
zastrzezen patentowych’, czyli identyfikacji desygnatow tej definicji, a ponadto
od tego, czy na gruncie obowigzujacego prawa za korzystanie z wynalazku uzna-
Je si¢ tylko zachowania dotyczace przedmiotu zdefiniowanego w zastrzezeniach
patentowych, czy takze zachowania dotyczace innych przedmiotow.

Celem artykutu jest przedstawienie wybranych zagadnien dotyczacych za-
kresu ochrony patentowej wynalazkow biotechnologicznych i zasygnalizowa-
nie problemoéw i kontrowersji, jakie powstaja na ich tle. Z uwagi na obszemo$é
1 r6znorodno$¢ tej materii, wynikajaca m.in. z mnogosci podmiotéw zaangazo-
wanych w proces wyznaczania zakresu ochrony patentowej i wykorzystywanych
W nim instrumentéw prawnych, ograniczono si¢ tylko do wybranych aspektow
tego zagadnienia. Kierujac si¢ chronologia zdarzen zwiazanych z wyznaczaniem
zakresu ochrony patentowej konkretnych rozwiazan, najpierw przedstawiono za-
gadnienia zwiazane z identyfikacja przedmiotu patentu w postepowaniu patento-
wym (cz. II). W rozwazaniach skoncentrowano si¢ na ustaleniach dotyczacych

2 Szerzej na temat zroznicowanych sposobéw interpretacji zastrzezen patentowych i ich wptywu
na zakres ochrony patentowej m.in. L. Westerlund, Equivalence and exclusion dunder European and
US patent Law, Kluwer Law Internationale, The Hague—London—New York 2002.
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ochrony patentowej tylko takich rozwiazan, ktérych przynaleznos¢ do kategorii
wynalazkoéw (podobnie jak i ich zgodnos¢ z przestankami patentowalnos$ci) jest
bezsporna. Pominigto wigc obszerna problematyke kwalifikacji prawnopatento-
wej osiagnigé biotechnologicznych — ich przynaleznosci do kategorii wynalaz-
kow, nowosci, poziomu wynalazczego i przydatnosci do przemystowego stoso-
wania — ograniczajac sie do zagadniefi zwigzanych z wymaganiem dostatecznego
ujawnienia wynalazku, wptywu zréznicowanej jego interpretacji na okreslenie
przedmiotu patentu. Dalsze czgsci artykuiu po$wigcone sg zagadnieniom zwig-
zanym z ustalaniem zakresu wytaczno$ci w zwiazku z udzielonym juz patentem.
W czescei 11T przedstawiono problemy wynikajace z kontrowersji wokot zakre-
su ochrony, jaki winien wynika¢ z patentu na wynalazek, ktorego przedmiotem
jest material biologiczny per se. Spér co do tego, czy ochrona taka winna mie¢
charakter absolutny czy funkcjonalny, jest konsekwencja specyfiki materiatu bio-
logicznego, jako produktu, ktorego whasciwosci i funkcje poznawane sg przez
ludzi stopniowo, oraz specyfiki biotechnologii, jako dziedziny nauki i gospodar-
ki wymagajacej szczegdlnie wysokich naktadow. Druga grupa problemow ma
swoje zrodio rowniez w specyfice materiatu biologicznego, lecz polegajacej na
tym, ze jego namnazanie nie wymaga stosowania srodkow technicznych, moze
bowiem dokonywaé si¢ metodami biologicznymi takze bez udziatu cztowieka.
Przedstawiono je w czgsci IV na tle ustalonej w Dyrektywie szczegolnej regula-
cji prawnej wyznaczania zakresu ochrony patentowej wynalazkéw biotechnolo-
gicznych. Analiza przedstawionych watpliwosci i kontrowersji stanowi podsta-
we wnioskow co do niedostatkow obecnie obowiazujgcego prawa patentowego,
a takze kierunkow i rodzaju dziatan, ktére dla ich usunigcia wydaja si¢ pozada-
ne.

W artykule skoncentrowano si¢ na zjawiskach 1 problemach obserwowa-
nych w panstwach europejskich, a zwlaszcza w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej. Dlatego podstawe prawna rozwazaf stanowi Konwencja o udziela-
niu patentu europejskiego (EKP)", a takze dyrektywa 98/44 w sprawie prawnej
ochrony wynalazkéw biotechnologicznych (Dyrektywa)''. Sg to bowiem akty
prawne, ktore nie tylko odzwierciedlaja wspdlne tym pafistwom standardy praw-
nopatentowe, ale takze tworza obowigzujace standardy w tej materii. Regulacje
prawne panstw-stron EKP (a wigc i wszystkich panstw UE) dotyczace kryteriow
prawnopatentowej kwalifikacji przedmiotu zgloszenia patentowego i identyfika-
cji przedmiotu patentu wzorowane sg bowiem na postanowieniach EKP. A spo-
sOb interpretacji wymagania dostatecznego ujawnienia wynalazku przez EUP
ma istotny wptyw na dostgpno$¢ ochrony patentowej na terytorium tych panstw.
Chociaz zgodnie z postanowieniami EKP zakres ochrony wynikajacej z udzie-
lenia patentu europejskiego wyznaczany jest na podstawie prawa krajowego, to
i ta materia zostata w pewnym zakresie unormowana w EKP. Ustalono w niej

10" K onwencja o udzielaniu patentdw europejskich z 1973 r. (European Patent Convention) —Polska
jest strona tej konwencji od 2004 r. tekst polski Dz.U. Nr 79, poz. 773.
Directive 98/44 of the European Parliament and of the Council on the legal protection of bio-
lechnological inyentions, OJ 1998 L 213/13.
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bowiem zaréwno ogdlne reguly wyznaczania zakresu ochrony patentowej na wy-
nalazki dotyczace sposobu'?, jak tez sposob interpretacii zastrzezen patentowych,
czyli wyznaczania na podstawie konkretnej decyzji patentowej zakresu wylacz-
nosci przystugujacej uprawnionemu'. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze zawarte
w EKP unormowanie ma charakter ogélny, a wigc odnosi si¢ do wynalazkow ze
wszystkich dziedzin. Tylko wynalazkéw biotechnologicznych dotycza natomiast
postanowienia Dyrektywy, w ktorej unormowano niektére zagadnienia majace
wplyw na wyznaczanie zakresu ochrony patentowej zaréwno w toku postepowa-
nia patentowego, jak i po wydaniu decyzji patentowej. Na podstawie analizy po-
stanowien EKP oraz Dyrektywy, a takze ich interpretacji przez Europejski Urzad
Patentowy (EUP), mozna wigc sprobowa¢ wyciagna¢ wnioski co do tendencji
dominujacych na terytorium UE, jakkolwiek oczywiscie takim wnioskom powin-
na towarzyszy¢ Swiadomos¢ zakresu dopuszczalnych prawnie, jak tez faktycznie
mozliwych odmiennosci ustawodawstwa i polityki patentowej poszczegdlnych
panstw cztonkowskich.

II. PRZEDMIOT UJAWNIENIA JAKO PODSTAWA IDENTYFIKACII
WYNALAZKU STANOWIACEGO PRZEDMIOT PATENTU

Obowigzek dostatecznego ujawnienia wynalazku znajduje odzwiercied-
lenie zarowno w EKP, jak i w krajowych ustawach patentowych panstw UE.
Europejskie zgloszenie patentowe winno ujawnia¢ wynalazek w sposob jasny
1 zupetny, tak by specjalista z danej dziedziny mogt ten wynalazek zrealizowaé
(art. 83 EKP), a zarzut niedostatecznego ujawnienia jest, zgodnie z art. 138 (b)
EKP jedng z podstaw uniewaznienia patentu. Wobec tego, ze patent moze by¢
udzielony jedynie na taki wynalazek, ktérego przedmiot nie wykracza poza
przedmiot dostatecznego ujawnienia'*, uprawnione jest stwierdzenie, ze zakres
ujawnienia decyduje o tym, w jakim zakresie wynalazek stanowigcy przedmiot
zgloszenia patentowego i spetniajacy przestanki zdolno$ci patentowej stanie si¢
przedmiotem patentu.

Za dostateczne uznaje si¢ takie ujawnienie, ktore zawiera wszystkie elementy
niezbedne do zastosowania opatentowanego wynalazku w praktyce, a wigc po-
zwala znawcy zrealizowa¢ wynalazek bez nadmiernego wysitku (undue burder)
1 z pewnoscig powtarzalnego uzyskania sukcesu, czyli zamierzonego rezultatu'’,
A wobec tego, ze w my$l reguty powszechnej we wspotczesnym prawie patento-
wym, wynalazek stanowiacy przedmiot patentu definiowany jest w zastrzezeniach
patentowych (art. 84 EKP), to wlasnie objety nimi przedmiot winien by¢ we wnio-
sku patentowym ujawniony w sposob dostateczny. Konsekwencja takiego wyma-

12 Zgodnie z art. 64 EKP, jezeli przedmiot patentu europejskiego dotyczy sposobu wytwarzania,
ochrona przyznana patentem rozciaga sie na produkty uzyskane bezposrednio tym sposobem.

13" Art. 69 EKP stanowi, ze zakres ochrony przyznany patentem europejskim okre$la tre$é zastrze-
zefi patentowych. W Protokole do tego artykutu okre§lono sposob ich interpretacji, w tym role opisu
i rysunkow.

' Tak wyraznie np. w decyzji T 939/92; T 409/91

15 Zasada 27. e. Regulaminu Wykonawczego do EKP oraz Wytyczne EUP pkt 4.9.
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gania moze by¢ wigc sytuacja, w ktorej mimo ze rozwigzanie scharakteryzowane
w zastrzezeniach patentowych sformutowanych przez ubiegajacego si¢ o patent
spetnia wszystkie przestanki patentowalnosci (jest nowe, prezentuje poziom wyna-
lazezy i nadaje si¢ do przemystowego stosowania, a przy tym nie nalezy do wyna-
lazkéw, ktorych patentowanie jest normatywnie wykluczone), to przedmiot patentu
okreslony w decyzji bedzie wezszy anizeli zdefiniowany we whniosku.

Wymaganie dostatecznego ujawnienia wynalazku pojmowane w sposob przed-
stawiony powyzej odzwierciedla zatoZenia i funkcje systemu ochrony patento-
wej. Monopol patentowy traktowany jest bowiem w mysl teorii przywolywanych
dla jego uzasadnienia jako sluszna i nalezna kompensata za wzbogacenie zaso-
béw rozwiazan technicznych dostepnych przecigtnym znawcom, a uzyskanie ta-
kiego rezultatu wymaga nie tylko stworzenia wynalazku, ale i jego ujawnienia's.
Dostateczne ujawnienie wynalazku zdawac si¢ moze tez w petni zgodne z inte-
resem ubiegajacego si¢ o patent. Warunkuje ono bowiem mozliwo$¢ uzyskania
ochrony patentowej w Zadanym przez niego zakresie'’. Co wigcej, spetnienie
tego wymagania nie powinno nastrecza¢ mu zadnych trudnosci.

Wynalazek, w my$l niekwestionowanych pogladow doktryny i orzecznictwa,
jest instrukcja (regula) dziatania zapewniajacego powtarzalne uzyskiwanie za-
mierzonego rezultatu technicznego, a wigc rozwiazaniem okreslonego problemu
technicznego. Dostateczne ujawnienie wynalazku jest wigc swego rodzaju po-
twierdzeniem spelnienia podstawowej przestanki uzyskania monopolu patento-
wego, czyli dokonania wynalazku. Jesli natomiast ubiegajacy si¢ o patent nie ma
wiedzy wystarczajacej do przedstawienia wszystkich informacji niezbednych do
powtarzalnej realizacji wynalazku, oznacza to, z€ wynalazek pojmowany jako
powtarzalne i zupelne rozwiazanie techniczne nie zostal dokonany, a zatem zada-
nie udzielenia patentu jest bezprzedmiotowe.

Chociaz wymaganie dostatecznego ujawnienia wynalazku powszechnie uzna-
wane jest za bezsporne, a ponadto W petni zasadne, to sposOb jego pojmowania
budzi liczne watpliwosci i kontrowersje. Ich trzon stanowi pytanie: czy uj awnienie
wynalazku winno umozliwia¢ realizacj¢ wszystkich wariantow rozwiazan miesz-
czacych si¢ W obszarze zastrzeganym, czy tez zastrzezenia moga obejmowaé wa-
rianty rozwigzania pozostajace poza zakresem ujawnienia. Spér ten szczegodlnie
wyraznie rysuje si¢ w kontek$cie wynalazkow biotechnologicznych. Wynika to
z ich specyfiki, gdyz wiele wynalazkow nowoczesne] biotechnologii, ze swej istoty

16 Taki poglad, a w konsekwencji i wymaganie dostatecznego ujawnienia znajduje uzasadnienie
na gruncie wszystkich teorii przywotywanych jako podstawa systemu ochrony patentowej — szeroko
teorie te przedstawia S. Bostyn, Enabling biotechnological inventions in Europ¢ and the United States.
A study of the patentability of proteins and DNA sequences with special emphasis on the disclosure
requirement, European Patent Office 2001, s. 32—41. W ten sposob cel tego wymagania wyjasniano
tez w licznych decyzjach i orzeczeniach organdéw patentowych, np. ,, Typ II — Restriktionsendonukle-
ase”, 16 W (pat) 64/88, 18.04.1991, BpatGe 32, 174 — za B. Hansen, F. Hirsch, Protecting inven-
tions in chemistry, Wiley — VCH, Weinheim 1997, s. 67; réwnie wyraznie w decyzji EUP T 169/83
Wallelement/Vereinigte Metallwerke.

17 Stwierdzenie powyzsze nie wyklucza jednak $wiadomosci i tego, Zze w pewnych sytuacjach za-
niechanie dostatecznego ujawnienia moze by¢ traktowane przez ubiegajacego si¢ o patent jako dodat-
kowe zabezpieczenie przed dziataniami naruszajacymi jego prawo.
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1 zgodnie z zalozeniem tworcy, to rozwigzania przewidziane do realizacji na roz-
norodnym materiale biologicznym. A zatem, czy w przypadku takiego wynalaz-
ku dla uznania dostateczno$ci ujawnienia niezbedne jest przedstawienie instrukcji
wykonania kazdego wariantu wynalazku, czy tez wystarczy przedstawienie spo-
sobu realizacji wynalazku na jednym tylko z rodzajéw materiatu biologicznego.
Przykladem moga by¢ kontrowersje wokol interpretacji wymagania dostatecznego
ujawnienia, jakie powstaly w kontek$cie wynalazku znanego pod nazwa Myszy
harvardzkiej. Spor dotyczyt tego, czy ujawnienie dokonane na przykladzie myszy
Jest dostateczne, jesli wniosek dotyczyt rozwiazania polegajacego na modyfikacji
genetycznej ssakow (z wyjatkiem ludzi) powodujacej zwiekszong podatnoé na
choroby nowotworowe, a wigc zaréwno sposobu takiej modyfikacji, jak i produk-
tow w niej wykorzystanych oraz zmodyfikowanych organizmow!®.

Watpliwosci i kontrowersje budzi takze wymagany zakres ujawnienia, gdy
redakcja zastrzezen patentowych uniemozliwia ustalenie zamknietego katalogu
wszystkich desygnatow definicji wynalazku. Taka sytuacja pojawia sie np. na tle
zastrzezen 0 konstrukeji tzw. funkcjonalnej, a wige np.: ,,sekwencja DNA, kodu-
Jaca w komérce gospodarza biatko X lub tez ,,sekwencja DNA, ktorej ekspresja
powoduje w gospodarzu okreslone wlasciwosci”, czy: ,,biatko powodujace okres-
lone wlasciwosci organizmu gospodarza” lub ,,mikroorganizmy (np. okreslonego
gatunku) majgce wskazana w zastrzezeniu wlasciwosé”.

Ograniczona wiedza na temat proceséw zachodzacych w organizmach zywych,
a takze wiasciwosci oraz funkcji ich poszczegélnych elementow sprawia, ze nie
mozna przewidzie¢, czy takiej funkcjonalnej charakterystyce wynalazku, jak tez
charakterystyce, ktora ogranicza si¢ do wybranych whasciwosci, odpowiadaja tylko
rozwigzania mieszczace si¢ w zakresie koncepcji wynalazczej (pomystu) stano-
wigee] podstawe danego wniosku patentowego, czy tez i takie, ktore sa catkowicie
odmiennymi i niezaleznymi wytworami intelektu ludzkiego, tyle tylko, ze stuza
uzyskiwaniu takiego samego rezultatu. Nalezy bowiem bra¢ pod uwage, ze funk-
cjonalnej charakterystyce wynalazku dotyczacego produktu odpowiadaé moga pro-
dukty bedace materializacjg rozwiazania rézniacego si¢ od wynalazku stanowigce-
go przedmiot zgloszenia (elementami struktury fizycznej lub chemicznej, stopniem
nasilenia pozadanych wilasciwosci, itp., a takze sposobem ich wytwarzania). Na
przykiad biatko o okreslonej funkcji moze byé izolowane z komérek organizmu
wystepujacego samoistnie w naturze lub tez wytwarzane metodami inzynierii ge-
netycznej. W kazdym z tych przypadkéw inna moze by¢ efektywnosé jego dzia-
fania w organizmie (np. biatko kodowane przez naturalna sekwencje DNA moze
mie¢ nizszy poziom efektywnosci anizeli tzw. biatko drugiej generacii, tj. uzyskane

b Wynalazek ten opatentowany zostat w 1988 r. w USA. Natomiast patent europejski No EP
0169672 udzielony zostat w 1992 r. — szerzej w dalszej czesci poswigconej interpretacji wymagania
dostatecznego ujawnienia. Postepowanie sprzeciwowe i odwotawcze prowadzone zaréwno przed ta
decyzja, jak i po jej udzieleniu doprowadzito w 2004 r. do decyzji nakazujacej utrzymanie udzielonego
patentu na podstawie zmienionych w toku postgpowania zastrzezen patentowych, tak by obejmowaty
jedynie transgeniczne myszy (T 315/03). Stanowisko w kwestii dostatecznego ujawnienia wynalazku
zdefiniowanego przez wnioskodawce w zgtoszeniu patentowym, prezentowane w EUP ulegato zmia-
nie w toku postepowania.
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jako rezultat ekspresji sztucznie wytworzonej sekwencji DNA. Funkcjonalna cha-
rakterystyka biatka pozwala obja¢ wszystkie jego warianty zastrzezeniem.

W takich sytuacjach, gdy watpliwa jest nawet mozliwo$¢ odpowiedzi na pyta-
nie, czy ujawnienie wynalazku obejmuje wszystkie jego warianty, trudno ziden-
tyfikowa¢ obszar zastrzegany pozostajacy poza zakresem ujawnienia i okresli¢
relacje zachodzace migdzy tg czgScia obszaru zastrzeganego, ktora jest ujawnio-
na, a ta nieujawniona. A zatem przyjgcie, ze ujawnienie wynalazku winno obej-
mowa¢ kazdy z wariantéw jego realizacji, znaczaco ograniczaloby mozliwosé
postugiwania si¢ zastrzezeniami, ktérych przyktady przedstawiono wyzej, w tym
zwlaszcza zastrzezeniami funkcjonalnymi.

Z punktu widzenia ubiegajacego si¢ o patent oczywiscie dogodniejsza jest
interpretacja liberalna, tj. uznanie, iz dla speinienia wymagania dostatecznosci
ujawnienia wystarczy przedstawienie jednego tylko sposrod objetych zastrzeze-
niem sposobow realizacji wynalazku. Zwolnienie ubiegajacego si¢ o patent od
konieczno$ci poprzedzenia zgloszenia patentowego dopracowaniem wszystkich
wariantow zdefiniowanego w zastrzezeniach wynalazku pozwala na uzyskanie
monopolu patentowego, ktorego przedmiot jest szerszy anizeli wkiad w stan
techniki, pojmowany jako rzeczywiste wzbogacenie go o gotowe rozwiazanie
techniczne. Takie podejécie zmniejsza naklad pracy i czas potrzebne do uzy-
skania ochrony patentowej w stosunku do tych, jakie bylyby niezbedne, gdyby
wymaganie dostateczno$ci ujawnienia pojmowano rygorystycznie. Pozwala ono
ponadto na ustalenie jednoznacznych i wyraznych kryteriow oceny zgodnosci
zgloszenia patentowego z wymaganiem dostatecznego ujawnienia w obu przed-
stawionych wyzej sytuacjach budzacych watpliwosci.

Tendencje do liberalnej interpretacji wymagania dostatecznego ujawnienia
wynalazku spotykaja si¢ jednak z krytyka. Podnosi si¢ W szczegoblnosci, iz taka
interpretacja prowadzi do nieuzasadnionego i sprzecznego z celem oraz funk-
cja systemow ochrony patentowej uprzywilejowania interesow indywidualnych
kosztem interesu ogolnego. Dla utrzymania niezbednej rownowagi postuluje si¢
wiec rygorystyczne przestrzeganie zasady niedopuszczalnosci obejmowania za-
strzezeniami patentowymi rozwiazan, ktérych petna instrukcja realizacji nie zo-
stata we wniosku patentowym ujawniona.

Scieranie sie tych pogladéw znajduje odzwierciedlenie w zréznicowaniu sta-
nowisk prezentowanych zaréwno w literaturze przedmiotu, jak i w polityce or-
ganOw patentowych.

Przywola¢ wigc mozna z jednej strony decyzje, w ktorych za dostateczne uzna-
no ujawnienie niepozostawiajace watpliwosci co do tego, ze nie obejmuje ono
realizacji wszystkich wariantdw wynalazku objetych zastrzezeniem'. Na dru-

1 Tak np. w decyzji Komisji Odwotawczej T 361/87. Ttem decyzji byta sytuacja, gdy niektore
szczegolnie efektywne linie mikroorganizmow z klasy objetej zastrzezeniem byty niedostepne, a wigc
oczywiscie niemozliwa byla realizacja pewnych wariantow wynalazku. Takie samo stanowisko w kon-
tekécie rozwiazaf dotyczacych mikroorganizméw wyrazono m.in. w decyzji T 48/85. Podobny poglad
wyrazano takze w odniesieniu do innych wynalazkéw, w tym np. takich, ktorych przedmiotem byly
sekwencje DNA, sposoby ich ekspresji w obcych organizmach, a takze stanowigce ich rezultat produk-
ty —np. decyzje T 128/92 i T 292/85.
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gim skrzydle usytuowa¢ mozna decyzje, ktorych podstawe stanowi pojmowanie
wymagania dostatecznego ujawnienia wynalazku jako $wiadectwa rzeczywiste-
g0 rozwigzania problemu technicznego (dokonania wynalazku) i wktadu w stan
techniki, a zatem i podstawy identyfikacji przedmiotu patentu, ktory to przed-
miot winien odpowiada¢ temu, co zostalo ujawnione jako rozwiazanie gotowe
do zastosowania. Taki poglad znalazt np. odzwierciedlenie w decyzji Wydziatu
Badawczego EUP w przywotanej wyzej sprawie europejskiego zgtoszenia pa-
tentowego dotyczacego wynalazku znanego pod nazwa Myszy harvardzkiej®.
Wydziat Badawczy EUP odmowit udzielenia patentu na wynalazek zdefiniowa-
ny jako rozwiazanie dotyczace ssakow w ogéle (zmodyfikowanych genetycz-
nie w sposob wskazany w zgtoszeniu), podnoszac m.in., ze nie zostato speio-
ne wymaganie przewidziane w art. 83 EKP, gdyz ujawnienie obejmuje jedynie
modyfikacj¢ genetyczna myszy. Podobne stanowisko zajal Wydziat Badawczy
EUP w przypadku wynalazku, ktory dotyczyt zrekombinowanych za pomoca ob-
cych sekwencji DNA plazmidow, zdefiniowanych jako umozliwiajace ekspresje
w bakteriach okreslonego rodzaju polipeptydow?'. Udzielenie patentu na pod-
stawie takich funkcjonalnych zastrzezen patentowych Wydzial Badawczy uznat
za niedopuszczalne, odnoszac przy tym te opini¢ nie tylko do rozpatrywanego
whniosku, ale do wszelkich rozwigzan powstajacych jako rezultat inzynierii ge-
netycznej. Funkcjonalna konstrukcja zastrzezen, w mysl wyrazonego w decyzji
pogladu, wyklucza bowiem mozliwos¢ ustalenia zgodnosci przedmiotu ujawnie-
nia z przedmiotem patentu, a wigc oceny zgloszenia przez pryzmat wymagania
dostatecznego ujawnienia wynalazku. W przypadku tego rodzaju wynalazkow,
Jak podkreslono w decyzji, zastrzezenia funkcjonalne obejmuja bowiem nie tylko
ujawnione we wniosku patentowym sposoby osiggniecia zamierzonego rezulta-
tu, a wigc takie, w ktérych w szczegolnosci zastosowanie znajduja ujawnione
produkty (plazmidy, sekwencje DNA, bakterie), ale takze i takie, ktére moga
powsta¢ w przysztosci np. w wyniku dokonania nowych wynalazkow.
Stanowisko Wydziatow Badawczych nie zostato jednak zaakceptowane przez
Komisje Odwotawcze EUP. W obu przywotanych wyzej sprawach uznaty one
dostatecznos¢ ujawnienia®, U podtoza decyzji Komisji Odwotawczych legt upo-
wszechniajacy si¢ w odniesieniu do wynalazkow biotechnologicznych poglad, iz
dla uznania dostatecznosci ujawnienia wystarczy przedstawienie jednego sposo-
bu realizacji wynalazku, jesli tylko ze stanu techniki nie wynikaja powazne watp-
liwo$ci co do mozliwosci realizacji wynalazku w calym zastrzeganym obszarze
na podstawie dokonanego ujawnienia®. Skuteczne zakwestionowanie dostatecz-
no$ci ujawnienia wymaga wigc, na gruncie tego stanowiska, wykazania, ze taka

20 Zob. wyzej przyp. 18. Odwolanie od tej decyzji Wydziatu Badawczego stato si¢ podstawa de-
cyzji T 19/90.
21 Odwotanie od tej decyzji Wydziatu Badawczego stalo si¢ podstawa decyzji T 282/95.
2 W obu sprawach (T 19/90 i T 282/95) Komisje Odwotawcze uznaty zasadno$¢ ekstrapolacji wy-
nlkow W ujawnionym wariancie wynalazku na caly zastrzegany obszar.
> W ten sposob takze np. w decyzji w sprawie T 386/94 — ujawmono sposob ekspresji okreslone-
go biatka (preprochymosin i chymosin) w bakteriach E.coli, a ujawnienie to uznano za dostateczne dla
wynalazku zdefiniowanego jako ekspresja tego biatka w mlkroorgamzmach w ogdle.
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ekstrapolacja jest oczywiscie nieuprawniona lub budzi powazne watpliwosci®.
Dopuszczono wigc uczynienie przedmiotem patentu takze i takich rozwiazan, co
do ktorych nie ma pewnosci, czy sa objete ujawnieniem.

Wyrazony w tych decyzjach poglad, jakkolwiek bardziej liberalny anizeli
prezentowany w przywolanych wyzej sprawach przez Wydzial Badawczy, jest
bardziej rygorystyczny niz poglad rowniez znajdujacy odzwierciedlenie w de-
cyzjach EUP, zgodnie z ktérym nawet oczywista niemozliwos¢ realizacji nie-
ktérych wariantdw zastrzeganego wynalazku nie wyklucza mozliwosci uznania
ujawnienia za dostateczne®.

W ostatnich latach obserwowaé¢ mozna rysujaca si¢ tendencje do dalszego
zwiekszenia rygoryzmu w tej materii. Jego przejawem jest np. decyzja Komisji
Odwolawczej z 2004 1. ograniczajaca przedmiot patentu na Mysz harvardzka do
rozwiazan polegajacych na genetycznej modyfikacji myszy — uznano bowiem, ze
tylko taki przedmiot patentu jest uzasadniony wobec zakresu ujawnienia®.

Odnoszac takie pojmowanie wymagania dostatecznego ujawnienia do wyna-
lazkow charakteryzowanych zastrzezeniami funkcjonalnymi, za niedopuszczal-
ne uznaje sie udzielenie patentu skutkujacego monopolizacja korzystania z pro-
duktow stanowigcych materialne substraty rozwigzan innych anizeli te, ktérych
realizacje ujawniono. Poglad taki legt u podloza m.in. decyzji odmawiajgcej
udzielenia patentu na podstawie zastrzezenia funkcjonalnego charakteryzujacego
wynalazek jako szczep bakterii o okreslonych wiasciwosciach w sytuacji, gdy
ujawnienie — w postaci depozytu — obejmowato jedynie konkretny odpowiadaja-
cy im szczep bakterii”’. W uzasadnieniu wyjasniono, Ze zastrzezenie takie obej-
muje nie tylko bakterie pochodzace od organizméw zdeponowanych, ale takze
i wszelkie inne bakterie tego gatunku majace takie cechy jak organizmy zdepo-
nowane, a zatem i takie bakterie, ktorych istnienie i dostepnos¢ dla przemysto-
wego stosowania nie pozostaja w zadnym zwiagzku z wkladem w stan techniki
wniesionym przez ubiegajacego si¢ o patent. Udzielenie takiego patentu uznano
za sprzeczne z wymaganiem dostatecznego ujawnienia.

Ten rygorystyczny kierunek w polityce patentowej zastuguje na akceptacje.
Jest on bowiem nie tylko zgodny z litera prawa, ale znajduje takze uzasadnie-
nie w koncepcji patentu jako stusznej i odpowiedniej kompensaty (nagroda lub
wynagrodzenie) za wzbogacenie stanu techniki shizace pozytkowi ogolnemu.
Zgodno$é przedmiotu monopolu z przedmiotem ujawnienia sprawia bowiem, ze

24 Nie uznaje sie wigc za dostateczne ujawnienie jednego wariantu, jesli bezsporne jest, ze jego
zastosowanie w odniesieniu do innych objetych zastrzezeniem wariantow nie moze przynie$¢ zamie-
rzonego rezultatu — np. decyzja T 418/89. Wynalazek dotyczyt przeciwciat monoklonalnych i sposobu
ich wytwarzania. Jednym z elementéw ujawnienia byto zdeponowanie szczepu bakterii wytwarzaja-
cych przeciwciata. Komisja Odwotawcza uznata ujawnienia za niedostateczne, wskazujac, ze cechy
przeciwcial monoklonalnych wytwarzanych przez zdeponowane bakterie roznig si¢ od wskazanych
w zastrzezeniu. Aby watpliwosci co do zasadnosci ekstrapolacji wariantu ujawnionego na caly obszar
zastrzegany uzasadnialy zarzut niedostatecznego ujawnienia, winny znajdowa¢ podstawe w znanych
faktach.

25 Zob. wyzej decyzja T 361/87 (przyp. 19).

26 7 315/03.

27 T 727/95. Cellulose/Wegershaeuser.
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konkurencja wytaczona jest tylko w zakresie odpowiadajacym wkladowi wyna-
lazcy w stan techniki. A zatem szkodliwe z punktu widzenia interesu ogdlnego
konsekwencje ograniczenia konkurencyjnosci, stanowiacej jeden z bezspornych
filarow gospodarki rynkowej, rownowazone sg korzy$ciami ptynacymi ze wzbo-
gacenia zasobu rozwigzan technicznych dostepnych przecigtnym znawcom. Tego
rodzaju mechanizmy kompensacji skutkOw ograniczenia swobody konkurencji
znacznie stabiej wystepuja w przypadku liberalnej interpretacji wymagania ujaw-
nienia wynalazku. Dotyczy to nie tylko interpretacji dopuszczajacej, by przed-
miot patentu obejmowat warianty wynalazku, o ktérych wiadomo, ze ujawnienie
przedstawione we wniosku patentowym nie jest wystarczajace dla ich realizacji.
Stwierdzenie to jest uzasadnione takze, jeli dla uznania dostateczno$ci ujawnie-
nia wystarczy, by nie powstawaly watpliwosci, czy mozliwa jest jego realizacja
na podstawie przedstawionego ujawnienia. Podkre$li¢ bowiem nalezy, ze brak
watpliwosci wynika¢ moze nie tylko stad, Zze dostgpne, czyli zawarte w stanie
techniki, informacje uzasadniajg przekonanie o tym, ze ujawniona instrukcja od-
powiada obszarowi zadanej ochrony, ale takze i stad, ze niedostatek lub wrecz
brak wiedzy w danej dziedzinie nie daje podstaw do jakichkolwiek przewidy-
wan. Taka sytuacja szczegoélnie prawdopodobna jest w przypadku tzw. wyna-
lazkow pionierskich, czyli otwierajacych nowy obszar dla ludzkiej aktywnosci.
Akceptacja wigc takiej interpretacji wymagania dostatecznego ujawnienia, opie-
rajgcej si¢ na braku watpliwosci, umozliwia uzyskanie monopolu na rozwiazania
niebedace wynalazkami, tzn. takie, ktore nie spelniaja wymagania zupetnosci
i powtarzalnosci, a ich dopracowanie wymaga dalszych badan, eksperymentow,
a nawet dalszej aktywnos$ci wynalazczej. Dla uprawnionego z patentu jest to
oczywiscie interpretacja dogodna, bo uwolniony zostaje od obawy, ze w toku ba-
dan zostanie wyprzedzony przez konkurentow. Jest to szczegdlnie cenne w nie-
rzadkiej obecnie sytuacji wyscigu po patent, tj. gdy nad podobnym lub tym sa-
mym problemem pracuje wiele konkurujacych ze sobg zespoldow badawczych,
a przy tym takze sposoby, jakimi starajg si¢ dany problem rozwiazaé, wykazuja
daleko idace podobienstwo. Powazne watpliwosci natomiast budzi to, czy wia-
snie w takich okoliczno$ciach tego rodzaju interpretacja wymagania ujawnienia
wynalazku, ktorej jednym ze skutkow jest monopolizacja obszaréw badawczych,
a nie tylko dokonanych i ujawnionych rozwiazan, korzystna jest z punktu wi-
dzenia pozytku ogélnego, a w szczegolnoscei, czy rzeczywiscie stuzy rozwojowi
nauki i postepowi technicznemu.

Powyzsze sktania do wniosku, ze reguta zgodno$ci przedmiotu ujawnienia
i przedmiotu patentu winna by¢ rygorystycznie respektowana. Jej naruszenie
moze bowiem wywotywa¢ rezultat przeciwny do tego, jakiemu stuzyé ma system
ochrony patentowe;j.

Spojrzenie przez pryzmat takiego zalozenia na przedstawione wyzej kontro-
wersje wokot wymagania ujawnienia wynalazku pozwala wskaza¢ reguty ich
rozstrzygnigceia, ktore znajduja uzasadnienie zarowno w literalnej, jak i funkcjo-
nalnej wyktadni obowigzujacych przepisow. W sytuacji gdy rézne warianty wy-
nalazku objgtego zastrzezeniem tworza zbior zamkniety, ktorego elementy mozna
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zidentyfikowa¢ (jak w przypadku wynalazku Myszy harvardzkiej), o dostatecz-
noéci ujawnienia przez przedstawienie jednego tylko wariantu realizacji winno
$wiadczy¢ to, czy ten jeden wariant (ujawniony) odzwierciedla zasad¢ majaca
zastosowanie w calym zastrzeganym obszarze. Innymi stowy, ujawnienie takie
jest dostateczne, jesli ubiegajacy si¢ o patent co najmniej uprawdopodobni tezg,
iz ujawnienie ma zastosowanie do wszystkich wariantoéw wynalazku. W przypad-
ku Myszy harvardzkiej byloby to np. wykazanie podstaw uzasadniajacych eks-
trapolacje rezultatu uzyskanego w odniesieniu do myszy takze na inne gryzonie
lub nawet wszystkie ssaki. A zatem podstawa oceny dostatecznosci ujawnienia
winna by¢ przestanka pozytywna, a nie — jak to przyjmowano w niektorych de-
cyzjach EUP? — przestanka negatywna w postaci braku powaznych watpliwosci
co do mozliwosci realizacji wynalazku poza obszarem, ktorego dotyczy ujawnie-
nie. Akceptacja takiego pogladu nie wyklucza wigc dopuszczalno$ci uznania za
ujawnienie dostateczne ujawnienia jednego tylko spo$rod wariantow wynalazku
objetego zastrzezeniem. Mozliwos¢ taka ogranicza jednak do wynalazkow opie-
rajacych sie na ujawnionej zasadzie (regule) majacej zastosowanie ogolne, tj.
w catym obszarze zastrzeganym. Wyklucza si¢ natomiast mozliwo$¢ takiej kwa-
lifikacji ujawnienia jednego wariantu wynalazku, gdy przedstawiona instrukcja
nie jest dostateczna dla wykonania innych wariantoéw objetych zastrzezeniem.
Jesli natomiast niemozliwe jest stwierdzenie, czy ujawnienie obejmuje wszystkie
warianty wynalazku mieszczace si¢ w zastrzeganym obszarze, gdyz nie sg one
znane, przedmiot patentu nie powinien wykracza¢ poza przedmiot ujawnienia.

Nalezy zaznaczy¢, ze takie reguly identyfikacji przedmiotu patentu w postepo-
waniu patentowym, oparte na rygorystycznej interpretacji wymagania dostatecz-
no$ci ujawnienia wynalazku, nie sa niczym nowym w polityce organow paten-
towych, w tym i w polityce EUP?. Nie mialy one jednak i nie majg dotychczas
rangi jedynie prawidtowych. Wydaje si¢ natomiast, ze takie ich traktowanie jest
w pelni uzasadnione z uwagi na zagrozenia, jakie dla rozwoju nauki i postepu
technicznego stwarza¢ moze ustanawianie monopolu wykraczajacego poza ob-
szar ujawnienia.

28 7ob. wyzej przyp. 24.

% Np. w decyzji T 187/93 zakwestionowano dostateczno$¢ ujawnienia, powolujac si¢ na to, ze nie
zostata we wniosku przedstawiona zadna zasada ogélna, ktora uzasadniataby ekstrapolacj¢ wynikow
uzyskanych w odniesieniu do produkcji okreslonego rodzaju polipeptydéw pochodzenia wirusowego
w odniesieniu do innych polipeptydéw pochodzacych z innych wiruséw. Stwierdzenie to bylo podsta-
wa wniosku, ze znawca, probujac uzyskaé ten sam efekt poza przypadkiem opisanym jako przyktad,
musiatby liczy¢ si¢ z nadmiernym wysitkiem (undue burderi), gdyz rezultat podejmowanych dziafa
bytby nieprzewidywalny. Podobne stanowisko w decyzjach T 409/91, a takze T 222/85, T 727/97, T
923/92.
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III. ZAKRES OCHRONY WYNIKAJACEJ Z PATENTU
NA WYNALAZEK BIOTECHNOLOGICZNY DOTYCZACY PRODUKTU
—OCHRONA ABSOLUTNA CZY OGRANICZONA
WSKAZANYM ZASTOSOWANIEM WYNALAZKU?

Do najbardziej kontrowersyjnych zagadnien dotyczacych ochrony patentowe;
wynalazkow biotechnologicznych nalezy odpowiedz na pytanie, jaki powinien
by¢ zakres ochrony w przypadku wynalazkow, ktorych przedmiotem jest pro-
dukt. Spor dotyczy tego, czy materiat biologiczny bedacy przedmiotem opa-
tentowanego wynalazku winien by¢ objety tzw. ochrong absolutna czy ochrong
funkcjonalnie ograniczona. Przyjecie wariantu pierwszego oznaczaloby, ze bez
zgody uprawnionego z patentu na wynalazek, ktorego przedmiotem jest materiat
biologiczny per se, nikt nie moze korzystaé w sposob zawodowy lub zarobkowy
z takiego materiatu biologicznego, i to nawet, jesli odkryt takie jego wtasciwo-
sci i wskazat wynikajace z nich zastosowanie, jakich uprawniony z patentu nie
znat i nie przewidywal. Ochrona funkcjonalnie ograniczona oznacza natomiast,
ze monopol patentowy obejmuje jedynie sposob zastosowania (przeznaczenie)
wskazany i ujawniony we wniosku patentowym.

W $wietle postanowiefi Dyrektywy, a takze na gruncie prawa patentu euro-
pejskiego, bezsporne jest, ze przedmiotem wynalazku biotechnologicznego do-
tyczacego produktu moze by¢ materiat biologiczny, i to zaréwno taki, ktory jest
materializacjg wytworu intelektu ludzkiego, jak tez i taki, ktory przez cztowieka
zostat ze Srodowiska naturalnego jedynie wyizolowany>.

Zdaniem niektorych, patent udzielony na podstawie zastrzezenia dotyczacego
materiatu biologicznego per se winien skutkowaé ochrona absolutna produktu
stanowigcego przedmiot wynalazku. Stanowisko takie, charakterystyczne dla
zwolennikéw szerokiej ochrony patentowej wynalazkéw biotechnologicznych,
opiera sig, jak wspomniano wyzej, m.in. na zatozeniu, iz nie ma podstaw praw-
nych ani tez uzasadnienia, aby wynalazki biotechnologiczne poddane byly in-
nemu rezimowi niz ten, jaki obowiazuje w odniesieniu do rozwiazan z innych
dziedzin®'. A wobec tego ze ochrona absolutna produktu bedacego przedmiotem
opatentowanego wynalazku zaliczana jest do fundamentalnych zasad prawa pa-
tentowego, winna mie¢ zastosowanie takze w przypadku wynalazkéw biotechno-
logicznych™. Tylko taki zakres monopolu, a zatem i absolutna ochrona produk-

30 Zgodnie z Dyrektywa, ktorej postanowienia implementowano na grunt prawa patentu europej-
skiego, wynalazek dotyczyé moze materiatu biologicznego (art. 3 ust. 1), w tym przedmiotem wyna-
lazku moze by¢ zaréwno materiat biologiczny wyizolowany ze swego naturalnego $rodowiska, jak tez
wyprodukowany przy uzyciu $rodkéw technicznych, nawet jesli poprzednio wystgpowal w naturze
(art. 3 ust. 2). W szczegblnosci przedmiotem wynalazku moga by¢ wyizolowane elementy ciata ludz-
kiego, w tym takze sekwencje genéw lub ich czesei (art. 5 ust. 2).

31 Tak np. S. Bostyn, Patenting DNA sequences (polynucletides) and scope of protection in the
European Union. An evaluation, European Communities 2004; A. Schrell, Funktiongebundener
Stoffschutz fur biotechnologische Erfindungen?, GRUR 2001, nr 9.

#2 Taki zakres ochrony w przypadku wynalazkéw dotyczacych produktéw uznawany jest po-
wszechnie za jedna z fundamentalnych zasad prawa patentowego. Tak np. w decyzji Rozszerzonej
Komisji Odwotawczej w sprawie G 2/88, w ktérej okre$lono Jjajako jedna z zasad fundamentalnych
dla prawa patentu europejskiego. Oczywistosé takiego zakresu ochrony na tle definicji normatywnych
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tow stanowiacych przedmiot wynalazku, stwarza¢ moze bowiem, w mysl tego
pogladu, motywacje do podejmowania prac badawczych i inwestycji w tej dzie-
dzinie. Ich wysoka kapitatochtonno$¢, a takze ryzyko niepowodzenia, jakim sa
one ze swej natury obcigzone, powoduje bowiem, ze wezszy zakres wytacznosci
nie stwarza warunkow, ktore mozna by uznaé za sprzyjajace zrekompensowaniu
poniesionych naktadow. Specyfika wynalazkow tego rodzaju, a zwlaszcza to, ze
z reguly istnieje wiele sposobow pozyskiwania i zastosowania materiatu biolo-
gicznego okreslonego rodzaju, sprawia, ich zdaniem, ze tylko ochrona absolutna
rzeczywiscie chroni¢ moze przed konkurencyjna dziatalnoscia, czyli zapewnia¢
monopol wiasciwy systemom patentowym. Wylaczenie takiej ochrony w przy-
padku wynalazkow dotyczacych materiatu biologicznego prowadzitoby wigc do
niweczenia ekonomicznej wartosci patentu, a w konsekwencji do zniwelowania
motywacyjnej funkcji systemu ochrony patentowej. A to byloby sprzeczne nie
tylko z interesem indywidualnym tworcy czy inwestora, ale takze z interesem
ogolnym.

Na dobro ogélne powoluja si¢ takze przeciwnicy ochrony absolutnej materiatu
biologicznego, zdaniem ktorych jest ona czynnikiem hamujacym rozw0j nauki
i tworczoscei innowacyjnej, a przy tym stanowi przejaw nieuzasadnionego etycz-
nie ani pragmatycznie poszerzenia zakresu praw wylacznych®. W uzasadnieniu
tego stanowiska wykorzystywane sa przywofane wyzej argumenty przeciwni-
kow szerokiego zakresu monopolu przystugujacego uprawnionemu z patentu e
Krytyczna ocena ochrony absolutnej materiatu biologicznego staje si¢ podstawg
dla postulatow zastapienia jej ochrong funkcjonalnie ograniczong. Na gruncie
takiej koncepcji patent udzielony np. na wynalazek, ktorego przedmiotem jest
sekwencja DNA (czy biatko), nie ograniczalby swobody 0sob innych anizeli
uprawniony z patentu do korzystania z tych produktéw w sposob inny anizeli
wskazany w decyzji patentowej*. Przy takim zakresie ochrony otwarta dla os6b
trzecich jest wiec nie tylko mozliwo$¢ prowadzenia dalszych badan nad tym ma-
teriatem biologicznym, ale takze i komercjalizacja uzyskanych rezultatow.

Zaznaczy¢ jednak nalezy, ze zakres przedmiotowy postulatow wykluczenia
ochrony absolutnej jest zroznicowany. Najczg$ciej i najwyrazniej formutowane

patentu, jako prawa dajacego wylaczno§¢ korzystania z wynalazku, sprawia zarazem, Ze nie jest on
przedmiotem odrebnych przepisow w aktach prawnych regulujacych zagadnienia ochrony patentowej.
Nie zawiera jej w szczegolnosci EKP ani tez polska ustawa patentowa.

33 W ten sposob np. U. Kinkeldey, Recent developments in the protection of biotechnological in-
ventions, including the scope of protection for patents on genes, OJ EPO special edition 2003, nr 2;
A.W. White, Gene and compoundperse claims: an appropriate reward?, BSLR 2000/2001, nr 6.

34 Chodzi zaréwno o tych, ktérzy za sytuacj¢ optymalna uznaja liczne patenty o waskim zakresie
wytacznoéci, jak tez i tych, ktorzy postuluja roznego rodzaju przedmiotowe ograniczenia dostgpno-
§ci ochrony patentowej, wynikajace z oceny skutkéw monopolizacji réznych rozwigzan — zob. wyzej
cz. L.

35 W szezegodlnosci inny tworca mogtby uzyskaé niezalezny patent na tg samag sekwencj¢ DNA
(czy biatko) majaca inne zastosowanie. Jest to wigc sytuacja zasadniczo odmienna od tej, jaka powsta-
je na gruncie ochrony absolutnej, gdy w nastepstwie dokonania wynalazku polegajacego na wskazaniu
nowego zastosowania sekwencji DNA stanowigcej przedmiot patentu przystugujacego innemu pod-
miotowi tworca tego nowego wynalazku moze uzyska¢ patent, lecz bedzie to patent zalezny, co ozna-
cza, ze korzystanie z ,,nowego” wynalazku wymagaé bedzie uzyskania upowaznienia licencyjnego.
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sa one w odniesieniu do sekwencji DNA, ale nieuprawnione byloby twierdzenie,
1z sprzeciw wobec absolutnej ochrony ogranicza si¢ tylko do tego rodzaju mate-
riatu biologicznego. W wielu wypowiedziach wyraznie postuluje si¢ jego szerszy
zakres obejmujacy np. wszelkie rodzaje materiatu biologicznego pochodzenia
ludzkiego, a nawet wszelki materiat biologiczny. Roznice te dostrzec mozna, nie
tylko poréwnujac publikacje poswigcone temu zagadnieniu, ale takze ustawy
patentowe pafistw UE, w ktorych przewidziano wylaczenie ochrony absolutne;
w odniesieniu do niektorych rodzajow materialu biologicznego. I tak, na gruncie
niemieckiego prawa funkcjonalnie ograniczona jest ochrona patentowa na wyna-
lazek, ktorego przedmiotem jest sekwencja genu ludzkiego lub naczelnych, a we
Francji — ograniczenie takie obowigzuje w przypadku materiatu biologicznego
wyizolowanego z ludzkiego ciata™®.

Pojawiajg si¢ takze propozycje roznicowania wynalazkéw dotyczacych mate-
rialu biologicznego wedtug innego kryterium anizeli przedmiotowe, w celu od-
réznienia tych, dla ktérych stosuje si¢ ochrong absolutna, od tych, dla ktorych jest
ona wykluczona. Propozycja formutowana jest w odniesieniu do wynalazkow
dotyczacych sekwencji DNA, a kryterium decydujacym o dopuszczalno$ci ob-
Jecia jej ochrong absolutng miatby by¢ nieoczywisty charakter identyfikacji czy
izolacji danej sekwencji DNA*". Wobec postepu w tej dziedzinie akceptacja takiej
propozycji prowadzitaby do uczynienia ochrony absolutnej rzadko$cia przynaj-
mniej w przypadku sekwencji DNA. Zaznaczy¢ jednak nalezy, ze przyjmujac
takie kryterium nalezaloby liczy¢ sie z jego niejednoznacznoscia. W konsekwen-
¢ji mogtoby poglebic i tak wystepujace trudnosci z jednoznacznym okresleniem
zakresu monopolu patentowego. Interpretacja przestanki nieoczywistosci (pozio-
mu wynalazczego) nalezy bowiem do tych, ktorych interpretacja budzi najwigcej
kontrowersji nawet wsréd znawcow prawa patentowego.

Warto odnotowac, ze kontrowersje wokot ochrony absolutnej produktéw sta-
nowigcych przedmiot opatentowanych wynalazkéw biotechnologicznych nie
ograniczajg si¢ do oceny stusznosci takiej ochrony — jej etycznego uzasadnie-
nia i spotecznych oraz ekonomicznych skutkéw. Niejednoznaczno$é postano-
wien Dyrektywy sprawia, ze spor dotyczy takze i tego, czy przewidziana w niej
ochrona patentowa sekwencji DNA ma charakter absolutny czy tez funkcjonal-
nie ograniczony. O ile jednak w tej kwestii za dominujacy mozna uznaé poglad,
zgodnie z ktorym w $wietle postanowien Dyrektywy sekwencje DNA, podobnie
Jak wszelkie inne rodzaje materiatu biologicznego, bedace przedmiotem wyna-

%6 Warto odnotowac, ze nic podjeto przeciwko tym panstwom zadnych dziatah, mimo ze uznaje sic
takie przepisy za niezgodne z Dyrektywa — Reportfrom the Comission to the Council and the European
Parliament — Development and implications ofpatent law in the field of biotechnology and genetic en-
gineering COM (2005) 312 finat, 14.07.2005. Krytycy tych unormowan dodatkowo zwracaja uwage,
ze ograniczenie to jest szersze anizeli mogloby wynika¢ z literalnego brzmienia przepiséw niemiec-
kiego i francuskiego prawa patentowego. Zakaz patentowania ludzkich genow lub zawezenie zakresu
ich ochrony ma bowiem zastosowanie takze do genéw wystepujacych w innych organizmach. Do 60
proc. gendw organizméw wyzszych to geny homologiczne z genami ludzkimi, Report on biotech pa-
tents underfire, EuroBiotechNews 2005, nr 8-9, vol. 4.

37 J. Straus, An updating concerning the protection of biotechnological inventions including the
scope of patents for genes — an academicpoint of view, OJ EPO wyd. specjat. 2003, nr 2.
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lazkéw, objete winny by¢ ochrona absolutna, o tyle w kwestii stusznosci takiego
rozwiazania trudno bytoby wskaza¢ stanowisko dominujace. Bezsporne jest jed-
nak nasilanie sie tendencji do funkcjonalnego ograniczania ochrony patentowej
produktéw biologicznych, a znajduja one wyraz takze w propozycjach takich
zmian Dyrektywy, ktore wyltaczylyby dopuszczalno$¢ udzielania patentow skut-
kujacych monopolizacja materiatu biologicznego per se.

Jakkolwiek nie ma mozliwosci empirycznej weryfikacji zasadnosci przeciw-
stawnych opinii na temat wptywu absolutnej i funkcjonalnej ochrony materialu
biologicznego stanowiacego przedmiot patentu na postep techniczny, to wydaje
sie, ze zagrozenia, jakich zasadnie mozna si¢ spodziewaé w nastgpstwie mono-
polizacji tego rodzaju produktow, uzasadniaja wyeliminowanie, a co najmniej
znaczace ograniczenie dopuszczalnosci absolutnej ich ochrony. Nie wydaje si¢
przy tym, aby trafne byly zastrzezenia wobec funkcjonalnej ochrony tego rodzaju
produktow, uzasadniane niejednoznacznoscia granicy obszaru objetego wytacz-
noécia’®. Wyrazisto$¢ granicy, a w konsekwencji i pewno$¢ prawa, zaleze¢ bedzie
w duzej mierze od sposobu zdefiniowania przeznaczenia wynalazku i jego zasto-
sowania.

IV. PRZEDMIOT OPATENTOWANEGO WYNALAZKU
A ZAKRES WYLACZNOSCI WYNIKAJACEJ Z UDZIELENIA PATENTU
W SWIETLE POSTANOWIEN DYREKTYWY

Tre$cia patentu, jako prawa podmiotowego, jest czasowo 1 terytorialnie ogra-
niczona wytaczno$¢ komercyjnego korzystania z wynalazku, czyli przedmiotu
niematerialnego. Sposéb identyfikacji zachowan bedacych w rozumieniu prawa
patentowego korzystaniem z wynalazku zalezy od tego, czy jego przedmiotem
jest produkt czy sposob. W przypadku wynalazku dotyczacego produktu podsta-
wowym kryterium wyrézniajacym zachowania objgte monopolem jest ich mate-
rialny przedmiot. Patent na taki wynalazek daje bowiem uprawnionemu, jak byta
o0 tym mowa wyzej®, tzw. ochrong absolutng produktu stanowigcego przedmiot
wynalazku.

Jednak wylacznoéé przystugujaca uprawnionemu z patentu nie w kazdym
przypadku ograniczona jest do zachowan dotyczacych bezposrednio desygna-
tow definicji opatentowanego wynalazku. Na gruncie wspolczesnego prawa pa-
tentowego powszechnie bowiem obowiazuje koncepcja tzw. posredniej ochrony
patentowej w przypadku wynalazkow, ktérych przedmiotem jest sposob. Polega
ona na wlaczeniu w obszar wytacznosci, majacej swe zrodto w patencie na taki

38 Argument taki wysuwa m.in. S. Bostyn, Narrow trousers and narrow patents, a Health risk?
Product protection or purposebond protection for biotechnological inventions, ,»Bio-Science Law
Review”, 8 listopada 2005 r. — jako przykfad niejednoznacznosci granicy monopolu w przypadku
ochrony funkcjonalnie ograniczonej, przywolujac patent na wynalazek, ktérego przedmiotem jest ma-
teriat biologiczny o wskazanym zastosowaniu w terapii choréb nowotworowych. Autor podnosi, ze
w takim przypadku nie wiadomo, czy chodzi o zastosowanie w terapii wszelkich choréb nowotworo-
wych, czy tylko okreslonych ich rodzajow, czy tez u okreslonych gatunkow organizmow.

3 Zob. wyzej cz. 111
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wynalazek, takze produktow uzyskanych opatentowanym sposobem, i to nieza-
leznie od tego, czy spelniaja one przestanki patentowalnosci*’. W prawie patentu
europejskiego ochrong posrednig uregulowano w postanowieniu art. 64 ust. 2
EKP, zgodnie z ktorym patent, ktorego przedmiotem jest sposob wytwarzania,
skutkuje ochrong rozciagajaca si¢ na produkty uzyskane bezposrednio tym spo-
sobem®!.

Interpretacja ustalonych regul wyznaczania zakresu ochrony patentowej za-
rowno wynalazkéw dotyczacych produktu, jak i sposobow, nie budzita zastrze-
zen ani watpliwosci do czasu pojawienia si¢ wynalazkéw nowoczesnej biotech-
nologii. Jedna z przyczyn jest zdolno$¢ materiatu biologicznego, stanowigcego
przedmiot wynalazku, jak tez bedacego rezultatem zastosowania opatentowane-
g0 sposobu, do reprodukcji metodami biologicznymi. Bez stosowania sposobow
technicznych, a czgsto w ogéle bez udziatu czlowieka, powstawa¢ moga nowe
produkty bedace materializacjg opatentowanego wynalazku, a z produktu uzy-
skanego bezposrednio sposobem opatentowanym moze powstaé wiele takich sa-
mych produktow jak ten, ktérego posrednia ochrona patentowa jest bezsporna.
Dla jednoznacznego rozstrzygnigcia kontrowersji dotyczacych odpowiedzi na
pytanie, czy produkty powstate w taki sposob z produktow objetych ochrong pa-
tentowa sa rowniez przedmiotem monopolu, niewystarczajace okazaly sie reguly
ustalone w prawie patentowym i do niedawna bezsporne.

Tworcy dyrektywy 98/44, powolujac si¢ na funkcje patentu, jaka jest nagro-
dzenie wynalazcy za jego tworcze wysitki, postawili przed soba zadanie ustalenia
takich regut wyznaczania zakresu przedmiotowego wylacznosci patentowej, aby
sytuacja uprawnionego z patentu na wynalazek dotyczacy materiatu zdolnego do
samoreplikacji nie roznila si¢ od sytuacji uprawnionego z patentu na inny wyna-
lazek. W szczegolno$ci, by mogt on zakazaé korzystania z niego w sytuacjach
podobnych do tych, w ktorych zakazane byloby korzystanie z opatentowanych
produktow innego rodzaju (pkt 46 Preambuty)®. Temu celowi stuzy odrebny roz-
dziat Dyrektywy poswiecony zakresowi ochrony patentowe;.

1. Wynalazki dotyczgce produktu

Zgodnie z art. 8 ust. 1 Dyrektywy, ochrona wynikajgca z patentu na materiat
biologiczny posiadajacy szczegdlne cechy charakterystyczne, bedace wynikiem
wynalazku, obejmuje kazdy materiat biologiczny otrzymany z danego materiatu
biologicznego przez rozmnazanie plciowe lub wegetatywne w identycznej lub
odmiennej formie i posiadajacy te same cechy charakterystyczne bedace wy-

%o powszechnodci tej koncepcji $wiadczy w szczegdlnosei to, ze wskazano ja w TRIPs jako obo-
wigzujgeg przy ustalaniu zakresu przedmiotowego ochrony patentowej wynikaj acej z patentu udzielo-
nego na wynalazek, ktorego przedmiotem jest sposob — art. 28 ust. Tb TRIPs.

! Pogrednia ochrong patentowa przewiduja takze krajowe ustawy patentowe panstw UE, a w pol-
skim prawie art. 64 ust. 1 p.w.p.

2 Pkt 46: (...) the holder of thepatentshouldbe entitledtoprohibit the use ofpatentedself-repro-
ducing materiaf in situations analogous to those where it would be permitted to prohibit the use of pat-
ented, non-self-reproducing products, that is to say the production of the patented product itself.
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nikiem wynalazku®. Postanowienie to W czgéci jest powtorzeniem ustalonych
w prawie patentowym regul wyznaczania zakresu monopolu patentowego. Taki
charakter ma stwierdzenie, iz ochrong patentowa objety jest materiat biologiczny
identyczny z materiatem stanowiacym przedmiot wynalazku i uzyskany z nie-
g0 przez rozmnazanie lub namnazanie. Zakres ochrony absolutnej, jakg zgodnie
z zasadami ogodlnymi, objety jest produkt stanowigcy przedmiot opatentowane-
go wynalazku, nie zalezy bowiem od sposobu uzyskania czy wytworzenia da-
nego produktu. Nie ma wigc zadnego uzasadnienia nie tylko dla tego, by poza
zakresem tak wyznaczonej ochrony pozostawat materiat biologiczny uzyskany
z materiatu wyjéciowego, ale nawet, by prawnopatentowy status tych produktow
roznicowac™.

Zasadnicza zmiane natomiast w ustalonych regutach wyznaczania zakresu
ochrony patentowej wynalazkow dotyczacych produktow wprowadza ta czes¢
postanowienia, w ktorej zawarto dyspozycj¢ objgcia ochrong patentowa nie tylko
wytworéw identycznych z produktami stanowiacymi przedmiot opatentowanego
wynalazku, ale takze tych, ktore maja forme odmienna. Na gruncie tego unormo-
wania wylacznoéé przystugujgca uprawnionemu z patentu na wynalazek zdefi-
niowany jako okre§lona sekwencja DNA, ro§lina czy mikroorganizm obejmuje
takze uzyskany z tych produktow materiat biologiczny o odmiennej formie, jesli
tylko zachowane zostaly cechy charakterystyczne bedace wynikiem opatento-
wanego wynalazku. A zatem ochrona jest niezalezna od zgodnosci wytworow
pochodnych z wytworem powstatym wedhug wynalazku.

Na tle takiego unormowania powstaje przede wszystkim pytanie, czy ochrona
obejmuje materiat biologiczny uzyskany z materiatu stanowigcego przedmiot pa-
tentu, niezaleznie od tego, czy ten ,,produkt pochodny” spetnia przestanki zdol-
no$ci patentowej. Wskazane w Dyrektywie przestanki objecia ochrong produktu
scharakteryzowanego jako material biologiczny ,uzyskany przez reprodukcje
z materiatu biologicznego stanowiacego przedmiot patentu” zdaja si¢ nawiazy-
waé do znanej w prawie patentowym charakterystyki przedmiotu patentu przez
sposob jego uzyskania (product-by-process). Takie okreslenie przedmiotu paten-
tu uznaje si¢ za dopuszczalne, w przypadku gdy nie ma mozliwosci scharaktery-
zowania go W inny sposob, ale patent moze by¢ udzielony tylko, jesli przedmiot
wynalazku spetnia wszystkie przestanki zdolnosci patentowej. Nie jest jasne, czy
takie wymaganie obowiazuje rowniez w odniesieniu do materiatu biologicznego,
o ktorym mowa w art. 8 ust. 1 Dyrektywy. Innymi stowy, czy dopuszczalno$¢
uczynienia materiatu biologicznego uzyskanego z materiatu stanowiacego przed-

43 Art. 8 ust. 1: The protection conferred by a patent on a biological material possessing spe-
cific characteristics as a result of the invention shall extend to any biological material derived from
that biological material through propagation or multiplication in an identical or divergent form and
possessing those same characteristics. Odpowiednikiem tego postanowicnia W polskim prawie jest
art. 934 ust. 1 p.w.p.

# W szczegblnosci nie wydaje sig, aby — nawet gdyby nie istniato postanowienie art. 8 ust. |
Dyrektywy — mozna bylo zasadnie broni¢ tezy, jako bezspornej, iz na zasadach ogélnych wyczerpanie
patentu do materiatu biologicznego powoduje, iz poza zakresem wyltgcznosci pozostaje material uzy-
skany z niego jako materiat pochodny.
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miot wynalazku, lecz majgcego inng forme, zalezy od zdolnosci patentowej tego
produktu pochodnego, czy tez jest od niej niezalezna? Uznanie, iz w art. § ust. 1
Dyrektywy przewidziano objecie ochrong patentowa produktu, ktory nie speinia
przestanek zdolnosci patentowej, wskazywaloby na poszerzenie zakresu ochrony
patentowej w przypadku wynalazkow biotechnologicznych w stosunku do zakre-
su ustalonego na potrzeby innych dziedzin. Postanowienia Dyrektywy nie dajg
Jednak podstaw do jednoznacznej odpowiedzi na postawione wyzej pytanie®.

Innego rodzaju watpliwos¢ powstaje na tle art. 8 ust. 1 Dyrektywy w zZwiaz-
ku z ustalaniem zakresu ochrony patentowej wynikajacej z patentu na wynala-
zek, ktorego przedmiot okre§lono w decyzji patentowej za pomoca zastrzezen
funkcjonalnych lub tez przez wskazanie wybranych tylko cech lub whasciwo-
Sci*. Poshuzenie si¢ takimi zastrzezeniami stwarza mozliwosé charakterystyki
przedmiotu wynalazku, na temat ktorego ubiegajacy si¢ o patent nie ma pelne;j
wiedzy. Konsekwencje takiej sytuacji przedstawi¢ mozna na przyktadzie patentu
na wynalazek, ktorego przedmiot okre$lony jest jako bakteria scharakteryzowa-
na przez wskazanie jej wlasciwosci istotnych z punktu widzenia zastosowania
wynalazku. Osoba trzecia, ktora z bakterii stanowiacej przedmiot patentu uzyska
W drodze reprodukcji materiat biologiczny, a nastepnie wykorzystujac jego inne
anizeli ujawnione w zastrzezeniach cechy i wlasciwosci, zastosuje go dla celow
catkowicie innych anizeli opatentowany wynalazek, naruszy patent, jesli tylko
mimo tych zmian bakteria nie utraci cech bedacych wynikiem wynalazku. Nie
Jest przy tym istotne, czy te cechy charakteryzujace opatentowany wynalazek
maja jakiekolwiek znaczenie dla ,,nowego” rozwiazania. Taki wniosek wynika
z literalnego brzmienia art. 8 ust. 1 Dyrektywy. Zasadno$é takiego zakresu ochro-
ny budzi jednak watpliwos¢, zwlaszcza jesli wzia¢ pod uwage zadeklarowany
W przywolanym wyzej postanowieniu pkt 46 preambuly cel, jakiemu shuzy¢ ma
unormowanie w Dyrektywie zakresu ochrony patentowej. Wydaje si¢ celowe
rozwazenie, czy produkt ,,pochodny” nie powinien byé objety wytacznoscia tyl-
ko w takim zakresie, w jakim wykorzystywane sg cechy stanowiace o uznaniu go
za przedmiot wynalazku.

Watpliwosci co do zakresu ochrony patentowej przewidzianej w Dyrektywie
wynikajg tez z mozliwosci zroznicowanej interpretacji uzytych w niej okreslen,
np. odnoszacych si¢ do sposobu uzyskiwania pochodnego materiatu biologiczne-
go. W szczegolnosci nie ma podstaw do jednoznacznego rozstrzygniecia, czy np.
wyizolowanie z bakterii sekwencji DNA nalezy uzna¢ za sposob wyszczegdlnio-
ny w art. 8 ust. 1 Dyrektywy. Odpowiedz na to pytanie jest dla ustalen zakresu
ochrony patentowej istotna, gdyz rozstrzyga m.in. o tym, czy w przypadku paten-
tu na bakteri¢ o okre$lonych whasciwosciach ochrona patentowa obejmuje takze

4 Na te watpliwo$¢ zwraca uwage m.in. G. Kamstra, M. Déring, N. Scott-Ram, A. Sheard,
H. Wixon, Patents on biotechnological inventions: the EC Directive, London, Sweet & Maxwell 2002,
s. 49.

4 Na problemy, jakie mogg powsta¢ w zwiazku z interpretacja tego postanowienia w przypadku
wynalazkow charakteryzowanych funkcjonalnie, zwraca uwage D. Schertenleib, 7} hepatentability and
protection of living organisms in the European Union, ,,European Intellectual Property Review” (dalej
EIPR) 2004, nr 5.
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wyizolowane z tej bakterii geny, ktorych obecno$¢ (aktywnosc) determinuje te
wlasciwosei?.

Odrebnie okreslono w Dyrektywie zakres przedmiotowy wytacznosci wyni-
kajacej z patentu na produkt zawierajacy informacj¢ genetyczng lub bedacy taka
informacja. Zgodnie z art. 9 Dyrektywy, patent na takie wytwory rozciaga si¢ na
wszystkie materiaty, do ktorych zostaly one wiaczone oraz w ktoérych zawarta
zostata informacja genetyczna speniajaca swoja funkcjg*. Patent na wynalazek
dotyczacy np. genu kodujacego biatko, ktérego obecnosc w organizmie skutkuje
okreglona jego whasciwoscia, czy tez komorki zawierajacej okre$lony materiat
genetyczny, daje uprawnionemu wylacznos¢ korzystania nie tylko z tego genu
(komorki), ale takze z organizméw, do ktorych produkty te zostaly wprowadzo-
ne, o ile tylko zawarta w nich informacja genetyczna petni w tym organizmie
swoja funkcje. Wyznaczony w ten sposob zakres wylaczno$ci nie obejmuje jedy-
nie ciata ludzkiego®. A zatem wprowadzenie do ciafa ludzkiego, np. w ramach
terapii genowej, opatentowanego materiatu biologicznego bedacego no$nikiem
informacji genetycznej nie daje uprawnionemu z patentu na ten produkt zadnych
uprawniefi w odniesieniu do ciala cztowieka, ktory terapii zostal poddany. Warto
jednak zaznaczyé¢, ze patent na sekwencj¢ DNA majaca zastosowanie W terapii
genetycznej i w tym celu wprowadzona do komorki cztowieka moze skutkowac
wylacznoscia korzystania takze z zawierajacej te sekwencje DNA krwi pobranej
od tego cztowieka, np. w celu wytwarzania produktow krwiopochodnych™.

Dla unikniecia watpliwoéci zaznaczy¢ nalezy, ze cho¢ literalne brzmienie po-
stanowienia art. 9 Dyrektywy nie wyklucza odmiennej interpretacji, to za bez-
sporne i oczywiste uznaje sig, ze przewidziana w nim ochrona obejmuje jedy-
nie taki materiat biologiczny, do ktérego przedmiot patentu zostal wprowadzony
$rodkami technicznymi. A zatem poza zakresem wylacznosci sa np. organizmy,
w ktorych obecnoé¢ nosnikoéw informacji genetyczne; bedacych przedmiotem
patentu nie jest rezultatem ludzkiej interwencji’'.

47 Zwraca na to uwage m.in. D, Schertenleib, op. cit. Autor, jak si¢ wydaje uwaza, ze art. 8 ust. 1
Dyrektywy uzasadnia taki zakres ochrony. Zasadnos¢ takiego pogladu nie jest jednak oczywista z uwa-
gi na uzyte w Dyrektywie okreslenia (multiplication or propagation ). Zdaja si¢ one wskazywac, ze
chodzi o procesy, w wyniku ktorych powstaje materiat biologiczny tego samego rodzaju (nawet jesli
w innej formie) jak materiat wyjsciowy. Zarazem i odwolanie si¢ do specyfiki procesow biologicznych
nie wyklucza obrony interpretacji przeciwnej, bo np. wprowadzenie genu pozyskanego z opatento-
wanej bakterii do innego namnazajacego si¢ materialu biologicznego prowadzi do namnozenia i tego
genu.

48 Art. 9 The protection conferred by a patent on a product containing or consisting of genetic in-
formation shall extend to all material, (...) in which the product is incorporated and in which the ge-
netic information is contained andperforms its function. W polskiej ustawie unormowanie tej materii,
wzorowane na postanowieniu dyrektywy, zawarte jest w art. 934 ust. 3 p.w.p.

49 Wyraznie wylaczenie takie ustanowione jest w art. 9 w zw. z art. 5 ust. 1 Dyrektywy, a w polskim
prawie jego odpowiednik zawarty jest w art. 934 ust. 3 p.w.p.w zw. Z art. 933 ust. 1 p.w.p.

30 przyktad za S. Bostyn, Patenting DNA, op. cit., s. 125.

3L Tak np. w: G. Tritton (red.), Intellectual property in Europe, Sweet & Maxwell, London 2002,
s. 173. Nie mozna jednak wykluczy¢, ze powolanie si¢ na takie kryterium moze z czasem okazac si¢
niewystarczajace, zwlaszcza w odniesieniu do organizmow zawieraj acych opatentowane noéniki in-
formacji genetycznej, ktore pozostaja poza kontrolg cztowieka. Moga to by¢ np. uwolnione do $rodo-
wiska w sposob niekontrolowany zwierzgta transgeniczne czy tez samoistne rozsiewanie si¢ zmodyfi-
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Prima facie nasuwa si¢ wniosek, iz uzalezniajgc w art. 9 Dyrektywy ochrone
produktu, do ktérego inkorporowano no$nik informacji genetycznej, od tego, czy
spetnia ona swoja funkcje, ustanowiono ograniczenie, ktorego brak w art. 8 sy-
gnalizowano wyzej jako przyczyne watpliwosci co do zakresu monopolu. Dzi$
Juz jednak zwraca si¢ uwage na niejednoznacznosé i tego wymagania. Nie jest
bowiem jasne, czy monopol patentowy obejmuje jedynie korzystanie z produktu,
w ktérym nosnik informacji genetycznej petni swoja funkcje, czy takze i korzy-
stanie z produktu, w ktorym umieszczony nosnik informacji genetycznej moze
petni¢ swoja funkcje2,

Warto odnotowac, ze ustalone w art. 9 Dyrektywy reguly wyznaczania zakresu
ochrony patentowej pozwalaja m.in. uzyskiwaé monopol patentowy na produkty,
ktdre z réznych przyczyn nie mogtyby by¢ uznane za przedmiot opatentowanego
wynalazku. Te mozliwo$é zilustrowaé mozna przyktadem sygnalizowanych wy-
zej kontrowersji wokot przedmiotu patentu na wynalazek dotyczacy Myszy har-
yardzkiej*. Zarzut niedostatecznosci ujawnienia wynalazku, jako zbyt waskiego
w stosunku do zastrzeganego obszaru, spowodowal zawezenie w decyzji paten-
towej przedmiotu wynalazku do rozwiazania dotyczacego wytacznie myszy, cho-
ciaz ubiegano si¢ o patent na wynalazek dotyczacy wszystkich ssakow (z wyjat-
kiem cztowieka). Jednak w $wietle art. 9 Dyrektywy patent na gen wywolujacy
okreslone zmiany skutkuje ochrong wszystkich organizméw, w ktdrych ten gen
zostat inkorporowany, o ile pelni w nich te sama funkcje, a wigc w konkretnym
przypadku takze ssakow innych anizeli gryzonie.

Postanowienie to pozwala tez na uzyskanie wytacznosci korzystania z produk-
tow, ktorych patentowanie jest zabronione, a wiec np. poszczegoélnych odmian
roslin czy ras zwierzat. Zakaz udzielania patentow na wynalazki, ktorych mozli-
Wwos¢ realizacji ograniczona jest do jednej tylko odmiany lub rasy, jest bezsporny
zarOwno na gruncie prawa patentu europejskiego, jak i w $wietle postanowien
Dyrektywy**. Pojedyncza odmiana czy rasa, choé nie moze by¢ przedmiotem
patentu, moze sta¢ si¢ przedmiotem wylacznosci patentowej. A zatem mozna
0siggnac¢ cel, jakiemu stuzy uzyskanie patentu na odmiang roéliny czy rase zwie-
rzat. W przypadku patentu udzielonego na gen ochrona patentowa obejmuje ro-
sliny, do ktorych zostanie on wprowadzony, o ile petni w nich swoja funkcje.
Dla stwierdzenia takiego zakresu ochrony nie ma przy tym znaczenia, czy dana
sekwencja DNA moze petnié¢ te sama funkcje tylko w jednej odmianie, czy takze
w roslinach innych odmian®.

kowanych genetycznie rolin. Nie mozna wiec wykluczy¢ i tego, ze sprawa dzi§ bezsporna, poszerzy
nicbawem katalog zagadnieti kontrowersyjnych.

Konsekwencje wyboru kazdego z tych wariantow interpretacji szeroko omawia S. Bostyn,
Patenting DNA, op. cit., s. 110-111.

33 Zob. wyzej cz. Il przyp. 18.
>* Art. 53 (b) EKP, art. 4 ust. 1 pkt a Dyrektywy i art. 29 ust. | pkt 2 p.w.p.

To unormowanie jest jednym z argumentow wysuwanych zasadnie dla wykazania, ze zakaz pa-
tentowania odmian roslin, mimo ze wyraznie sformulowany w obowiazujacych przepisach, w istocie
nie obowiazuje, szerzej M. Llewelyn, The patentability of biological materiat: continuing contradic-
tion and confusion, EIPR 2000, nr 5.
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2. Wynalazki dotyczgce sposobu

Patent na sposob, ktory umozliwia wytwarzanie materiatu biologicznego
o szczegodlnych cechach bedacych wynikiem wynalazku, rozciaga sie na materiat
biologiczny otrzymany bezposrednio tym sposobem oraz na kazdy inny mate-
riat biologiczny pochodzacy z materiatu biologicznego uzyskanego bezposrednio
przez rozmnazanie lub namnazanie w identycznej lub odmiennej formie i po-
siadajacy te same cechy (art. 8 ust. 2 Dyrektywy). W $wietle tego postanowie-
nia Dyrektywy bezsporne jest, ze posrednia ochrona produktu ma zastosowanie
takze w przypadku wynalazkow biotechnologicznych dotyczacych sposobu. Jest
to, jak wspomniano juz wyzej, ochrona powszechna na gruncie prawa patentu
europejskiego (art. 64 ust. 2 EKP) i przewidziana w prawie patentowym panstw
UE. Obejmuje ona produkty uzyskane bezpo$rednio sposobem opatentowanym.

Ochrona przewidziana w Dyrektywie nie ogranicza sie jednak do materiatu bio-
logicznego uzyskanego bezpo$rednio opatentowanym sposobem. Identyfikacja
takiego materiatu jest tylko pierwszym etapem ustalania zakresu ochrony wyni-
kajacej z patentu na sposob wytwarzania materialu biologicznego. Jesli bowiem
materiat uzyskany bezposrednio opatentowanym sposobem staje si¢ materialem
wyjéciowym dla uzyskania innego materiatu biologicznego, to takze ten ,,dalszy”
material objety jest ochrona. Zasady ustalania tej dalszej ochrony sa takie jak
okre§lone w art. 8 ust. 1 Dyrektywy. Na tym kolejnym, przewidzianym w art. 8
ust. 2 Dyrektywy, etapie ustalen zakresu ochrony patentowej materiat biologicz-
ny uzyskany bezposrednio opatentowanym sposobem traktowany jest wigc tak
jak materiat biologiczny stanowiacy przedmiot patentu. W zwiazku z ustalaniem
tego zakresu ochrony pojawiaja si¢ wigc te same pytania i problemy, ktére syg-
nalizowano w kontekscie wynalazkow dotyczacych produktow.

Zakres ochrony ustalony w art. 8 ust. 2 Dyrektywy nie pozostawia watpliwosci
co do tego, ze patent na wynalazek dotyczacy sposobu uzyskiwania materiatu
biologicznego obejmuje bez zadnych ograniczefi wszystkie generacje materiatu
biologicznego uzyskane dzigki temu opatentowanemu sposobowi. A zatem np. pa-
tent na sposob wytwarzania zwierzat o okreslonych cechach (np. wielko$¢, barwa
czy walory hodowlane) daje uprawnionemu wylaczno$¢ na wytworzone tym spo-
sobem zwierzeta, a takze na ich potomstwo majace te same cechy. Korzystanie
w sposob zawodowy lub zarobkowy z takich zwierzat bez zgody uprawnionego
stanowi wiec naruszenie patentu. Ta sama zasada obowiazuje w odniesieniu do
wszelkich innych organizméw, a wigc takze np. do roslin.

3. Ograniczenia patentu

Juz w toku prac nad Dyrektywa koncepcje dotyczace zakresu ochrony paten-
towej, ktore w rezultacie znalazly odzwierciedlenie w omawianych wyzej unor-
mowaniach, byly przedmiotem kontrowersji. Szczegoélnie ostro przeciwko nim
wystepowali reprezentanci interesow rolnikow, ktorzy dostrzegali w nich powaz-
ne utrudnienie ekonomicznych uwarunkowan dziatalnosci rolniczej. I tak np. do-
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minowal w tym $rodowisku poglad, iz patent udzielony na rogliny czy zwierzeta
bedace rezultatem procesow genetycznej modyfikacji winien obejmowac jedy-
nie produkty powstate bezposrednio w wyniku takich procesow. Sprzeciwiano
si¢ wige rozszerzonej ochronie posredniej, jaka przewiduje obecnie Dyrektywa.
Postulowano takze wezsze niz przyjete w Dyrektywie (art. 9) granice ochrony
wynikajacej z patentdw na sekwencje DNA, wykluczajac objecie nia produktow,
W ktorych dane sekwencje sg inkorporowane’. Postulaty te nie zostaty uwzgled-
nione. Jednak dla oceny skutkow, jakie dla $rodowisk rolniczych wywotaé
moze ustalony w Dyrektywie zakres ochrony patentowej, niezbedne wydaje si¢
uwzglednienie przewidzianych w niej takze ograniczen tego prawa.

Po pierwsze, ochrona patentowa przewidziana w art. 8 i 9 Dyrektywy nie obej-
muje materiatu biologicznego uzyskanego w wyniku reprodukcji materialu biolo-
gicznego wprowadzonego do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskie g0 przez
uprawnionego z patentu lub za jego zgoda, jesli reprodukcija ta jest nieodzowna
dla zastosowania, dla ktorego materiat biologiczny zostat wprowadzony do obro-
tu, z zastrzezeniem, ze materiat uzyskany w wyniku reprodukcji nie jest nastep-
nie uzywany do dalszej reprodukeji. A zatem, jesli np. do obrotu wprowadzono
nasiona roslin stanowiace przedmiot patentu, to na zasadach 0goélnych nastgpuje
wyczerpanie prawa z patentu w odniesieniu do nabytych nasion. Ponadto uzyska-
ne z tych nasion roéliny, ktore na mocy art. 8 ust. 1 lub 2 Dyrektywy bylyby obje-
te ochrong patentowa, pozostaja zgodnie z art. 10 Dyrektywy poza jej zakresem.
Sposob wykorzystania tych roslin przez nabywce nasion nie jest w zaden sposéb
ograniczony. W szczeg6lnosci moze je wprowadzaé do obrotu. Takich uprawnien
nie ma on juz jednak w odniesieniu do nasion uzyskanych z tych roélin. Ich sprze-
daz dla dalszej reprodukcji stanowitaby naruszenie patentu.

Jest to znana na gruncie prawa wlasnosci intelektualnej, w tym 1 prawa pa-
tentowego, instytucja wyczerpania prawa dostosowana do specyfiki materiatu
biologicznego. Najogélniej rzecz ujmujac, wyczerpanie patentu polega na tym,
ze z chwila wprowadzenia przez uprawnionego lub za jego zgoda do obrotu
produktu objetego monopolem patentowym monopol ten w odniesieniu do tego
konkretnego produktu wygasa. Nabywca moze wiec bez obawy narazenia si¢ na
zarzut naruszenia patentu korzysta¢ w dowolny sposob z tego produktu, a takze
wprowadza¢ go do dalszego obrotu. Ustalona w art. 10 Dyrektywy reguta majaca
zastosowanie do wszystkich rodzajow materiatu biologicznego i do wszystkich
korzystajgcych z takiego materiatu podmiotéw uzupetniona jest jednak unormo-
waniem szczegolnym zawartym w art. 11 Dyrektywy, okreslanym potocznie jako
tzw. przywilej farmerski. Dotyczy ono bowiem jedynie sytuacji, gdy nabywca
materiatu biologicznego od uprawnionego z patentu (lub za jego zgoda) jest rol-
nik, a materiatem biologicznym jest przeznaczony do wykorzystania w rolnic-

2 Kontrowersje, jakie towarzyszyly wyznaczaniu granic i ustalaniu regut patentowej ochrony ro-
slin bedacych rezultatem nowoczesnej biotechnologii przedstawia szerzej m.in. B.M. Roth, Current
problems in theprotection of imentions in thefield of plant biotechnology — apositionpaper, 11IC 1987,
nr 1, a takze G. van Overwalle, Patents protection for plants: a comparison of American and European
approaches, IDEA 1999, nr 39.
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twie material roslinny, inwentarz hodowlany lub zwierzecy material zarodowy.
W takim przypadku rolnik uprawniony jest do wielokrotne; reprodukcji nabytego
materialu biologicznego w ramach wlasnego gospodarstwa i na jego potrzeby.
Nieograniczona zatem jest liczba generacji materiatu biologicznego, jakie moze
wytwarza¢. Naruszeniem patentu bytaby natomiast sprzedaz uzyskanego w wy-
niku reprodukcji materiatu siewnego lub zwierzat, jak rowniez uzycie zwierzat
w komercyjnej dziatalnosci reprodukeyjnej®’. Unormowanie to dotyczy zarowno
materiatu ro$linnego (art. 11 ust. 1 Dyrektywy), jak i zwierzgcego (art. 11 ust. 2
Dyrektywy).

W $wietle powyzszego nie mozna wige odmowi¢ racji twierdzeniu, iz w odnie-
sieniu do wynalazkow biotechnologicznych zakres wyczerpania patentu zostat
ograniczony, a dotyczy to zarowno reguly zawartej w art. 10, jak tez i w art. 11
Dyrektywy. Nabywca produktu stanowiacego przedmiot opatentowanego wyna-
lazku nie ma bowiem pelnej swobody korzystania z niego. Zarazem jednak takie
ograniczenie zdaje si¢ uzasadnione zamiarem dostosowania instytucji wyczerpa-
nia patentu do specyfiki wynalazkoéw biotechnologicznych, tak aby cel tej insty-
tucji zostal zachowany.

Spogladajac wiec na unormowanie przyjgte w Dyrektywie przez pryzmat
zglaszanych w toku prac nad Dyrektywa watpliwosci i zastrzezen, stwierdzi¢
mozna, ze ograniczone zostaly mozliwosci tradycyjnych form wspOlpracy mig-
dzy rolnikami nakierowanej m.in. na wymiang wykorzystywanego w produkcji
rolnej materiatu biologicznego. Nie wydaje si¢ jednak, aby stwierdzenie takie
uzasadniato krytyczna oceng przyjetych rozwiazan. Przede wszystkim wydajasie¢
one logiczna konsekwencja dopuszczalnosci uznania materiatu biologicznego za
przedmiot nadajacego si¢ do opatentowania wynalazku. Jesli wiec nie kwestio-
nuje sie trafnosci tych koncepcji, nieuzasadniona wydaje si¢ krytyka unormowan
dotyczacych zakresu ochrony. Co wigcej, nalezy pamigtac¢, ze prawo patentowe
nie jest jedynym instrumentem ograniczajacym swobode w tym zakresie, a poza
instrumentami prawnymi istnieja takze rozwigzania biotechnologiczne, ktore wy-
kluczaja mozliwo$¢ wielokrotnej reprodukcji materiatu biologicznego®. Dlatego
ocena wptywu ochrony patentowej na uwarunkowania dziatalno$ci rolniczej wy-
maga uwzglednienia catego $rodowiska prawnego tej dzialalno$ci, a to wykracza
poza zakres rozwazan.

57 Warto odnotowaé, ze o ile zasady stosowania przywileju farmerskiego w odniesieniu do ma-
teriatu ro§linnego zostaly w Dyrektywie w pewnym zakresie ujednolicone, gdyz wskazano, iz winny
one odpowiadaé tym, jakie ustalono w art. 14 Rozporzadzenia WE 2100/94 w sprawie wspolnotowego
prawa do odmiany roslinnej (art. 11 ust. | Dyrektywy), o tyle w odniesieniu do materiatu zwierzgcego
unormowanie pozostawiono prawu krajowemu (art. 11 ust. 3 Dyrektywy).

8 Przyktadem moga by¢ tzw. GURT Genetic Use Restriction T echnologies — technologie umoz-
liwiajace pozbawienie nasion pozyskanych z roslin wyhodowanych z dostarczonego przez dostaw-
ce materiatu zdolnosci do dalszej reprodukcji, szerzej na temat takich technologii i ich znaczenia
wérod innych instrumentéw, w tym i prawnych, ochrony interesu dysponenta rozwigzan w tej dzie-
dzinie, T. Swanson, Genetic Use Restriction Technologies (GURTS): impacts on developing countries,
,International Journal of Biotechnology” 2000, vol. 2, nr 1/2/3, s. 56-84.
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V. UWAGI KONCOWE

1. Pojawienie si¢ w obszarze oddziatywania prawa patentowego osiagnie¢
nowoczesnej biotechnologii sprawito, ze wiele sposréd regut wyznaczania za-
kresu monopolu patentowego, ktore wezesniej traktowano jako bezsporne i jed-
noznacznie ustalone, stato si¢ przedmiotem watpliwosci i kontrowersji. Jedna
z ich przyczyn stanowi specyfika materii, ktorej dotycza osiagnigcia z tej dzie-
dziny, tj. szeroko pojmowanego materiatu biologicznego — organizméw zywych
1 ich elementow. Zdolno$¢ tego rodzaju materii do samoreprodukcji, a wiec
do namnazania bez udziatu $rodkow technicznych, jakimi musiat postuzy¢ sie
tworca wynalazku, a nawet bez interwencji czlowieka, zrodzito pytanie o gra-
nice wylacznosci wynikajacej z patentu. Sa to watpliwoéci o charakterze obiek-
tywnym — uwarunkowania biologiczne zrodzity problemy, jakie nie powstawaty
w kontekscie rozwigzan pozostajacych wezesniej w obszarze oddziatywania pra-
wa patentowego. Inny charakter — subiektywny — maja natomiast kontrowersje
wynikajace z odmienno$ci pogladéw w kwestii optymalnego zakresu ochrony
patentowej osiagnie¢ nowoczesnej biotechnologii, wynikajace zaréwno ze spe-
cyfiki wlasciwosci materiatu biologicznego, jak tez i ze specyfiki biotechnologii
postrzeganej jako dziedzina nauki i gataz gospodarki. Istotng z punktu widzenia
prawa patentowego specyfike biotechnologii jako nauki dostrzega sie — i w tej
kwestii nie ma sporu — w tym, ze wiele sposrod osiagnie¢ uznawanych za wy-
nalazki o zdolnosci patentowej nie polega na uzyskaniu petnej wiedzy na temat
stanowigcego przedmiot wynalazku materiahy biologicznego czy sposobu dzia-
fania (ich funkcji biologicznych, a wiec i znaczenia dla proceséw zachodzacych
W organizmach zywych). Wystarczy wiedza fragmentaryczna dotyczaca jednego
nawet tylko aspektu charakterystyki produktu czy zjawiska. Zgoda panuje row-
niez co do tego, ze biotechnologia — nauka i dziedzina gospodarki — wymagajg
szczegolnie wysokich nakladéw finansowych.

2. Ustalone normatywnie reguly wyznaczania zakresu ochrony patentowej
wynalazkéw biotechnologicznych wyeliminowaly w znacznej mierze watpli-
wosci wynikajace ze specyfiki materiatu biologicznego. Przyjete w Dyrektywie
rozwigzania w tej materii (art. 8 i 9) zasadniczo zastuguja na akceptacje, jako
niezbedne dla rzeczywistego zabezpieczenia uprawnionego z patentu przed
konkurencyjnymi dzialaniami w zakresie takim, Jaki obowigzuje w przypadku
wynalazkéw z innych dziedzin. Wydaje sie Jednak, ze wymagaja one doprecy-
zowania, ktore pozwoli uniknaé zasygnalizowanych niejasnosci co do zakresu
przewidzianej w nich ochrony. Podkre$li¢ nalezy, Ze nie chodzi tu o kwestie jedy-
nie terminologiczne, ale o stanowiace ich podtoze rozstrzygniecia o charakterze
materialnym, jak np. odpowiedz na pytanie, czy ochrona produktéow pochodnych
0 odmiennej formie niz materiat biologiczny stanowigcy przedmiot patentu, prze-
widziana w art. 8 ust. 1 Dyrektywy, winna obejmowac takze produkty niespet-
niajace przestanek zdolnosci patentowej. Celowe wydaje si¢ ponadto rozwazenie
ograniczenia zakresu ochrony ustalonego w art. 8 i 9 Dyrektywy w taki spo-
sob, by wykluczy¢ mozliwo$é obejmowania wylacznoscig rozwigzan pozostaja-
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cych poza zakresem koncepcji opatentowanego wynalazku. Niejednoznacznos¢
Dyrektywy w tej materii i brak wiazacej interpretacji jej postanowien stwarza
mozliwo$¢ poczynienia ustalen w tej materii na poziomie prawa krajowego.

3. Wciaz otwarta pozostaje kwestia okreslenia ogolnych zalozen co do zakre-
su ochrony patentowej w dziedzinie biotechnologil. Upowszechnienie i norma-
tywne potwierdzenie koncepcji wynalazku biotechnologicznego, dopuszczajacej
czynienie przedmiotem patentu produktow (materiatu biologicznego) wyizolo-
wanych ze $rodowiska naturalnego, stanowi przejaw tendencji do poszerzania
zakresu ochrony w tej dziedzinie poprzez wzbogacanie katalogu przedmiotow,
jakie moga podlega¢ patentowej monopolizacji. Nie udato si¢ natomiast uzgod-
ni¢ pogladéw na temat tego, czy w ramach wyznaczonych prawem zakres ochro-
ny patentowej winien by¢ szeroki czy waski. Innymi stowy, czy wykladnia prawa
w zakresie, W jakim wplywa ono na wyznaczenie obszaru wytacznosci, winna
by¢ przychylna ubiegajacemu sig o patent i z patentu uprawnionemu, czy tez poj-
mowanie wszystkich wymagan winno by¢ podporzadkowane innej dyrektywie
interpretacyjnej. Wobec tego, ze zagadnienie to pojawia si¢ na wielu etapach sze-
roko pojmowanego postgpowania patentowego, ustalenie takiego kierunku jest
istotne takze dla pewnosci prawa.

Jakkolwiek nie ma mozliwosci empirycznej weryfikacji zasadnosci argu-
mentéw wysuwanych dla obrony przeciwstawnych pogladow, to wydaje sig, ze
z punktu widzenia interesu ogolnego korzystniejsza jest sytuacja, gdy nie dyskry-
minujac tworcow osiagniec¢ biotechnologicznych, przyznaje si¢ im ochrong w za-
kresie rzeczywiscie dokonanego przez nich wkladu w stan techniki. Za zasadno-
$cia takiego pogladu przemawiaja nie tylko przytoczone wyzej argumenty jego
zwolennikow, ale przede wszystkim zagrozenia, jakie dla rozwoju nauki rodzi
zaréwno nadmierna liczba, jak i szeroki zakres praw wytacznych w dziedzinie
biotechnologii. Dlatego wydaje si¢, ze rygorystycznie winno by¢ interpretowane
wymaganie dostatecznego ujawnienia wynalazku, a ochrona patentowa wyna-
lazkéw dotyczacych materiatu biologicznego w przypadku ,,patentu na produkt”
winna by¢ funkcjonalnie ograniczona. Kwestii powyzszych nie rozstrzygaja nor-
my prawa wspolnotowego, pozostajg one w kompetencji krajowych organow pa-
tentowych.

4. Zwracajac uwage na mozliwosci ksztaltowania krajowej polityki w kwestii
zakresu ochrony patentowej, nie mozna oczywiscie zapomina¢ o ograniczeniach,
wynikajacych nie tylko z tego, ze coraz wigcej patentow obowigzujacych na tery-
torium Polski udzielanych jest przez Europejski Urzad Patentowy, ale majacych
swoje zrodto w §wiadomosci ewentualnych niekorzystnych konsekwencji ekono-
micznych, jakie moglby pociagna¢ za soba nadmierny, w poréwnaniu z innymi
panstwami UE, rygoryzm polityki w tej dziedzinie. Dlatego wydaje sig, ze moze
by¢ cenny aktywny udziat Polski w pracach nad ksztattowaniem europejskich,
a takze $wiatowych standardow w tej dziedzinie.
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SOME ASPECTS OF THE SCOPE OF PATENT PROTECTION
FOR BIOTECHNOLOGICALINYENTIONS

Traditional rules and legat norms do not give sufficient basis for the elimina-
tion of doubts and controversy related to the scope of patent protection of bio-
technological inventions. The aim of this article is to present: a) some of the main
problems on which the discussion is focused and b) proposals for their solution.

The first of the problems presented concems the guestion of the identification
of patentable invention in the course of a patent proceeding, with emphasis on
the disclosure reguirement. The second group consists of problems connected
with defining the scope of a monopoly conferred by patent decision. One of the
most controversial guestions is whether a patent on a biological product gives
(and should give) so-called absolute protection or only fimctional (purposive)
limited protection. The next deeply controversial problem is caused by the spe-
cific characteristics of biological materiat — its capability of reproducing itself or
being reproduced in a biological system. The guestion is how far does the patent
monopoly extend according to law and how far should it extend? What criteria
should be decisive for treating products as covered by the patent monopoly?

Showing these problems and controversy against the background of the tra-
ditionally established principles of patent law gives the grounds for conclusion
that, though biotechnological inventions substantially differ from other inven-
tions, some of these principles — these which mirrored the aim and ethical basis
of patent law should be respected also in this new area. The conseguence of this
opinion is the critical attitude to the observed tendency to extend the scope of pat-
ent monopoly beyond that which is justified by common good.





