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Praca doktorska dotyczy tytulowej tematyki oceny zdolnosci patentowej wynalazkéw biotechnologicznych |

udzielania na nie patentéw oraz jakosct tychze patentow. Analiza tematyki zostala przeprowadzona w sposdb

prawnoporownawczy, tj. w odniesieniu do prawa i orzecznictwa polskiego, suropsjskiego oraz amerykanskiego, a

takze wybranych porzadkow prawnych innych krajow. Strukturalnie praca sklada sle ze wstepu, pleciu rozdziatow,

zakoficzenia oraz hibliografii. Dodatkowo jest dychotomiczna; omawia najpierw problematyke 1) patentu na

wynalazek biotechnologiczny, pozniej 2) jakosci patentu, za$ na podstawie tych dwéch szczegblowych analiz
dokonano syntetycznej oceny jakosai patentu na wynalazek biotechnotogiczny.

We wstepie esencjonalne omowiono merytoryczng zawartosci poszczegdlnych rozdzialéw, a takZe przytoczono
wykorzystane metody badawcze oraz zakres przeprowadzonych badan, . material normatywny (zwlaszcza
dyreklywy Parlamentu Europejskiego | Rady 98/44/WE w sprawie ochrony prawnej wynalazkow
biotechnologicznych, Konwenci o udzielaniu patentéw europejskich z 5 pazdzierika 1973 r. z Monachium oraz
. uslawy z dnia 30 czerwca 2000 1. ~ prawo wlasnosci przemystowej, a takze U.S. Code, tytut 35 — amerykanskiej
ustawy patentowsj), decyzje administracyjne oraz orzecznictwo, ktdre zostaly uwzglednione w tej pracy
dokiorskisj,

Pierwszy rozdziaf pracy zatytulowany ,Przemyst biotechnologiczny i prawo patentowe — zarys problemuy’ jest
podziglony na dwie czeéci. W plerwszej przywolano | wyjasniono podstawowe pojecia, w tym same
biotechnologii, historii jej rozwoju, a takze szczegélnych jej odmian, podkreéiajac wage biotechnologii ,zielone;”
(dotyczacej rolnictwa) oraz ,czerwonej' (zajmujacej sie medycyna i farmacja). Dodatkowo rozdziat ten prezentuje
szere statystyk dotyczacych tak przemysiu biotechnologicznego, jak | zgioszen patentowych oraz udzielanych
patentow na wynalazki biotechnologiczne w procedurze krajows] oraz przed Europejskim Urzedem Patentowym,
W drugiej czesci tego rozdzialu szczegtlowo odniesiono sig do koncepcii ochrony patentowej, w tym wynalazkéw
biotechnologicznych.  Przedstawiono  takze  rozwdj historyczny  ochrony patentowsj wynalazkéw
biotechnologicznych z perspektywy europejskiej oraz amerykanskiej,. W tym fragmencie zreferowano takze
etyczne problemy patentowania produktow natury (patentowanie zycia),

W kolejnym rozdziale (drugim) pt.: Udzielanie ochrony patentowej wynafazkom biotechnologicznym®, apisano
zagadnienia badania zdommoscl patentowej wynalazkéw biotechnologicznych w $wistle orzecznictwa
europejskiego | polskiego oraz przez pryzmat orzecznictwa amerykanskiego. Zdolno$é patentowa zostala
omowiona kompleksowo z punktu widzenia pojeé materialnoprawnych, jak i tych przestanek formalnych, ktore
maja wplyw na ksztaltowanie zdolnosci patentowej wynalazkow biotechnologicznych, Szczegdine miejsce w
pracy zarezerwowano takze zdolnosci patentowej wynalazkow majacych za przedmiot geny. Wéréd zagadnien
natury materialnej, ktore zostaly szczegoinie pieczolowicie opisane, wyrézniono: )

a. ustalenie granicy migdzy niepatentowalnym odkryciem materii ozywionej, a patentowalnym wynalazkiem
z wykorzystaniem tej materii;




b. wykladnle przeslanek zdolnosci patenfowe|: nowosci, poziomu wynalazczego (nieoczywistosci) i
przemystowe] stosowalnosci (uzytecznosei), zwiaszcza w odniesieniu do patentow na geny;

¢. wylaczenia od patentowania wynalazkow, w tym z uwagi na i/ sprzecznosé z porzadkiem publicznym i
dobrymi obyczajami (ze szczegbinym uwzglednieniem zakazéw patentowych dotyczacych wynalazkéw
biotechnologicznych), i/ zakaz patentowania odmian roslin, ras zwierzat oraz czysto biologicznych
sposobow hodowli rosfin | zwierzat oraz iiif zakaz patentowania sposobdw leczenia ludzi lub zwierza;

d. zakres ochrony wynalazku biotechnologicznego odznaczajacego sie cechg samoreprodukeyjnnosc
materialu genetycznego.

W tej czesci ombwiono szereg problemow zwigzanych ze szczegdlinymi wymogami zgloszenia patentowego jako
majacego kardynalny wplyw na prowadzenia badania zdolnosci patentowej wynalazku, a takZe ksztalt przyznanej
ochrony patentowej. Nadto, poréwnano tradycyiny schemat oceny z nowym paradygmatem badania zdolnosci
patentowej wynalazkéw (narodzonym w USA , znajdujacym swe oparcie w orzecznictwie Federalnego Trybunalu
Sprawiedliwosci RFN oraz Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego z siedzibg w Warszawie). Poczyniono na tym
tle szereg uwag o doniosiosci badania krokéw myslowych i koncepcji wynalazczej dla weryfikacji zdolnodc
patentowej, zwlaszcza zloZonych i pionierskich wynalazkéw, takich jak wynalazki biotechnologiczne. W tym
rozdziale wskazano takze na doniostos¢ prawidlowego ujawnienia wynalazku, poprzez odniesienie sie do
depozytu materiatu biclogicznego. Nastepnie zaprezentowano wazkg instytucje uprzedniej Swiadomej zgody na
- wykorzystanie-materialu- biologicznego- ({j:-wykorzystania-If-naturalnych-zasobow: biologieznych-Ziemi w-zgodzie -
Konwencjg o réznorodnosci hiologicznej, sporzadzonej w Rio de Janerio dnia 5 czerwca 1992 r., a takze iif
ludzkiego materialu genetycznego w zgodzie z pkt 26 Preambuly dyrektywy 98/44WE), ktbra moze mieg istotny
wphyw na prawidiows udzielenie ochrony patentowej wynalazkom biotechnologicznym.

W rozdziale trzecim zatytulowanym ,Jako$¢ patentu na wynalazek biotechnologiczny oraz jego wplyw na
wykonywanie praw z patentu”, omdwiono szereg zagadnien dotyczacych jakosci patentu. Pojecie to zostalo
zaprezentowane poprzez odniesienie sie¢ do jego roznorodnych definicfi, a takZe czynnikow, za pomoca kidrych
mierzy sig jako$¢ pateniu i ocenia sie jako patenty niskiej lub wysokiej jakosci. Na tej podstawie dokonano
stasownej subsumpcji wezesnigjszych uwag w zakresie patentowania wynalazku biotechnologicznego i kolgjno
dokonano szczegdlnej oceny jakoSci patentu na wynalazek biotechnologiczny. Na tym tle przedstawiono
przyklady zjawiska piractwa biologicznego, a dalej wplywu jakosci patentu na wykonywanie praw z patentu. W tej
czedci ujgto instytucie ksztaftujgce treS¢ patentu, Y. szczegbing absolutng ochrong wynalazkow
biotechnologicznych, a tak?e ograniczenie praw z patentu poprzez mozliwos¢ skorzystania z licencii
przymusowej, przywileju farmerskiego, czy przywileju badawczego. Odniesiono sig takze do doktryny
wyczerpania prawa w stosunku do wynalazkow biotechnologicznych. W konicuy, przeanalizowano pozapatentowe
ograniczenia wykonywania praw z paientu, zwlaszcza dotyczace patentdw na wynalazki genowe. Poczyniono
takze uwagi w zakresie relacji patentu na wynalazek biotechnologiczny i prawa konkurencii,

W ostatnim zasadniczym (czwartym) rozdziale pracy zatytulowanym Propozycie rozwigzan poprawy jakosci
patentow na wynalazki biotechnologiczne. Dotychczasowe i proponowane inicjatywy” zaprezentowano roznorakie
rozwigzania nalury prawnej (twarde oraz migkkie), a takze pozaprawne ({j. narzedzia z pogranicza zarzadzania,
czy teleinformatyki) konieczne do poprawy jakosci udzielanych patentéw na wynalazki biotechnologiczne.

Wyrézniono instrumenty sluzace optymalizacji modelu cchrony patentowej wynalazkow biotechnologicznych {de
fege ferenda) poprzez:

1) patentowanie funkcji | zastosowania genu:

2) nowg licencje: wynalazkéw biotechnologicznych dla celow opieki zdrowotnej;



3) rezygnacje z ochrony patentowesj;
4) korekte przywileju farmerskiego;
5) wprowadzenie instytucji sadu patentowego.

Zaproponowano takZe szereg koncepcji interpretacyjnych na podstawie ohowiazujacych przepiséw, a w koficu z
pogranicza zarzgdzania, czy wreszcie informatyki, tj.;

1) zawezanie specyficznej absolutnej ochrony wynalazkéw biotechnologicznych;

2) czesciowe |ub peine untewaznienie patentu;

3) korzystanie z instytucii projektu racjonalizatorskiego;

4) wykorzystanie instytucji uprzedniej zgody na dostep do zasobow biologicznych oraz rowny
podziat korzysci;

5) wykorzystanie instytucji $wiadomej zgody na prowadzenie badah naukowych na fudzkim

~materialne biologicznym;

6) redefinicje schematu badania zdolnosci patentowej, 10 stopniowy test badania zdolnosci
patentowej przy pomocy Facts-Screening-and-Transforming-Processing (FSTP); wykorzystanie
pojecia krokbw/konceptow wynalazezych; badanie kreatywnosci wynalazkow;

7) Europejski System Jako$ci/System zarzagzania jakoscia,

Spora czg$¢ tego rozdzialu zostata poSwiecona ww. metodzie badania zdolnosci patentowej — 10 testow FSTP
bedacych usystematyzowanym i jednolitym w skali miedzynarodowe] schematem badania zdolnosci patentowe;,
a takze oceny jego kreatywnosci (a dalej jakosci patentu). W pracy doktorskiej starano sie w ten sposob wykazag,
ze positkowanie sig dodatkowymi narzgdziami i dgznos¢ do standaryzacji badania zdolnosci patentowej sprzyja
podnoszeniu jakosci patentow,

W podsumowaniu podkreslono niejednoznacznost sytuacji patentowej wynalazkow biotechnologicznych i
zaznaczono szczegbing pozycie wsrdd innych wynalazkéw, a takze wskazano na nieprzejrzystosé |
karkolomnos¢ oceny patentow w ogéle. Generalna konkluzja wielowatkowej analizy dotyczacej tak podstaw
aksjologicznych prawa patentowego, jak i jego aspektéw materialnych i proceduralnych oraz funkcjonowania i
pracy urzedow patentowych, jest taka, Ze jakosC systemu patentowego jest trudna do jednoznacznej oceny.
Niemniej jest wiele patentdw niskiej jakosci na co wplyw maja m.in. brak i zawiloéé jednolitych standardow
hadania zdoinoSci patentowej, rosnaca liczbe zgloszen patentowych i niedobor narzedzi gwarantujacych
niezawodna pomoc ekspertom patentowym.

W podsumowywanej pracy dokforskiej wykorzystano kilka adekwatnych metod badawczych, a mianowicie:
analizg krylyczna Zrédet polskich i zagranicznych, metode stalyslyczna, metode analizy indywidualnych
przypadkow (case study), metode eksperymentalng, metods intuicyjna,

Praca powstawala w latach 2013/2014, a opisywany w niej stan prawny jest aktualny na dzies 18 grudnia 2014
roku. W pracy wykorzystano wyniki kwerendy i badan przeprowadzonych w Instytucie Prawa Wiasnosci
Intelektualnej i Prawa Konkurencji im. Maxa Plancka w Monachium, Bibliotece Parlamentu Europejskiego w
Brukseli, Bibliotece Urzedu Patentowego w Warszawie, Bibliotece Instytutu Prawa Wiasnosci Intelektualngj
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Uniwersytetu Jagiellohskiego oraz Bibliotece Uniwersytetu Jagieflonskiego w Krakowie. Zapoznano sig takze ze
dokumentacjg zgloszef patentowych oraz statystyk udostgpnionych dzigki uprzejmosci Urzedu Patentowego
Rzeczypospolitej Polskiej. Co wigcej, praca jest takze efektem udzialu w migdzynarcdowym projekcie Facts-
Screening-and-Transforming-Processor/innovative Expert System, dotyczacym stworzenia unikatowego |
precyzyjnego narzedzia do jednolitej analizy zgloszen patentowych.
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