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Summary

The article provides a brief analysis of the legal protection of biotechnologi-
cal inventions. Apart from describing the general principles of the European pa-
tent system, the author presents both the provisions of the Directive 98/44/EC
of 6 July 1998 and a new Chapter VI ofthe Implementing Regulations to the Eu-
ropean Patent Convention. The analyses focus on the concept of patentable bio-
technological inventions, scope of protection, exceptions to patentability. Cer-
tain special issues related to human genes as patentable subject matter are also
discussed. The last part ofthe article deals with the question ofthe patenting of
genetically modified plants in present practice of the European Patent Office
(Transgenic plant/Novartis 1l case).
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1. Wprowadzenie

Rozwdj biotechnologii, w szczegolnosci inzynierii genetycz-
nej, ujawni! szereg nowych, trudnych problemoéw w dziedzinie
prawa patentowego, wynikajgcych z niedostosowania dotych-
czasowych rozwigzan prawnych, przeznaczonych zasadniczo do
ochrony osiggnie¢ w zakresie materii nieozywionej. Coraz licz-
niejsze zgtoszenia patentowe dotyczgce materiatu biologiczne-
go, nie tylko - jak w poczatkowym okresie rozwoju biotechno-
logii - mikroorganizméw, lecz takze roslin, zwierzat, a nawet
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samego cztowieka, zmuszajg ustawodawcéw do zajecia stanowiska w sprawie do-
puszczalnosci i zakresu patentowania wynalazkéw dotyczgcych istot zywych. Przy-
jecie okreslonych rozwigzan prawnych w tej dziedzinie wigze sie z powaznymi
aspektami moralnymi’.

Celem niniejszego opracowania jest prezentacja niektorych zagadnien zwigza-
nych z aktualnym statusem prawnym wynalazkéw biotechnologicznych w tzw. euro-
pejskim systemie patentowym. Ramy prawne tego systemu okreslone sg w Konwen-
cji 0 udzielaniu patentéw europejskich (Konwencji o patencie europejskim) [Europe-
an Patent Convention!, sporzadzonej w 1973 r. w Monachium, zwanej dalej ,EPC” lub
~Konwencjg”. Obecnie czionkami Konwencji jest 19 panstw (15 panstw cztonkow-
skich Unii Europejskiej oraz Szwajcaria, Liechtenstein, Monako i Cypr). Polska zobo-
wigzana jest do przystgpienia do EPC z mocy Ukladu Europejskiego”, przy czym
date cztonkostwa okresla sie na ! lipca 2002 r.» Konwencja powotata do zycia Euro-
pejska Organizacje Patentowa, ktérej organem jest Europejski Urzad Patentowy
(EPO - European Patent Office). Do kompetencji tego Urzedu nalezy udzielanie pa-
tentéw europejskich, tj. patentéw, ktGre rozciagaja sie na wskazane przez zgla-
szajgcego kraje cztonkowskie Konwenciji.

Niejako paralelnie do systemu konwencyjnego, w ramach Unii Europejskiej usta-
nowione zostaly szczego6towe zasady patentowania wynalazkéw biotechnologicz-
nych. Zostaly one okre$lone w dyrektywie nr 98/44/EC z 6 lipca 1998 r. o ochronie
prawnej wynalazkéw biotechnologicznych”. Dyrektywa zobowigzuje kraje czton-
kowskie Unii do dostosowania praw krajowych do jej postanowienn w terminie
dwéch lat od daty jej opublikowania. Termin ten uptywa 30 lipca 2000 r.

Formalnie rzecz biorgc dyrektywa nr 98/44/EC, jako akt prawa unijnego, nie
wigze EPO, ktory przy udzielaniu patentdw europejskich stosuje przepisy Konwen-
cji, jakkolwiek Konwencja nie jest aktem prawa Unii Europejskiej, to jednak z uwagi
na to, ze cztonkami tej umowy miedzynarodowej sg kraje Unii, wynikneta potrzeba
s,uzgodnienia” obydwu systeméw patentowych. Brak zgodnosci pomiedzy syste-
mem konwencyjnym z jednej strony oraz systemami krajowymi panstw Unii po ich
dostosowaniu do postanowien dyrektywy nr 98/44/EC z drugiej, mégtby bowiem
stanowi¢ zagrozenie dla systemu patentu europejskiego, wyrazajgce sie w tym, ze
wynalazki biotechnologiczne zgtaszane bylyby do opatentowania gtéwnie w krajo-
wych urzedach patentowych, z pominieciem EPO. W celu zapewnienia owej zgod-
nosci wybrano formute prawng polegajaca na swoistej ,implementacji” postanowien

' Zob. A. Michalska, T. Twardowski, Prawo cztowieka do integralno$ci genetycznej, Panstwo i Prawo,
1999, z. 5, 5. 32 i n.

2 Uktad Europejski ustanawiajacy stowarzyszenie miedzy Rzeczgpospolita Polska, z jednej strony,
a Wspolnotami Europejskimi i ich Panstwami Cztonkowskimi, z drugiej strony (Dz.U. z 1994 r., nr 11,
poz. 38 i 39).

M Zob. informacje o zaproszeniu Polski i siedmiu innych krajow Europy Srodkowej i Wschodniej do
cztonkostwa w Europejskiej Organizacji Patentowej w: International Review of Industrial Property and Copy-
right Law [,IIC”] 1999, z. 2.

40j No. L 213 z 30 lipca 1998 r., s. 13 i n.
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dyrektywy nr 98/44/EC do systemu konwencyjnego, przy czym - co znamienne
- nie nastgpito to w drodze rewizji Konwenciji, lecz poprzez zmiane jej Regulaminu
wykonawczego (Implementing Regulations), zwanego dalej ,Regulaminem”. Na mocy
decyzji Rady Administracyjnej Europejskiej Organizacji Patentowej z 16 czerwca
1999 r., do Regulaminu wprowadzony zostat nowy rozdziat VI pt. ,Wynalazki bio-
technologiczne”. Postanowienia te, zawarte w Zasadach 23b-23e, weszly w zycie
1 wrzesnia 1999 r.» Warto zaznaczy¢, ze zgodnie z art. 164 Konwencji, Regulamin
jest jej integralng czescia.

Jakkolwiek do Regulaminu przejete zostaty tylko niektére postanowienia dyrek-
tywy nr 98/44/EC, to jednak przy ocenie relacji zachodzgcej pomiedzy dyrektywa
i Konwencjg nalezy mie¢ na uwadze regulacje zawartg w Zasadzie 23b (1) Regulami-
nu. Stanowi ona, ze w odniesieniu do europejskich zgtoszen patentowych i paten-
tow dotyczacych wynalazkéw biotechnologicznych, przepisy Konwencji beda stoso-
wane i interpretowane zgodnie z postanowieniami rozdziatu VI Regulaminu, a dy-
rektywa nr 98/44/EC bedzie wykorzystywana jako ,uzupetniajacy srodek interpreta-
cji”. Warto w zwigzku z tym zauwazy¢, ze reguly interpretacyjne wynika¢ moga nie
tylko ze stosunkowo nielicznych przepiséw dyrektywy (czes¢ materialna liczy 14 ar-
tykutéw), lecz takze z obszernej preambuty (56 jednostek redakcyjnych), objas-
niajgcej motywy i zatozenia przyjetych rozwigzan prawnych oraz zawierajacej wska-
zOwki dotyczgce sposobu ich wyktadni.

2. Ogodlna charakterystyka rozwigzan biotechnologicznych

juz w XIX w. praktyka patentowa stykata sie z wynalazkami z dziedziny mikro-
biologii, a za pierwszy patent w tej dziedzinie uznaje sie patent amerykarski udzie-
lony w 1873 r. na rzecz L. Pasteura. Poczgtek nowoczesnej biotechnologii wigze sie
z opracowaniem w 1953 r. modelu przestrzennej budowy DNA, bedacego nosni-
kiem informacji genetycznej, zawartej w sekwencjach DNA (genach). Postep biologii
molekularnej sprawit, ze mozliwe stalo sie nie tylko identyfikowanie poszczegol-
nych sekwencji DNA i ich funkcji biologicznych, lecz takze wyodrebnianie poszcze-
goélnych gendw, a nastepnie wprowadzanie wyodrebnionych genéw do genomu in-
nego organizmu i jego rozmnazanie (np. drogg klonowania) w celu uzyskania okres-
lonej substancji biatkowej. Poczgtkowo modyfikacje genetyczne, polegajace na wpro-
wadzaniu obcych gendw, dotyczyly mikroorganizmow, gtéwnie bakterii®, obecnie

5 Opubl. w; lic 1999, z. 7, s. 785 i n.

A Poczatek patentowania takich rozwigzan wigze sie z genetycznie zmodyfikowanag bakterig, uzy-
wang do rozktadania ropy naftowej rozlanej w wodach mérz i oceanéw w wyniku katastrof tankowcow.
Sposéb wytwarzania tej bakterii opatentowany zostat w Stanach Zjednoczonych, po blisko dziesieciu la-
tach od daty zgloszenia, dopiero w wyniku stynnego orzeczenia Sadu Najwyzszego tego kraju z 1980 r.
w sprawie Diamond v. Chakrabarty, w ktérej - odrzucajgc zarzut, jakoby bakteria ta byta ,wytworem
przyrody" (product ofnature) - uznano jg za nadajgca sie do opatentowania, zgodnie z zasadg, ze wyna-

BIOTECHNOLOGIA 2 (49) 9-26 2000 11



Aurelia Nowicka

sg one stosowane w coraz szerszym zakresie, takze w odniesieniu do roslin i zwie-
rzat, w wyniku czego wytwarzane sg zaréwno transgeniczne rosliny, jak i zwierzeta.
Kolejng dziedzing inzynierii genetycznej jest terapia genowa, polegajgca na wpro-
wadzaniu materiatu genetycznego do ludzkich komérek somatycznych (tzn. innych
niz rozrodcze) w celach leczniczych.

W dziedzinie roslin rozwigzania biotechnologiczne dotycza nie tylko wzrostu
plonéw i zwigekszania ich wartosci uzytkowej (np. pomidory czy ziemniaki o diuz-
szej zdolnosci przechowywania, soja bogatsza w biatko), lecz ich przedmiotem jest
réwniez wytwarzanie odpornosci na szkodniki i choroby atakujgce okreslone gatun-
ki (np. wirus mozaikowy tytoniu) badZ tez odpornosci na okreslone herbicydy.

W podobnych celach wykorzystywane sg techniki inzynierii genetycznej w od-
niesieniu do zwierzat (np. transgeniczny dréb lub toso$ ze zmodyfikowanym zacho-
waniem rozrodczym). Przewaza jednak zastosowanie tych metod w dziedzinie far-
macji i medycyny. Ta grupa rozwigzarn obejmuje np. tzw. mysz harwardzka (onco-mo-
use), do ktérej genomu wprowadzono gen czynigcy jg podatng na raka piersi w celu
testowania lekéw na te chorobe. Znaczna cze$¢ rozwigzan dotyczy wykorzystania
zwierzat jako ,reaktoréw biologicznych”, stuzacych do produkcji ludzkich produk-
téw metabolicznych (np. owca Tracy, ktdrej linia zarodkowa zostata zmodyfikowana
genem ludzkim, w wyniku czego jej gruczoty mleczne produkujg biatko identyczne
z ludzkim”. Przykladem produktéw technik wyodrebniania ludzkich genéw i uzywa-
nia ich do produkcji lekow jest relaksyna, hormon kobiecy rozluzniajacy miesnie
podczas porodu. Wynalazek zastrzega wyodrebnienie genu, kodujgcego to biatko,
z komorek jajnika i wprowadzenie go do genomu bakterii, w ktérych jest on produ-
kowany w skali przemystowej. Rowniez w skali przemystowej wykorzystywane sg
metody inzynierii genetycznej postugujgce sie organizmami bakteryjnymi (lub ko-
morkami eukariotycznymi) do produkcji takich substancji biatkowych, jak insulina,
erytropoetyna czy interferony.

Szacuje sie, ze od poczatku lat osiemdziesigtych do roku 1997, do EPO wptyneto
15 000 zgtoszen z dziedziny biotechnologii, z czego 4000 dotyczyto rozwigzan
z dziedziny inzynierii genetycznej. Wsrdd tych ostatnich, 1000 zgtoszen dotyczyto
roslin transgenicznych, 500 - zwierzat transgenicznych, a ponad 2000 obejmo-
wato sekwencje DNA wyodrebnione z genomu ludzkiego”.

lazkiem podlegajagcym opatentowaniu jest wszystko, co jest dzietem cztowieka (anything under the sun
made by man).

7Zob. (J. Schatz, Patentability of Genetic Engineering Inventions in European Patent Office Practice, 1IC
1998, z. 1, s. 3.

* Dane przytaczam za U. Schatz, op. cit., s. 2-3. Szerzej na temat aspektéw biotechnologicznych
omawianej grupy rozwigzan zob. L. Gruszow, Ochrona wynalazkéw w dziedzinie biotechnologii wedtug kon-
wencji o patencie europejskim, Zeszyty Naukowe Uniwersytetu jagielloriskiego. Prace z Wynalazczosci i O-
chrony Wiasnosci Intelektualnej, 1990, z. 52, s. 7 i n.; A. Michalska, T. Twardowski, op. cit.
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3. Pojecie wynalazku biotechnologicznego podlegajgcego opatentowaniu.
Zakazy patentowania

3.1. Wynalazek biotechnologiczny

Pojecie to zostato okreslone w Zasadzie 23b (2) Regulaminu i oznacza wynalazek
dotyczacy wytworu skfadajacego sie lub zawierajgcego materiat biologiczny albo spo-
sobu, w jaki materiat biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub uzywany. Okre-
Slenie to koresponduje z art. 3(1) dyrektywy nr 98/44/EC, ktory jednak, ze wzgledu na
charakter prawny tego dokumentu, zostat sformutowany w ten sposéb, ze statuuje za-
sade zdolnosci patentowej wynalazkéw biotechnologicznych. Wspomniany przepis
dyrektywy stanowi mianowicie, ze wynalazki, ktére sg nowe, cechujg sie poziomem
wynalazczym i nadajg sie do przemystowego stosowania, podlegajg opatentowaniu,
nawetjezeli dotycza wytworu skladajgcego sie lub zawierajgcego materiat biologiczny
albo sposobu, wjaki materiat biologiczny jest wytwarzany, przetwarzany lub uzywany.
Warto wskazac¢, ze w czesci wstepnej tego postanowienia wymienione zostaty prze-
stanki zdolnosci patentowej, okreslone w art. 52 (1) Konwencji, tj. nhowos$¢, poziom
wynalazczy i przemystowa ,stosowalnos¢”. Potwierdza to zasade, ze w stosunku do
wynalazkow biotechnologicznych obowiazujq takie same kryteria oceny zdolnosci pa-
tentowej, jakie stosowane sg w odniesieniu do pozostatych wynalazkéw.

3.2. Materiat biologiczny

Uzyte w definicji wynalazku biotechnologicznego pojecie ,materiatlu biologicz-
nego” oznacza materiat zawierajgcy informacje genetyczng, zdolny do rozmnazania
sie lub nadajgcy sie do rozmnazania w systemie biologicznym (Zasada 23b (3) Regu-
laminu).

3.3. Wynalazki biotechnologiczne podlegajgce opatentowaniu

Zgodnie z Zasada 23c Regulaminu, wynalazki biotechnologiczne podlegaja opa-
tentowaniu réwniez, wtedy gdy dotycza one:

1) materiatu biologicznego, ktéry zostat wyodrebniony ze swego $rodowiska na-
turalnego lub wytworzony sposobem technicznym, nawet jezeli uprzednio wystepo-
wat w przyrodzie,

2) roslin lub zwierzat, jezeli techniczna wykonalno$¢ wynalazku nie jest ograni-
czona do okreslonej odmiany ros$linnej lub zwierzecej,

3) sposobu mikrobiologicznego lub innego sposobu technicznego oraz wytworu
otrzymanego takim sposobem, innego anizeli odmiana roslinna lub zwierzeca.
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Postanowienia te majag swe odzwierciedlenie w dyrektywie nr 98/44/EC, jakkol-
wiek spos6b ich ujecia jest nieco odmienny. Tres¢ pkt | Zasady 23c odpowiada nie-
mal doktadnie art. 3 (2) dyrektywy, a brzmienie pkt 2 ma swdj odpowiednik
w art. 4 (2) dyrektywy. Natomiast redakcja pkt 3 omawianej Zasady 23c formalnie
rzecz biorgc odpowiada art. 4 (3) dyrektywy, jednakze dodatkowo zawiera zastrze-
zenie zawarte w koncowej czesci pkt 3, wylgczajgce zdolnos¢ patentowg wytworéw
uzyskanych sposobami technicznymi (mikrobiologicznymi lub innymi), jezeli wy-
twor taki jest odmiang roslinng lub zwierzeca. Znaczenie tego wytaczenia, ktore
moze wydawal sie zbedne w Swietle art. 53 (b) Konwencji, ktérej Regulamin
jest - jak wspomniano - integralng czesSciag, ma swe uzasadnienie w watpliwo-
Sciach interpretacyjnych dotyczacych art. 53 (b) Konwencji, ktére ze szczegoélng
ostroscig ujawnity sie w sprawie Novartis. Zob. uwagi w pkt 5 ponizej.

3.4. Sposob mikrobiologiczny

Okreslenie tego sposobu, zawarte w Zasadzie 23b (6) Regulaminu, zostato prze-
jete expressis verbis z art. 2 (1) (b) dyrektywy nr 98/44/EC i oznacza ono sposéb wyko-
rzystujgcy materiat mikrobiologiczny lub wykonywany na takim materiale albo pro-
wadzacy do jego uzyskania. Definicja ta nawigzuje do okreslenia przyjetego w decy-
zji EPO w sprawie Plant cells®, wedtug ktdrego sposobami mikrobiologicznymi sa
sposoby, w ktérych mikroorganizmy (lub ich czesci) sg wykorzystywane do wytwo-
rzenia lub zmodyfikowania wytworéw lub w wyniku ktérych uzyskiwane sg nowe
mikroorganizmy do okreslonego uzytku. W tej samej decyzji sformutowano réwniez
znaczenie pojecia ,mikroorganizm” wyjasniajgc, ze obejmuje ono nie tylko bakterie
i drozdze, lecz takze grzyby, glony, pierwotniaki, wirusy i plazmidy, a nadto komor-
ki ludzkie, zwierzece i roslinne, i ich kultury’.

3.5. Wylaczenia od opatentowania

Zasada 23d Regulaminu stanowi, ze na podstawie art. 53 (a) Konwencji nie
udziela sie patentéw europejskich na wynalazki biotechnologiczne, ktore w szcze-
golnosci dotycza:

a) sposobdéw klonowania istot ludzkich,

b) sposobow modyfikowania tozsamosci genetycznej linii zarodkowej istot ludz-
kich,

¢) wykorzystywania embrionéw ludzkich w celach przemystowych lub handlowych.

356/93, Plant Genetic Systems/Glutamine synthetase inhibitors, Dz. Urz. EPO 1995, s. 545 i n.
'0 Takie samo okreslenie ,mikroorganizmu” zawarte jest w Wytycznych EPO w sprawie badania
zgloszen patentowych (Guidelines for examinations in the EPO), cze$¢ C, rozdz. IV, pkt 3.5.
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d) sposobéw modyfikowania tozsamosci genetycznej zwierzat, ktére moga spra-
wi¢ im cierpienie nie przynoszac istotnych korzy$ci medycznych dla cziowieka lub
zwierzecia, jak réwniez zwierzat uzyskanych takimi sposobami.

Wskazanie w czesci wstepnej przytoczonego postanowienia na art. 53 (a) Kon-
wencji oznacza, ze podane zakazy patentowania oparte sa na ogolnych zasadach
konwencyjnych, wedtug ktorych nie udziela sie patentéw na wynalazki, ktérych pu-
blikacja lub stosowanie bytoby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub moralno-
Scig. Warto podkresli¢, ze - podobnie jak w art. 6 (2) dyrektywy nr 98/44/EC - li-
sta wytaczenn ma charakter przykladowy, a nie wyczerpujacy. Tak jak wyjasniono
w preambule dyrektywy, na zasadach ogolnych okreslonych w art. 53 (a) Konwencji,
od opatentowania wytgczone sg wszelkie inne sposoby biotechnologiczne, ktorych
uzycie godzi w godnos¢ cztowieka, takie jak wytwarzanie chimer z komoérek rozrod-
czych lub komérek zdolnych do réznicowania sie (totipotentnych), ludzkich i zwie-
rzecych. Podkreslajac szczeg6lne znaczenie zasad porzadku publicznego i moralno-
éci w dziedzinie biotechnologii, wskazano na potrzebe jednoznacznego wylgczenia
spod opatentowania zaréwno sposobéw klonowania istot ludzkich, jak i ingerencji
w ludzka linie zarodkowa. Ten ostatni zakaz wyklucza dopuszczalnos¢ uzyskania
patentu na jakiekolwiek sposoby modyfikowania tozsamos$ci genetycznej linii za-
rodkowej istot ludzkich, w tym terapii genowej w odniesieniu do komérek rozrod-
czych. Opatentowaniu podlega¢ zatem mogg tylko metody somatycznej terapii ge-
nowej, o ile nie bedg dotkniete zakazem wynikajacym z art. 52 (4) Konwencji, do-
tyczacym sposobéw leczenia ludzi (i zwierzat) metodami chirurgicznymi lub tera-
peutycznymi oraz sposobow diagnostycznych stosowanych na ludziach (lub zwie-
rzetach). Jakkolwiek wyrazane sg obawy, ze zakaz przewidziany w Zasadzie 23d (b)
nie bedzie stymulowac rozwoju terapii choréb dziedzicznych, to jednoczesnie pod-
kresla sie jego aspekty moralne, ktérych uwzglednienie bylo warunkiem przyjecia
dyrektywy”

Mianem ,klonowania”, objetego zakazem patentowania na podstawie pkt | Za-
sady 23d i art. 6 (2) (a) dyrektywy, okreslone zostaly wszelkie metody, w tym po-
dziat embrionu, zmierzajace do tworzenia istoty ludzkiej o takiej samej informacji
genetycznej zawartej w genomie jak inna zywa lub martwa istota ludzka (pkt 41
preambuty).

W odniesieniu do zakazu patentowania sposobéw wykorzystywania embrionéw
ludzkich w celach przemystowych lub handlowych uczyniono zastrzezenie, ze
wylaczenie to nie dotyczy rozwigzan w celach terapeutycznych lub diagnostycz-
nych, ktére sg stosowane wobec embrionu ludzkiego i sg dla niego uzyteczne (pkt
42 preambuty).

” R. Nott, ,You Did It!": The European Biotechnology Directive at Least, European Intellectual Property
Review [,EIPR”] 1998, z. 9, s. 347 i n.
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4. Patentowanie genow

SzczegOlne problemy wigzg sie z patentowaniem genow, zwlaszcza w aspekcie
badania ich zdolnosci patentowej’®, W poczatkowym okresie rozpatrywania zgto-
szeh patentowych dotyczacych genéw formutowany byt zarzut, ze geny, zaréwno
roslinne, zwierzece, jak i ludzkie, sa substancjami wystepujgcymi w przyrodzie,
a jako takie moga stanowic¢ tylko przedmiot odkrycia, a nie wynalazku, co wyklucza
udzielenie patentu zgodnie z art. 52 (2) (a) Konwenciji, ktéry wytacza odkrycia ,jako
takie” (as such) z zakresu ,patentowalnych” wynalazkéw. Ponadto, wystepujac w przy-
rodzie, geny nie spetniajg przestanki nowosci, co pozbawia je zdolnosci patentowe;.
Argumentacja ta zostata odrzucona przez EPO w sprawie Relaxin™. jakkolwiek przy-
znano, ze samo zsekwencjonowanie genomu nie ma cech wynalazku, to jednak ina-
czej nalezy oceniaé sytuacje, w ktorej sekwencja DNA kodujaca dane biatko, zostaje
wyodrebniona ze swego naturalnego srodowiska za pomocg srodkéw technicznych
i udostepniona do produkcji przemystowej. Wskazano przy tym, ze analogiczna dys-
tynkcja pomiedzy ,odkryciem” i ,wynalazkiem” jest od dawna stosowana w odnie-
sieniu do mikroorganizmow, a takze generalnie do wszelkich substancji natural-
nych’™. W sprawie tej oddalony zostat rGwniez zarzut oparty na twierdzeniu, ze
udzielenie patentu na gen jest formg ,patentu na zycie”. Wskazujgc na to, ze DNA
jest substancjg chemiczng bedaca nosnikiem informacji genetycznej podkreslono,
ze opatentowanie pojedynczego genu ludzkiego nie moze by¢ traktowane jako row-
noznaczne z patentowaniem zycia ludzkiego. Zdaniem EPO, nawet sklonowanie
wszystkich gendw ludzkiego genomu i ich opatentowanie, nie pozwalatloby na od-
tworzenie istoty ludzkiej z sumy jej genéw. W sensie moralnym nie ma réznicy po-
miedzy patentowaniem genow i innych ludzkich substancji, a klonowanie genoéw
umozliwia przemystowa produkcje wielu ludzkich biatek, trudnych do uzyskania
w inny spos6b w ilosciach niezbednych w celach terapeutycznych.

W tym zakresie, w preambule dyrektywy nr 98/44/EC wychodzi sie z zatozenia,
ze prawo patentowe musi by¢ stosowane w sposOb zapewniajgcy poszanowanie
fundamentalnych zasad godnosci i integralnosci osoby ludzkiej. Zgodnie z tym za-
tozeniem, wytgczone od opatentowania jest zaréwno ciato ludzkie, w jakimkolwiek
stadium jego powstawania lub rozwoju, w tym komorki zarodka, jak i samo odkry-
cie jednego z jego elementéw lub produktow, w tym sekwencji lub czesci sekwenciji
genu ludzkiego (pkt 16). Réwnoczesnie jednak wskazano na istotny postep, jaki
w dziedzinie medycyny dokonat sie dzieki istnieniu produktéw uzyskanych z ele-
mentéw wyodrebnionych z ciala ludzkiego, a takze produktow otrzymanych w wy-
niku zastosowania sposobéw technicznych majacych na celu uzyskanie elementéw

’2 Zob. J. Straus, Patenting Human Genes in Europe - Past Developments and Prospects for the Future, IIC
1995, z. 6, s. 920 i n.
Decyzja Wydziatu ds. Sprzeciwéw EPO z 8 grudnia 1994 r., lIC 1996, z. 5, s. 704.
Por. Wytyczne EPO w sprawie badania zgtoszen patentowych, cz. C, rozdz. IV, pkt 2.3. Zob. tez
G. Sena, Directive on Biotechnological Inventions: Patentability of Discoveries, liC 1999, z. 7, s. 731 i n.
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Strukturalnie podobnych do istniejacych naturalnie w organizmie ludzkim (pkt 17).
Podkreslajgc potrzebe silniejszego wspierania, takze za pomoca systemu patento-
wego, badan i produkcji lekéw biotechnologicznych (pkt 18), wyjasniono, ze wyna-
lazek oparty na elemencie wyodrebnionym z ciata ludzkiego lub wytworzonym
w inny sposéb za pomocag srodkdéw technicznych, ktory nadaje sie do przemystowe-
go zastosowania, nie jest wylaczony od opatentowania, nawet gdy budowa takiego
elementu jest identyczna z budowg elementu naturalnego, przy zalozeniu jednak,
ze patent nie rozcigga sie na cialo ludzkie i jego elementy w ich naturalnym srodo-
wisku (pkt 20).

Wskazujac jednak, na kontrowersyjnos¢ zdolnosci patentowej sekwencji lub cze-
sciowych sekwencji genow, stwierdzono jednoznacznie, ze sama sekwencja DNA,
bez wskazania jej funkcji, nie zawiera zadnej informacji technicznej, a zatem nie
jest wynalazkiem mogacym podlegaé opatentowaniu (pkt 23). Z uwagi na to, ze wyna-
lazki dotyczgce sekwencji lub czesci sekwencji DNA podlegajg takim samym kryter-
iom zdolnosci patentowej, jakie obowigzujg w innych dziedzinach techniki (nowosg¢,
poziom wynalazczy i przemystowa ,stosowalnosc¢”), w celu wykazania spetnienia
przestanki przemystowego zastosowania konieczne jest, w przypadkach, gdy se-
kwencja lub czes¢ sekwencji genu jest uzywana do wytwarzania biatka lub czesci
biatka, wskazanie, jakie biatko lub czes¢ biatka jest wytwarzana lub okreslenie funk-
cji, jakg ono spetnia (pkt 24).

Zatozenia te znalazty odzwierciedlenie w art. 5 dyrektywy nr 98/44/EC, ktérego
tresS¢ expressis verbis zostata przejeta do Zasady 23d Regulaminu. Postanowienia te
majg nastepujgce brzmienie:

1. Ciato ludzkie w rozmaitych stadiach jego powstawania i rozwoju oraz samo
odkrycie jednego z jego elementéw, w tym sekwencji lub czesci sekwencji genu, nie
moga stanowi¢ wynalazku podlegajacego opatentowaniu.

2. Element wyodrebniony z ciata ludzkiego lub otrzymany inaczej sposobem
technicznym, w tym sekwencja lub cze$¢ sekwencji genu, moze stanowi¢ wynalazek
podlegajacy opatentowaniu, nawet jesli budowa tego elementu jest identyczna z bu-
dowg elementu naturalnego.

3. Przemystowa ,stosowalnos¢” sekwencji lub czesci sekwencji genu musi by¢
ujawniona w zgtoszeniu patentowym.

Postanowienia te moga mie¢ szczegblng doniosto$¢ w zwigzku z trwajacymi
obecnie pracami zmierzajgcymi do zsekwencjonowania catego genomu ludzkiego
i wigzg sie z probami uzyskiwania patentéw na czesci sekwencji genomowej 0 nie
znanej funkcji biologicznej (expressed sequence tags - EST), wykorzystywanych do
lokalizowania i identyfikowania oraz wyodrebniania kodujgcych regionéw sekwen-
cji DNA (eksonow)™™\.

'5 Zob. A. Oser, Patenting (Partial) Gene Sequences Taking Particular Account of the EST Issue, 1IC 1999,
z. 1, s 1lin
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5. Patentowanie roslin

Przy rozwazaniu problematyki patentowania roslin nalezy uwzgledni¢ fakt istnie-
nia odrebnego rezimu ochrony, ktérego przedmiotem sg ,odmiany roslin”. W ptasz-
czyznie miedzynarodowej system ten oparty jest na postanowieniach Konwenciji
Miedzynarodowego Zwigzku Ochrony Nowych Odmian Roslin (International Union for
the Protection ofNew Varieties ofPlants), zwanej ,Konwencjg UPOV”™. W prawie Unii Eu-
ropejskiej ochrona odmian ros$lin zapewniana jest na podstawie rozporzadzenia
nr 2100/94 z 27 lipca 1994 r. o wspolnotowych prawach do odmian roslin™,

Obydwa systemy ochrony prawnej, tj. system patentowy i praw do odmian roslin,
moga by¢ uznane w pewnym sensie za konkurencyjne, co sklania wielu ustawodaw-
cow do ustanowienia zakazu ,podwojnej ochrony”. Polega on na tym, ze odmiany ro-
slin moga by¢ chronione prawem do odmiany, natomiast wylaczone sg od opatento-
wania. Zakaz ten wyrazony zostat w pierwotnej wersji Konwencji UPOV z 1961 r.
i - jakkolwiek zniesiony w jej ostatniej redakcji z 1991 r. - w Unii Europejskiej
obowigzuje nadal z mocy art. 92 wspomnianego rozporzadzenia nr 2100/94",

W europejskim systemie patentowym zakaz patentowania odmian roslin wyra-
zony jest w art. 53 (b) Konwencji. Przepis ten stanowi, ze patentéw europejskich nie
udziela sie na odmiany roslin i rasy zwierzat oraz zasadniczo biologiczne (essentially
biological) sposoby otrzymywania roslin i ras zwierzat; postanowienie to nie ma za-
stosowania do sposobéw mikrobiologicznych i wytworéw otrzymanych takimi spo-
sobami.

Przepis art. 53 (b) Konwencji nastrecza wiele probleméw interpretacyjnych,
zwlaszcza odnosnie do sposobu rozumienia pojecia ,odmiana rosliny” (plant variety)
i wyznaczenia linii demarkacyjnej pomiedzy ,patentowalnym” wynalazkiem z jednej
strony i przedmiotem prawa do odmiany z drugiej. W orzecznictwie EPO za utrwa-
lony mozna uzna¢ poglad, ze pojecie ,odmian roslin” z art. 53 (b) nalezy ujmowacé
zgodnie z definicjg zawartg w przepisach regulujagcych ochrone odmian, tj. zgodnie
z art. 5 rozporzadzenia nr 2100/94, ktora z kolei wzorowana jest na definicji zawar-
tej w UPOV 1991.

Stanowisko takie zostato réwniez wyrazone zaréwno w dyrektywie nr 98/44/EC™",
jak i w Zasadzie 23b Regulaminu. W pkt 4 tej Zasady przytoczona zostata definicja

Zob. szerzej M. Korzycka-lwanow, Nowe uwarunkowania wiasnosci intelektualnej w rolnictwie, Pan-
stwo i Prawo 1999, z. 6, s. 52 i n.

'70J No. L 227 z 1.09.1994 r., s. 1, zm. Oj No. L 258 z 28.10.1995 r., s. 3.

Zgodnie z tym przepisem, odmiana bedaca przedmiotem wspoélnotowego prawa do odmiany ro-
$lin nie moze by¢ przedmiotem ani krajowego prawa do odmiany, ani patentu. Prawa udzielone wbrew
temu postanowieniu sg bezskuteczne. Jezeli uprawniony uzyska! inne prawo niz wspélnotowe prawo do
odmiany na te samg odmiane przed udzieleniem wspoélnotowego prawa do odmiany, nie moze po-
wotywac sie na prawa wynikajace z takiej ochrony tak dtugo, jak diugo wspdélnotowe prawo do odmiany
pozostaje w mocy.

Art. 2 (3) dyrektywy odsyta do definicji ,odmiany roslin” zawartej w art. 5 rozporzadzenia
nr 2100/94.
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zawarta w art. 5 (2) rozporzadzenia nr 2100/94, wedtug ktérej pojecie ,odmiana ro-
sliny” oznacza grupe roslin (plant grouping) w ramach pojedynczej, botanicznej jed-
nostki taksonomicznej najnizszej znanej kategorii, ktora, niezaleznie od tego, czy
spetnione sg warunki do udzielenia prawa do odmiany, moze byc:

a) okreslona poprzez ekspresje cech wynikajacych z danego genotypu lub kom-
binacji genotypéw,

b) odrézniona od jakiejkolwiek innej grupy roslin poprzez ekspresje co najmniej
jednej z takich cech oraz

) uznana za jednostke ze wzgledu na swg zdolno$¢ do rozmnazania w niezmie-
nionej formie.

W definicji tej znajduja odzwierciedlenie przestanki zdolnosci ochronnej odmian
roslin, stosowane we wspomnianych przepisach regulujgcych prawo do odmian,
a mianowicie distinctness (odrebnos¢), uniformity (wyréwnanie) i stability (trwato$¢)®.

Pojecie ,odmian roslin” bylo przedmiotem szeregu orzeczen EPO, a sposrod
wczesniejszych warto wymieni¢ decyzje instancji odwotawczych (tzw. Technicznych
Izb Odwotawczych) w sprawach Ciba-Geigy™ i LubrizoP-*. Przedmiotem zgtoszenia
W pierwszej sprawie byt spos6b chemicznego oddziatywania na nasiona, w dru-
giej - nowa sekwencja etapéw hodowli mieszancéw roslinnych. Zadne z tych orze-
czen nie dotyczyto jednak odmiany wytworzonej droga inzynierii genetycznej
i w zadnym z nich wynalazek nie polegat na bezposrednim wytworzeniu nowej od-
miany roslinne;.

Pierwsza, w ktorej zgtoszenie dotyczylo rosliny zmodyfikowanej genetycznie,
byta sprawa Plant cells/Plant Genetic Systems™, w ktérej na podstawie art. 53 (b) Kon-
wencji odmowiono udzielenia patentu na zastrzezenie patentowe dotyczace wy-
tworu (product claim), tj. rosline wytworzong w drodze inzynierii genetycznej. Zda-
niem Technicznej Izby Odwotawczej, zastrzezenie definiujgce genetycznie zmodyfi-
kowane rosliny posiadajace odrebng, trwalg, odporng na herbicydy wasciwosc ge-
netycznag, jest wylaczone spod opatentowania z tego powodu, ze zastrzezona mo-
dyfikacja genetyczna sama w sobie czyni zmodyfikowang rosline ,odmiang rosliny”
w rozumieniu art. 53 (b) Konwencji.

W sprawie tej prezes EPO skierowal zagadnienie prawne do Rozszerzonej Izby
Odwotawczej, sformutowane w sposob: Czy zastrzezenie patentowe, ktére dotyczy
roslin lub zwierzat, lecz w ktérym nie sg indywidualnie zastrzegane okreslone od-
miany roslin lub zwierzat, objete jest zakazem patentowania z art. 53 (b) Konwenciji,
jezeli obejmuje ono odmiany roslin lub zwierzat? Wystgpienie z tym pytaniem
nastgpito w trybie art. 112 (1) (b) Konwencji, przewidzianym dla przypadkéw rozbiez-
nosci w orzecznictwie izb odwotawczych. Owa rozbiezno$¢ miata dotyczy¢ sprawy

20 Zob. tez art. 2 ust. | polskiej ustawy z 24 listopada 1995 r. 0o nasiennictwie (Dz. U. nr 149, poz.
724 ze zm.).

2' T 49/83, Ciba-Geigy/Propagating material, Dz. Urz. EPO 1984, s. 112 i n.

22 T 320/87, Lubrizol/Hybrid plants, Dz. Urz. EPO 1990, s. 71 i n.

22 Zob. przyp. 9.
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Plant cells i wspomnianej sprawy Ciba-Geigy. Rozszerzona Izba Odwotawcza uznata
jednak przekazanie sprawy za niedopuszczaine, gdyz nie dopatrzyta sie sprzeczno-
Sci w orzecznictwieM”. Zdaniem lzby, stanowisko zajete w decyzji Ciba-Ceigy nalezy
rozumie¢ w ten sposob, ze art. 53 (b) Konwencji ma zastosowanie tylko do tych za-
strzezen patentowych, ktére definiujg nowe indywidualne odmiany roslin odrebne
od innych odmian, ktérych wyhodowanie moze podlega¢ ochronie na podstawie
prawa do odmian, a art. 53 (b) zakazuje tylko patentowania roslin lub ich materiatu
rozmnazajgcego w genetycznie utrwalonej formie odmiany rosliny. Co wiecej,
w sprawie Ciba-Geigy wyjasniono, ze chemiczne oddziatywanie na rosling nie miesci
sie w dziedzinie hodowli, dotyczacej genetycznego modyfikowania roslin. Oddzia-
tywanie takie nie powoduje genetycznej modyfikacji rosliny poddanej dziataniu che-
micznemu, a jego skutek nie podlega przeniesieniu na pokolenia potomne. Nato-
miast, zdaniem lzby, w sprawie Plant cells odmowa udzielenia patentu na podstawie
art. 53 (b) Konwencji nastgpita nie dlatego, ze zastrzezenie patentowe obejmuje
znane odmiany roslin, lecz z tego powodu, ze genetyczna modyfikacja czyni zmody-
fikowang rodline nowa ,odmiang rosliny”, zaréwno w rozumieniu Konwencji UPOV
1991, jak i art. 53 (b) Konwencji. Skoro zatem zastrzezenie patentowe obejmuje
»odmiane rosliny”, taka jak genetycznie zmienione rosliny zdefiniowane w tym za-
strzezeniu, to - dotyczgc wytworu, ktérego przedmiot obejmuje odmiany roslin
- jest wylaczone od opatentowania.

Najnowsza sprawg dotyczgca patentowania genetycznie zmodyfikowanych roslin
jest sprawa Novartis AG. Zgtoszenie obejmowato zastrzezenia patentowe dotyczace
roslin zawierajgcych w swych genomach specyficzne obce geny, ktdorych ekspresja
powodowata wytwarzanie substancji antypatogennych, a takze sposoby wytwarzania
takich roslin. Rosliny wedtlug wynalazku majg zdolno$¢ niszczenia lub hamowania
rozwoju patogenow. W sprawie tej zglaszajgcy zastrzegat zaréwno rosliny (product
claims), jak i sposoby ich wytwarzania (process claims), a w szczegdélnosci:

Zastrzezenie 19: Roslina transgeniczna i jej nasiono zawierajagce sekwencje zre-
kombinowanego DNA kodujgce:

a) jeden lub wiecej peptyddw litycznych, nie bedacych lizozymem, w kombinacji z

b) jedna lub wiecej chitynaza, iftub

c) jedna lub wiecej beta-1, 3-glukanaza w synergetycznie efektywnych ilosciach.

Zastrzezenie 23; Sposob wytworzenia rosliny transgenicznej zdolnej do syntety-
zowania jednego lub wiecej peptydoéw litycznych w potaczeniu z jedna tub wiecej
chitynazg i/lub jedng tub wiecej beta-1, 3-glukanazg w synergetycznie efektywnych
ilosciach, przy czym sposOb ten zawiera etapy wytworzenia rosliny transgenicznej
zawierajgcej sekwencje zrekombinowanego DNA kodujace jeden lub wiecej pepty-
déw litycznych, nie bedacych lizozymem, w potgczeniu z jedng lub wiecej chitynazag
i/lub jedng lub wiecej beta-1, 3-glukanaza.

24 G 3/95, Dz. Urz. EPO 1996, s. 169.
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Zastrzezenie 24: Sposob wytworzenia rosliny transgenicznej zdolnej do syntety-
zowania jednego lub wiecej peptyddw litycznych, nie bedgcych lizozymem, w po-
tgczeniu z jedng lub wiecej chitynazg i/lub jedng lub wiecej beta-1, 3-glukanazag
w synergetycznie efektywnych ilosciach, przy czym sposob ten zawiera etapy wy-
tworzenia dwu lub wiecej roslin transgenicznych zawierajgcych sekwencje zrekom-
binowanego DNA kodujgce jeden lub wiecej peptyddéw litycznych w potaczeniu
z jedng lub wiecej chitynazg i/lub jedng lub wiecej beta-1, 3-glukanazg oraz krzy-
zowanie tych roslin przy uzyciu konwencjonalnych technik hodowlanych.

Decyzja z 13 pazdziernika 1997 r.*s Techniczna Izha Odwotawcza odrzucita te
zastrzezenia jako objete zakazem patentowania z art. 53 (b) Konwencji. Kontynu-
ujgc stanowisko zajete w sprawie Plant cells uznano, ze przedmiotem zastrzezenia
dotyczacego rosliny transgenicznej (wytworu) sa odmiany roslin, natomiast zastrze-
zenia dotyczace sposobu wytwarzania sg ujete w taki sposdb, ze obejmuja sposoby
zasadniczo biologiczne. Genetycznie zmodyfikowana odmiana powinna by¢ uzna-
wana raczej za odmiane rosliny niz za wytwoér procesu mikrobiologicznego.

Zdaniem lzby, skoro patent obejmuje wszystko, co miesci sie w zakresie zastrze-
zen patentowych, to - jezeli zastrzezenie obejmuje réwniez odmiany roslin -
udzielenie patentu oznaczatoby objecie nim takze odmian. Skoro potencjalnym
urzeczywistnieniem zastrzeganego rozwigzania jest odmiana, to jest ono wyigczo-
ne spod opatentowania. Odmiany wytworzone drogg inzynierii genetycznej sg obje-
te zakazem patentowania takze, wtedy gdy odmiana mogtaby by¢, przynajmniej
W pewnym sensie, traktowana jako wytwor sposobu mikrobiologicznego. Izba od-
rzucita argument zglaszajgcego, ze zastrzezenie obejmuje wiecej niz jedng odmiane
(more than one variety). Za sprzeczng z zasadami logiki musiataby byé uznana teza, ze
patent nie moze by¢ udzielony na pojedyncza odmiane, a moégtby by¢ udzielony
w przypadku, gdy zastrzezenie obejmuje wiecej niz jedng odmiane.

Rozstrzygniecie to zostalo skomentowane jako zamykajgce droge do uzyskania
patentu europejskiego na wytwadr (product patent) dla roslin wytworzonych w drodze
inzynierii genetycznej i pozostawiajace mozliwos¢ patentowania innych niz zasad-
niczo biologiczne sposobéw wytwarzania roslin, o ile sposoby takie nie obejmujg
odmian ros$linnych™.

Réwniez w tej sprawie zostaly skierowane pytania prawne do Rozszerzonej Izby
Odwotawczej, tym razem nie przez prezesa EPO, lecz przez I1zbe Odwotawcza, ktéra
rozpoznawala apelacje zgtaszajgcego. Warto zauwazy¢, ze jedno z czterech pytan
prawnych zostato sformutowane, podobnie jak w sprawie Plant cells, a mianowicie:
Czy zastrzezenie patentowe, ktére dotyczy roslin, lecz w ktérym nie sg indywidual-
nie zastrzegane okreslone odmiany roslinne, ipso facto uchyla zakaz patentowania
z art. 53 (b) Konwencji, nawet jezeli obejmuje ono odmiany roslin?

25T 1054/96, Dz. Urz. EPO 1998, s. 511 in. Uzasadnienie skierowania sprawy do Rozszerzonej Izby
Odwotawczej wydane zostato 6 lipca 1998 r.
2" Zob. J.V. Funder, Rethinking Patents for Plant Innovation, EIPR 1999, z. 11, s. 559.
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Oczekiwane z duzym zainteresowaniem stanowisko Rozszerzonej lzby Odwo-
tawczej zostalo wyrazone w decyzji z 20 grudnia 1999 r. w sprawie G 1/98 Transge-
nic plant/Novartis Il. Warto zauwazy¢, ze decyzja zostata wydana juz po wejsciu w zy-
cie zmian wprowadzonych do Regulaminu, a zatem w okresie, kiedy Zasady 23b-23e
staly sie obowigzujgcymi postanowieniami Konwencji. Tezy decyzji zostaly ujete
w trzech punktach:

1. Zastrzezenie patentowe, w ktérym nie sg indywidualnie zastrzezone specy-
ficzne odmiany roslin, nie jest wytagczone od opatentowania na podstawie art. 53 (b)
Konwencji, nawet jesli obejmuje ono odmiany roslinne.

2. Przy badaniu zastrzezenia patentowego na spos6b wytwarzania odmiany ro-
sliny, nie uwzglednia sie art. 64 (2) Konwencji.

3. Wylaczenie od opatentowania przewidziane w art. 53 (b) Konwencji ma zasto-
sowanie do odmian roslin niezaleznie od tego, w jaki spos6b zostaty one wytworzo-
ne. Tak zatem, odmiany roslinne zawierajace geny wprowadzone do rosliny rodzi-
cielskiej technikami rekombinacji genowej, sg wytgczone od opatentowania.

Podejmujac prébe zinterpretowania podanych rozstrzygnie¢, mozna stwierdzic,
ze stanowisko wyrazone w tezie pierwszej oznacza odejscie od poprzedniej linii
orzecznictwa, przyjetej w sprawie Plant cells. Oznacza¢ to bedzie, jak sie wydaje,
zwrot w kierunku patentowania roslin transgenicznych.

Natomiast w tezie trzeciej znajduje wyraz konsekwentne stanowisko, ze zakaz
patentowania odmian ro$lin odnosi sie takze do przypadkdéw, gdy odmiany zostaty
wytworzone drogg inzynierii genetycznej. Teza ta stanowi przeczaca odpowiedz na
pytanie, czy zakaz patentowania z art. 53 (b) Konwencji nie obejmuje odmiany ro-
Slinnej, w ktérej kazda poszczegélna roslina tej odmiany zawiera co najmniej jeden
specyficzny gen wprowadzony do rosliny rodzicielskiej metodami rekombinacji DNA.
W tym punkcie Rozszerzona lzba Odwotawcza podzielita stanowisko lzby Odwo-
tawczej, wedtug ktérej odmiany roslin uzyskane droga inzynierii genetycznej nie sg
wytaczone spod zakazu patentowania. Sam bowiem fakt, ze odmiana roslinna zo-
stata uzyskana drogg inzynierii genetycznej nie uzasadnia przyznania producentowi
takiej odmiany uprzywilejowanej pozycji w stosunku do hodowcéw postugujacych
sie konwencjonalnymi metodami hodowli.

Teza druga zostanie pominieta w dalszych uwagach. Wspomniany w niej art. 64 (2)
Konwencji stanowi, ze jezeli przedmiotem patentu europejskiego jest sposob wytwa-
rzania, to ochrona przyznana patentem obejmuje wytwory uzyskane bezposrednio
tym sposobem. Postanowienie to okresla skutki udzielenia patentu (zgodnie z syste-
matyka Konwencji zamieszczone jest w jej czesci Il w rozdziale 111, a nie - jak art. 53
(b) - w rozdziale | regulujacym zdolno$¢ patentowa). Rozszerzona lzba Odwotawcza
podzielita poglad Izby Odwotawczej, ze przy ocenie zastrzezen dotyczacych sposobu
wytwarzania roslin nie uwzglednia sie art. 64 ust. 2, co oznacza, ze dopuszczalne sg
zastrzezenia dotyczace wytwarzania roslin droga inzynierii genetyczne;.

Sposréd obszernych wywodow uzasadnienia decyzji Rozszerzonej lzby Odwo-
tawczej na szczegodlng uwage zastugujg ustalenia w nastepujgcych kwestiach.
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5.1. Pojecie ,,odmian roslin”

Odmiany sg generalnie uznawane za rezultaty proceséw hodowlanych. Sg one
wynikiem zabiegéw selekgji i krzyzowania, w tym nowoczesnych technik, takich jak
tgczenie komorek (celifussion), ktére nie zachodzg w warunkach naturalnych. Ujecie
to wydawato sie oczywiste dopoki hodowla byta jedyng drogg uzyskania nowych ro-
slin. Opierajac sie na art. 2 (2) UPOV 1961, w orzecznictwie EPO przyjmowano™, ze
odmiany roslin oznaczajg zbiorowisko roslin, ktére sg w znacznym stopniu takie
same w odniesieniu do swych wasciwosci i pozostajg takie same w okreslonych gra-
nicach tolerancji po kazdym rozmnozeniu lub kazdym cyklu rozmnozen. W dalszym
ciggu Izba poddata analizie definicje ,odmiany roslin” wedtug Konwencji UPOV
1991, rozporzadzenia nr 2100/94 oraz Zasady 23 (b) (4) Regulaminu, uznajac je co
do istoty za identyczne. Wystepujace w tych definicjach odniesienie do ekspresji
cech, ktére wynikaja z danego genotypu lub kombinacji genotypow, jest odniesie-
niem do catkowitej ,konstytucji” rosliny lub zestawu informacji genetycznej.

W przeciwienistwie do tego, roslina okreslona przez pojedyncze sekwencje zre-
kombinowanego DNA nie jest indywidualng grupg roslin, ktérej moze by¢ przypisa-
na catkowita ,konstytucja”. Nie jest to konkretna zywa istota lub grupa zywych
istot, lecz abstrakcyjna i otwarta kategoria obejmujgca nieskorniczong liczbe indywi-
dualnych jednostek okreslonych poprzez czesé jej genotypu lub przez wilasciwosc
nadang przez te czes¢. W rozpatrywanej sprawie rosliny transgeniczne sg okreslone
przez cechy hamujgce rozwoj patogenow. Kategoria taksonomiczna w ramach tra-
dycyjnej klasyfikacji krolestwa roslin, do ktérej nalezg zastrzegane rosliny, nie jest
okreslona, nie wspominajac o dalszych cechach koniecznych do oceny jednorodno-
ci i trwatosci odmian danego gatunku. Zastrzegany wynalazek nie okresla pojedyn-
czej odmiany ani wyraznie, ani implicite, czy to wedtug UPOV 1991, czy to wedtug in-
nych definicji ,odmiany rosliny”. W braku zidentyfikowania specyficznych odmian
w zastrzezeniu wytworu (product claims), przedmiot zastrzeganego wynalazku nie
jest ograniczony, ani nawet skierowany na odmiane lub odmiany roslinne.

5.2. Wykfadnia art. 53 (b) Konwencji

Zdaniem Rozszerzonej Izby Odwotawczej, ustalenia te nie wystarczajg jednak do
udzielenia odpowiedzi na pytanie, czy w sprawie ma zastosowanie zakaz patento-
wania z art. 53 (b) Konwencji (,patenty europejskie nie sg udzielane na odmiany ro-
slin”). Wspomniano juz, ze wedtug Izby Odwotawczej, za sprzeczna z zasadami logi-
ki musiataby by¢ uznana teza, ze patent nie moze by¢ udzielony na pojedyncza od-
miane, lecz mogtby byé udzielony, wtedy gdy zastrzezenia patentowe obejmujg
wiecej niz jedng odmiane. Rozszerzona Izba Odwotawcza wskazala, ze w wywodach

27 W tym miejscu wskazane zostaly sprawy Ciba-Geigy i Lubrizol. Zob. przyp. 21 i 22.
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izby nizszej instancji pominiety zostat argument wynikajacy z brzmienia przepisu,
a sprowadzajacy sie do tego, ze o ile wylaczenie sposobéw odnosi sie do wytwarza-
nia ,roslin”, o tyle wytgczenie wytworéw dotyczy ,odmian roslin”. Okolicznosci tej
nie nalezy pomija¢; gdyby zamiarem ustawodawcy byto wytgczenie roslin jako grupy
obejmujgcej generalnie odmiany w sensie ,wytworéw”, postuzytby sie bardziej ogol-
nym terminem ,rosliny”, jak to uczynit w odniesieniu do sposobdw wytwarzania.
Analiza historycznych uwarunkowan prawnych wynikajacych z Konwencji UPOV
z 1961 r. oraz konwencji strasburskiej z 1963 r.", skionita Rozszerzona Izbe Odwo-
tawczag do stwierdzenia, ze wytgczenie patentowania z art. 53 (b) dotyczy tego sa-
mego przedmiotu, dla ktérego udzielenie patentu bylo wylgczone na podstawie za-
kazu ,podwadjnej ochrony” wedtug Konwencji UPOV z 1961 r. Oznacza to, ze wyna-
lazki nie nadajace sie do ochrony wedlug systemu praw do odmian, moga zostac
opatentowane, o ile spelniajg wszystkie przestanki zdolnosci patentowej.
Zastrzezenie patentowe, ktére zawiera odmiany roslin, lecz ich nie okresla, nie
jest zastrzezeniem na odmiane lub odmiany. Wynalazek taki nie moze by¢ zatem
chroniony prawem do odmiany, ktére jest zwigzane z grupami roslin okreslonymi
przez caty ich genom, a nie cechy indywidualne. O ile w przypadku odmiany roslin-
nej, hodowca wytwarza grupe roslin spetniajgca w szczegolnosci wymaog jednorod-
nosci i trwatosci, o tyle w odniesieniu do typowych wynalazkéw z dziedziny inzynie-
rii genetycznej, zadanie wynalazcy polega na opracowaniu narzedzi, dzieki ktorym
mozna nada¢ roslinom pozgdang witasciwos¢ poprzez wprowadzenie genu do geno-
mu takich roslin. Opracowanie owych narzedzi jest wktadem wynalazcy w dziedzi-
nie genetycznej, ktéry umozliwia podjecie drugiego etapu polegajacego na wpro-
wadzeniu genu do odpowiedniej rosliny lub odmiany roslin. Wybér stosownej rosli-
ny i uzyskanie okreslonego, rynkowego produktu, ktéry bedzie przewaznie od-
miang rosliny, jest sprawg rutynowych etapéw hodowli, w zwigzku z czym wiasciwg
forma ochrony jest prawe do odmiany. Natomiast prawo takie nie jest v/fasciwe dla
wynalazcy w dziedzinie inzynierii genetycznej, gdyz wytworzenie okreslonych od-
mian czesto nie lezy w sferze jego dziatalnosci, a nadto jest ono zwigzane z okreslo-
nymi odmianami, gdy tymczasem wkiad wynalazcy moze polega¢ na opracowaniu
narzedzi stuzacych do wprowadzenia genu do wszystkich stosownych roslin.

5.3. Genetyczna modyfikacja materiatu roslinnego a sposob mikrobiologiczny
Zdaniem Rozszerzonej Izby Odwotawczej, inzynierii genetycznej nie nalezy uto-
zsamiaé ze sposobami mikrobiologicznymi. W art. 53 (b) Konwencji termin ,sposo-

by mikrobiologiczne” zostat uzyty jako synonim sposobdw wykorzystujacych mikro-
organizmy, za ktére nie sposdb uznac czesci istot zywych uzywanych w procesie ge-

28 Konwencja o ujednoliceniu niektérych poje¢ prawa patentowego (Convention of the Unification of
Certain Points of Substantive Law on Patents for Invention).
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netycznej modyfikacji roslin i to niezaleznie od tego, ze komorki lub ich czesci s
traktowane w aktualnej praktyce EPO podobnie jak mikroorganizmy (zob. w pkt 3.4).

5.4. Pochodzenie odmian roslin a ich ,,patentowalnosc¢”

Sposéb uzyskania odmiany rosliny (tradycyjne metody hodowli badz tez techniki
inzynierii genetycznej) nie ma znaczenia z punktu widzenia przestanek zdolnosci
ochronnej odmian roslin (odrebnosé, jednorodnosé, trwatos€). Pojecie ,,odmiany ro-
slin” stuzy do odgraniczenia przedmiotow ochrony patentowej i systemu praw do od-
mian, niezaleznie od pochodzenia odmiany. Sam fakt, ze odmiana zostata uzyskana
Srodkami inzynierii genetycznej, nie uzasadnia uprzywilejowanej pozycji producen-
tow w stosunku do hodowcdw odmian uzyskanych tradycyjnymi metodami hodowli.

W dyrektywie nr 98/44/EC Icwestii patentowania roslin dotyczy w szczegdélnosci
art. 4. W ust. | tego artykutlu wyrazony jest zakaz patentowania: (a) odmian roslin
i zwierzat oraz (b) zasadniczo biologicznych sposobéw wytwarzania roslin lub
zwierzat. Regulacja ta jest zgodna z art. 53 (b) Konwencji. W art. 4 (3) dyrektywy, row-
niez zgodnie z powotanym przepisem konwencji stanowi sie, ze zakaz patentowania
zasadniczo biologicznych sposobow wytwarzania roslin lub zwierzat nie narusza zdol-
nosci patentowej wynalazkoéw, ktére dotyczg sposobéw mikrobiologicznych lub in-
nych sposobéw technicznych albo wytwordéw uzyskanych takimi sposobami. Ponadto
jednak w art. 4 (2) dyrektywy postanowiono, ze wynalazki, ktore dotyczag roslin lub
zwierzat podlegaja opatentowaniu, jezeli techniczne urzeczywistnienie wynalazku nie
jest ograniczone do poszczegélnej odmiany rosliny lub zwierzecia.

Pojecie ,sposobu zasadniczo biologicznego” zostato zdefiniowane w art. 2 (3)
dyrektywy. Zgodnie z tym przepisem, ktOry zostat nastepnie dostownie przejety
w Zasadzie 23b (5) Regulaminu, sposéb wytwarzania roslin lub zwierzat jest zasad-
niczo biologiczny (essentially biological), jezeW w catosci sktada sie ze zjawisk natural-
nych, takich jak krzyzowanie lub selekcja /,... ifit consists entirely of natural phenome-
na such as crossing or selection").

Przyjecie tej definicji rozstrzyga dotychczasowe kontrowersje co do sposobu ro-
zumienia omawianego pojecia. Warto zauwazy¢, ze jeszcze w sprawie Novartis |
Techniczna lIzba Odwotawcza wskazata na dwie inne mozliwosci interpretacyjne.
Wedlug pierwszego ujecia, charakter zasadniczo biologiczny ma sposéb, w ramach
ktorego wystepuje chocby jeden etap biologiczny (np. krzyzowanie roslin), nawet
jesli pozostate cechy sposobu majg charakter techniczny. Ujecie takie oznaczatoby,
ze sposoOb wytwarzania rosliny nie bytby objety zakazem patentowania tylko, wtedy
gdyby obejmowat wylgcznie etapy niebiologiczne. Drugie podejscie, przyjete
w sprawie LubrizoP-*, zaktadalo przeprowadzenie oceny na podstawie istoty wyna-
lazku, z uwzglednieniem catoksztattu ludzkiej interwenciji i jej wptywu na uzyskany

Zob. przypis 22.
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rezultat. Zgodnie z tym ujeciem, sposobem zasadniczo biologicznym nie byiby tylko
taki sposoOb, ktéry zawiera co najmniej jeden istotny etap techniczny, ktéry nie
mogtby by¢ wykonany bez ludzkiej interwencji i ktéry ma decydujacy wptyw na re-
zultat koricowy.

Nie sposoéb nie dostrzegac, ze okreslenie przyjete zarowno w dyrektywie, jak
i Regulaminie, jest najbardziej korzystne dla zgtaszajgcych. Oznacza ono bowiem,
ze sposob, ktéry zawiera szereg etapdw zasadniczo biologicznych mimo to nie jest
.Zasadniczo biologiczny”, jezeli zawiera co najmniej jeden etap niebiologiczny.
Sama zatem obecnos¢ w zastrzezeniach patentowych jednego czy wiecej etapow
biologicznych nie dyskwalifikuje zgtoszenia, gdyz sposobem zasadniczo biologicz-
nym, objetym zakazem patentowania, jest tylko taki sposob, ktéry ,w catosci sktada
sie ze zjawisk naturalnych, takich jak krzyzowanie lub selekcja”.

W zwigzku z decyzjg w sprawie Novartis Il warto zwréci¢ uwage na zbieznosc
stanowiska zajetego przez Rozszerzong lzbe Odwotawczg z postanowieniami za-
wartymi w preambule dyrektywy nr 98/44/EC. Chodzi w szczeg6lnosci o stwierdze-
nie, ze grupa roslin, ktéra jest scharakteryzowana przez poszczegoélny gen (a nie
catkowity genom), nie jest objeta ochrong na podstawie prawa do odmian roslin,
a zatem nie jest wylaczona od opatentowania, nawet jesli obejmuje ona nowe od-
miany roslin (pkt 31). Ponadto, wyraZzne odzwierciedlenie w omawianej decyzji znaj-
duje réwniez pkt 32 preambuty, ktéry zastrzega, ze jezeli wynalazek polega wy-
tacznie na genetycznym modyfikowaniu konkretnej odmiany rosliny i jesli wyhodo-
wana zostaje nowa odmiana rosliny, to pozostaje on ciggle wylaczony od opatento-
wania, nawet jesli genetyczna modyfikacja nie jest wynikiem sposobu zasadniczo
biologicznego, lecz sposobu biotechnologicznego.

Z uwagi na zobowigzania Polski wynikajgce z Uktadu Europejskiego, nowa regu-
lacja statusu prawnego wynalazkéw biotechnologicznych, zaréwno w systemie kon-
wencyjnym, jak i w prawie Unii Europejskiej, bedzie miata wplyw na prawo polskie
i - jak sie mozna spodziewa¢ - znajdzie odzwierciedlenie w nowym prawie
wlasnosci przemystowe;.
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