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95. Jaka jest funkcja patentow w biotechnologii?

Patenty — takze w biotechnologii — sg podstawowg formg zabezpieczenia
praw autorskich. Ochrona patentowa zapewnienia wlascicielowi patentu
monopolistyczng pozycje wsrod producentdw i gwarantuje tworcom ko-
rzysci materialne w okreslonym czasie. Patent pelni takze wiele innych
waznych funkeji, w szczegdlnoSci funkcje informacyjng. Przez zglosze-
nie patentowe publikuje si¢ informacje o dokonanym, istotnym postepie
technicznym, co zardbwno stymuluje konkurencje (jak 1 udostepnia petng
informacj¢ konkurentom), jak i zapobiega duplikowaniu prac badawczych
czy tez wdrozeniowych. Wynalazek biotechnologiczny dotyczy wytworu
sktadajacego si¢ z materialu biologicznego lub zawierajacego taki materiat
albo sposobu, za pomocg ktorego material biologiczny jest wytwarzany,
przetwarzany lub wykorzystywany. Material biologiczny to material za-
wierajacy informacje genetyczng, zdolny do samoreprodukceji albo nadajacy
si¢ do reprodukcji w systemie biologicznym. Bardzo cze¢sto stosuje si¢
wyrazenie ,,sposob mikrobiologiczny” do okreslenia sposobu, w ktorym
bierze udzial lub ktory zostal dokonany na materiale mikrobiologicznym
albo ktorego wynikiem jest ten material. Zasady ochrony praw wlasnosci
intelektualnej reguluje ustawa ,,Prawo wtasnosci przemystowe;j” z dnia 30
czerwcea 2000 r. (Dz.U. 2020.0.286) oraz Rozporzadzenie Prezesa Rady Mi-
nistrow z dnia 17 wrze$nia 2001 r. w sprawie dokonywania i rozpatrywania
zgloszen wynalazkow 1 wzorow uzytkowych (Dz.U. z 2001 r. Nr 102 poz.
1119,2 2005 r. Nr 109 poz. 910 z 2015 r. poz. 366 oraz z 2016 1. poz. 1840).

96. Co mozna patentowac¢ w biotechnologii
Patentowaniem mozna objac:
* wynalazki stanowigce material biologiczny, ktory jest wyizolowany ze
swojego naturalnego Srodowiska lub wytworzony sposobem technicz-

nym, nawet jezeli poprzednio wystegpowal w naturze
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* wynalazki stanowigce element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny

sposob wytworzony sposobem technicznym, wlacznie z sekwencjg lub
cz¢Sciowg sekwencja genu, nawet jezeli budowa tego elementu jest
identyczna z budowg elementu naturalnego

* wynalazki dotyczace roslin lub zwierzat, jezeli mozliwosci techniczne

stosowania wynalazku nie ograniczajg si¢ do szczegdlnej odmiany roslin
lub rasy zwierzat.

Wynalazki biotechnologiczne muszg spetni¢ warunki nowosci, wyna-
lazczoSci 1 zastosowania przemystowego, stad w zgloszeniu wynalazku
dotyczacym sekwencji lub czesciowe] sekwencji nukleotydowej genu,
w opisie wynalazku, ujawnia si¢ przemyslowe zastosowanie sekwencji,
a w niezaleznym zastrzezeniu patentowym wskazuje si¢ ponadto funk-
cje, jaka ta sekwencja spetnia. W przypadku wykorzystania sekwencji
lub czesciowe] sekwencji genu do produkeji biatka lub cz¢sci biatka
w opisie wynalazku okresla sie, jakie biatko lub jaka jego czes¢ sg wy-
twarzane 1 jaka petnig funkcje, a sekwencje nukleotydow lub amino-
kwasow zalacza si¢ w postaci elektronicznej zgodnie z normg Swiatowej
Organizacji Wlasnosci Intelektualnej ST. 25.

97.Jak mozna podzieli¢ wynalazki biotechnologiczne?
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Wyro6znia si¢ mozliwos¢ patentowania materiatu biologicznego, spo-
sobu oraz wytworu. Cechy charakterystyczne wynalazku nalezy podac
w zastrzezeniu lub zastrzezeniach patentowych. Patentowaniu podlega
kazdy material biologiczny otrzymany z danego materiatu biologicznego
przez reprodukcje w identycznej lub odmiennej formie i posiadajacy te
same cechy charakterystyczne. Patent na sposob, ktory umozliwia wy-
tworzenie materiatu biologicznego posiadajacego okreslone w zastrze-
zeniu lub zastrzezeniach patentowych cechy charakterystyczne bedace
wynikiem wynalazku, obejmuje takze material biologiczny otrzymany
bezposrednio tym sposobem oraz kazdy inny materiat biologiczny po-
chodzacy z materiatu biologicznego uzyskanego bezposrednio przez
reprodukcje w identycznej lub odmiennej formie 1 posiadajacy te same
cechy charakterystyczne. Patent na wytwor zawierajacy lub posiadajacy
informacje genetyczng obejmuje wszystkie materialy, do ktorych zostat
wlaczony wytwor 1 w ktorych zostata zawarta informacja genetyczna
spelniajgca w tym materiale swojg funkcje, z wyjatkiem materiatow,
o ktorych mowa w art. 933 Prawa wiasnoSci przemystowej — cialo ludz-
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kie, wynalazki sprzeczne z moralno$cig lub porzadkiem publicznym
oraz dobrymi obyczajami.

98. Jakie przepisy dotycza patentow na material biologiczny?

W przypadku jednokrotnej reprodukeji materiatu biologicznego wpro-
wadzonego do obrotu przez uprawnionego z patentu lub za jego zgoda,
material ten nie jest chroniony patentem wyjSciowym, jezeli reproduk-
cja jest nieodzownym nast¢pstwem wykorzystywania materialu biolo-
gicznego. Osoba, ktora nabyta lub w inny sposob uzyskata chroniony
patentem material roslinny, do wykorzystania w dzialalnosci rolniczej,
upowazniona jest do jego wykorzystywania dla wielokrotnej reprodukc;ji
w ramach wiasnego gospodarstwa rolnego, z uwzglednieniem takich
samych ograniczen, jakie sa przewidziane dla korzystania, bez zgody
hodowcy, z materiatu siewnego odmiany rosliny chronionej na podsta-
wie przepisow Ustawy z dnia 26 czerwca 2003 r. o ochronie prawne;j
odmian roslin (Dz.U. z 2018 r. poz. 432). 'Te same przepisy dotyczg
inwentarza hodowlanego lub innego zwierzgcego materiatu zarodowego.

W przypadku koniecznoSci uzycia materiatu biologicznego, ktory nie
jest powszechnie dostepny ani nie moze by¢ przedstawiony w opisie
patentowym w taki sposdb, aby umozliwi¢ znawcy zastosowanie wy-
nalazku, nalezy ujawni¢ material biologiczny przez zdeponowanie go
w kolekcji uznanej na podstawie umowy mi¢dzynarodowej lub w kolek-
cji krajowej, najpozniej w dniu zgloszenia wynalazku. Kolekcje sa prze-
chowywane w jednostkach wskazanych przez prezesa urzedu patento-
wego. Poswiadczenie instytucji depozytowej moze by¢ ztozone w ciagu
6 miesi¢cy od daty zgloszenia. Pozniejsze zlozenie poSwiadczenia nie
skutkuje uznaniem zdeponowania materiatu biologicznego za réwno-
znaczne z jego ujawnieniem w zgloszeniu.

Material biologiczny mozna zdeponowac w Instytucie Biotechnologii
Przemystu Rolno-Spozywczego im. prof. Wactawa Dabrowskiego w War-
szawie oraz w Instytucie Immunologii 1 Terapii Doswiadczalnej im.
Ludwika Hirszfelda, Polskiej Akademii Nauk we Wroctawiu. Kolekcje te
maja zasi¢g miedzynarodowy. Na poziomie krajowym mozna natomiast
ztozy¢ depozyt w Narodowym Instytucie Lekow w Warszawie.
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99.

Co jest objete patentowaniem w nowoczesnej inzynierii gene-
tycznej?

Innym podziatem wynalazkéw biotechnologicznych jest podzial na
produkty, sposoby i zastosowania. Wsrod produktow wyr6zni¢ mozna
polipeptydy (enzymy, przeciwciala), kwasy nukleinowe (startery, se-
kwencje kodujace, wektory), mikroorganizmy, linie komoérkowe, zesta-
wy (np. diagnostyczne), kompozycje (np. leki, szczepionki). Sposoby
obejmowaé moga metody otrzymywania produktow (biofermentacje,
metody izolacji 1 oczyszczania), metody testowe 1 diagnostyczne
vitro, metody laboratoryjne (PCR). Wsrod zastosowan wyr6zni¢ mozna
nowe zastosowanie znanego produktu do wytwarzania leku do leczenia
okreslonej choroby, tzw. drugie zastosowanie medyczne.

100. Czy rosliny i zwierzeta moga by¢ patentowane?
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Jednoznaczng odpowiedZ na to pytanie po raz pierwszy sformutowano
w prawodawstwie USA w 1987 r. nastepujgco: nie wystepujgce w spo-
sob naturalny w przyrodzie ,wielokomorkowe organizmy zwierzece
z wylaczeniem czlowieka majg zdolnos¢ patentowa”. Pierwszy patent
na transgeniczny mikroorganizm zostal udzielony w 1981 r. (US patent
nr 4 2559 444 z 31 marca 1981 r.), dotyczacy mikroorganizmu zawie-
rajgcego obcy plazmid. W 1982 r. Sad Najwyzszy w USA stwierdzit
mozliwo$¢ patentowania roslin otrzymanych za pomocg technik inzy-
nierii genetyczne]. W kwietniu 1987 r. zaakceptowano patent opisujgcy
modyfikacje ostryg i stwierdzono mozliwos$¢ patentowania genetycznie
zmodyfikowanych zwierzat, z wylaczeniem czlowieka. W 1988 r. opa-
tentowano genetycznie ,inzynierowang” mysz, szczegolnie podatng na
NOWOtWOrYy.

Od 1992 r. takze EPO (European Patent Office 7 siedzibg w Mona-
chium) przyjmuje zgloszenia patentowe dotyczgce zywych organizmow.
Zwigzane sg one giownie z wprowadzeniem obcego genu modyfikuja-
cego w sposob celowy zadany uktad biologiczny. Parlament Europejski
w pazdzierniku 1992 r. (po 4 latach dyskusji) podjal decyzje o zasto-
sowaniu praw patentowych w odniesieniu do organizmow wyzszych.
Jednoznacznie wyjasnione zostaly zasady wylaczenia z patentowania
uktadoéw biologicznych z powodu naruszenia norm spolecznych 1 mo-
ralnych. Wylaczenie dotyczy: ,,Ciala ludzkiego lub cze¢sci ciata ludzkiego;
modyfikowania genetycznej tozsamoSci (ang. identity) ciala ludzkiego dla
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celow innych niz terapeutyczny, ktore mogg pozostawa w sprzecznosci
z godnoscig cztowieka. Modyfikowania genetycznej tozsamoSci zwierzat,
co spowoduje krzywde lub fizyczne uszkodzenie (ang. suffering or physical
handicaps) bez zadnych korzysci dla zwierzat lub czlowieka”. Zdolnos¢
patentowa posiadaja: identyfikacja i izolacja genu, modyfikacja genu,
zmodyfikowany gen, transfer genu (wprowadzenie do zywego organi-
zmu), genetycznie zmodyfikowany organizm lub jego cz¢$c. Sekwen-
cje nukleotydowe DNA o okreslonej funkeji, budowie i wyodrebnione
rowniez maja zdolno$¢ patentowa, bowiem wymagaja szczegolnej inter-
wencji cztowieka. Natomiast opatentowaniu nie podlegajg Zrodta roz-
norodnoS$ci genetycznej: mikroorganizmy, rosliny, zwierzeta i1 cztowiek.

Zgodnie z Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkow biotechno-
logicznych nie mozna patentowac¢ odmian roslin i ras zwierzat. Patentem
moga by¢ jednak objete wynalazki, ktore dotyczg roslin lub zwierzat,
w przypadku gdy stosowanie wynalazku nie jest technicznie ograniczone
jedynie do pojedynczych odmian roslin lub ras zwierzat. Sprawy kompli-
kuja si¢ w przypadku posiadania przez rosliny okre$lonego genu, ktory
moze wystepowac niezaleznie od odmiany, co umozliwia uzyskanie pa-
tentu. Gdy wynalazek dotyczy modyfikacji genetycznej powstalej w spo-
sOb czysto biotechnologiczny szczegdlnej odmiany rosliny, ktora jest ho-
dowana, to taka sytuacja wylgcza mozliwos¢ udzielenia na nig patentu.

Europejski Urzad Patentowy w wyniku konsultacji spotecznych
G 0003/19 sprecyzowal, ze rosliny i zwierzeta pochodzace z ,czysto”
biologicznych sposobow hodowli w Europie sg wytaczone ze zdolno-
sci do patentowania, dotyczy to takze produktow z nich uzyskiwanych
w procesach czysto biologicznych. Decyzja, podjeta 22 maja 2020 r., nie
dotyczy jednak patentow europejskich udzielonych przed 1 lipca 2017 1.
1 europejskich zgloszen patentowych, ktore zostaly ztozone przed tg
datg 1 sa nadal w toku.

101. W jaki sposob mozna chroni¢ prawa wlasnosci intelektualnej ho-
dowcow roslin i zwierzat otrzymanych metodami mendlowskimi?

Wtasciwg forma jest rejestracja nowej odmiany roslin. Ochrona osiagniec
hodowlanych przez rejestracje wymaga wykazania nast¢pujacych cech
nowej odmiany wyrézniajacej (od innych juz znanych): jednorodnosci
1 stabilno$ci przez kilka generacji (cz¢sto stosowane jest okreSlenie
OWT, czyli odrebne, wyrownane i trwale).

147



www.czasopisma.pan.pl &N www.journals.pan.pl
. . L Y
Biotechnologia 2020. O co najezgsciej pytamy? "

148

Sposrod innych kryteriow wymienia si¢ posiadanie zadowalajacej
wartoSci gospodarcze], w przypadku gatunkow roslin rolniczych i cykorii
korzeniowej. Wyjatek stanowia: odmiany traw nieprzeznaczone do upra-
wy na cele pastewne (uzytkowanych jako gazonowe), odmiany prze-
znaczone wylacznie do wywozu do panstw trzecich, skfadniki odmian
mieszancowych, odmiany tradycyjne oraz odmiany regionalne. Kolejne
kryterium odnosi si¢ do zachowywania odmiany, przy czym zachowujgcy
posiada jej material siewny w iloSci wystarczajgcej do prowadzenia ba-
dan. Odmiana musi mie¢ nadang nazwe odpowiadajacg obowigzujacym
wymogom 1 spetnia¢ warunki formalnoprawne.

Do zgloszenia odmiany jest uprawniony sktadajacy wniosek o wpis
odmiany do Krajowego Rejestru, zachowujacy odmiang lub inny pod-
miot, ktorym moze by¢ osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka
organizacyjna nie posiadajgca osobowosci prawnej, majgca miejsce za-
mieszkania albo siedzibe na terytorium Polski lub innych panstw czton-
kowskich UE.

Przywilejem hodowcy jest mozliwo$¢ zachowania materialu (np.
siewnego) do reprodukeji 1 wykorzystywanie naturalnych zrodet ge-
netycznych. Nie sg jednak wymagane elementy charakterystyczne dla
patentu: nowos¢, mozliwos¢ wykorzystania, nieoczywisto$¢ i reproduk-
tywnos$¢ opisu. Rejestracj¢ odmian prowadzi Centralny Osrodek Ba-
dania Odmian Roslin Uprawnych (COBORU) w Stupii Wielkiej kolo
Poznania.

Krajowy rejestr obejmuje odmiany gatunkéw ro$lin uprawnych z wy-
laczeniem odmian uzytkowanych w celach ozdobnych. Umieszczenie
w wykazie odmiany ro$lin rolniczych, warzywnych i sadowniczych zapew-
nia mozliwo$¢ wytwarzania i obrotu materialem siewnym i szkotkarskim
w Polsce oraz na obszarze Unii Europejskiej. Dodatkowo w przypadku
odmian roslin rolniczych 1 warzywnych nalezy je umiesci¢ we Wspolno-
towym Katalogu. Do krajowego rejestru moga by¢ wpisywane odmiany
178 ro§lin uprawnych, odmiany nalezace do gatunkéw roslin uprawnych
tradycyjnie uprawianych na terytorium Polski, odmiany regionalne (dla
zachowania bior6znorodnosci) roslin rolniczych i roslin warzywnych oraz
odmiany amatorskie (bez znaczenia dla towarowej produkcji warzyw, ale
majgce znaczenie dla zachowania bior6znorodnoSci roslin warzywnych).

W przypadku zwierzat hodowlanych wystepuje koniecznos$¢ identyfi-
kacji 1 rejestracji zwierzat gwarantujaca zywnoS¢ bezpieczng dla zdrowia
konsumentéw w ramach systemu unijnego. Rejestr prowadzi Agencja
Restrukturyzacji 1 Modernizacji Rolnictwa, ktora aktualizuje rejestr
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zwierzat na podstawie informacji od rolnikdw o zmianach, jakie zaszly
w ich stadzie bydla, trzody chlewnej, owiec czy koz. Ksiggi i rejestry
zwierzat hodowlanych? sg prowadzone odrebnie dla poddawanych oce-
nie warto$ci uzytkowe;j: ras, linii hodowlanych albo odmian w obrebie
rasy oraz pici koni, bydta, Swin, owiec i koz; rodow drobiu w poszcze-
gblnych jego gatunkach; kazdego z gatunkow zwierzat futerkowych oraz
linii hodowlanych pszczot.

Zgodnie z przepisami obowigzkowi rejestrowania podlega rowniez
chow dzikoswin. Artykut 2 ust. pkt 14a Ustawy z dnia 2 kwietnia 2004 r.
o systemie identyfikacji 1 rejestracji zwierzat (Dz.U. z 2017 r. poz. 546
ze zm.) definiuje ,Swinie” jako wszystkie zwierzeta z rodziny Swidae,
z wylaczeniem dzikdéw wolno zyjacych. Zatem dziko$winie podlegaja
przepisom wymienionej ustawy 1 ich posiadacz ma obowigzek zareje-
strowania siedziby stada, oznakowania zwierzat oraz zgtaszania ich prze-
mieszczen, uboju i1 padnigcia.

102. Czy w biotechnologii wolno patentowac¢ wszystko?

Nie. Z patentowania wylgczone sg wynalazki sprzeczne z porzadkiem
publicznym, ogolnie przyjetymi normami etycznymi i moralnymi oraz
z obowigzujacym prawem. Nie patentuje si¢ odmian roslin 1 zwierzat
podlegajacych prawom ochrony w ramach rejestracji, ktore dotyczg
osiggnic¢ dokonanych z zastosowaniem klasycznych metod hodowli.
Zakaz nie dotyczy mikrobiologicznych sposobow hodowli ani wytwo-
row uzyskiwanych takimi sposobami. Przyjmuje si¢, ze sposob hodowli
roslin lub zwierzgt jest czysto biologiczny, jezeli w catoSci sktada si¢ ze
zjawisk naturalnych, takich jak krzyzowanie lub selekcjonowanie. Nie
jest mozliwe uzyskanie ochrony patentowej na odmiany transgeniczne,
czyli takie, do ktorych DNA zostal wprowadzony obcy material gene-
tyczny (proces hodowli takiej rosliny nie jest czysto mikrobiologiczny,
gdyz obejmuje etapy biologiczne). Prawo wtasnoSci przemystowej nie
wyklucza mozliwosci uzyskania ochrony patentowej na sposoby wytwa-
rzania nowych odmian ro$lin i ras zwierzat (nie czysto biologiczne),
mimo ze prowadza do wytworzenia nowych odmian.

Za wynalazek nie uwaza si¢ ciata ludzkiego, w roznych jego stadiach
formowania si¢ i rozwoju oraz zwyklego odkrycia jednego z jego ele-
mentow, wlgcznie z sekwencjg lub czesciowa sekwencjg nukleotydowsg

77 Dz.U. 2017.2132.
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genu. Za wynalazki biotechnologiczne, ktorych wykorzystywanie byloby
sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami lub moral-
noscig publiczng, uwaza si¢ sposoby klonowania ludzi, sposoby mody-
fikacji tozsamoSci genetycznej linii zarodkowej cztowieka; stosowanie
zarodkow cztowieka do celow przemystowych lub handlowych; sposoby
modyfikacji tozsamoS$ci genetycznej zwierzat, ktore moga powodowac
u nich cierpienia, nie przynoszac zadnych istotnych korzysci medycz-
nych dla cztowieka lub zwierzecia, oraz zwierzeta bedgce wynikiem
zastosowania takich sposobow.

Nie mozna patentowac sposobow leczenia ludzi 1 zwierzat meto-
dami chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz sposobow diagnostyki
stosowanych na ludziach lub zwierzetach; nie dotyczy to produktow,
substancji lub mieszanin uzywanych w diagnostyce lub leczeniu 1 spo-
sobu leczenia roslin. Patentowalne sa przyrzady chirurgiczne, diagno-
styczne lub terapeutyczne 1 aparatura stosowana w takich sposobach.
Mozna opatentowac sposoby prowadzenia testow diagnostycznych
vitro 1 pewne etapy sposobow leczenia przebiegajace poza organizmem
chorego, na przyktad leczenie tkanek iz vitro.

Zakazowi patentowania podlegajg odkrycia, teorie naukowe 1 metody
matematyczne; wytwory o charakterze jedynie estetycznym; plany, za-
sady 1 metody dotyczace dzialalnoSci umystowej lub gospodarczej oraz
gry; wytwory, ktorych niemozliwos¢ wykorzystania moze by¢ wykazana
w Swietle powszechnie przyjetych i uznanych zasad nauki; programy do
maszyn cyfrowych; przedstawienia informacji.

W przypadku wynalazkéw biotechnologicznych nalezy kazdorazowo
dokonac¢ wywazenia ryzyka dla Srodowiska z jednej strony 1 korzysci dla
ludzi z drugie;.

.Jakie sa zalety patentowania wynalazkow w biotechnologii?

Zalety ochrony praw wynalazcy przez patent mozemy sformufowac
nastepujaco:

Produkt lub proces jest chroniony przed konkurencja

Odkrywca ma zapewnione korzy$ci materialne

Opisy patentowe umozliwiajg rezygnacje z prac, ktore bylyby dupli-
kowaniem juz istniejacych osiggniec, a jednoczesnie stymulujg postep
oryginalnych prac badawczych

Patenty umozliwiajg rozw6] wymiany informacji techniczne;j.



