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Biotechnologia w Swietle przepisow
prawa patentowego

I. Drobnoustroje

Wynalazki patentowane sa poczawszy od 17 wieku. Najstarsza ustawa o prawie
patentowym ustanowiona zostata w Wielkiej Brytanii juz w 1624 r. Patent jest pewnego
rodzaju umowa miedzy panstwem a wynalazcg, moca ktérej wynalazcy gwarantuje sie
przez okreslony czas prawo wytgcznosci stosowania wynalazku. Wynalazca natomiast
zobowigzany jest do szczegdtowego opisu swojego wynalazku, ktoéry jest nastepnie
po okreslonym czasie publikowany. Patentowanie wynalazkéw z jednej strony promuje
nowe technologie, z drugiej zas, zapobiega pozostawieniu ich w tajemnicy. Zdaniem
Crespi (5) i Vossius (34) patenty stymulujg poszukiwanie alternatywnych drég
rozwigzan przez konkurentéw, a zatem i postep techniczny.

1. Co moze by¢ podmiotem patentu?

Polska ustawa o wynalazczosci z 1972 r. (31) stanowi: “wynalazkiem podle-
gajacym opatentowaniu jest nowe rozwigzanie o charakterze technicznym, nie
wynikajace w sposOb oczywisty ze stanu techniki | mogace sie nadawaé¢ do sto-
sowania” (art.10). Zgodnie z art. 11 za$ “rozwigzanie uwaza sie za nowe, jezeli przed
datg, wedtug ktérej oznacza sie pierwszenstwo do uzyskania patentu, nie zostato
udostepnione do wiadomos$ci powszechnej w sposéb ujawniajacy dla znawcy dosta-
teczne dane do jego stosowania, w szczegoélnosci przez publikacje, jawne stosowanie
lub wystawianie na wystawie publicznej”.

Zgodnie z ustawodawstwem wiekszosci krajow warunkiem udzielania patentu jest
jego nowosé, nieoczywistos¢ oraz uzytecznos¢ i mozliwos¢ przemystowego zasto-
sowania. Ponadto wynalazek musi by¢ mozliwy do odtworzenla.Pozornie wymogi te
sg jednoznaczne. Ich interpretacja bywa jednak bardzo rézna.

Wezmy dla przyktadu wymog nowosci. W niektérych krajach, w tym takze w
Polsce, wymagana jest tak zwana absolutna nowos¢. W praktyce oznacza to, ze w
przypadku publikacji nawet drobnej informacji dotyczacej wynalazku (zaréwno w kraju
jak i za granicg) traci on ceche nowosci (5). Inaczej wymag ten traktowany jest w USA
i ustawodawstwie wynalazczym dla krajéw rozwijajacych sie (21), gdzie wprowadzono
roczny okres tzw. nietykalnosci (grace period). Oznacza to, ze wynalazek moze by¢
opatentowany przez rok od daty pierwszej publikacji, zastosowania lub sprzedazy.
Nalezy przy tym pamietaé, ze pojecie publikacji zgodnie z ustawodawstwem
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amerykanskim, dotyczy zaréwno rekopiséw, maszynopiséw, mikrofiiméw i drobnych
streszczen znajdujgcych sie nawet w jednym egzemplarzu w bibliotece. Wygtoszony
w USA referat jest taka publikacjg; wygtoszony w Polsce natomiast nie.

Nowos$¢ wynalazku oceniana jest w odniesieniu do przecietnego stanu nauki i
wiedzy, tzn. w odniesieniu do wiedzy przecietnego specjalisty. Zgodnie z art. 56
Europejskiej Konwencji Patentowej (EKP) “wynalazek wtedy oceniany jest jako nowa-
torski, jesli w odniesieniu do stanu ” nauki nie jest oczywisty dla przecietnego specja-
listy . Podobnie wymaog ten definiuje ustawa patentowa USA - rozdz. 103 (28).

W ustawodawstwie patentowym wszystkich krajéw podkre$la sie, ze wynalazek
musi by¢ mozliwy do zastosowania w przemysle. Artykut 57 EKP rozszerza ten zakres
stanowiagc, ze “wynalazek moze dotyczy¢ kazdej dziedziny przemystu i rolnictwa”.

Ubiegajac sie o patent, wynalazca musi zlozy¢ jego dokiadny opis w urzedzie
patentowym. W niektérych krajach opisy sa publikowane po uptywie 18 miesiecy od
daty ztozenia. W USA i w ZSRR, jak tez w Polsce, publikowane sg jedynie patenty juz
udzielone. Czas ochrony patentowej jest rézny. W krajach czionkowskich EKP wynosi
on przykltadowo 20 lat od daty zgloszenia (27), w USA natomiast 17 lat od chwili
udzielenia (28).

Patent sklada sie z 2 czesci, a to z opisu wynalazku i z zastrzezen. Istota wyna-
lazku jest zatem zawarta w jego opisie, a zakres ochrony w zastrzezeniach.

Wspomniano juz, ze warunki patentowania we wszystkich krajach sg w zasadzie
takie same, lecz r6zne sg drogi prowadzace do jego uzyskania . W niektorych krajach
sprawdza sie jedynie formalng strone zgtoszenia, w innych natomiast réwniez mery-
toryczng. W wiekszosci krajow uprzemystowionych kontrola merytoryczna polega na
sprawdzeniu czy spetnione sg warunki patentowalnosci.

2. Czy kazdy wynalazek moze byc¢ patentowany?

Zgodnie z art. 101 prawa patentowego USA: “Kto wynajdzie lub odkryje nowy
skuteczny proces, maszyne, sposob produkcji, mieszanine substancji bgadz tez nowy
skuteczny sposoOb ich ulepszania”, moze na to otrzymaé patent . Jest to, jak widacg,
mato precyzyjne sformutowanie nie wykluczajgce w zasadzie zadnej kategorii wyna-
lazkéw. Wyroki sagdowe sg jednak znacznie precyzyjniejsze. W sprawie Parker i Flook,
ktérzy starali sie o patent na program komputerowy Sad Najwyzszy USA stanowit w
1978 r.: “Fenomeny przyrody, ktére witasnie odkryto, procesy myslowe oraz abstrak-
cyjne koncepcje intelektualne nie moga by¢ patentowane, jako ze sg podstawa prac
naukowych i technologicznych" (6, 38). Artykut 52 EKP jako niepatentowalne definiuje
odkrycia naukowe, teorie naukowe, metody matematyczne i programy komputerowe
oraz metody chirurgiczne, terapeutyczne | diagnostyczne, uzasadniajgc to tym, ze trzy
ostatnie nie moga by¢ stosowane na skale przemystowg. Artykut ten definiuje jako
niepatentowalne réwniez odmiany roslin, rasy zwierzat oraz biologiczne metody ich
otrzymywania. Ten sam artykut jako dopuszczalne okres$la jednak patentowanie pro-
cesoéw mikrobiologicznych i ich produktéw. Crespl (5) podaje, ze zgodnie z ustawo-
dawstwem patentowym niektérych krajow (nie podaje jednak jakich ) niepatentowalne
sg. substancje otrzymane metodami chemicznymi, leki, artykuly spozywcze oraz
handlowe mieszaniny artykutdw spozywczych | lekéw.
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3. Jakie wobec tego jest miejsce biotechnologii w obrebie tych
podstawowych zasad prawa patentowego?

Zgodnie z obowiazujaca aktualnie definicja, biotechnologia to zintegrowane za-
stosowanie mikrobiologii, biochemii i nauk inzynieryjnych w celu technologicznego
wykorzystania zdolno$ci metabolicznych drobnoustrojow, kultur tkankowych lub ich
fragmentéw. W tym sensie czilowiek rozwijal procesy biotechnologiczne juz w
starozytnosci. Juz wtedy bowiem, nie wiedzgc o istnieniu drobnoustrojow, stosowano
je do produkcji wina, piwa, serow itp.

Procesy te, podobnie jak i odkrycia chemiczne, znajdujg sie w sferze zaintere-
sowali prawa patentowego. Ich podobienstwo polega na tym, ze w obu przypadkach
mamy do czynienia z reakcjami chemicznymi, ktére przebiegaja w szkle, badz tez we
wnetrzu komorki (11). Problemy zaczynaja sie jednak pojawia¢ z chwilg kiedy ochronie
patentowej ma podlega¢ okreslony szczep wytwarzajgcy cenny metabolit o zasto-
sowaniu przemystowym.

4. Patentowanie drobnoustrojow

Obecnie istniejg dwa podstawowe rodzaje patentéw sg to: patenty na produkty
oraz na procesy. Pienrsze dotycza “substancji”, “kompozycji (mieszanin)” i “urza-
dzen”, natomiast drugie, obejmujg “procesy technologiczne” , “metody pracy” i “za-
stosowanie urzadzen, produktéw” Itp. (38).

Wraz z dynamicznym rozwojem biotechnologii pojawit sie, problem ochrony
prawnej szczepow produkcyjnych. Chodzito o to, w jaki sposo6b traktowac je w ramach
istniejgcego prawa patentowego. Starajgcy sie o tego rodzaju patenty wynalazcy na
0got traktujg szczepy jako produkt, szczegélnie wtedy gdy chodzi o nowo wyizo-
lowane lub tez odkryte, ewentualnie o mutanty skonstruowane lub otrzymane z juz
znanego drobnoustroju. Jest to zresztg najkorzystniejszy dla autora sposéb ochrony
wynalazku.

Tu jednakze zaczynajg sie trudnosci. Wigza sie one z takimi zagadnieniami jak:
kiedy witasciwie szczep jest wynalazkiem, a kiedy odkryciem naukowym (13)? Czy
zywy organizm moze by¢ patentowany (9)? Czy patent moze by¢ udzielony jezeli
drobnoustrdj jest “produktem naturalnym” lub jezeli jego “wytworzenie” nie byto
powtarzalne (22)? urzedy patentowe podchodzg do tych probleméw w bardzo rézny
sposob. W krajach zachodnich oraz rozwijajacych sie urzedy patentowe wzorujg sie
na ogét na modelu amerykanskim, ktéry byt wynikiem decyzji sadu w sprawie
Bergy’ego (1, 17) i Chakrabarty’ego (1, 17). Pierwsza z wymienionych dotyczyta czy-
stej kultury Streptomyces ve//osus wyizolowanej ze $rodowiska naturalnego, wytwa-
rzajgcej linomycyne. Autorzy wystgpili o ochrone szczepu, zadanie ich zostato odrzu-
cone przez Urzad Patentowy. Court of Customs and Patent Appeals (CCPA) roz-
strzygnat sprawe na korzys¢ zgtaszajgcego patent uzasadniajgc, iz chodzi tu o “biolo-
gicznie czysta kulture”, i ze taka w przyrodzie nie wystepuje. Urzad Patentowy nie
zgodzit sie z tym stanowiskiem twierdzgc, ze wyrok dotyczy rzeczy niepatentowalnej.
CCPA ponownie rozstrzygnat spor na korzys¢ wynalazcoéw od czego Urzad Patentowy
powtérnie sie odwotat. Sad Najwyzszy decyzji jednak w tej sprawie nie podjat,
bowiem wynalazcy wycofali roszczenie. Tym samym decyzja Sadu Apelacyjnego,
zgodnie z ktérg biologicznie czyste kultury drobnoustrojow wystepujacych w przyro-
dzie sg patentowalne jest sprawg precedensowa w tej dziedzinie (1,9).
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Inaczej rozstrzygnieta zostata sprawa Chakrabarty’ego, ktéry zgtosit dwa patenty.
Pierwszy z nich dotyczyt zastosowania superszczepdéw Pseudomonas zdolnych do
rozktadu ropy naftowej. Byly to szczepy otrzymane metodami inzynierii genetycznej,
ktére zawieraty co najmniej dwa plazmidy z ktérych kazdy sterowat odrebnym szla-
kiem metabolicznym rozktadu weglowodoréw. Drugie zgtoszenie dotyczyto metody
otrzymywania tych szczepdw, zastosowania bakterii unieruchomionych na stomie oraz
samych bakterii. W 1974 r. Urzad Patentowy udzielit oba patenty odrzucajgc jednak
roszczenie dotyczgce szczepu perse. Rowniez Sad Apelacyjny podtrzymat te decyzje
argumentem, iz zywe organizmy nie sg patentowalne, nie sg to bowiem "sposoby,
urzadzenia, produkty oraz mieszaniny materii" (1). Dyskusje miedzy Sadem Apela-
cyjnym i Urzedem Patentowym trwaty do 16 czerwca 1980 r., kiedy to Sad Najwyzszy
USA w postepowaniu rewizyjnym orzek} stosunkiem gtoséw 6:4, ze "zywe, stworzone
reka czilowieka mikroorganizmy sg patentowalne zgodnie z punktem 35 USC & 101"
Tym samym Sad. odrzucit«poglad, ze wynalazca moze wystgpi¢ o ochrone na sposaéb
otrzymywania lub zastosowania nowego mikroorganizmu, ale nie na ochrone samego
drobnoustroju. W uzasadnieniu tej decyzji Sad stwierdzit, ze "nie ma ro6znicy
pomiedzy zyjacymi i niezyjacymi kompozycjami materii o ile tylko zostaly one stwo-
rzone rekg cztowieka”. Tq decyzjg Sad przyznat jednak mozliwos¢ ochrony paten-
towej jedynie szczepom otrzymywanym w wyniku manipulacji genetycznych.

Otwarta pozostala natomiast mozliwos¢ patentowania  drobnoustrojow
wystepujgcych w przyrodzie oraz wyzszych form zycia (6). Przeciwnicy patentowania
drobnoustrojéw lub skiladnikéw materii wystepujacych w przyrodzie argumentuja, iz
nie mozna wykluczy¢ spoteczenstwa z praw, ktére zawsze posiadato (26). Kontrargu-
mentujgc podkresla sie, ze patentujgc co$ o czym spoteczenstwo nie miato pojecia,
nie traci ono zadnych praw. Wynalazca jest w tym przypadku pierwsza osoba, ktéra
stwierdzita, iz 6w naturalny produkt jest biologicznie aktyny lub pierwszym, ktory go
wyizolowat i okreslit jego strukture chemiczng. lzolacja nowego drobnoustroju ze
srodowiska nie jest tak prostg rzecza, jak “zbieranie grzybéw lub jagéd” i niejedno-
krotnie wymaga zastosowania metod unikatowych i wynalazczych. Taka nowo wyizo-
lowana kultura mogtaby by¢ zatem przedmiotem patentu, jesli spetniony zostanie
warunek uzytecznosci przemystowej (4, 26, 38). Mimo tych argumentéw decyzjg Sadu
Najwyzszego w Irlandii nie przyznano w 1978 r. patentu na szczep Fusarium
graminareum, ktory zostat wyizolowany z gleby i zastosowany do produkcji SCP (4,
24). Zgodnie z art. 53 b EKP drobnoustroje per se mogq podlega¢ ochronie paten-
towej jezeli sg produktem otrzymanym w wyniku procesu mikrobiologicznego. Cooper
(6) podaje, ze w USA opublikowano patenty na czyste kultury drobnoustrojow, mimo
iz nie bylo jeszcze wyroku w sprawie Bergy’'ego. ROwniez Sad w RFN orzekt, ze
wystepowanie wynalazku w jakiejkolwiek formie w przyrodzie, niekoniecznie jest
przeszkoda w jego patentowaniu: orzeczenie to dotyczylo szczepu LactobacH/us
bavancusi wydane zostato w 1978 r.

Obawy dotyczace patentowania wyzszych form zycia okazaly sie bezpodstawne.
Spowodowane to byto tym, ze niemozliwe jest takie opisanie wynalazku dotyczgcego
wyzszej formy zycia, aby byt on powtarzalny (34) lub aby miat on znaczenie tech-
niczne (38). W niektérych krajach udziela sie wprawdzie patenty na nowe odmiany
roslin (5), ale art. 53 EKP stanowi, ze patenty na odmiany roslin i rasy zwierzat nie
moga by¢ udzielone.
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Jednym z pierwszych krajow, w ktérym szczepy drobnoustrojow zostaly objete
ochrong patentowg byt Zwigzek Radziecki. Odpowiednie akty normatywne ukazaly sie
w 1973 r. Poczawszy od 1979 r. na nowe szczepy mozna tam otrzymacé nie tylko
Swiadectwo autorskie, ale réwniez i patent (23). Zakres tego problemu ilustrujg
nastepujace dane. Do 1 stycznia 1985 r. wydano w ZSRR - 701 Swiadectw autorskich
na szczepy nalezace do réznych grup: 44% dotyczyto bakterii, 9% promieniowcow,
20% grzybow i drozdzy, 6% wiruséw, a pozostate glonéw. Okoto potowy wydanych
Swiadectw autorskich dotyczylo szczepéw o znaczeniu przemystowym, gléwnie w
przemysle spozywczym - 100 sztuk, i rolnictwie - 120 sztuk. Nalezy podkresli¢, ze w
ZSRR mozna patentowa¢ zarOéwno szczepy wyizolowane ze $rodowiska naturalnego,
jak i skonstruowane w spos6b zamierzony. Musi to by¢ jednak szczep o okreslonych
cennych wtasciwosciach.

Réwniez w Czechostowacji nowe szczepy drobnoustrojow produkcyjnych podle-
gaja ochronie patentowej (19). W CSRS rozréznia sie dwie formy ochrony praw autor-
skich. Pierwsza z nich to, tzw. Swiadectwo Autorskie dotyczy szczepéw skon-
struowanych w sposOb zamierzony przez cziowieka. Druga, tzw. Dyplom za Odkrycie
dotyczy szczepOw wyizolowanych ze sSrodowiska naturalnego lub populacji mie-
szanych.

W Polsce drobnoustroje p&rsen\e moga by¢ patentowane. Chronione mogg one
by¢ jedynie w sposéb posredni poprzez patentowanie procesu prowadzonego przy
uzyciu danego szczepu. Rowniez zwigzki chemiczne sg u nas patentowane jedynie w
ten sposob. Nalezy sie zatem liczy¢ z duzymi trudnosciami przy patentowaniu wyna-
lazkéw z dziedziny biotechnologii. Nowa ustawa patentowa z 1984 r. nic tu nie wnosi.

5. Opis drobnoustroju w zgtoszeniu patentowym

Zgodnie z prawem patentowym wszystkich krajow zgtoszenie patentowe powinno
zawiera¢ taki opis wynalazku, ktory w sposéb jednoznaczny, jasny i kompletny
umozliwia specjaliscie jego powtérzenie. Jest to tak zwany “wymdég ujawniania”.
Sposob opisu drobnoustroju w zgtoszeniu patentowym zalezy przede wszystkim od
tego, czy jest to gatunek znany i dobrze opisany oraz dostepny, czy tez jest on nie
znany, zostat dopiero wyizolowany lub tez wytworzony droga mutacji lub inzynierii
genetycznej. Jesli jest on znany i scharakteryzowany, wystarczy ogoélny opis z
powotaniem sie na piSmiennictwo (3, 25).

Jezeli natomiast szczep zostat nowo odkryty lub skonstruowany, opis musi byc¢
bardzo szczegoétowy z wypunktowaniem przede wszystkim jego nowych cech. Nalezy
poda¢ metode konstrukcji szczepu lub tez skad i jak go wyizolowano itp. Oprécz tego
nalezy przedstawi¢ jego cechy morfologiczne, charakter metabolizmu, opornos¢ na
antybiotyki, tolerancje metali ciezkich, warunki wzrostu, w szczegoélnosci w stosunku
do temperatury oraz zapotrzebowanie na witaminy (3, 9). Ten sposo6b charakteryzaciji
nowych mikroorganizmow obejmujacy réwniez mozliwosci ich zastosowania gwaran-
tuje ochrone samego szczepu tgcznie z jego zastosowaniem.

W opisie drobnoustrojéw wystepuja dwie trudnosci zwigzane z:

- opisem taksonomicznym oraz

- koniecznoscig spetnienia obowigzku powtarzalnosci.

Zgodnie z nadal obowigzujgca definicja Buchanana (1948): "Gatunek bakterii to
typowa kultura lub préobka wraz z wszystkimi innymi kulturami lub prébkami uwazanymi
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przez badacza za wystarczajgco podobne lub wykazujace Scisty zwigzek z tg grupg”.
Poniewaz zgodnie z kryteriami patentowalnosci wymagany jest element nowosci
wynalazca w opisie patentowym musi wykaza¢, ze jego drobnoustrdj jest nowy, nawet
wtedy jezeli nim nie jest: umozliwia to ogodlnikowa definicja (7). Problem polega na
tym kto ma tutaj decydowac o tym czy wystepuje owo “wystarczajace podobienstwo”
lub tez “wystarczajgco Scisty zwigzek miedzy kulturami”.

Nalezy wreszcie pamieta¢ i o tym, ze metody taksonomiczne rozwinely sie
gwattownie w ostatnich 10 latach, i ze obecnie drobnoustroje opisywane sg znacznie
bardziej szczegoétowo niz 15 lub 20 lat temu (7). Stad tez poréwnywanie opiséw
drobnoustrojow w obecnych i dawnych patentach jest zadaniem bardzo trudnym.
Otrzymywane metodami inzynierii genetycznej drobnoustroje opisywane sg w paten-
tach czesto za pomocg nowego plazmidu lub wprowadzonego wektora. Jest to uza-
sadnione, bowiem noVum czestokro¢ polega na fakcie wprowadzenia do nich nowego
materialu genetycznego (5). Dotychczas jedynie Urzad Patentowy Japonii wydat
'‘doktadng instrukcje dotyczacg opisu gendw i plazmidow. Wydaje sie zreszta, ze jest
to problem do rozwigzania dla rzecznikéw patentowych a nie dla badaczy. Ci ostatni
na ogot wiedza doktadnie w jaki sposéb nowo skonstruowany szczep winien by¢é
opisany. Sposob jego opisu zalezy zresztg w gldwnej mierze od zakresu ochrony o
jaki sie wystepuije.

Kiedy opis taksonomiczny drobnoustroju jest juz tak szczegdtowy jak to jest tylko
mozliwe, a metoda jego otrzymywania opisana, fakt ten jeszcze nie gwarantuje, ze
“kto$ znajacy sie na rzeczy, to jest specjalista, moze wykorzysta¢ wynalazek”. Innymi
stowy kryterium odtwarzalnosci wynalazku nie jest tu spetnione. Opisany dronoustréj
musi by¢ dostepny. Dlatego tez utart sie zwyczaj deponowania drobnoustrojéw w
uprawnionych do tego Kolekcjach Kultur. Fakt ten stat sie integralng czescia opisu
patentowego z dziedziny biotechnologii.

6. Deponowanie drobnoustrojéw

Jako pierwszy w historii zdeponowany zostat w 1949 r. szczep Streptomyces
aureofadens wytwarzajacy chlortetracykline i to w Kolekcji NRRL w Peorii USA (6).
Decyzjami sagdowymi majgcymi wptyw na rozwdj systemu depozytowego byty: Argou-
delis (1970), Feldman v. i Aunstrup (1975) w USA oraz Levorin (1974), Baeckerhefe
(1975) i Mikroorganismen (1977) w RFN.

Europejska Konwencja Patentowa w przepisach dodatkowych (pkt. 28 i 28a)
zawarta specjalne zalecenia. Jezeli wynalazek wymaga zastosowania drobnoustroju
(pkt. 28), ktéry “nie jest dostepny ogoétowi i ktdéry nie moze byé opisany w sposéb
umozliwiajacy specjaliscie powtérzenia doswiadczen (...)” musi on by¢ zdeponowany
w upowaznionej do tego kolekcji przez caly okres waznosci patentu. Szczegoty
umozliwiajace identyfikacje szczepu muszg byc¢ opisane w patencie, a depozyt musi
by¢ dostepny poczawszy od daty pierwszej publikacji (. 18 miesiecy po dacie
zgtoszenia). Punkt ten budzi niepokéj wystepujacych o patenty z zakresu biotechno-
logii. Inni wynalazcy bowiem zobowigzani sg jedynie do publikowania opisu wyna-
lazku. Jest to zrozumiate. Jezeli drobnoustrdj zostat ztozony w Kolekcji Kultur jest on
praktycznie biorac dostepny dla os6b trzecich, ktére majg fizyczng mozliwos¢ wyko-
rzystania wynalazku. Dlatego tez w 1980 r. zweryfikowano art. 28 w tym sensie, ze w
okresie pomiedzy datg opublikowania opisu patentowego a jego udzieleniem, szczep
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moze by¢ udostepniony niezaleznym ekspertom jedynie za zgoda i wiedzg wynalazcy:
nie moze on natomiast by¢ udostepniony osobom trzecim.

W 1977 r. podpisane zostato porozumienie budapesztenskie o Miedzynarodowym
Uznawaniu Depozytéw Mikroorganizmoéw dla celéw procedury patentowej. Weszio
ono w zycie w 1980 r. W koricu 1983 r. zostalo ono ratyfikowane przez 13 panstw. Do
potowy 1988 r. porozumienie to ratyfikowaty 22 panstwa (12). Zgodnie z porozu-
mieniem zdeponowanie drobnoustroju w jednej z upowaznionych do tego Kolekcjach
Kultur oznacza, ze jest on uznawany przez wszystkie kraje, ktére to porozumienie
ratyfikowaly. Jezeli owa Kolekcja znajduje sie w kraju rodzimym wynalazcy czynnos¢
ta jest prosta. Inaczej, znacznie gorzej, przedstawia sie sytuacja jezeli depozyt musi
by¢ wystany za granice, wtedy mogg wystgpi¢ trudnosci zwigzane z jego wywozem.
Nalezy tu pamieta¢ rowniez i o tym, ze zgodnie z porozumieniem drobnoustroje to
bakterie, grzyby, drozdze, wirusy, komorki roslinne i zwierzece, pierwotniaki i glony.
Pojeciu drobnoustréj odpowiada zatem szeroki zakres i nie zawsze odpowiada ono
temu, ktéry jest uzywany przez naukowcOw. Wiekszos¢ spraw zwigzanych z
deponowaniem drobnoustrojow zostato przez porozumienie doktadnie zdefiniowane.
Nie uwzgledniono w nim jednak dwoch powaznych probleméw, a mianowicie: toku
postepowania w przypadku kiedy depozyt stracit swoje specyficzne wiasciwosci lub
kiedy jest on zakazony. Problemy te mialy by¢ przedmiotem dyskusji okragtego stotu
na 6 Miedzynarodowym Sympozjum dotyczacym Kolekcji Kultur, ktére odbyto sie w
pazdzierniku 1988 r. w Waszyngtonie.

Wykaz 18 Kolekcji Kultur uprawnionych do przyjmowania depozytéw drobno-
ustrojéw przedstawiono w tabeli 1; natomiast w tabeli 2 zilustrowane zostaly rézne
praktyki stosowane w poszczegoélnych krajach przy ich przyjmowaniu. Réznice te sa
znaczne. W Japonii np. zdeponowany szczep jest dostepny dla wszystkich po dacie
publikacji zgtoszenia patentowego, w USA po dacie udzielenia patentu, w RFN i
Wielkiej Brytanii natomiast od daty wstepnej publikacji zgtoszenia, tj. 18 miesiecy
liczac od daty zgtoszenia. Podobne rdznice wystepuja w odniesieniu do terminu
ztozenia depozytu. Na ogo6t istnieje wymog ztozenia depozytu przed datg zgloszenia
patentu. Praktyke te zmieniono w USA w zwigzku ze sprawg Lundak; obecnie depozyt
musi by¢ ztozony przed datg udzielenia patentu (35). Praktyki zwigzane ze sktadaniem
i udostepnianiem depozytéw winny zosta¢ ujednolicone. Aktualnie wynalazcy napo-
tykajg w tej dziedzinie na duze trudnosci szczegodlnie podczas ubiegania sie o patenty
Za granica.

7. Zakres ochrony patentowej szczepow

Jasne jest, ze kazdy wynalazca stara sie opisa¢ swéj wynalazek tak, aby ochrona
byla mozliwie najszersza i najskuteczniejsza. Majac do czynienia z wynalazkiem z
zakresu mikrobiologii tym wiecej szczegdtdow zawartych jest w zastrzezeniach, im
ochrona jest Scislejsza. Zastrzezenia nalezy zatem formutowaé bardzo ostroznie tak
aby wynalazek mégt by¢ wykorzystany w obszarze objetym ochrong. Jest to wazne.
Jezeli bowiem wynalazek nie moze by¢ zastosowany, wtedy patent moze by¢ odrzu-
cony - jesli zostat juz udzielony - moze by¢ cofniety.

Woodruff i wsp. (36) oméwili problemy zwigzane z ograniczeniem zastrzezenia do
okreslonego gatunku drobnoustrojéw. Sa oni zdania, ze niektore wynalazki sg tak
wazne, a mozliwosci ich zastosowania tak szerokie, iz ograniczenie zakresu ochrony
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do jednego gatunku jest niewystarczajgce. Argumentujg, ze zdeponowane Szczepy s3g
jedynie “przyktadami” tych drobnoustrojoéw, ktére mogg by¢ z pozytywnym skutkiem
wykorzystane w wynalazku, i ze wynalazca winien w opisie patentowym podac¢ jakie
drobnoustroje odpowiadajg temu, ktéry zostat wykorzystany w wynalazku i moga
wystepowa¢ w przyrodzie. Argumentujg oni dalej, ze byloby krétkowzrocznoscia
ograniczenie ochrony patentowej do szczepéw, ktére tradycyjnie zawarto sg w syste-
matyce, szczegolnie wtedy, jezeli maja one liczne nietypowe cechy. Zgodnie z auto-
rami (36), doswiadczalna definicja gatunku dla kazdego patentu pozwolitaby na
unikniecie probleméw zwigzanych z miedzygatunkowymi izolantami. Hayhurst (10)
wyraza poglad, ze chcac dokftadnie opisa¢ drobnoustréj postugujgc sie aktualnie
uznawanymi kryteriami, mozna doprowadzi¢ do tego, ze opis patentowy w
zastrzezeniach bedzie obejmowat drobnoustroje niemozliwe do zastosowania.

Starajgcy sie o patent czesto usitujg rozszerzy¢ zakres ochrony patentowej na
naturalne i skonstruowane mutanty otrzymane z drobnoustrojow opisanych w paten-
cie. Jest to logiczne z biologicznego punktu widzenia, bowiem “potomek powinien
by¢ taczony ze swym przodkiem” (7). Autorytety z dziedziny prawa patentowego
wypowiadajg sie jednak negatywnie w stosunku do ochrony mutantéw. Twierdza, ze
patent chroni jedynie to co zostalo zweryfikowane w opisie patentowym. Trudno jest
bowiem przewidzie¢ przydatno$¢ naturalnych lub skonstruowanych mutantéw. To
samo dotyczy drobnoustrojéw otrzymanych metodami inzynierii genetycznej.

II. Wynalazki w zakresie inzynierii genetycznej

Wraz z opublikowaniem przez Watsona i Cricka (32) danych o strukturze DNA
rozpoczeta sie nowa era, w ktorej ekspresja i regulacja genéw mogta by¢ badana na
poziomie molekularnym. Opracowanie przez Boyera i Cohena (33) techniki rekom-
binacji DNA doprowadzito w efekcie do gwattownego rozwoju inzynierii genetycznej |
do skonstruowania drobnoustrojow wytwarzajgcych interferon, insuline lub tez hor-
mony wzrostowe cztowieka.

Pierwszy opis patentowy z dziedziny Inzynierii genetycznej zgtoszony zostat w
roku 1974 (29). Do tego czasu patentowanie gendéw, wektoréw lub zrekombinowanego
DNA wydawalo sie z etycznego punktu widzenia rzeczg niemozliwg (36). Decyzje
dotyczace patentowatnosci materialu genetycznego byty trudne réwniez z tego
wzgledu, ze nie bardzo wiedziano w jaki sposdb wektory, zrekombinowane DNA lub
geny mialyby by¢ definiowane lub opisywane w zgtoszeniu patentowym. Dlatego tez
ich opisy w poczatkowym okresie byly mato precyzyjne.

Poczawszy od 1982 r. zaznacza sie gwaltowny wzrost liczby patentdéw z zakresu
inzynierii genetycznej, co przedstawiono za Knuthem (18) na rys. 1 (str.21). Z przed-
stawionych danych wynika, ze liczba ich wzrosta z 10 (na kwartat) w roku 1981 do ok.
60 (na kwartat) w 1985 r. Wiekszo$¢ z nich, bo az 49,2% pochodzita z USA, a 20% z
Japonii (zob. tab. 3).

Tematyka wiekszosci patentéw dotyczyla hormonoéw, antygendéw wiruséw oraz
enzymow. Dane dotyczace podmiotéw ochrony patentowej w okresie 1982-85 i przed
rokiem 1982 zawarte zostaly w tabeli 4. Z analizy jednoznacznie wynika, ze az 72%
odnosi sie do ochrony okreslonego drobnoustroju (otrzymanego metodami inzynierii
genetycznej), natomiast 57% do metod otrzymywania okreslonego produktu. Mozna
réwniez zauwazy¢ spadek liczby patentdw odnosnie do sposobéw wytwarzania zre-
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Rys. 1. lloS¢ patentow z zakresu inzynierii genetycznej w Krajach EKP
w latach 1981-1986
----------- data zgloszenia, X-----------------X data publikacji

kombinowanego DNA w latach 1982-85. Sugestie poniektorych autoréw (16,15,18)
zmierzajg w kierunku, ze moze to by¢ zwigzane ze sposobem opisywania tego rodzaju
wynalazkéw.

Podstawowy problem zwigzany z patentowaniem produktéw inzynierii genetycznej
sprowadza sie do pytania; czym jest i Jak nalezy traktowa¢ DNA z punktu
widzenia prawa patentowego?

W zasadzie DNA - z chemicznego punktu widzenia, moze byc¢ traktowane jako
organiczny polimer, podobnie jak polimery w przemysle tworzyw sztucznych lub
widkienniczym. Istotna réznica polega na tym, ze DNA jest polimerem skfadajacym sie
z 4 zasad: adeniny, guaniny, cytozyny i tyminy, ktérych konkretne pozycje maja
zasadnicze znaczenie w odniesieniu do funkcji czgsteczki DNA. Druga nie mniej
wazna roznica polega na tym, ze DNA jest polimerem, ktéry moze by¢ reprodukowany
w komorce lub enzymatycznie //? i"Zra Organiczny polimer wytworzony przez prze-
myst tworzyw sztucznych jest natomiast tworem “martwym”, w ktérym wystepuje
szereg powtarzajacych sie czgsteczek, jak np. polichlorek winyiu (14).

Czy rdznice te mogag wpltywacé na patentowanie czgsteczek DNA? Jackson (14)
jest zdania, ze “(...) bardzo trudno zdefiniowac¢, kiedy czgsteczka DNA przestaje by¢
obiektem nieozywionym a staje sie drobnoustrojem, to jest obiektem zywym”. Zyjace
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drobnoustroje, jak wiemy, sa patentowane. Sugerowaloby to réwniez mozliwos¢
patentowania ich czesci.

W dziedzinie technologii genetycznej wystepowano juz o ochrone na fragment
DNA (czesto na gen), wektor, plazmid, zrekombinowane DNA jak tez na mikro-
organizmy per se (29). Autorytety z dziedziny prawa patentowego wolag jednak aby
patenty udzielane byly raczej na proces nie natomiast na produkt, a takze raczej na
sam drobnoustrdj niz na nowe wytwory inzynierii genetycznej.

1. Wynalazki z dziedziny inzynierii genetycznej

Zasadniczym problemem jest znalezienie takiego sposobu charakterystyki wyna-
lazku w opisie patentowym aby byt on jednoznaczny. W czesci opisowej patentu
wynalazek winien by¢é bowiem tak przedstawiony aby specjalista mégt go na tej
podstawie powtorzy€. Jezeli przedmiotem wynalazku jest nowa technologia, to trudno
orzec co przecietny specjalista na ten temat moze wiedzie¢. Trudno jest réwniez
przewidzie¢ w jaki spos6b prawodawca zareaguje na sformutowanie i definicje uzyte
w opisie patentowym. Wspomniano juz, ze w pierwszych opublikowanych i udzie-
lonych patentach z dziedziny inzynierii genetycznej uzyta terminologia byla nieraz
mylaca, charakterystyka wynalazku zmienna, a zakres ochrony bardzo duzy (15).
Przyktadem szerokiego zakresu ochrony sg patenty Cohena i Boyera (US 4237224)
oraz Itakura i wsp. (EP application 78300596, 783000597 i 783000598). Stwierdzono,
ze rozciggniecie ochrony poza tre$¢ opisu patentowego moze doprowadzi¢ do od-
rzucenia patentu lub do wycofania juz udzielonego.

Plazmidy, wektory, zrekombinowane DNA lub jego fragmenty opisywane sg w
patentach gtownie poprzez 12 wyréznikbw (15). Sg to; nazwa (okreslenie), czesci
skiadowe (czynne podjednostki), nazwa genu strukturalnego (lub kodowanego pro-
duktu), miejsce dziatania enzymu restrykcyjnego, ciezar lub dlugos¢ czasteczki,
metoda otrzymywania lub izolacji zakres gospodarza, funkcja, rodzaj genu, pocho-
dzenie wprowadzonego DNA, sekwencja nukleotyddw we wprowadzonym DNA,
region regulatorowy itp. Czesto przedstawia sie rOéwniez mape fizyczng lub gene-
tyczng. Na ogot kazdy obiekt opisywany jest poprzez 6 do 7 roznych charakterystycz-
nych wyrdznikéw.

Znane sa jednak i takie przypadki, w ktérych zastrzezenie patentowe zawiera
jedynie nazwe (okreslenie) przedmiotu ochrony. Sekwencja zasad w czasteczce DNA
czesto podawana jest w zastrzezeniach. Na przyktad, w patencie amerykanskim US
4393201, sekwencja ta jest jedyng rzeczg przedstawiong w zastrzezeniach. Nalezy
jednak pamieta¢ o tym, ze przedstawiajgc tylko sekwencje bez wariancji zapewnia sie
wynalazkowi jedynie bardzo ograniczony zakres ochrony. Druga krahcowo$¢ polega
na tym, ze fragment DNA opisywany jest na podstawie jego funkc;ji.

Dotychczas nie ma zadnych miedzynarodowych rekomendacji odnos$nie do tego,
w jaki sposoOb obiekt inzynierii genetycznej winien by¢ opisywany w patencie. Fakt ten
czesto znacznie op6znia udzielanie patentéw w tej dziedzinie.

Zakres i prawidtowos¢ sformutowan uzytych w zastrzezeniach patentowych
dotyczacych sekwencji DNA byly dyskutowane przez wielu autoréw (39, 30). Zdaniem
Vossius i wsp. (39) istnieje mozliwos¢, ze jakas sekwencja DNA kodujgca peptyd o
okreslonych biologicznych funkcjach, w przypadku hybrydyzacji z sekwencja przed-
stawiona przez starajgcego sie o patent, moze zosta¢ objeta tym zastrzezeniem.
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Tanigawa (30) przedstawit praktyke japoriska polegajaca na tym, ze gen opisuje sie za
pomoca sekwencji aminokwaséw, ktorg on koduje, ale pod warunkiem, ze owa sek-
wencja jest tym novum, o ktére w patencie chodzi. Zgodnie z analizg Knutha i wsp.
(15) produkty inzynierii genetycznej w zastrzezeniach patentowych opisywane sa
najczesciej nastepujaco * .

(%) (%)

PLAZMIDY
Ol 1= V4,77 VTP .. 878 .. .. .(63)1)
- czesci skladowe..........ccceceeiiecciie e, .. 415 .. .. (56,8)
- mapa fizyCzna.......c.ccoeviiiii e B 7 N (18,4)
- nazwa specyficznego genu strukturalnego

lub kodowanego produktu...........ccccccueeenne. .. 220 .. .. (31,6
WEKTORY
- czedci skladowe............ccoceeiciiicnici, .. 929 .. .. .(40,7)
- nazwa specyficznego genu strukturalnego

lub kodowanego produktu............cccceeveennes .. 679 ... .. (63,0)
- region regulatorowy...........cccoevveeeiieeeieeennnen. ..393 . ... (333
ZREKOMBINOWANE DNA
- czesci skladowe.........ccccoovvieiiiiciiee, . 1000 . . . . .(54,0)
= NAZWa..eeiiiiiiiite et .50,0 ... .. (27,3)
- region regulatorowy............cccevveerieeeniiee e .. 500 .. .. .(63,6)
- otrzymanie wyniku specyficznego procesu. . . 429 . . . . . (9,1)
FRAGMENTY DNA | GENY
- nazwa specyficznego genu strukturalnego

lub kodowanego produktu...........ccccoeevvieeninennn, 87,5 (89,5)
- zrodio (pochodzeni€).......ccccceevciiieeiiiciiiecccieen 41,7 . (47,3)
- sekwencja NuKIeotydOw............ccceeeverecreninennnen, 33,3 (36,9)
- otrzymany w wyniku specyficznego procesu . . 33,0................ (0,0)

Dane te Swiadczg o znacznych rozbieznosciach w tej mierze. Nalezy sadzi¢, iz
poprawa tej sytuacji nastgpi dopiero po ujednoliceniu sposobow opisywania wy-
nalazkéw z dziedziny inzynierii genetyczne;.

2. Depozyty

Problemy zwiazane z odkryciem mozliwosci technologii genowych dotycza tez
depozytow. Powstaje tu pytanie: czy deponowanie plazmidéw, wektoréw, zrekom-
binowanego DNA i jego fragmentow jest konieczne czy tez nie?

Problem ten byt czesto dyskutowany, ale poglady, jak na razie sg sprzeczne.
Zgodnie z jednymi, DNA winien by¢ traktowany jak zwigzek chemiczny, ktéry moze
by¢ tak dokladnie opisywany, ze jego deponowanie nie ma sensu. Na podstawie

* S to wyniki badan prowadzonych w ramach wspoétpracy finsko- radzieckiej. Grupa
finska przebadata ogétem 126 patentéw, grupa radziecka (dane w nawiasach) - 109.
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takiego opisu plazmidy, wektory itp. moga by¢ wytwarzane w sposob powtarzalny (2).
Zwolennicy drugiego punktu widzenia sg zdania, ze taki opis jest niemozliwy. Twierdzg
oni - nie bez racji, ze jezeli wektor lub plazmid sg juz skonstruowane moga w nim
wystapi¢ nawet bardzo drobne zmiany strukturalne, ktére w sposéb zasadniczy moga
zmieni¢ ich funkcje (6,9). Zgodnie z prawem amerykanskim najlepszy sposéb wy-
konania wynalazku musi by¢ opisany w patencie. Opierajgc sie na tym twierdzeniu
Saliwanchik (26) uwaza, ze winien on by¢ zdeponowany ze wzgledu na bez-
pieczenstwo, bowiem "najlepszym sposobem przedstawienia tego wynalazku jest sam
plazmid”.

Depozyt nalezy ztozy¢ w dniu zgloszenia wynalazku (27, 9), a w terminie
pézniejszym nie jest akceptowany. Jezeli natomiast nie ztozy sie depozytu to patent
nie jest udzielany. Zdarza sie i tak, ze depozyt zostat ztozony a patentu nie udzielono:
w wiekszosci krajéw depozyt jest udostepniany z chwilg kiedy patent - a raczej jego
opis - zostat opublikowany. Oznacza to, ze wynalazca tworzy swojg wlasng “minia-
turowg fabryke” dostepna dla publicznosci, mimo iz nie otrzymat na nig zadnej och-
rony.

2. Warunki patentowalnosci

W zasadzie patenty z zakresu inzynierii genetycznej sg patentowalne jezeli
spetniajg warunki podstawowe, takie jak: nowosc¢, innowacyjnos¢, zastosowalnosc i
powtarzalno$¢. Warunki te badane sg z uwzglednieniem wymogu nowosci w dniu
zgtoszenia oraz w oparciu o0 wiedze przecietnego specjalisty. W przypadku wyna-
lazkéw z dziedziny inzynierii genetycznej nie sg one jedynie wtedy udzielane jezeli
brak im jest elementu nowosci lub wynalazczosci.

Na razie nie ma jednak jeszcze zadowalajgcych odpowiedzi na pytania odnos$nie
do zakresu ochrony i tego co moze wlasciwie by¢ patentowane. Odpowiedz na te
pytania przyniesie dopiero przysztos¢.

3. Przyszios¢ patentdw z dziedziny biotechnologii

Alvin Toffler {Trzeciafa/a, 1980) w swojej wizji przysztego spoteczenstwa i techno-
logii wyraza zdanie, iz biotechnologia wraz z inzynierig genetyczng beda najbardziej
“rewolucyjnymi” technologiami charakteryzujgcymi przyszie spoteczenstwo informa-
tyczne. Nawet gdyby wizje Tofflera nie spetnily sie w calej rozciggtosci to wymagaja
jednak powaznego potraktowania. Oprécz wielu innych kwestii nalezy stwierdzi¢, ze
wynalazki spoteczeristwa informatycznego moga i powinny by¢ oceniane i chronione
przez praktyke i prawo, ktérego korzenie wywodza sie z poczatkéw tak zwanej
pierwszej rewolucji technologiczne;j.

Wspomniano juz, ze Sad Najwyzszy USA orzekt, iz “procesy myslowe i abstrak-
cyjne koncepcje intelektualne” nie sg patentowalne. Nalezaloby zatem stwierdzi¢ jakie
procesy myslowe i abstrakcyjne koncepcje intelektualne zawarte sa w wynalazkach
biologicznych.

Cooper (1984) sugeruje koniecznos¢ “rozwoju prawa patentowego z mysla o
wynalazkach biologicznych”. W tym kontekscie odwotuje sie on do ustawodawstwa
USA dotyczacego ochrony patentowej odmian roslin z 1970 r. podkreS$lajgc, ze w
cytowanej ustawie wymogi nowosci, uzytecznosci i nieoczywistosci zastgpione
zostaly przez wymogi zréznicowania, jednorodnosci i stabilnosci. Cooper wnioskuje.
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ze normy te powinny by¢ stosowane nie tylko w odniesieniu do odmian roslin, lecz
réwniez do ras zwierzat, linii komdrkowych i drobnoustrojéw.

Odmiennego zdania jest Goldstein (1984), ktéry sugeruje, ze wynalazki z dziedziny
inzynierii genetycznej winny by¢ chronione poprzez prawa autorskie. Ustawa o
prawach autorskich USA z 1976 r. rozcigga ochrone z tego tytutlu na programy kom-
puterowe jako na “dziefa literackie”. Goldstein uwaza, ze sekwencje DNA moga byc¢
traktowane jak programy komputerowe, a tym samym chronione. Autor podkresla
jednak, ze tego rodzaju ochrona bedzie skuteczna tylko dla szczegétowo zde-
finiowanych sekwencji genowych.

Tak dtugo jak mikroorganizmy persesag przedmiotem tych rozwazan, prokariota i
eukariota reprezentujag odmienne dziedziny. W tym kontekscie systematyka prokariota
wymaga doktadnej przerébki w szczegdolnosci w odniesieniu do definicji gatunku.
Koncepcja ta, zwlaszcza w przypadku bakterii, traktowana jest r6znie w zaleznosci od
tego jakim celom ma ona stuzy¢ (8). Koncepcja gatunku bakteryjnego pociaga za
sobg powazne prawne nastepstwa i jest przeto bazg wszelkich patentéw. W
przysztosSci opisy i zastrzezenia patentowe, bazujgce na opisie “nowego gatunku” nie
beda mialy wiekszego znaczenia, jesli nie beda np. oparte na homologii ONA w
stosunku do wczeséniej znanych szczepdw lub Innych markerach wskazujacych na
identycznos¢ bakterii.

Taksonomia prokariota bedzie zatem musiata przej$¢ z opisu obsen™acji fenoty-
powych do opisu podstawowych struktur genetycznych tgcznie z plazmidami. W
przysztosci owa “taksonomia patentowa” tzn. réznicowanie organizméw dla celéw
patentowych, bedzie konsekwentnie opieralo sie na strukturze DNA.

Przewiduje sie, ze gwaltowny rozwdj inzynierii genetycznej spowoduje
zachowanie postepu nauki w sekrecie - nie bedzie zatem publikacji Innowacji nau-
kowych w postaci opiséw patentowych. W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze system
patentowy nie tylko chroni wynalazki, lecz prowokuje réwniez specjalistbw do od-
krywania swoich tajemnic na okreslonym poziomie wiedzy. Przypuszczalny rozwdj
biotechnologii bedzie zatem prawdopodobnie ukierunkowany przez przetom techno-
logiczny, ktéry jednak bedzie Scisle tajny.
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Tabelal

Kraj

USA

Japonia

RFN

Francja

Holandii
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Wykaz Kolekcji uprawnionych do przyjmowania depozytéw

Nazwa Kolacji

ATCC-American
Typa CuKura
Collaction

NRRL-Agricultu-
ral Rassaarch
Culture Collac-
tion

IVI-In Vitro
International,
Inc.

FRI-Fermentation
Research Insti-
tute

DSM-Dautsche
Sammlung von
Mikroorganismen

CNCM-Collection
Nationala da
Cultures de
Microorganismes

CBS-Cantral
Bureau voor
Schimmelcul-
tures

Adres

12301
Parklawn
Drive
Rockville,
Maryland,
20852

1815 North
University
Street,
Peoria,
lllinois
61604

611 (P)
Hammonds
Ferry Road
Unthicum,
Maryland,
21090

Japonia 1-3
Higashi
|I-chome
Yatabemachi

Grisebach-
str. 8
D-3400
Gottingen

Institute
Pasteur 28
rue dr Roux,
75724
Paris Cedex
15

Ooster-

straat 1,

Postbus 273
NL-3740 AG Baam

Przyjmowane depozyty

glony, bakterie
(wraz z promie-
niowcami), bakterie
z plazmidami,
bcJderiofagi,
kultury tkankowe

i hybridomy, grzyby,
drozdze, wirusy
zwierzece i ro$-
linne, plazmidy
(<P2)

bakterie, drozdze

i grzyby mikro-
skopowe 0 znaczeniu
przemystowym i rol-
niczym, wyjawszy kul-
tury wymienione w
Amsbiatt 1981,nr 2 s. 31
(wytaczajac kultury
mieszane)

glony, bakterie z plaz-
midami, bakteriofagi,
kultury tkankowe,grzyby
wirusy roslinne i zwie-
rzece. Szczepy rekombi-
nanty przyjmowane sa
przy <P2

grzyby, drozdze, bak-
terie i promieniowce
2 wyjatkiem chorobo-
twérczych. Pi

baklerie i promienio-
wce, grzyby wraz z
drozdzami; bakterio-

fagi wyjawszy chorobo-
tworcze dla ludzi i zwie-
rzat; przyjmuje sie choro-
botwoércze dla roslin

bakterie i promieniowce,
bakterie zawierajace
plazmidy, grzyby mikro-
skopowe i drozdze, wiru-
sy wyjawszy chorobo-
tv/rcze dla ludzi, zwie-
rzati roslin (<P2), a takze
kultury mieszane

i niezidentyfikowane

grzyby i drozdze;
bakterie i promie-
niowce

Opfaty

870 $ za

kulture,
wyjawszy kul-
tury tkankowe
hybridomy,
wirusy zwie-
rzece i roslin-
ne, bakterie

z plazmidami -
przechowywane
w sposob indywidualny

500%

za 1-5

kultur na

1 rok

610%/szl;

za 6-10 kuHur 550 $/szt;
za 11-15 kultur

480 $/szt

pierwszy
depozyt 170
tys. y, dalsze
9700y.

950 DM

3500 F

2000 hfl



Kraj

Wielka
Brytania

Wegry

ZSRR
(od
19«7r.)

Bulgaria

Nazwa Kolekcji

CCAP-Culture
Collection of
Algae and
Protozoa

CMICC-Culture
Collection

of the Common-
wealth Mycological
Institute

NCTC-National
Collection of
Type Cultures

NCIB-National
Collection of
Industrial
Bacteria

NCYC-National
Collection of
Yeast Cultures

ECACC-European
Collection of
Animal Cell
Cultures

NCAIM-National
Collection of
Agricultural and
Industrial
Microorganisms

WKM-Wsiesojuzna
Kollekcja Mikro-

organizmow Instytuta

Biologii i Fizjologii
AN. ZSRR

WKPM-Wsiesojuzna
Kollekcja Promyszlen-
nych Mikroorganizméw
Instytuta Genetyki Sele-
kcji Promyszlennych

Mikroorganizméw

WNIA-Kollekcja
Mikroorganizméw
WNII Antybiotykow

N-National Bank
of Industrial
Microorg.a.Cell
Cultures
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Adres

PO Box 3,
Oban, Argyll
PA 34.4AD

Ferry Lane
Kew, Richmond
TW9 3AF

61 Colendale
Avenue London
NW9, 5HT

PO Box 31

135 Abbey
Road, Aberdeen
AB9,

8DG

Colley Lane
Norwich
Norfolk, NR4 7UA

Porton Down
Salisbury,
Wiltshire
SP4 0JG

SemioK 14-
16, H-1118
Budapest

Sofia 1113,
Blv.Lenina
121,bl.2,
tel.72-08-65

Przyjmowane depozyty

alony wylawszy mor-
skie; niepasozytnicze
-wolnoz"ace

grzyby wylawszy pato-
genne dla ludzi i
zwierzat; drozdze

bakterie chorobo-
tworcze dla czto-
wieka i/lub zwierzat

niechorobotwoércze
bakterie i promie-
niowce; bakteriofagi.
plazmidy tacznie z
rekombinowanymi sklo-
nowanymi w komérkach
lub w preparatach DNA
niechorobotwdrcze
drozdze

kultury tkankowe
(ludzkie, zwierzece)
hybridomy, wirusy
zwierzece i cztowieka

bakterie i promie-
niowce niepatogenne
dla cztowieka; grzyby
i drozdze (niechoro-
botwércze)

drobnoustroje niepa-
togenne dla ludzi.
zwierzat i roslin i
niepasozytnicze

drobnoustroje niepa-
togenne wytwarzajace
aminokwasy, witaminy.
enzymy, antybiotyki i

i inne substancije nie
stosowane w medycynie

drobnoustroje niepa-
togenne wytwarzajace
antybiotyki, witaminy,
enzymy i inne substancje
stosowane w medycynie
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Optaty

275 £

400 £

250 £

225£

240 £

600 £

za kultury
tkankowe.
800 £ wirusy

1500 Ft
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Tabela?2

Zasady deponowania szczep6w stosowane w roznych krajach (11)

Kraj Data sktadania depozytu Data udostepniania depozytu

EKP przed datg zgtoszenia poczawszy od daty wstepnej
publikacji (praktyka stosowana
przez ekspertéw)

RFN jw. jw.
WIk Brytania  jw. jw.
USA przed datg udzielenia poczawszy od daty
patentu udzielenia patentu
Japonia przed datg zgtoszenia poczawszy od daty publikacji
patentu
Tabela3

Pochodzenie 439 patentéw europejskich z dziedziny inzynierii genetycznej

Kraj % Kraj %
USA 49,2 Australia 0,9
Japonia 21,2 Szwajcaria 0,9
Wielka Brytania 12,1 Dania 0,5
RFN 52 Szwecja 0,5
Francja 5,0 NRD 0,5

Holandia 2,3 Belgia 0,2



Biotechnologia 1 (3) ' 89

Podmioty ochrony patentowej (26) *

Podmiot ochrony patentowej

drobnoustrgj

proces wytwarzania produktu
wektor

fragment DNA

plazmid

produkt

zastosowanie

sposo6b wytwarzania drobnoustroju
7 ” fragmentu DNA

7 " wektora

7 plazmidu

zrekombinowane DNA

sposob zastosowania produktu

” wytwarzania zrekombinowanego DNA
fagi

sposOb wytwarzania faga

 Przedstawione dane dotyczg patentéw europejskich.
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patentow
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36,6
28,8
42,3
36,6

38,6
16,4

9,6
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17,3

21,2
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Tab elad

w latach
1982-86
%z439
patentow

72,2
66,7
44,0
39,0
374
36,4
27,8
241
13,0
11.4
10,3
10,0

34

3,2

11

11
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