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European Patent Convention in aspects related to biotechnology is pre-
sented. European Directives and legal background of biotechnological inven-
tions are discussed in details.
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1. Regionalne systemy patentowe w Europie

a. Konwencja o patencie europejskim

Przyjeta w 1973 r. Konwencja o patencie europejskim byta
pierwszym uktadem pozwalajgcym scentralizowaé postepowa-
nie o udzielenie ochrony na wynalazki, ktéra to ochrona roz-
ciaga sie na obszar wiekszy anizeli jedno panstwo.

Jednoczesnie, istniejgce systemy patentowe krajowe nie zo-
staly zniesione, co oznacza, ze zgtaszajacy ma wybér miedzy
ochrong regionalng (gdy ochrona potrzebna jest w kilku pan-
stwach) a krajowa (gdy ochrona poszukiwana jest w jednym lub
bardzo niewielu parnstwach).
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- 20 panstw cztonkowskich, z czego wszystkie kraje Unii Europejskiej oprocz
Norwegii, oraz

- Szwajcaria, Liechtenstein, Finlandia, Turcja, Monaco, Cypr;

- 0Od ! lipca 2002 r. oczekuje sie po zaproszeniu wydanym w 1998 r. - przys-
tgpienia o$miu panstw Europy Centralnej i Potudniowej, w tym i Polski.

Dziatanie systemu patentu europejskiego

KONWENCJA O PATENCIE EUROPEJSKIM

Europejski Urzad Patentowy (EUP) udziela patenty europejskie na podstawie
przepiséw Konwencji o patencie europejskim, ktéry zawiera zarbwno przepisy do-
tyczace zdolnosci patentowej jak i postepowania zgtoszenia.

Postepowanie przez EUP zawiera peine badanie. Na kazdym szczeblu analizy,
w przypadku negatywnej decyzji, zgtaszajgcemu stuzy mozliwos¢ odwotania sie
przed Izbami Odwotawczymi dziatajgcymi w ramach EUP. Nad izbami Odwotawczy-
mi stoi Rozszerzona lzba Odwotawcza, ktéra wydaje opinie na temat podstawo-
wych punktéw prawnych dotyczgcych interpretacji przepiséw Konwencji o patencie
europejskim.

Po udzieleniu, patent europejski:

- rozklada sie na wigzke patentéw krajowych w tych krajach, ktére zostaty wy-
znaczone w patencie europejskim; kazdy patent podlega ustawodawstwu krajowe-
mu; kazde z tych ustawodawstw zostato zharmonizowane z Konwencja o patencie
europejskim, jezeli chodzi o przestanki zdolnosci patentowej oraz o zakres ochrony
patentu;

- moze by¢ w ciggu dziewieciu miesiecy od udzielenia przedmiotem postepo-
wania sprzeciwowego, wytoczonego przez osoby trzecie. Sprzeciw toczy sie przed
EUP i kazda ze stron moze odwota¢ sie przed Izbami Odwotawczymi jezeli sie nie
zgadza z wynikiem pierwszej instancji.
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b. Patenty europejskie subregionalne

ROZPORZADZENIE DO PATENTU UNIJINEGO

W Konwencji o patencie europejskim przewiduje sie, ze panstwa przynalezne
moga zawiera¢ miedzy sobg umowy, majgce na celu, ze patent europejski udzielony
dla tych panstw ma charakter jednolity na catym terytorium panstw umawiajgcych
sie.

Taka umowa subregionalna zostata zawarta miedzy Szwajcarig a Liechtensteinem
w 1978 r., a oczekiwana umowa dotyczy¢ bedzie jednolitego patentu UE.

¢. Rozporzadzenie do patentu Unii Europejskiej

System patentu unijnego ma na celu (jako patent europejski subregionalny) moz-
liwos¢ uzyskania jednolitego tytutu ochronnego dla catego terytorium Unii. System
ten rozwinat sie rownolegle do Konwencji o patencie europejskim, ale nie zostat
jeszcze dopracowany.

Szczegb6lnym celem systemu patentu unijnego jest zorganizowanie jednolitych
skutkéw tegoz patentu oraz jednolity system sadowy do spraw naruszenia oraz
uniewaznienia. Komisja UE opracowuje obecnie Rozporzadzenie, czyli instrument
0 bezposredniej mocy w krajach Unii.
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Il. Podstawy prawne wynalazkéw biotechnologicznych

a. Podstawowe przepisy Konwencji o patencie europejskim

Podstawowe wymogi zdolnosci patentowej Konwencji o patencie europejskim
znajdujg zastosowanie takze do wynalazkéw biotechnologicznych, o ile przepisy
nie ustanawiajg inaczej.

Sg to wymogi dotyczace nowosci, poziomu wynalazczego oraz mozliwosci sto-
sowania przemystowego.

Do tego nalezy doda¢ ewentualny wymog depozytu materiatu biologicznego
oraz standardowego opisu sekwencji nukleotydéw i aminokwasow.

Sa natomiast wylgczone ze zdolnosci patentowej:

- odmiany roslin, ze wzgleddw historycznych, m.in. z uwagi na specyficzny sys-
tem ochrony UPOV, oraz rasy zwierzat; takze czysto biologiczne sposoby otrzyma-
nia roslin i zwierzat. Nie sg natomiast wylgczone sposoby mikrobiologiczne oraz
produkty otrzymywane tymi sposobami.

- wyltaczone sg takze wynalazki, z ktérych korzystanie byloby sprzeczne z do-
brymi obyczajami lub porzadkiem publicznym, czyli ogdélnie méwigc z etyka. Wy-
taczenie to znajduje zastosowanie do wszystkich wynalazkéw, ale rozwazane jest
ostatnio przede wszystkim w zwigzku z biotechnologig.

b. Dyrektywa Unii Europejskiej nr 98/44/CE o ochronie wynalazkéw biotech-
nologicznych

Dyrektywa nr 98/44/CE dotyczaca prawnej ochrony wynalazkéw biotechnologicz-
nych, zostata przyjeta przez Parlament Europejski 6 lipca 1998 r." w okresie duzego
nasilenia inwestycji przemystu w badania rozwojowe w dziedzinie biotechnologii.

Dyrektywa wyrosta na tle:

- rosnacej Swiadomosci w spoteczenstwie o nowej technologii i zwigzanymi
z nig lekami, oraz

- zbyt wolnego rozwoju orzecznictwa EUP (w ocenie przemystu).

Celem Dyrektywy bylo zatem opracowanie szeregu zasad interpretacyjnych do
podstawowych przepisbw Konwencji 0 patencie europejskim, ktére sa wspélne z prze-
pisami znajdujgcymi sie w ustawach patentowych panstw nalezacych do EKP.

Zasady interpretacyjne Dyrektywy - w liczbie 16 (wystepujgce po ok. 60 zna-
czacych uzasadnien) dotycza zaréwno przepiséw o zdolnosci patentowej jak i 0 za-
kresie patentu.

' Zob. 0J EPO 1999, 101, ttumaczenie polskie; Zbior referatébw z Seminarium Rzecznikéw Patento-
wych Szkét Wyzszych, z 20.
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¢. Wdrozenie Dyrektywy nr 98/44/CE do Konwencji o patencie europejskim

Europejska Organizacja Patentowa nie bedac cztonkiem Unii Europejskiej, nie
jest zasadniczo zobowigzana do podporzadkowania sie instrumentom Unii Europej-
skiej.

W tym przypadku, nie bytoby jednak rozsadne aby przepiséw tej Dyrektywy nie
wdrozy¢ do Konwenciji, gdyz powstata ona w duzym stopniu we wspotpracy z EUP,
opierajac sie na doswiadczeniu praktycznym, wilgcznie z orzecznictwem izb Odwotaw-
czych Urzedu. Ponadto konieczne sa zharmonizowane przepisy majace moc przy
udzieleniu patentu europejskiego, jak i wowczas gdy patent podlega ustawodaw-
stwom krajowym.

Dlatego tez Dyrektywa zostata wdrozona przez wprowadzenie korpusu przepi-
séw Dyrektywy dotyczacych zdolnosci patentowej do Regulaminu wykonawczego
Konwenciji o patencie europejskim. W tym celu zostat stworzony specjalny Rozdziat
(V) do przepiséw wykonawczych dotyczacych czesci I KPE, ktéry zawiera siedem
zasad (Zasady od 23b do 23e). Przyjete one zostaty przez Rade Administracyjng Eu-
ropejskiej Organizacji Patentowej (16 czerwca 1999 r.).

Byt to najszybszy sposob wdrozenia, gdyz wprowadzenie zmian do samej Kon-
wencji wymaga jej rewizji oraz kitku tat do ratyfikacji zmienionej wersji. Do tego,
dochodza obecnie problemy, ktére napotyka wdrozenie Dyrektywy do ustawodaw-
stwa krajowego przez kilka panstw Unii, w ktérych niektére partie polityczne wy-
stepuja ze wzgledoéw etycznych przeciwko temu czy innemu przepisowi Dyrektywy.

Podstawy prawne do patentowania wynalazkéw biotechnologicznych wyni-
kajace z Zasad od 23b do 23e Konwencji o patencie europejskim (defi-
nicje)

1. Definicje podstawowe

-Wynalazkami biotechnologicznymi" nazywamy wynalazki, ktére dotyczg pro-
duktu sktadajgcego sie z materiatu biologicznego albo zawierajgcego taki materiat,
atbo jeszcze dotycza metody pozwalajacej produkowaé, przerabia¢ albo uzywaé
~materiat biologiczny” (Zasada 23b(2) Konwencji o patencie europejskim).

.Przez »materiat biologiczny« rozumie sie kazdy materiat zawierajgcy informacje
genetyczng i zdolny do reprodukowania lub mogacy podlegac reprodukcji w syste-
mie biologicznym" (Zasada 23b (3) Konwencji o patencie europejskim).
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2. Wynalazki biotechnologiczne wykazujace zdolnos¢ patentowa

~Wynalazki, ktére sg nowe, wykazujg poziom wynalazczy, i ktére nadajg sie do
zastosowania przemystowego i maja zdolno$¢ patentowa, nawet jezeli dotycza pro-
duktu zawierajacego materiat biologiczny lub procesu w ktéorym powstaje, jest prze-
twarzany albo jest stosowany materiat biologiczny”. Z artykutu 3.1. Dyrektywy Unii
Europejskiej nr 98/44/CE oraz Zasady 23b(l) Konwencji o patencie europejskim wy-
nika, ze wynalazkom zwigzanym z materialem biologicznym przystuguje zdolnos¢
patentowa pod warunkiem, ze spetniaja klasyczne przestanki, tj. nowos¢, poziom
wynalazczy oraz zastosowanie przemystowe.

3. Ocena nowosci materiatu biologicznego w pewnych warunkach

.Materiat biologiczny, ktéry wyodrebniono ze swego naturalnego srodowiska,
albo ktéry zostat wytworzony w procesie technologicznym, moze by¢ przedmiotem
wynalazku, nawet jesli wczesniej wystepowat w naturze”. (Zasada 23c(a) Konwencji
0 patencie europejskim).

W przepisie wskazuje sie, ze nie opisany wczesniej materiat biologiczny, ktory
wyodrebniono ze swojego naturalnego $rodowiska (lub wytworzono technologicz-
nie) nie uwaza sie za znany w pojeciu zdolnosci patentowe;.

4. Wylaczenia ze zdolnosci patentowej ze wzgledow etycznych

Autorzy Dyrektywy i Zasad konwencyjnych poswiecili dwa przepisy sprawie bra-
ku zdolnosci patentowej ze wzgledéw etycznych.

Pierwszy, to Zasada 23d Konwencji europejskiej. Eliminuje ona z mozliwosci
opatentowania przede wszystkim klonowanie, manipulacje linii zarodkowej oraz
uzywanie embrionéw do celéw przemystowych lub handlowych.

~Wylgczone od patentowania sa:

a) procesy klonowania istot ludzkich,

b) procesy majgce na celu zmodyfikowanie linii zarodkowej genetycznej tozsa-
mosci istot ludzkich,

c) zastosowania ptodu ludzkiego dla celéw przemystowych i handlowych,

d) zastosowanie wytaczenia b) do zwierzat o ile proces modyfikowania przyczyni
sie do ich cierpien bez znaczacej korzysci dla czlowieka”.

Drugi, to Zasada 23e Konwencji europejskiej; poswiecona jest ona specyficznie

ciatu tudzkiemu i jego genomowi, wskazujac granice miedzy zakresem wyjetym
spod zdolnosci patentowej a zakresem jego patentowania:

26 PRACE PRZEGLADOWE



Wiasno$¢ przemystowa w Europie w dziedzinie biotechnologii

»1. Ciato ludzkie, w réznych stadiach ksztattowania sie i rozwoju, jak i pojedyn-
cze odkrycie jednego z jego elementéw, wigczajac w to sekwencje gendéw, nie moze
stanowi¢ wynalazku majgcego zdolno$¢ patentowa.

2. Element wyizolowany z ciata ludzkiego lub jakkolwiek inaczej otrzymany w
drodze procesu technologicznego, wiaczajgc w to sekwencje gendw, moze stano-
wi¢ wynalazek majacy zdolno$¢ patentowg, nawet jesli struktura tego skladnika jest
jednakowa ze strukturg naturalnego skfadnika.

3. Zastosowanie przemystowe sekwencji genu musi by¢ ujawnione w zgtoszeniu
patentowym?”.

5. Odmiany roslin i zwierzat

»1. Nie sg patentowane:

- odmiany roslin i zwierzat,

- procesy z natury biologiczne do wytwarzania roslin i zwierzat.

2. Wynalazki dotyczgce roslin i zwierzat majg zdolnos¢ patentowa, jesli mozli-
wos¢ ich technicznego wykonania nie jest ograniczona do jednej tylko odmiany”.

Przepis wylaczajgcy zdolnos¢ patentowag odmian roslin oraz ras zwierzat i sposo-
boéw czysto biologicznych - znajduje sie w samej Konwencji o patencie europej-
skim (art. 53b).

W Dyrektywie UE oraz Zasadzie 23c (b) dodaje sie wazng interpretacje dotyczaca
granicy miedzy zakresem wyjetym spod zdolnosci patentowej a wynalazkiem roslin-
nym czy zwierzecym dla ktérego patent moze byé udzielony.

Warunkiem podstawowym dla uzyskania patentu na tego rodzaju wynalazek
(zob. pkt 2 cyt. definicji) jest to, aby wykonanie zastrzezonego wynalazku nie byio
ograniczone do jednej tylko odmiany lub rasy.

Dodatkowym warunkiem do mozliwosci uzyskania patentu na zmodyfikowane
genetycznie zwierze jest to by ono nie cierpiato, chyba ze cierpienie to jest uzasad-
nione znaczaca korzyscig dla cztowieka (Zasada 23d).

111. Nowa ustawa polska ,,Prawo wlasnosci przemystowej”

Ogodlnie mozna przyja¢, ze nowa polska ustawa: ,Prawo wilasnosci przemys-
towej” nie uwzglednia jeszcze nowych przepiséw odpowiadajgcych Dyrektywie Unii
Europejskiej ani zasadom Konwencji o patencie europejskim, dotyczgcych wynalaz-
kéw biotechnologicznych.

Harmonizacja z Konwencjg europejskg ogranicza sie zatem jedynie do podsta-
wowych przestanek zdolnosci patentowej oraz do wylaczenia odmian roslin i ras
zwierzat. Takze sg wylgczone wynalazki sprzeczne z etykg (art. 24-29).
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Podkresli¢ jeszcze nalezy istniejgca harmonizacje przepiséw dotyczacych opisu
zgtoszenia patentowego wymagajacego depozytu materiatu biologicznego (Zasada
28 Konwencji o patencie europejskim oraz art. 33.2 prawa polskiego). Natomiast,
jak sie wydaje, ominieto przepis o standardowym opisie sekwencji nukleotydéw i a-
minokwasow; znajdzie si¢ on prawdopodobnie w przysziym Zarzadzeniu Prezesa
Potskiego Urzedu Patentowego, odnoszgcego sie do nowej ustawy.
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