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Wprowadzenie. Celem artykutu jest przedstawienie zasad dotyczacych ochrony i wiasnosci wynikéw badar naukowych
i prac rozwojowych oraz know-how zwiazanego z tymi wynikami, w tym wynikéw bedacych rezultatem wieloosrodkowych
przedsiewzie¢ badawczych.

Materiat i metody. Podstawe analizy stanowi identyfikacja rodzajow wynikéw badar w dziedzinie medycyny oraz
ogdlne przepisy z zakresu prawa wiasnosci intelektualnej, w tym prawa autorskiego, patentowego i prawa nieuczciwej
konkurencji. Analiza uwzglednia takze regulacje przewidujgce postanowienia, ktére dotyczg wiasnosci i komercjalizacji
wynikéw dziatalnosci badawczo-rozwojowej na uczelniach oraz sg rezultatem programow i projektéw badawczych, badan
sponsorowanych oraz badan klinicznych.

Wyniki. Brak ochrony wynikéw badan prawami wiasnosci intelektualnej, ich zréznicowany charakter, jak réwniez poten-
cjalny konflikt intereséw w zakresie korzystania z wynikow majacych jednoczesnie wartos¢ naukowg i rynkowa, w praktyce
moze rodzi¢ problemy co do tego, komu przystugujg prawa, oraz zasad wykorzystywania i upubliczniania danych z badan
naukowych. Konfliktowe sytuacje moga pojawic sie na styku intereséw roznych podmiotéw zaangazowanych w prowa-
dzenie i finansowanie badan (badaczy, osrodkéw badawczych, sponsordw).

Whioski. Efektywne zarzadzanie wynikami badan naukowych i prac rozwojowych wymaga identyfikacji wiasciwego
rezimu (ustawowego, projektowego i umownego), w ramach ktérego te wyniki zostaty uzyskane i sg wykorzystywane.
Obowigzujace zasady nabycia praw tylko w pewnym zakresie mogg by¢ modyfikowane umownie. Natomiast — co jest
stanowczo rekomendowane — powinny by¢ uzupetniane szczegdtowymi postanowieniami umownymi, ktére okreslajg
zasady podziatu wiasnosci wynikéw, prawa i obowigzki podmiotow prowadzacych badania oraz kwestie poufnosci wynikow
i ograniczen ich ujawniania bez zgody wspotuprawnionych i/lub podmiotéw finansujacych badania.

Stowa kluczowe: ochrona wynikéw badan, wiasnos¢ wynikéw badan, badania wspdlne, badania kliniczne, poufnos¢
wynikéw badan
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Wprowadzenie
Wyniki badan stanowig obszerna grupe rezultatow dziatalnosci
badawczej i naukowej o zréznicowanym statusie prawnym.
W odniesieniu do wynikéw badart w dziedzinie medycyny
naktadaja sie na to dodatkowe aspekty:
potrzeba wykorzystywania wynikow badan w praktyce,
finansowanie badan,
spetnienie wymogdw administracyjnych zwigzanych z do-
puszczeniem produktéw medycznych do obroty,
koniecznos¢ respektowania standardéw etycznych,

ochrona prywatnosci oséb bioracych udziat w badaniach

klinicznych.

W rezultacie wyniki badan medycznych charaktery-
zujg sie istotng specyfika: nie majg charakteru wytgcznie
naukowego, ale najczesciej walor utylitarny i komercyjny,
a w zakresie ich wtasnosci i udostepniania scierajq sie inte-
resy indywidualnych naukowcéw, sponsoréw badan oraz
catego spoteczenstwa, ktéremu gwarantowane jest prawo
dostepu do wynikdéw badar i opartych na nich najnowszych
metod leczenia.
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Materiat i metody

Punktem wyjscia dla ustalenia zasad ochrony i nabycia praw
do wynikéw badan jest wyjasnienie tego pojecia, ktére w dzie-
dzinie medycyny moze by¢ odnoszone do: odkry¢, koncepcji
i hipotez naukowych (w szczegdlnosci zwigzanych ze stoso-
waniem nowych substancji i terapii), wynikow badan i ocen
klinicznych, testéw, eksperymentéw medycznych, badan bio-
medycznych, epidemiologicznych, badar behawioralnych,
wynikow uzyskanych w ramach programéw préb przesiewo-
wych, prob diagnostycznych, prob kuradji, jak réwniez wynikéw
badan technologii medycznych oraz czynnikdw wptywajacych
na stan ochrony zdrowia. Odrebna kategorie stanowig wyniki
wykorzystane w konkretnych rozwiazaniach, ktére znajduja za-
stosowanie w medycynie. Taka heterogeniczna grupa determi-
nuje problemy ze wskazaniem jednolitej podstawy prawnejdla
ochrony tego typu rezultatow i,wiasnosci wynikéw badan’[1].
Dotyczy to zwiaszcza wynikow badar prowadzonych wspdinie
przez wiele osrodkéw (krajowych i zagranicznych), wynikéw
uzyskiwanych w badaniach sponsorowanych, w tym bada-
niach klinicznych, ktére podlegajg szczegdlnym regulacjom
ustawowym.

Cho¢ intuicyjnym rezimem, ktéry chroni rezultaty dziatal-
nosci badawczo-rozwojowej, jest prawo wiasnosci intelektu-
alnej — wbrew powszechnemu przekonaniu — nie przewiduje
ono ochrony wynikéw badan jako takich, choc¢by miaty one
niepodwazalng wartos$¢ naukowa, komercyjng i aplikacyjna.
Rezultaty dziatalnosci badawczej, naukowej — w tym wyniki
badar klinicznych w charakterze danych liczbowych, parame-
tréw, statystyk — nie sg przedmiotem ani praw autorskich, ani
ochrony patentowej, a tym samym regulacje te nie przewiduja
nabycia do nich wytacznych praw wiasnosci intelektualnej [2].
Podmioty prowadzace badania cho¢ nie nabywaja praw ma-
jatkowych do wynikéw, zachowuja swego rodzaju autorstwo
wynikéw w ramach ochrony débr osobistych. Prawny mono-
pol na wyniki badan w dziedzinie medycyny skutkowatoby
ograniczonym dostepem spoteczenstwa do takich wynikéw
w ramach realizacji gwarantowanej konstytucyjnie zasady
wolnosci badan naukowych i dostepu do ochrony zdrowia.

Wyniki

Brak praw wyfacznych do wynikdw badan nie wyklucza ich fak-
tycznej lub umownej monopolizacji jako danych o okreslonej
wartosci naukowej lub rynkowej. Wytgczne prawa wiasnosciin-
telektualnej moga zostac nabyte do utwordw, w ktérych wyniki
badar zostaty opisane, omowione, zweryfikowane (artykutdw
naukowych, posterow konferencyjnych prezentujgcych wyniki,
raportéw, opracowan, baz danych zawierajacych wyniki), a na
gruncie prawa patentowego —wynalazkow, ktére wykorzystuja
takie wyniki. Zgodnie z ustawowym trybem nabycia praw,
autorskie prawa majatkowe do utworu lub prawo do uzyskania
patentu na wynalazek przystuguja tworcy lub wspottwdrcom
na zasadzie wspolnosci praw (art. 819 pr. aut. oraz art. 11 ust.
112 pw.p.). Jezeli takie wytwory zostaty stworzone przez
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pracownika w ramach wykonywania obowiazkéw pracowni-
czych — prawa nabywa pracodawca zatrudniajacy naukowca
(badacza), chyba ze umowa o prace przewiduje inne zasady w
tym zakresie (art. 12 pr. aut. oraz art. 11 ust. 3 p.w.p.). W zalez-
nosci od podstawy zaangazowania w badania indywidualnych
badaczy, w przypadku badan wieloo$rodkowych, prawa moga
zostac nabyte przez zatrudniajace je o$rodki albo te podmioty,
jesli prowadzg badania na innej podstawie niz umowa o pra-
ce lub poza obowigzkami pracowniczymi. Wyjatek stanowia
stworzone w jednostkach naukowych pracownicze utwory
naukowe prezentujgce wyniki badan, do ktérych autorskie
prawa majatkowe przystuguja twércom — pracownikom a nie
jednostce naukowej, ktéra ma ustawowo gwarantowane jedy-
nie uprawnienie do pierwszej publikacji utworu naukowego
(art. 14 pr. aut). Z uwagi na konkurowanie poszczegdlnych
osrodkéw naukowych w zakresie afiliacji publikacji zawie-
rajgcych najbardziej aktualne lub pionierskie wyniki badan,
potencjalnie mozliwe s3 kolizje w zakresie wykonania prawa
pierwszenstwa w odniesieniu do publikacji wspdtautorskich
z udziatem autoréw z réznych osrodkow.

Pomimo wytgczenia badar naukowych z zakresu ochrony
prawami wiasnosci intelektualnej, istnieje mozliwos¢ nabycia
faktycznej wytgcznosci wynikdw, ktére majg wartos¢ aplika-
cyjna i rynkowa poprzez zabezpieczenie ich poufnosci. Pod-
stawe prawng ochrony poufnych wynikdéw badarn stanowia
zharmonizowane ze standardami unijnymi przepisy ustawy
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji z 16 kwietnia 1993 roku
(uznk) [3]. Na podstawie art. 11 u.z.n.k. mozliwa jest ochrona
takich wynikow jako tzw. tajemnicy przedsiebiorstwa (pouf-
nego know-how) przed ujawnieniem, wykorzystaniem lub
nieuprawnionym pozyskaniem, o ile nie s3 one powszechnie
znane osobom zwykle zajmujacym sie takimi wynikami albo
nie s tatwo dostepne dla takich 0séb, a podmiot uprawniony
do wynikéw podjat, przy zachowaniu nalezytej starannosci,
dziatania, by utrzymac je w poufnosci. Wymdg podijecia kro-
kow w celu zachowania wynikéw w poufnosci powinien byc
realizowany w szczegolnosci poprzez podpisywanie klauzul
lub uméw o zachowanie poufnosci z pracownikami, cztonkami
zespotéw badawczych, badaczami zaangazowanymi w ba-
dania sponsorowane, badania kliniczne, badania technologii
medycznych. Uprawnionym do korzystania lub rozporzadzania
wynikami, ktérych wartos¢ rynkowa wynika z ich poufnosci,
moze byc¢ zespot badawczy lub osrodek, w ktérym prowa-
dzone s3 badania, lub sponsor tych badan. Ujawnienie lub
pozyskanie takich wynikdw stanowi czyn nieuczciwej kon-
kurencji, jesli odbyto sie bez zgody uprawnionego i wynika
Z nieuprawnionego dostepu, przywiaszczenia, kopiowania
dokumentéw, przedmiotow, materiatéw, substancji, plikow
elektronicznych obejmujacych wyniki. Uzyskanie wynikow toz-
samych z cudzym poufnym know-how jest dopuszczalne, jezeli
nastapito w rezultacie niezaleznego odkrycia lub wytworzenia
albo obserwacji, badania, testowania, badz w celu ochrony
uzasadnionego interesu publicznego (np. w celu unikniecia



wykorzystania sfatszowanych lub nierzetelnych wynikéw ba-
dan w leczeniu, na potrzeby funkcjonowania systemu opieki
zdrowotnej, uzyskania pozwolenia na wprowadzenie leku do
obrotu itp.).

Obok ogdlnych regulacji ustawowych, postanowienia
przewidujace komu przystuguja wyniki badan, jakie sg zasa-
dy ich wykorzystania, publikowania i komercjalizacji, moga
wynikac¢ z odrebnych regulacji ustawowych lub uregulowan
umownych, w tym umoéw ze sponsorami badan klinicznych,
podmiotami finansujgcymi badania w ramach indywidual-
nych zlecen lub krajowych i miedzynarodowych projektow
badawczych.

W najblizszych latach najwazniejszym mechanizmem
finansowania badan w Unii Europejskiej, z ktérego beda
mogli korzysta¢ polscy badacze, bedzie Program Horyzont
Europa 2021-2027. W ramach priorytetowych obszaréw ba-
dawczych przewiduje on finansowanie badan w dziedzinie
ochrony zdrowia. Choc nie jest jeszcze zatwierdzone unijne
rozporzadzenie w sprawie udziatu w projektach badawczych
realizowanych w tym programie, to wiadomo, ze bedzie ono
okreslac szczegdtowe zasady dotyczace zarzadzania wynikami
badar uzyskanych w ramach projektow finansowanych z tego
Zrodia w zakresie wiasnosci rezultatéw badan, obowigzkéw
zwigzanych z ich ochrong, rozpowszechnianiem oraz udzie-
laniem do nich tzw. praw dostepu [4].

Na poziomie krajowym szczegdlne postanowienia doty-
czace zarzadzania wynikami badan naukowych i prac rozwojo-
wych oraz know-how zwigzanego z tymi wynikami zawarte s
w Ustawie o szkolnictwie wyzszym i nauce zdnia 20 lipca 2018
roku oraz Ustawie o instytutach badawczych zdnia 30 kwietnia
2010 roku [5]. Kwestie dotyczace wiasnosci rezultatow pro-
jektow badawczych finansowanych ze Zrédet Narodowego
Centrum Nauki oraz Narodowego Centrum Badar i Rozwoju
regulujg ustawy wiasciwe dla tych instytugji [6]. Wyniki badan
uzyskane w tych projektach moga takze podlegac szczegdlnym
zasadom realizacji programow strategicznych (np. programu
NCBIR, Profilaktyka i leczenie chordb cywilizacyjnych”STRATEG-
ME). W zakresie praw wiasnosci intelektualnej respektuja one
wskazane wczesniej ogdlne zasady nabycia praw, wskazujac, ze
w przypadku wynikéw uzyskanych w projektach NCN i NCBIR
przystuguja one na zasadach ogdlnych podmiotowi, ktdremu
zostaty przyznane srodki finansowe, chyba ze umowa miedzy
Centrum a podmiotem otrzymujacym srodki finansowe albo
decyzja o przyznaniu srodkow stanowi inaczej [6].

Odrebne standardy obowigzujg w odniesieniu do wynikow
badan uzyskiwanych w ramach badan klinicznych zaréwno
komercyjnych, jak i niekomercyjnych, ktére na poziomie kra-
jowym przewidziane sa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne [7] oraz akcie wykonawczym w spra-
wie Dobrej Praktyki Klinicznej [8]. Jak wynika z tych reguladji,
wiasnos¢ wynikdw badan klinicznych przystuguje sponsorowi,
ktéry moze przenies¢ wiasnosc catosci lub czesci danych albo
prawa do dysponowania catoscia lub czescia danych zwia-

zanych z badaniem klinicznym na inny podmiot na drodze
pisemnej umowy. Ograniczenia w zakresie wykorzystywania
i dysponowania dotyczg danych uzyskanych w niekomercyj-
nych badaniach klinicznych, tzn. wowczas, gdy wiascicielem
danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor
bedacy uczelnia lub inng placéwka naukowa, badaczem, or-
ganizacja badaczy. W zatozeniu takie badania i ich wyniki stuza
celom poznawczym, naukowym, niekomercyjnym i moga by¢
upowszechnione np. w publikacjach naukowych. Nie moga
natomiast by¢ wykorzystane w celach marketingowych lub
na potrzeby dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Whioski

Z jednej strony, wyniki badan jako takie nie stanowig samodziel-
nego przedmiotu ochrony, a z drugiej strony, s kluczowym
elementem prezentacji dokonan naukowych niezbednym
dla rozwoju i wprowadzenia na rynek produktéw i ustug me-
dycznych. Moze to powodowac konflikt intereséw w zakresie
swobodnego wykorzystywania i publicznego udostepniania
wynikéw badan (np. poprzez opublikowanie w czasopismach
naukowych czy prezentowanie w ramach wystapien konfe-
rencyjnych) oraz zachowania ich poufnosci i nowosci, nie-
zbednych dla rynkowej monopolizacji w oparciu o ochrone
know-how lub ochrone patentowa kluczowg dla produktow
i technologii medycznych.

Potencjalng ptaszczyzne kolizji stanowia sytuacje, w ktorych
wyniki badan uzyskiwane sa w ramach wspdlnej dziatalnosci
badawczej. Moze pojawic¢ sie wowczas problem pierwszen-
stwa ich publikacji, wspolnej komercjalizacji czy wykorzystania
w dalszych badaniach. Wymusza to na podmiotach podjecie
srodkéw prawnych i narzedzi obligacyjnych [9].

W celu unikniecia sporéw co do witasnosci wynikéw i ich
wykorzystania w dziatalnosci naukowej i komercyjnej reko-
mendowane jest zawieranie umow dotyczacych wspdlnych
prac badawczych lub stosowanie modelowych porozumien
(umow projektowych, umoéw w zakresie badan klinicznych,
badan wieloosrodkowych). Powinny one precyzowac: zasady
podziatu praw wiasnosci intelektualnej wytworzonej w wyniku
realizacji projektu badawczego lub praw dostepu do rezul-
tatéw uzyskanych w ramach wspélnych badan, jak réwniez
precyzowac prawa i obowigzki podmiotéw zaangazowanych
w badania w zakresie korzystania z wynikéw, w tym ich publika-
cji i komercjalizacji. Umowy powinny naktadac na uczestnikéw
m.in. obowigzek zachowania wynikéw badan w poufnosci
oraz prowadzenia dziennikéw badawczych dokumentujacych
wktad w badania poszczegdlnych oséb z zespotu badawczego.

Postanowienia dotyczace poufnosci wynikéw badarn, za-
kazu ich ujawnienia, zasad notyfikacji planowanej publikacji
wynikdw, przeniesienia praw wiasnosci intelektualnej powsta-
tej w zwigzku z prowadzeniem badan powinny by¢ okreslone
w umowach o badania sponsorowane, w tym w umowach
o prowadzenie badania klinicznego [10]. Ujawnienie wynikow
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badan, ktére maja wartosc i aktualnos¢ naukowa, np. w publika-
cji naukowej indywidualnej lub osrodka, w ktérym prowadzono
te badania, moze pozbawic takie wyniki wartosci aplikacyjnej
i rynkowej, w tym uniemozliwi¢ podmiotowi finansujgcemu
czy sponsorowi uzyskanie na rozwigzania, ktére je wykorzy-
stuja, wytacznosci w ramach systemu praw wiasnosci inte-
lektualnej.
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