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Streszczenie: Przedmiotem artykutu jest problematyka znaczenia i wptywu poziomu wynalazczego na mozliwoé¢
objecia ochrong patentowa wynalazku biotechnologicznego. Tematyka ta nie zostata w pismiennictwie polskim wy-
starczajagco omoéwiona, a jej doniostos¢ jest bez watpienia bardzo wysoka, szczegdlnie ze wzgledu na systematycznie
rosnace znaczenie biotechnologii w nauce. Artykut stanowi prébe poddania pod dyskusje zasadnosci postugiwania
sie przestanka poziomu wynalazczego wzgledem wynalazku biotechnologicznego. W tekscie postuzono sie metoda
dogmatyczno-prawna, w szczegdlnosci w postaci wyktadni odpowiednich regulacji oraz analizy pismiennictwa.
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Summary: The subject of the article is the issue of the importance and influence of the inventive step on the
patentability of a biotechnological invention. This topic has not been sufficiently discussed in the Polish liter-
ature, and its relevance is undoubtedly very high, particularly due to the steadily growing importance of bio-
technology in science. The article is an attempt to discuss the validity of using the premise of the inventive step
in relation to a biotechnological invention. The methodology used was a dogmatic-legal method in the form of
interpretation of the relevant regulations and an analysis of the literature.
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Pesiome: NpeameTom AaHHOW CTaTby ABAAETCA BOMPOC O 3HAYEHNU 1 BIIMAHUN KpUTEPUA N306peTaTeNbCKoro
YPOBHA Ha BO3MOXHOCTb MpefoCTaBeHVA NaTeHTHO-NPaBOBOI OXPaHbl BUOTEXHONOMMYECKUX N306PEeTEHWIA.
ITa TemMa HeJ0CTaTOUHO 06CYXAanach B MONbCKOW NUTepaType, a ee 3HayeHNe, HECOMHEHHO, O4eHb 6onbLuoe,
0CO6EHHO B CBA3Y C CMCTEMATUYECKM BO3paCTaloLLell 3HaUMMOCTbIO B Hayke brotexHonorumn. Ctatba npefctas-
naet cobor NomnbITKy 06CyAUTb MPaBOMEPHOCTb UCMONb30BaHUA NMPeANOCbIIKM ONpeaeneHna nsobpeTatenb-
CKOFO YPOBHSA B OTHOLLEHUW 6MOTEXHONOrYecKoro n3obpeTteHus. Micnonb3osanca AormaTnyeckunii NpaBoBoi
meTog. Dopma 3TO —~TONIKOBaHUA COOTBETCTBYIOLMX HOPMATUBHbIX akTOB 1 aHanm3a nntepaTypbl.

KnioueBble cfioBa: n306peTeHNe, BIOTEXHONOMMYEeCcKoe U306 peTeHNe, U306peTaTeNbCKUiA YPOBEHb, MaTeHT

Pestome: [pegmeTtom CTaTTi € Npobnema 3HauYeHHA Ta BNAMBY BUHAXIAHWLBKOTO PIiBHA ANA MOXIMBOCTI Ma-
TEHTHOrO 3axMcTy bioTexHonoriyHoro B1Haxogy. Lia Tema HepoctaTHbO 06roBoproBanaca B NONbCbKIN NiTepa-
Typi, a ii BaXXNMBicTb, 6€3CYyMHIBHO, € [ly)ke BUCOKOI, OCOGNMBO Yepe3 CUCTEMATUYHO 3pOCTaloye 3HaueHHs
6ioTexHonorii B HayLi. CTaTTA € cnpo60i0 06roBOpUTY OOIPYHTOBAHICTL BUKOPUCTaHHS NepeaymMoBU BUHaXIa-
HULBbKOTO PiBHA BiHOCHO 6iOTEXHOMOTYHOIO BHaxoAy. BUKoprcTaHO JOrMaTKO-NPaBoOBUiA METOA Y BUMNAAI
TiyMayeHHs BiANOBIAHMX HOPMATUBHWX aKTiB Ta aHanisy nitepatypu.

KniouoBi cnoBa: BMHaxig, 6i0TeXHONOrUHNIA BUHaXiA, BUHAXIGHWLbKWIA piBeHb, MaTeHT
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Wstep

Przedmiotowe zagadnienie, cho¢ niszowe, dotyka waskiego zakresu prawa wtasno-
$ci przemystowej, niemniej rozwijajacego si¢ w sposob dynamiczny ze wzgledu na
znaczenie biotechnologii dla nauki i otaczajacego nas swiata w XXI w. Konstrukcja
prawna wynalazku biotechnologicznego odbiega od ,klasycznych wynalazkéw”.
W rezultacie konieczne jest przeanalizowanie zasadnosci, celowosci oraz zakresu
stosowania wzgledem zdefiniowanego przez ustawodawce wynalazku biotechno-
logicznego przestanek zdolnosci patentowej. Problematyka odpowiedniej wykltadni
przestanek zdolnosci patentowej, a w szczegolnosci poziomu wynalazczego moze
zawazy¢ o kierunku rozwoju tej dziedziny nauki, ktéra w wietle ostatnich wyda-
rzen na $wiecie (m.in. pandemia COVID-19 wywotlana wirusem SARS-CoV-2)
okazuje si¢ odgrywac niebagatelng role.

W konteksciewynalazkubiotechnologicznego przestanka poziomuwynalazczego
jako przestanka majaca na celu zbada¢ nieoczywistos¢ (twodrczo$¢) wynalazku
moze nie tylko by¢ trudna do uchwycenia, ale wrecz niemozliwa do wykazania.
Omowienie tego zagadnienia wydaje si¢ jak najbardziej zasadne z uwagi na postulat
spojnosci prawa patentowego oraz wspomniane juz istotne znaczenie nauki bio-
technologii dla otaczajacego nas $wiata. Dlatego tez nalezy zbada¢, czy przestanka
wynalazczosci spelnia swojg funkcje przy wynalazku biotechnologicznym, czy tez
wyklucza si¢ z jego naturg.

Konkludujac, gtéwnym celem niniejszego artykulu jest analiza zasadnosci stosowa-
nia przestanki poziomu wynalazczego wzgledem wynalazkéw biotechnologicznych.

1. Wynalazek a odkrycie w swietle ogélnej regulacji

Kluczowym zagadnieniem determinujagcym problematyke wynalazku biotech-
nologicznego jest proba postawienia granicy migdzy wynalazkiem a odkryciem.
Stanowi to tym trudniejsze zadanie, iz juz na gruncie ,klasycznych” przyktadéw
proby kwalifikacji rodzily i nadal rodza liczne watpliwosci oraz spory w doktry-
nie. W zadnym stopniu nie ufatwila tego regulacja wprowadzona do ustawy Prawo
wlasnoéci przemystowej' w rozdz. 9, bedaca implementacjg dyrektywy nr 98/442.

1 Ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo wiasnosci przemystowej, tekst jednolity: Dz. U. z 2021 r.
poz. 324.

2 Dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r. w sprawie ochrony
prawnej wynalazkow biotechnologicznych, Dz. Urz. UE L 213 z 30.07.1998 (dalej: dyrektywa 98/44).
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Enigmatyczno$¢ pojecia wynalazku biotechnologicznego® powoduje koniecznos¢
wyznaczenia jego zakresu przedmiotowego przez doktryne*.

Jednakze w pierwszej kolejnosci nalezy zbadac, jak ksztaltuje si¢ granica mie-
dzy wynalazkiem a odkryciem na gruncie podstawowej regulacji dotyczacej prawa
patentowego. Mianowicie za wynalazek uznaje sie pomyst, ktory spelnia trzy naste-
pujace przestanki. Po pierwsze musi by¢ rozwigzaniem, tzn. przejawia¢ cechy tzw.
instrukeji. Instrukcja ma na celu podac zwigzek czynnosci, ktore na koncu procesu
ich wykonywania doprowadzg do uzyskania rezultatu bedacego wynalazkiem?®. Klu-
czowa dla tej przestanki jest powtarzalno$¢, przy pomocy ktérej dochodzi do osta-
tecznego rezultatu’. Po drugie konstytutywna cecha wynalazku jest jego nowosc,
tj. ocena, czy pomysl nie jest dostepny dla nieograniczonej liczby oséb, innymi sto-
Wy, czy nie jest dostepny publicznie’. Przestanka nowosci wzbudza watpliwosci co
do perspektywy jej badania. Obecnie w polskiej, jak i europejskiej nauce dominuje
poglad utozsamiajacy nowos¢ wynalazku z tzw. nowoscig obiektywna. Po trzecie
pomyst musi mie¢ charakter techniczny, rozumiany jako mozliwos¢ postuzenia si¢
instrukeja (z pierwszej przestanki), za pomocg ktorej w realny sposéb oddziatujac
na materi¢ — rozumiang sensu largo — dochodzi do jej wykorzystania, co umozliwia
zaspokojenie potrzeb czlowieka®.

Zaprezentowane warunki pozwalajg w sposob pozytywny wyznaczy¢, czym jest
wynalazek. Jednakze zaréwno ustawodawca w art. 28 Prawa wlasnosci przemystowe;j,
jak i piSmiennictwo wymienia negatywne przesfanki, umozliwiajace ,odrzucenie”
niektdrych pomystow, bez koniecznosci ich badania zgodnie z wyzej wymienionymi’.

Ze wzgledu na tematyke niniejszej pracy, blizszej analizie zostang poddane
tzw. odkrycia (art. 28 ust. 1 pkt 1 Prawa wlasnosci przemystowej). Odkrycie jest

3 Na problematyke te wskazuje S. Soltysinski, w: System prawa wlasnosci intelektualnej, t. 3. Prawo wy-
nalazcze, red. ]. Szwaja, A. Szajkowski, Wroctaw-Warszawa-Krakéw-Gdansk-£6dz 1990, s. 26.

4 Co skutkuje licznymi dyskusjami i rodzi niepewnos$¢, szczegdlnie wobec precedensowych spraw.

5 W rezultacie immanentnie zwigzana z tg przestanka jest cecha zupelnosci wynalazku. Zob. A. Niewe-
glowski, w: T. Demendecki i in., Prawo wlasnosci przemystowej. Komentarz, Warszawa 2015 [wyd. el.
LEX], art. 24, Nb 13.

6 M. du Vall, H. Zakowska-Henzler, w: System Prawa Prywatnego, t. 14A. Prawo wlasnosci przemysto-
wej, red. R. Skubisz, Warszawa 2017 [wyd. el. Legalis], s. 356.

7 Szczegdlnie interesujgca jest problematyka istnienia przestanki nowosci przy udzieleniu dostgpu do
pomystu zamknietemu kregowi 0s6b oraz poinformowanie o tresci rozwigzania osoby, ktéra nie jest
w stanie wykorzystac tej wiedzy. Zob. M. du Vall, H. Zakowska-Henzler, w: System Prawa Prywatnego,
t. 14A, s. 440-441.

8 Tak S. Sottysinski, w: System prawa wlasnosci intelektualnej, t. 3, s. 29-30. Podobnie M. du Vall, H. Za-
kowska-Henzler, w: System Prawa Prywatnego, t. 14A, s. 360.

9 Zob. w szczegdlnosci P. Kostanski, G. Jyz, w: Prawo wlasnosci przemystowej. Komentarz, red. J. Siei-
czyto-Chlabicz, Warszawa 2020 [wyd. el. Legalis], art. 28.

STUDIA PRAWNICZE KUL 1(93) 2023

197



Karol Moniczewski

ujawnieniem substancji, rozwigzania, wlasciwosci, procesu itp., ktore juz istnieje
w naturze, lecz nie zostalo wczesniej zauwazone w sposob, ktdry pozwala na jego
opisanie oraz nazwanie lub nie mamy wiedzy o dokonaniu tego w przesztosci. Od-
krycie, mowiac najprosciej, nie tworzy niczego nowego, natomiast bazuje na zaob-
serwowaniu i udokumentowaniu pewnej naturalnie istniejacej substancji, rozwig-
zania, wlasciwosci, procesu itp.'

2.Wynalazek a odkrycie na tle regulacji dotyczacej wynalazku
biotechnologicznego

Na tle regulacji z rozdz. 9 Prawa wlasnosci przemystowej, a w szczegdlnosci art. 93!
pkt 1 Prawa wlasnosci przemystowej, odwolujacego si¢ przy tworzeniu definicji
wynalazku biotechnologicznego do art. 24 tej regulacji, zastosowanie zachowuja
ww. przestanki, jednakze wymagaja dostosowania do odmiennej natury wynalazku
biotechnologicznego. Zgodnie z art. 93' pkt 1 Prawa wlasnosci przemystowej pod
pojeciem wynalazku biotechnologicznego nalezy rozumie¢ wynalazek dotyczacy
wytworu skladajacego si¢ z materialu biologicznego'! lub zawierajacego taki mate-
riat albo sposobu, za pomocg ktérego material biologiczny jest wytwarzany, prze-
twarzany lub wykorzystywany'?. Konstatacja ta jest o tyle istotna, zZe przedmiotem
wynalazku biotechnologicznego moze by¢ substancja, rozwiazanie, wlasciwos,
proces itp., wystepujacy w naturze, ktory na gruncie klasycznego prawa patentowe-
go zostalby zakwalifikowany jako odkrycie, tracac tym samym mozliwos¢ opaten-
towania'. Dlatego tez uznaje sie, iz zakres przedmiotowy wynalazku biotechnolo-
gicznego jest szerszy od koncepcji ,wynalazku klasycznego™*.

10 Zob. szerzej tamze, art. 28, Nb 6; M. du Vall, H. Zakowska-Henzler, w: System Prawa Prywatnego,
t. 14A, s. 365.

11 Ustawodawca w tym samym artykule w pkt 2 podaje definicje legalna materiatu biologicznego - jest
to material zawierajacy informacj¢ genetyczna i zdolny do samoreprodukgji albo nadajacy si¢ do re-
produkcji w systemie biologicznym.

12 W latach 90. XX w. w literaturze anglojezycznej dyskutowano nad moralnymi aspektami wynalazkéw
biotechnologicznych, zob. np. R.S. Crespi, Biotechnological Inventions and the Patent Law: Outstand-
ing Issues, Biotechnology and Genetic Engineering Reviews 1993, t. 11, nr 1, s. 255-258.

13 Zob. rozwdj wynalazku biotechnologicznego przedstawiony przez L.J. Demaine, A.X. Fellmeth, Re-
inventing the Double Helix: A Novel and Nonobvious Reconceptualization of the Biotechnology Patent,
Stanford Law Review 2002, t. 55, nr 2.

14 Tak stusznie M. du Vall, H. Zakowska-Henzler, w: System Prawa Prywatnego, t. 14A, s. 387, przytacza-
jacy najbardziej doniosly przyklad, zarazem jeden z pierwszych, jakim jest insulina, bedaca bialkiem
ludzkim produkowanym na skale przemystows. Zgodnie z klasyczng koncepcja bialko ludzkie nie
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Artykul 3 ust. 2 dyrektywy 98/44 przesadza wprost o tym, ze przedmiotem
wynalazku biotechnologicznego moze by¢ material biologiczny wyizolowany ze
swojego naturalnego srodowiska lub wyprodukowany przy pomocy sposobu tech-
nicznego, nawet jesli poprzednio wystepowal w naturze. Szczegdlno$¢ wynalazku
biotechnologicznego wyraza si¢ takze w tym, iz jego przedmiotem moze by¢ za-
réwno produkt, np. mikroorganizmy, geny, plazmidy, biatka, enzymy'; jak i samo
zastosowanie istniejacego juz produktu, chociazby poprzez wykazanie jego nowej
funkcji lub wlasciwosci.

Zgodnie z pkt 23 preambuly dyrektywy 98/44, sekwencja DNA bez wskazania
funkcji nie zawiera zadnej informacji technicznej, a zatem nie jest wynalazkiem
posiadajacym zdolnos¢ patentowa. Wykladnia i interpretacja tego punktu wzbudza
kontrowersje. Czg$¢ piémiennictwa stoi na stanowisku, w mysl ktérego funkcja ta
jest jedynie przestankg do uznania rozwigzania za wynalazek, a samym jego przed-
miotem jest sekwencja DNA per se. Natomiast druga strona twierdzi, iz funkcja sek-
wencji DNA jest elementem przedmiotu wynalazku, ktory go konkretyzuje, uscisla.
W rezultacie ochrong patentowg nie jest objeta sekwencja DNA per se, a sekwencja
DNA posiadajaca okreslona w tresci patentu funkcje's.

Nalezy przychyli¢ si¢ do drugiego stanowiska, poniewaz to funkcja definiuje
znaczenie sekwencji DNA, jest z nim w kontek$cie prawa patentowego immanen-
tnie zwigzana. Mozliwo$¢ uznania sekwencji DNA per se za wynalazek moze pro-
wadzi¢ do wypaczen w postaci blokowania rozwoju nauki, gdyz ochrong patentowa
zostanie objeta ogdlnie sekwencja DNA, a w rezultacie znacznie utrudnione bedzie
jej badanie i analizowanie pod katem innych wilasciwosci do tej pory niewykry-
tych. Dlatego tez nalezy postulowac de lege ferenda zaingerowanie ustawodawcy
w te problematyke i rozstrzygniecie jej. Niemniej powinno sie to wydarzy¢ po za-
krojonych na szeroka skale konsultacjach z ekspertami z dziedziny biotechnologii,
poniewaz przyjecie ktéregokolwiek ze stanowisk bedzie miato ogromny wplyw na
dalszy rozwdj tej dziedziny nauki'’.

moze by¢ uznane za wynalazek, poniewaz wystepuje w naturze. Jedynie proces jego uzyskania lub
zastosowania moglby by¢ kwalifikowany jako przedmiot wynalazku. Réznice migdzy wynalazkiem
biotechnologicznym a klasycznym pod katem ich charakterystyki omawia B. Sherman, Patent Law
in a Time of Change: Non-Obviousnes and Biotechnology, Oxford Journal of Legal Studies 1990, t. 10,
nr 2, s. 280-282.

15 Tak M. du Vall, H. Zakowska-Henzler, w: System Prawa Prywatnego, t. 14A, s. 391.

16 Zob. gruntowng analize stanowisk (wraz z literaturg) przeprowadzong przez H. Zakowska-Henzler,
Wynalazek biotechnologiczny - przedmiot patentu, Warszawa 2006, s. 125-133.

17 Zwracano na to uwage takze w Stanach Zjednoczonych, zob. K.I. Boyd, Nonobviousness and the Bio-
technology Industry: A Proposal for a Doctrine of Economic Nonobviousness, Berkeley Technology Law
Journal 1997, t. 12, nr 2, s. 318-319.
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Z uwagi na powyzsze, stworzenie odgérnych, precyzyjnych granic miedzy wy-
nalazkiem a odkryciem na gruncie biotechnologii nie jest mozliwe do zrealizowa-
nia. Od zawsze specyfika prawa patentowego wymagata duzej arbitralnosci. Usta-
wodawca postugiwal oraz postuguje sie nadal licznymi klauzulami generalnymi,
ktore majg za zadanie umozliwi¢ dostosowanie prawa patentowego do ciaglej ewo-
lucji nauki oraz techniki.

Taka konstrukcja przestanek przynosi dwojakie konsekwencje. Klauzule general-
ne stwarzaja liczne problemy interpretacyjne oraz ostatecznie w praktyce uzalezniajg
prawo patentowe od uznaniowosci organu, ktéry w danym okresie, wzgledem okre-
$lonych przypadkow przyjal konkretng linie wyktadniczg. W rezultacie niepewnos¢,
zmienno$¢ prawa przy jego stosowaniu jest znaczna, powodujac liczne spory oraz
niestety brak zaufania'®. Jedynym remedium na przedstawiong problematyke jest wy-
soko wykwalifikowana kadra administracyjna, jednakze przy naukach dynamicznie
rozwijajacych si¢, gdzie z roku na rok powstaja nowe galezie (specjalizacje), jest to
bardzo trudne do osiagniecia, o ile nie awykonalne®. Z drugiej strony taka budo-
wa pozwala na wytworzenie spdjnej mysli przewodniej co do koncepcji wynalazku,
jego istoty (ratio legis), ktora nastepnie jest wyktadana w odpowiedni sposéb, przy
uwzglednieniu panujacych realiéw. Przyjecie sztywnych ram wypaczatoby sens pra-
wa patentowego jako skierowanego do rozwigzan nieznanych w momencie konstru-
owania regulacji. W rezultacie stanie na stanowisku, iz ustawodawca powinien jasno
okresli¢ granice oraz precyzyjnie, a wrecz enumeratywnie wyznaczy¢ cechy wynalaz-
ku, byloby aberracja prawa, a tym bardziej aberracja prawa patentowego.

3. Patent

Patent to cywilne prawo podmiotowe®, uregulowane w ustawie Prawo wlasnosci
przemystowej, majace charakter bezwzgledny, majatkowy, ograniczony czasem oraz

18 Zagadnienie to podejmuje rowniez P. Drahos, Patent Reform for Innovation and Risk Management:
A Separation of Powers Approach, KEStudies 2007, t. 1, s. 10-11.

19 Z problemem tym borykaly si¢ wynalazki biotechnologiczne w drugiej polowie XX w., kiedy dzie-
dzina ta byla dopiero odkrywana, a co za tym idzie, ilos¢ specjalistow na $wiecie byta zdecydowanie
ograniczona. Kwestie te omawia H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., s. 178-182,
w kontekscie pojecia znawcy przy badaniu poziomu wynalazczego wynalazku biotechnologicznego.

20 Zob. S. Grzybowski, w: System Prawa Cywilnego, t. 1. Czes¢ ogélna, red. S. Grzybowski, Wroctaw-
Warszawa-Krakow-Gdansk-£6dz 1985, s. 224, ktory rozrdznia typy praw podmiotowych w zalezno-
$ci od treéci tych praw.
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ograniczony co do terytorium?®. Istotny jest fakt, iz prawo podmiotowe to wigzka
funkcjonalnie sprzezonych ze soba praw, ktdre zbiorczo wyznaczajg zakres upraw-
nien, jakie przystuguja osobie, ktdra uzyskala patent. Nalezy zdecydowanie opowie-
dzie¢ si¢ za koncepcja uznajaca, iz to sumaryczna warto$¢ wynikajaca z powigzania
(skorelowania) ze sobg wszystkich praw ksztaltuje pozycje uprawnionego. Wartos¢
wynikajaca z tego powigzania znacznie przewyzsza proste ich do siebie ,,dodanie™.

Tres¢ patentu wyznacza art. 63 ust. 1 Prawa wlasnosci przemystowej, w mysl kto-
rego osoba uprawniona z patentu nabywa prawo wylacznego korzystania z wyna-
lazku w sposdb zarobkowy lub zawodowy na catym obszarze Rzeczypospolitej Pol-
skiej. Zgodnie z powyzszym doktryna wyrdznia dwa atrybuty patentu, czyli prawo
do korzystania z wynalazku (ius positivum) oraz prawo wylaczne (ius negativum)>.

Jednakze ww. uprawnienia natrafiaja na granice* - dotycza one zakresu czaso-
wego, przedmiotowego oraz terytorialnego®. Zatem prawo podmiotowe wynika-
jace z patentu, zgodnie z art. 63 ust. 3 Prawa wlasnosci przemysltowej, jest ustana-
wiane na 20 lat, jego zakres przedmiotowy zaweza si¢ do zastrzezen patentowych,
ktére maja na celu wyznaczenie linii pomiedzy tym, co jest przedmiotem patentu,
a w rezultacie jest objete ochrona patentows, a tym, co nalezy do tzw. sfery wolno-
$ci przemystowej®. Natomiast wyznaczenie zakresu terytorialnego patentu przez
ustawodawce w art. 63 ust. 1 Prawa wlasnosci przemystowej oznacza, ze jest on
skuteczny wylacznie na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej.

Zaprezentowana charakterystyka patentu okresla jego zakres, jednakze aby
dany wynalazek magl zosta¢ przedmiotem patentu, musi spelnia¢ tzw. przestanki
zdolnosci patentowej. Zostaly one uregulowane w art. 24 Prawa wlasnosci prze-
mystowej, a s3 nimi nowo$¢, przemystowa stosowalno$¢ oraz poziom wynalazczy.

21 Zob. S. Soltysinski, w: System prawa wlasnosci intelektualnej, t. 3, s. 212.

22 TakS. Grzybowski, w: System Prawa Cywilnego, t. 1, s. 218, ktéry stusznie poddaje krytyce poglad glo-
szacy likwidacje konstrukcji prawa podmiotowego i zastgpienia go postugiwaniem sie indywidualnie
oznaczonymi uprawnieniami.

23 Szerzej na ten temat A. Szajkowski, H. Zakowska-Henzler, w: System Prawa Prywatnego, t. 14A,
s. 629-644, prezentujacy m.in. koncepcje tworzenia definicji prawa patentowego polegajaca na zesta-
wieniu ze sobg koncepcji syntetycznej oraz analitycznej. Obecnie w ustawodawstwie, zaréwno pol-
skim, jak i europejskim, dominuje koncepcja analityczna.

24 Istotna w tym kontekscie jest wysoka precyzja semantyczna. Czym innym jest zakres uprawnien wy-
nikajacych z patentu, a czym innym ograniczenia patentu, ktérymi przyktadowo moga by¢: prawo
uzywacza uprzedniego, prawo uzywacza pozniejszego, przywilej badawczy, przywilej Bolara. Szerzej
tematyke te omawiaja: A. Szajkowski, H. Zakowska-Henzler, w: System Prawa Prywatnego, t. 14A,
s. 661-683; S. Soltysinski w: System prawa wlasnosci intelektualnej, t. 3, s. 224-226.

25 Oznacza to, iz uprawnienia wynikajace z patentu nie s3 absolutne - tak A. Szajkowski, H. Zakowska-
-Henzler, w: System Prawa Prywatnego, t. 14A, s. 644.

26 Tak P. Kostanski, M. Salamonowicz, w: Prawo wlasnosci. .., red. J. Sieficzylo-Chlabicz, art. 63, Nb 38-46.
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Z uwagi na zakres tematyczny niniejszej pracy, pokrétce omdéwione zostang dwie
pierwsze, natomiast przesfanka poziomu wynalazczego bedzie przedmiotem do-
glebnej analizy w kolejnym punkcie.

W odniesieniu do nowosci znajdzie zastosowanie krotka charakterystyka przed-
stawiona w kontekscie warunkéw, jakie musi spelni¢ dane rozwigzanie, aby moc by¢
uznanym za wynalazek. W gléwnej mierze przestanka nowosci stuzy odrzuceniu roz-
wigzan wtérnych, ktdre byly znane szerszemu, blizej nieokreslonemu kregowi os6b”.

Druga konieczng przestanka zdolnosci patentowej wynalazku jest jego przemystowa
stosowalnos$¢. Okreslana jako mozliwos¢ za pomoca wynalazku, uzyskiwania wytwo-
ru lub wykorzystania go, tj. wynalazku, w rozumieniu technicznym, w jakiejkolwiek
dziatalnosci przemystowej, nie wykluczajac rolnictwa (art. 27 Prawa wlasnosci prze-
mystowej). W konsekwencji wynalazek musi by¢ rozwigzaniem kompletnym, tak aby
mozliwa byla jego implementacja do przemystowego zastosowania. Stusznie zauwaza
A. Nieweglowski, iz na gruncie obecnego prawa patentowego warunek uzytecznosci
nie jest niezbedny do uznania wynalazku za spelniajacy przestanke przemystowej stoso-
walnosci®. W wigkszosci przypadkow prawdopodobnie tak bedzie, jednakze nie nalezy
uznawac uzytecznosci jako elementu sine qua non dla tej przestanki.

4. Poziom wynalazczy

Poziom wynalazczy to trzecia i najbardziej newralgiczna oraz labilna przestanka
zdolnosci patentowej. Wzbudza najwigksze watpliwosci zaréwno w doktrynie, jak
i w praktyce®. Najprosciej rzecz ujmujac, celem badania wynalazku pod katem jego
poziomu wynalazczego jest stwierdzenie, czy tres¢ wynalazku nie jest oczywista
dla przecietnego znawcy w danej dziedzinie*. Dlatego tez odmawia si¢ wynalazko-

27 Szerzej o przestance nowosci P. Kostanski, G. Jyz, w: Prawo wlasnosci..., red. J. Sieiczyto-Chlabicz,
art. 25; M. du Vall, H. Zakowska-Henzler, w: System Prawa Prywatnego, t. 14A, s. 439-450.

28 Zob. A. Nieweglowski, w: T. Demendecki i in., Prawo wlasnosci..., art. 27, Nb 4-6, przytaczajacy na
potwierdzenie takiego rozumienia przestanki przemystowej stosowalnosci decyzje Urzedu Patento-
wego z dnia 22 kwietnia 2010 r., Sp. 167/07, niepubl., gdzie Urzad stwierdzil, iz: ,mozliwo$¢ stosowa-
nia rozwigzania odnosi sie zasadniczo do aspektu technicznego, przy czym badanie stosowalnoéci nie
obejmuje oceny stopnia doskonalosci rozwigzania czy jego atrakcyjnoéci na tle stanu techniki. Nie
mozna zarzuci¢ jego braku nawet, gdyby wydawalo si¢, ze rozwigzanie jest w ogole bezwartosciowe”.

2% W pi$miennictwie §wiatowym czgsto podwazano zasadnos$¢ postugiwania si¢ przestanka poziomu
wynalazczego, szerzej argumentacje prezentuje H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologicz-
ny..., s. 164-173.

30 Tak m.in. P. Kostanski, G. Jyz, w: Prawo wlasnosci..., red. ]. Sieiczyto-Chlabicz, art. 26, Nb 5.
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wi nieoczywistosci, gdy jego rozwigzanie w sposdb naturalny, oczywisty, logiczny
wynika z obecnego stanu techniki, a do jego osiagniecia nie byla konieczna cecha
wybitnosci, ktdrej nie nalezy utozsamiac z geniuszem®'.

Jednakze nie oznacza to, ze projekt wynalazczy nie moze bazowac, a wrecz wy-
nika¢ z powszechnie znanych zasad i praw panujacych w danej dziedzinie. Tak jak
zostalo juz nadmienione, przy badaniu przestanki poziomu wynalazczego nie ocze-
kuje si¢ geniuszy, a jedynie - i az - dowiedzenia, ze wynalazek zostal odkryty dzigki
powzieciu czynnosci, ktére wytamujg sie spoza pewnego szablonu charakterystycz-
nego dla danej nauki, tzn. wykonanie tych czynnosci lub sposéb ich wykonania nie
jest oczywisty dla przecigtnego znawcy?.

Wiskutek tak rozumianej przestanki wynalazczosci, ustawodawca mial na celu
odrzuci¢ te wynalazki i nie obejmowa¢ ich kompleksowa ochrong wynikajaca
z prawa patentowego, ktére co prawda stanowia przejaw nowosci, s3 oryginalne,
niemniej ich uzyskanie bylo naturalng konsekwencja wykorzystania znanego juz
stanu techniki. Na tym tle rodzi si¢ takze watpliwo$¢, czy zastosowanie znanego sta-
nu techniki w dziedzinie nauki X do wynalazku w dziedzinie Y, w ktorej nie jest on
znany, spefnia przestanke wynalazczosci. Wydaje sig, iz o ile dziedziny te nie sg ze
sobg blisko powigzane, wykorzystanie innego stanu techniki, do tej pory nieznane-
go w dziedzinie Y, spelnia przestanke nieoczywisto$ci®.

Na poziom wynalazczy sklada si¢: okreslenie stanu techniki, charakterystyka
i ustalenie modelu przecietnego znawcy oraz ocena stanu nieoczywistosci wynalaz-
ku. Badajac stan techniki wynalazku, nalezy sprawdzi¢, czy na podstawie zebranego
zespolu informacji, bedacych tresciowo najblizej przedmiotu patentu, przecietny
znawca bylby wstanie uzyskac ten sam rezultat™. Istotnym jest, iz dokonuje si¢ ana-
lizy wynalazku pod katem stanu techniki z dziedzin najblizszych, ktérych zakres
jest najbardziej tozsamy™.

Drugim elementem jest ustalenie modelu przecigtnego znawcy. O ile stan techniki
mozna okresli¢ jako formalny aspekt badania poziomu wynalazczego, o tyle okre-
Slenie kim jest i wyznaczenie odpowiedniego znawcy narazone jest na bardzo duza
uznaniowos¢, a wybor odpowiedniej osoby w ogromnym stopniu zawaza na dalszym

31 Wynalazek, aby spelnial przestanke nieoczywistosci, nie musi by¢ genialny. Wprowadzajac swego ro-
dzaju gradacje poziomu wynalazczego, geniusz bylby jego szczytowym punktem, jednak nie jedynym.
Wynalazki genialne mozna okresli¢ takze jako przelomowe.

32 Zob. S. Soltysinski, w: System prawa wlasnosci intelektualnej, t. 3, s. 36-39.

33 Por. tamze, s. 38.

34 Podobnie w wyroku NSA z dnia 3 lipca 2003 r., IT SA 724/02, Legalis nr 107076.

35 Tak H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., s. 175; 7. Zemta-Pacud, w: Komentarze
Prawa Prywatnego, t. 8A. Prawo wlasnosci przemystowej. Komentarz, red. L. Zelechowski, Warszawa
2022, art. 26, Nb 33.
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losie mozliwosci opatentowania wynalazku. Znawca to osoba profesjonalnie zajmujg-
ca sie dang dziedzing, ktérag mozna okredli¢ takze jako specjaliste lub eksperta®.

Natomiast nieoczywisto$¢ jest wypadkowa dwoch poprzednich elementéw.
Nieoczywisto$¢ to konstatacja, jaka wynika z przeanalizowania przez znawce wy-
nalazku pod katem znanego i zebranego stanu techniki. Dokonuje si¢ tego po-
przez odpowiedzenie na pytanie, czy znawca mogl uzyskac rozwigzanie wykazane
w wynalazku na podstawie jego wiedzy, czy tez konieczny byt dodatkowy element,
tzw. element tworczy, ktdry przesadza o nieoczywistosci wynalazku. Prezentowane
s3 dwa sposoby badania nieoczywistosci. Pierwszy to test could-would - za jego po-
mocg okresla si¢ nie tylko, czy znawca mégl dokonac wynalazku, ale tez czy wiedza,
ktérg ma, naprowadza, wskazuje na takie rozwigzanie”. Jednakze koncepcja ta nie
jest stosowana na gruncie polskiego prawa patentowego, gdzie bada si¢ wylacznie
sama mozliwo$¢ uzyskania wyniku tozsamego z wynalazkiem. Nie rozpatruje sig,
czy stan techniki, tak jak to ma miejsce w tescie could-would, naprowadza na tako-
we rozwigzanie, dlatego tez nalezy stwierdzi¢, iz w polskim systemie badanie pozio-
mu wynalazczego jest bardziej rygorystyczne®.

Tre$¢ przestanki poziomu wynalazczego w odniesieniu do wynalazku biotech-
nologicznego jest tozsama z wyzej opisanym, lecz konieczne jest jej odpowiednie
dostosowanie. Z calg pewnoscia zaprezentowane rozbicie omawianej przestanki na
pojedyncze elementy zachowuje swoje zastosowanie. Stad tez badajac poziom wy-
nalazczy wynalazku biotechnologicznego, nalezy rozszerzy¢ pojecie znawcy, ktore
literalnie wskazuje na pojedyncza osobe. Bez watpienia specyfika biotechnologii na-
kazuje - przy formutowaniu modelu przecigtnego znawcy - ksztaltowac go poprzez
polaczenie ze sobg 0s6b zajmujacych si¢ profesjonalnie danymi dziedzinami (specjal-
nosciami), tak aby ich sumaryczny zakres zainteresowan — w sposob najblizszy — od-
powiadal materii, ktérej dotyczy wynalazek®. Umozliwi to uzyskanie najbardziej ak-
tualnego stanu techniki, a zarazem zbadanie rzeczywistej nieoczywisto$ci wynalazku.

Jak juz zostalo powiedziane, badajac nieoczywistos¢, sprawdza sie, czy znaw-
ca, znajac stan techniki, mogl osiagna¢ ten sam rezultat. Réwniez wzgledem wy-
nalazku biotechnologicznego toczyla si¢ dyskusja o zasadno$¢ testu obvious to try
(tzw. oczywiste podjecie proby), bedacego nawigzaniem do testu could-would. Za-
sadno$¢ jego zastosowania do wynalazku biotechnologicznego stusznie wzbudza
watpliwosci. W wyniku krytyki testu could-would wyksztalcit si¢ test uzasadnionego

36 Zob. M. Jezierska-Zieba, w: Prawo wlasnosci przemystowej. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa
2021 [wyd. el. LEX], s. 26, Nb 3.

37 Szerzej test could-would opisuje H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., s. 183-190.

38 M. du Vall, H. Zakowska-Henzler, w: System Prawa Prywatnego, t. 14A, s. 456.

39 H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., s. 178.
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oczekiwania sukcesu®. Polega on nie tylko na stwierdzeniu, ze podjecie proby byto
oczywiste, lecz dodatkowo na przekonaniu, iz przecigtny znawca na bazie znanego
mu stanu techniki mégl spodziewac si¢ osiagnigcia konkretnego rezultatu (suk-
cesu). Niemniej stusznie zauwaza si¢ w literaturze, iz oba testy z uwagi na swoja
konstrukcje sg bardzo plynne i wyznaczenie granicy podczas analizy danego sta-
nu faktycznego jest czgsto niewykonalne. Roéwniez wytyczne Europejskiego Urze-
du Patentowego w zakresie badania nieoczywistosci na gruncie wynalazkéw bio-
technologicznych, wskazujac na test uzasadnionego oczekiwania sukcesu, uczulaja
przed utozsamianiem go z nadziejg na sukces*, ktdra jest jak najbardziej wskazana

w ramach badania poziomu wynalazczego.

Analizujac przestanke wynalazczosci przy wynalazku biotechnologicznym, nalezy
szczegoblnie zwrdci¢ uwage na specyfike tej dziedziny, dzigki czemu wykladnia przepi-
sow prawa bedzie zdecydowanie bardziej adekwatna. Pozwoli to na precyzyjne zasto-
sowanie wyktadni funkcjonalnej, ktdéra na gruncie prawa prywatnego pelni szczegdlng
role, tym bardziej wzgledem norm prawnych wypelnionych klauzulami generalnymi.

Charakterystyka wynalazku biotechnologicznego rozmija si¢ z zaprezentowana
wyzej przestanka nieoczywistosci. Wynalazkiem biotechnologicznym, jak wskazuje
art. 932ust. 1 Prawa wlasnosci przemystowej, w jest szczegolnosci:

1) material biologiczny, ktdry jest wyizolowany ze swojego naturalnego $rodowi-
ska lub wytworzony sposobem technicznym, nawet jezeli poprzednio wystepo-
wal w naturze;

2) element wyizolowany z ciala ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony sposo-
bem technicznym, wiacznie z sekwencjg lub czesciowa sekwencja genu, nawet
jezeli budowa tego elementu jest identyczna z budowg elementu naturalnego;

3) wynalazek dotyczacy roélin lub zwierzat, jezeli mozliwosci techniczne stosowania
wynalazku nie ograniczajg si¢ do szczegdlnej odmiany roélin lub rasy zwierzat.
Tres¢ i de facto zdefiniowanie zaprezentowanych wyzej przyktadéw wynalazku

biotechnologicznego wskazujg, iz wola ustawodawcy jest objecie ochrong patentowa

wynalazkéw, ktore cechuja si¢ dokonaniem czego$ po raz pierwszy, byciem przelomo-
wym, natomiast nieoczywisto$¢ w rozumieniu klasycznym nie jest elementem konsty-

tutywnym wynalazku biotechnologicznego. Takie rozumienie regulacji z art. 93*ust. 1

Prawa wlasnosci przemystowej wzmacnia fakt postuzenia si¢ przez ustawodawce sfor-

mutowaniem ,,w szczegélnosci’, ktéry podkresla, Ze to tego rodzaju wynalazki w pierw-

szej kolejnosci majg zosta¢ objete ochrona patentowa. W rezultacie zastosowanie testu

40 Geneze testu wyjasnia H. Zakowska-Henzler, Wynalazek biotechnologiczny..., s. 185.
41 Guidelines for Examination in the European Patent Office z marca 2022 r., Part G, Chapter VII, Sec-
tion 13 (G.VIIL.13).
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obvious to try wypaczaloby zasadno$¢ istnienia wynalazku biotechnologicznego, gdyz
efekt podjecia danych czynnosci w wigkszosci przypadkow jest znany juz na samym po-
czatku, co tylko wzmacnia oczywistos¢ podjecia proby*2. Natomiast to nie efekt (skutek)
jest najistotniejszym elementem wynalazku biotechnologicznego, a sekwencja czyn-
nosci, ktéra do niego prowadzi. Specyfika wynalazku biotechnologicznego wskazana
przez ustawodawce nie wymaga skorzystania z nieoczywistego, innowacyjnego stanu
techniki”. Gtéwny nacisk kladzie si¢ na pomyst, droge do uzyskania wynalazku, jej
pracochlonnos¢, poziom skomplikowania i zlozonosci oraz kosztownos¢*, gdyz to na
tych polach w zdecydowanej wiekszosci ogniskuje si¢ praca wynalazcy. Remedium na
przedstawiong problematyke ma by¢ prezentowany juz test uzasadnionego oczekiwa-
nia sukcesu, ktéry koncentruje si¢ na pomystowosci i niestandardowych polaczeniach
stanu techniki. Tym samym kluczowe staje si¢ przeswiadczenie, iz przecigtny znawca
nie mogtby osiagnac rezultatu, bazujac wylacznie na obecnym stanie wiedzy i utartych
schematach postepowania®. Test ten z pewnoscig w zdecydowanie wigkszym stopniu
odpowiada realiom wynalazkéw biotechnologicznych, gdyz odchodzi od klasycznego
i sztywnego rozumienia nieoczywistosci.

Niemniej wcigz nie uzyskujemy odpowiedzi na pytanie, czy przestanka pozio-
mu wynalazczego uregulowana w art. 26 Prawa wlasnosci przemystowej jest spojna
z ustawowy koncepcja wynalazku biotechnologicznego®.

Zakonczenie

W $wietle powyzszych analiz i rozwazan nalezy stwierdzi¢, iz zasadnos¢ postugiwa-
nia si¢ przestanka poziomu wynalazczego w odniesieniu do wynalazku biotechno-
logicznego jest watpliwa*. Wynika to z faktu, iz nieoczywistos¢, z racji swojej roli,
ktoci si¢ z koncepcja wynalazku biotechnologicznego zdefiniowang przez ustawo-
dawce w art. 93 ust. 1 Prawa wlasnoéci przemystowe;.

42 Zob. B. Sherman, Patent Law..., s. 284; wyrok Sadu Apelacyjnego Stanéw Zjednoczonych z dnia
3 kwietnia 2009 r. w sprawie Marek Z. Kubin i Raymond G. Goodwin, nr 2008-1184, pkt B.

4 Decyzja Europejskiego Urzedu Patentowego (EPO) z dnia 31 sierpnia 1990 r., nr sprawy T 0060/89.

44 Zob. decyzje EPO z dnia 14 lutego 1989 r., nr sprawy T 0249/88.

45 7. Zemla-Pacud, w: Komentarze Prawa Prywatnego, t. 8A, art. 26, Nb 41.

46 Abstrahujac niniejszym od przypadkéw, w ktorych wynalazek biotechnologiczny spelnia przestan-
ke poziomu wynalazczego. Zob. S. Bavec, P. Raspor, Patenting Biotechnological Inventions in Europe,
Food Technology and Biotechnology 2002, nr 40 (4), s. 357-358.

47 Zob. H. Zakowska-Henzler, w: System Prawa Prywatnego, t. 14A, s. 461.
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Poziom wynalazczy spelnia swoja role i funkcje na gruncie ,,klasycznych wynalaz-
kow”, lecz w sytuacji coraz znaczniejszego rozbudowywania si¢ konkretnych dziedzin
nauki (np. takich jak biotechnologia) konieczne jest dokonanie rewizji obecnych re-
gulacji, tak aby nie powstrzymywaly one ich postepu. Prowadzi¢ to bedzie do pod-
wazenia zasadnosci badania wynalazku pod wzgledem nieoczywistosci — w obecnym
rozumieniu — w coraz wiekszej liczbie dziedzin i gatezi nauki, przykladowo w szeroko
rozumianej informatyce ze szczegélnym uwzglednieniem sztucznej inteligencji.

Koniecznos$¢ wykazania nieoczywistosci w ogélnosci rozmija sie z praktyka badan
z dziedziny biotechnologii, w ktdrej czesto ostateczny efekt jest od razu znany. Bada-
nia skupiaja si¢ na wykryciu procesu, ktéry w sposéb powtarzalny pozwoli do niego
dotrze¢. W takim przypadku trudno wykaza¢ nieoczywistos¢ wynalazku, a zarazem
nie sposob twierdzi¢, iz wynalazek ten nie powinien zosta¢ objety ochrong patento-
w3, gdyz art. 932 ust. 1 pkt 1 Prawa wlasnosci przemystowej w szczegoélnosci wskazuje
na tego rodzaju wynalazki jako mogace by¢ objete prawem patentowym.

Pewnym rozwigzaniem przedstawionego problemu jest stosowanie testu uza-
sadnionego oczekiwania sukcesu — niemniej jest to wylacznie pétsrodek, ktéry co
prawda stara sie uwzgledni¢ charakterystyke wynalazku biotechnologicznego, jed-
nak z uwagi na swojg nieprecyzyjno$¢ i ptynnos¢ stanowi réwniez pewne zagro-
zenie dla patentowania wynalazkéw biotechnologicznych. Jednakze to nie w tym
tkwi najwiekszy problem, gdyz kwestia nieprecyzyjnosci, elastycznosci, jak zostalo
to juz powiedziane, jest w pewnym stopniu istotg prawa patentowego. Clou tego za-
gadnienia polega na tym - uznajac nawet, ze obecnie nie ma lepszego rozwigzania
tej problematyki niz przyjecie testu uzasadnionego oczekiwania sukcesu - iz test
ten nie znajduje swojego Zrédta w regulacji ustawowej, a jest wytacznie wytworem
judykatury amerykanskiej, ktory zostat przyjety przez Europejski Urzad Patentowy.

Konstatacja ta jest o tyle istotna, ze wskazuje na znaczny rozdzwiek regulacji
wynalazku biotechnologicznego w ustawie Prawo wlasnosci przemystowej. Pew-
nym rozwigzaniem obecnego stanu prawnego jest przedefiniowanie przez doktry-
ne przestanki poziomu wynalazczego, idac za Europejskim Urzedem Patentowym,
ktory ja liberalizuje i odchodzi od powigzania z nieoczywisto$cig na rzecz szeroko
rozumianego wysitku, jaki wynalazca musiat wlozy¢ w wynalazek. Niemniej upo-
wszechnienie tej koncepcji bytoby bardzo czasochlonne, a niestety nie determinuje
koniecznosci zastosowania si¢ do niej polskiego Urzedu Patentowego.

Konieczna zatem wydaje si¢ interwencja ustawodawcy. Ugruntowanie w doktry-
nie konkretnych stanowisk wymaga czasu, a tym bardziej dostosowanie si¢ do nich
Urzedu Patentowego. Opieszalo$¢ przy podjeciu stosownych krokéw nowelizujg-
cych ustawe, szczegolnie w zakresie wyeliminowania lub dostosowania przestanki
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wynalazczosci, moze w sposéb bardzo negatywny wplywac na rozwoj polskiej bio-
technologii, a w niektérych waskich specjalizacjach wrecz ja hamowac.

Reasumujac, wymaga pozytywnej oceny wprowadzenie do polskiego systemu
prawnego koncepcji wynalazku biotechnologicznego, umozliwiajacej rozwdj tak
waznej dziedziny nauki, jaka jest biotechnologia. Niemniej regulacja ta wzbudza
zastrzezenia, dlatego postuluje si¢ jej odpowiednie dostosowania, tak aby byla
zgodna z naturg wynalazku biotechnologicznego.
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