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Rola IP w rozwoju projektow innowacyjnych

Transakcje w biotechnologii, 06. 2004 — 06. 2005
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Rola IP w rozwoju projektow innowacyjnych

Stadium rozwoju decyduje o wartosci rynkowej projektu

Wycena rynkowa projektow na roznych etapach realizacji testow klinicznych lekow
biotechnologicznych
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Zrédto: les Nouvelles Journal of the Licensing Executives Society Vol. 4 / 12.2004




Rola IP w rozwoju projektow innowacyjnych

Co decyduje o wartosci transakcji ?

Sprobujmy odpowiedziec¢ na nastepujace pytania:

» Co jest rzeczywistym przedmiotem inwestycji/transakcji ?
» Jak zabezpieczone sq interesy stron ?

P Jakie czynniki nalezy uwzgledni¢ ustalajac wartos¢ transakcji ?

» Jak budowac warto$¢ rynkowg projektu innowacyjnego ?




Jak budowac wtasne portfolio ?

Przeglad przedmiotow podlegajacych ochronie

Przedmioty podlegajace ochronie prawami wilasnosci intelektualnej

Utwory autorskie np.:

utwory naukowe, programy komputerowe

Przedmioty wlasnosci przemystowej :
wynalazki, wzory uzytkowe, wzory przemystowe,

znaki towarowe




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki

Patent

prawo wytgcznego korzystania z wynalazku
W sposob zarobkowy lub zawodowy
na terytorium catego panstwa

czas trwania - do 20 lat

zakres ochrony - okreslony w zastrzezeniach patentowych




Jak budowac wiasne portfolio ?

Wynalazki

Wynalazki chronione sa patentami

Cechy wynalazku nadajgcego sie do opatentowania:

> Nowos¢
wynalazek uwaza sie za nowy, jesli nie jest on czescig stanu techniki;
> poziom wynalazczy

wynalazek nie wynika dla znawcy,
W sposob oczywisty, ze stanu techniki;
> mozliwosc¢ przemystowego stosowania
wytwor lub sposéb wg wynalazku moze by¢
wykorzystywany w dziatalnosSci przemystowej
lub w rolnictwie.




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki

Przyktady wynalazkow chronionych patentami

produkty np.: zwigzki chemiczne (mate molekuty), polipeptydy (enzymy,
przeciwciata), kwasy nukleinowe (primery, sekwencje kodujace, wektory),
mikroorganizmy, linie komorkowe, zestawy (np. diagnostyczne),
kompozycje (np. leki, szczepionki),

sposoby np.: metody otrzymywania produktow (metody syntezy,
biofermentacje, metody izolacji i oczyszczania), metody testowe i
diagnostyczne in vitro, metody laboratoryjne

zastosowania np.: nowe zastosowanie znanego produktu, tzw. drugie
zastosowanie medyczne




Jak budowac wiasne portfolio ?

Wynalazki
Zakres ochrony patentowej




Jak budowac wiasne portfolio ?

Wynalazki
Zakres ochrony patentowej

2. Sposob
otrzymywania




Jak budowac wiasne portfolio ?

Wynalazki
Zakres ochrony patentowej

2. Sposob
otrzymywania




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki

Zakres ochrony patentowej

2. Sposob
otrzymywania

ZWigzek A
Sposob

otrzymywania

Srodek farm.
1. Zastosowanie
med.




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc¢ patentowa

Nowosc¢

Wynalazek uwaza sie za nowy jezeli nie jest on czescig stanu techniki,

tzn. jezeli przed data, wedtug ktdrej oznacza sie pierwszenstwo do uzyskania
patentu, nie zostat udostepniony do powszechnej wiadomosci w sposob ujawniajacy
dla znawcy dane wystarczajgce do jego stosowania.

Koniecznos¢ spetnienia wymogu nowosci zapobiega ponownemu patentowaniu
stanu techniki.




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc¢ patentowa

Nowosc¢

Oceniajac nowos¢ nalezy uwzglednic:

date ujawnienia (rzeczywista data powszechnej dostepnosci, a data wydania

publikacii)

ograniczenie dostepu do informacji (powszechnie dostepny, czy tajny — Art.55 EPC
nie jest uwzgledniane ujawnienie, ktdre nastgpito nie wczesniej niz 6 miesiecy
przed datg zgtoszenia i spowodowane byto oczywistym naduzyciem w stosunku

do zgtaszajqcego)

forme ujawnienia (pisemna — ocena catosciowa, uwzgledniajgca oczywiste
ekwiwalenty lub btedy, ustna — osoba odbiorcy, publiczna prezentacja produktu

nie szkodzaca nowosci)




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc¢ patentowa

Nowosc¢

Oceniajac nowos¢ nalezy uwzglednic:

date ujawnienia (rzeczywista data powszechnej dostepnosci, a data wydania

publikacii)

ograniczenie dostepu do informacji (powszechnie dostepny, czy tajny — Art.55 EPC
nie jest uwzgledniane ujawnienie, ktdre nastgpito nie wczesniej niz 6 miesiecy
przed datg zgtoszenia i spowodowane byto oczywistym naduzyciem w stosunku

do zgtaszajqcego)

forme ujawnienia (pisemna — ocena catosciowa, uwzgledniajgca oczywiste
ekwiwalenty lub btedy, ustna — osoba odbiorcy, publiczna prezentacja produktu

nie szkodzaca nowosci)




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc¢ patentowa

Nowosc¢

T 886/91

Zastrzegane rozwigzanie

Stosowanie okreslonych sekwencji DNA pochodzacych z genomu HBV podtyp adyw
kodujgacych polipeptyd antygenowy HBV;

polipeptyd o okreslonej sekwencji aminokwasowej lub jego fragmenty warunkujacy
antygenowos¢ HbsAg

Stan techniki

Sklonowanie i analiza strukturalna genomu HBV podtypow ady i adw. Zlokalizowanie
genu HbsAg, jego sekwencja nukleotydowa i przewidywana sekwencja
aminokwasowa. Sklonowanie i ekspresja fragmentow DNA z HBV podtypu adyw, nie
ujawniono ostatecznych sekwencji.




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc¢ patentowa

Nowosc¢

Decyzja Komisji Odwotawcze]

Zaden ze znanych dokumentow nie ujawnia sekwencji lub jej fragmentow
identycznych z zastrzeganymi. Niewielkie roznice w sekwencji sg wystarczajace aby
zachowac nowosc.

Argument, ze rozwigzanie nie jest nowe poniewaz znane sekwencje zawierajg
odcinki identyczne z zastrzeganymi sekwencjami zostat odrzucony poniewaz zaden z
cytowanych dokumentdw nie ujawnia, ani nie sugeruje poszczegdlnych fragmentéw
traktowanych jako odrebne przedmioty.

Pomimo, ze zastrzegane sekwencje byty prawdopodobnie zawarte wsrod znanych
fragmentow HBV podtypu adyw, nie zostaty one jednak zidentyfikowane i nie
ujawniono ich struktury pierwszorzedowe;.

Informacje ze stanu techniki nie szkodza nowosci zastrzeganego rozwigzania.




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc¢ patentowa

Poziom wynalazczy

Wynalazek uwaza sie za wykazujacy poziom wynalazczy, jezeli dla specjalisty
z danej dziedziny nie wynika on w sposob oczywisty ze stanu techniki.
(Art. 56 EPC)




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc¢ patentowa

Poziom wynalazczy

Podejscie problem - rozwigzanie (wedtug EPO)
1.  ustali¢ najblizszy stan techniki

2. okreslic ,,obiektywny problem techniczny" rozwigzywany dzieki cechom
odrozniajacym wynalazek od najblizszego stanu techniki

3. ustali¢ czy zastrzegane rozwigzanie jest oczywiste




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc¢ patentowa

Poziom wynalazczy

zadanie: dostarczyc¢ lepiej rozpuszczalng pochodng zwigzku X
znanego z dokumentu A

literatura: dokument B wyjasnia, ze rozpuszczalnos¢ podobnego
zwigzku X' moze byc¢ zwiekszona poprzez przytaczenie
podstawnika R

eksperyment: X-R jest lepiej rozpuszczalny niz X




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc¢ patentowa

Poziom wynalazczy

zgt. patentowe: zwigzek: X-R
zaleta: lepsza rozpuszczalnosc

najbl. stan techniki: dokument A
problem: poprawienie rozpuszczalnosci zwigzku X
rozwigzanie: podstawnik R

ale rozwigzanie jest oczywiste w Swietle dokumentu B

—— zgtoszenie odrzucone




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc¢ patentowa

Poziom wynalazczy

dod. badania X-R: tatwiej poddaje sie sprasowywaniu
zgt. patentowe: zwigzek: X-R
zaleta: tatwiejsze tabletkowanie

najbl. stan techniki: dokument A
problem: poprawienie tabletkowania
rozwigzanie: podstawnik R

brak stanu techniki w Swietle ktorego rozwigzanie jest oczywiste
—— zgtoszenie opatentowane




Jak budowac wtasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc¢ patentowa

Mozliwosc¢ stosowania

charakter techniczny wynalazku (podejscie problem-rozwigzanie)

dostatecznosc¢ ujawnienia (opis powinien ujawniac istotne cechy
techniczne rozwiagzania, ktére sg niezbedne do jego realizacji w catym

zastrzeganym obszarze przez specjaliste; sekwencje / depozyty)




Czynniki ograniczajqce

Ograniczenia zdolnosci patentowej

Nie wszystkie rozwigzania mogq byc¢ opatentowane

ODKRYCIA
art. 28.1 p.w.p. = art. 52(2) (a) EPC ("odkrycia, teorie naukowe i metody matematyczne")

METODY LECZENIA

art. 29.2 p.w.p = 52(4) EPC ("sposoby leczenia ludzi lub zwierzat metodami chirurgicznymi
lub terapeutycznymi oraz metody diagnostyczne stosowane na ludziach lub zwierzetach (...)
nie ma zastosowania do produktéw stosowanych w tych metodach")

WYNALAZKI STANOWIACE ZAGROZENIE DLA SPOLECZENSTWA

art.29.1p.w.p = art. 53 (a) EPC ("wynalazki, ktorych publikowanie lub z ktorych korzystanie
bytoby sprzeczne z porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami")

NOWE ODMIANY ROSLIN I ZWIERZAT i CZYSTO BIOLOGICZNE METODY ICH
OTRZYMYWANIA
art. 29.3 p.w.p. = art. 53 (b) EPC ("odmiany roélin lub rasy zwierzat lub czysto biologiczne
sposoby otrzymywania roslin lub zwierzat, przepis ten nie ma zastosowania do sposobow
mikrobiologicznych lub produktdéw otrzymanych tymi sposobami")

Wiecej na ten temat: www.wtspatent.pl




Czynniki ograniczajqce

Ograniczenia zdolnosci patentowej

ODKRYCIA

art. 28.1 p.w.p. = art. 52(2) (a) EPC ("odkrycia, teorie naukowe i metody
matematyczne")

art.. 93(3).1. Poza przypadkami okresSlonymi w art.. 29, nie udziela sie patentow
na (..) zwykte odkrycie jednego z (...) elementdw ciafa ludzkiego, wtacznie z
sekwencjq lub czeSciowq sekwencjg genu.




ODKRYCIA cd.

art.93(2).1. Za wynalazki biotechnologiczne, na ktére mogg by¢
udzielane patenty, uwaza sie w szczegolnosci wynalazki:

1) stanowigce materiat biologiczny, ktory jest wyizolowany ze swojego
naturalnego srodowiska lub wytworzony sposobem _technicznym, nawet
jezeli poprzednio wystepowat w naturze,

2) stanowigce element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposéb
wytworzony sposobem technicznym, wigcznie z sekwencjg lub
czesciowg sekwencjg genu, nawet jezeli budowa tego elementu jest
identyczna z budowg elementu naturalnego,

art.93(2).2. Zgtoszenie wynalazku dotyczacego sekwencji lub czesciowe]
sekwencji genu powinno ujawniac ich przemystowe zastosowanie.



ODKRYCIA cd.

Niemodyfikowane mikroorganizmy

zgtoszenie P.309613

Zastrze zenia

Probowano opatentowac nowy szczep Tolypocladium
ujawniony poprzez odpowiedni depozyt.

Decyzja UP RP

"Zgtaszajacy umiescit w opisie informacje, ze "szczep
Tolypocladium wyizolowano z probki gleby pochodzacej
Zz Rosji, z okolic Moskwy", jest wiec on zjawiskiem
Istniejgcym obiektywnie w otaczajgcej cztowieka
przyrodzie, jest odkryciem wzbogacajacym wiedze - nie

wynalazkiem".
WTS



Czynniki ograniczajqce

Ograniczenia zdolnosci patentowej

ODKRYCIA

"drugie zastosowanie medyczne”
Srodek do leczenia choroby X, znamienny tym, ze jako czynnik aktywny zawiera substancje Y.

Odw.1407/97 z 21.10.1998r., P.299814, patent PL177348
Odw.1002/98 z 21.10.1998r., P.301579, patent PL177349
oraz Odw.1691/98 z 3.03.2000, P.303937

Zastosowanie substancji Y do produkcji leku do leczenia choroby X.

patent PL 180000.




Czynniki ograniczajqce

Ograniczenia zdolnosci patentowej

Metody leczenia

art. 29.ust. 1 pkt 2 p.w.p = 52(4) EPC ("sposoby leczenia ludzi lub zwierzat

metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz metody diagnostyczne

stosowane na ludziach lub zwierzetach (...) nie ma zastosowania do produktéw

stosowanych w tych metodach")




Czynniki ograniczajqce

Ograniczenia zdolnosci patentowej

Metody leczenia

Praktyka EPO: wylaczenie na mocy 52(4) EPC dotyczy tylko metod leczenia ludzi lub zwierzat przez
stosowanie terapii lub metod diagnostycznych in vivo.

decyzja G 5/83 : ,wylaczenie nie dotyczy produktow, w szczegdlnosci substancji i kompozycji, uzywanych
przez te metody”.

Podobng praktyke przyjeto w UP RP w oparciu o art.12.2 u.wyn.
W zwigzku z tym mozna opatentowac:

szczepionki i inne produkty farmaceutyczne,

sposoby prowadzenia testéw diagnostycznych in vitro,

a nawet pewne etapy sposobdw leczenia przebiegajace poza organizmem chorego np. leczenie tkanek in
vitro.

Przyktad (polski):

Uzyskano patent na sposob usuwania komorek nowotworowych z autologicznych transplantantow szpiku
kostnego prowadzony poza ciatem pacjenta z uzyciem przeciwciat ujawnionych w zgtoszeniu wynalazku.




Czynniki ograniczajqce

Ograniczenia zdolnosci patentowej

Metody leczenia

Zastrze zenia patentowe

Sposéb  stymulowania
znamienny tym, ze izoluje si
stan odporno sSciowy i 0w
supresorow prowadzi Si e

aktywno SCi supresorowej
e krew pacjenta, bada si e In vitro
przypadku  stwierdzenia  deficytu

hodowl e komérek autoimmunizacyjnych

limfocytow,

wyodr ebnionych z krwi obwodowe] w obecno sci trofoblastycznej B-
|-glikoproteiny w st ezeniu od 3 do 120 ug/ml Kkrwi.

Srodek do leczenia chor6b autoimmunizacyjnych zawieraj acy
czynnik  aktywny oraz farmaceutycznie dopuszczalny no snik,

znamienny tym, ze jako czynnik aktywny zawiera trofoblastyczn a
B-I-glikoprotein e w ilo sci dawkowej wynosz acej od 3 do 120 pg/ml

Krwi.




WYNALAZKI STANOWI ACE ZAGROZENIE DLA SPOLECZENSTWA

art.29 ust.1 pkt. 1 p.w.p = art. 53 (a) EPC

"wynalazki, ktorych publikowanie lub z ktérych korz ystanie byloby sprzeczne z
porz adkiem publicznym _ lub dobrymi obyczajami

art.. 93(3).1. Poza przypadkami okre slonymi w art.. 29, nie udziela si ¢ patentow
na ciato ludzkie, w ré6 znych jeqo stadiach formowania si___e i rozwoju_(..).

art..93(3) 2. Za wynalazki biotechnologiczne, ktéry  ch wykorzystywanie bytoby
sprzeczne z porz gdkiem publicznym lub dobrymi obyczajami w rozumieni u
art.. 29 ust. 1 pkt 1, uwa za sie z szczegolno Sci:

1) sposoby klonowania ludzi

2) sposoby modyfikacji to zsamo s$ci genetycznej linii zarodkowej cztowieka,

3) stosowanie embrionéw ludzkich do celow przemysto wych lub handlowych,
4) sposoby modyfikacji to zsamo s$ci genetycznej zwierz at, ktére mog q
powodowa € u nich cierpienia, nie przynosz gc zadnych istotnych korzy Sci
medycznych dla cztowieka lub zwierz ecia, oraz zwierz eta bedace wynikiem

zastosowania takich sposobow.



T 19/90 (Onco-mouse/HARVARD)

Zastrzezenia

Transgeniczny ssak nie-cztowiek, ktorego komorki zarodkowe i komorki
somatyczne zawierajg w genomie aktywowany onkogen, ktéry zwieksza
prawdopodobienstwo rozwoju nowotworu u zwierzecia i metoda
otrzymywania takiego zwierzecia.

Orzeczenie Komisji

Komisja przesyta sprawe do zbadania Departamentowi Badan z zaleceniem
przeprowadzenia:

"doktadnego rozwazenia cierpienia zwierzat i mozliwego ryzyka dla
Srodowiska z jednej strony, a uzytecznosci dla ludzkosci z drugiej strony"

Decyzja EPO (O] EPO 1992, 588)
Przyznano patent. *

WTS



Zastrze zenie

Sposob otrzymywania zmodyfikowanych wariantow ludzkiej lipazy
wedtug wynalazku polegaj Qqcy na otrzymywaniu transgenicznych
ssakow produkuj acych w mleku ludzk g lipaze.

Decyzja UP RP

Zwierz eta powstaj gce w wyniku stosowania zastrzeganego sposobu
mog g stanowi € zagro zenie dla srodowiska , a przez to zagro zenie dla
porz adku publicznego .

Zgtaszaj qcy odwotat si @ do Komisji Odwotawczej przy UP RP,
argumentuj ac, m.in. ze przypuszczenia wyra zone w decyzji odmownej
nie mog g stanowi € racjonalnego uzasadnienia jej wydania. I1zba
Odwotawcza utrzymata w mocy decyzj e odmown 3.

WTS



NOWE ODMIANY ROSLIN | ZWIERZAT i CZYSTO BIOLOGICZNE
METODY ICH OTRZYMYWANIA

art. 29.1.2 p.w.p. = art. 53 (b) EPC

("odmiany ro_slin lub rasy zwierz_at lub czysto biologiczne sposoby
otrzymywania ro slin lub zwierz at”)

art..29.3 p.w.p.

,Sposob hodowliro $lin lub zwierz at, o ktébrym mowa w ust. 1 pkt.2,
jest czysto biologiczny , jezeli w cato sci skltada si e ze zjawisk
naturalnych , takich jak krzy zowanie lub selekcjonowanie.”

WTS



~T353/93

odmiana roslinna

"pewna grupa roslin obejmujaca pojedynczy takson botaniczny o
najmniejszym ze znanych zakresow, ktora bez wzgledu na to czy ma
prawo do ochrony w ramach konwencji UPOV, jest charakteryzowana
przez co najmniej jedng dziedziczong ceche wyrdzniajacq jq sposrod
innych grup roslin i ktora jest wystarczajaco homogenna i stabilna w
danej cesze.”

Ponadto Komisja ustalita, ze:

"komorki roslinne, jako takie, ktore dzieki nowoczesnym
technologiom mogg by¢ hodowane jak bakterie i drozdze, nie mogq
byC uznawane za podlegajace tej definicji roslin lub réznorodnosci
roslinnej".

WTS




NOWE ODMIANY ROSLIN

zgloszenie P.306805

Nowa odmiana pieczarki wedtug wynalazku zostata zdefiniowana w
zastrzezeniach poprzez okreslenie sposobu selekcji pozadanej
grzybni i wskazanie pozadanych cech.

decyzja UP RP
Nowa odmiana pieczarki jest nowg odmiang roslin.

Zgtaszajacy odwotat sie od tej decyzji do Komisji Odwotawczej
twierdzac, ze grzyby nie sg roslinami.

WTS




Czysto biologiczne sposoby
otrzymywania roslin
zgloszenie P.306805

sposob otrzymywania nowej odmiany pieczarek obejmujacy kilka
etapow krzyzowan grzybni haploidalnych i nastepujacych po nich
selekcji

decyzja UP RP

"sposob polegajacy na selekcji i krzyzowkowej hodowli grzyba
Agaricus bisporu jest sposobem biologicznym i w mysl art. 12 pkt.
1 jest wytaczony spod ochrony patentowej".

Zgtaszajqcy odwotat sie od tej decyzji do Komisji Odwotawczej.

WTS




NOWE ODMIANY ROSLIN | ZWIERZAT i CZYSTO BIOLOGICZNE
METODY ICH OTRZYMYWANIA cd.

art.93(2).1. Za wynalazki biotechnologiczne, na ktore  moqga by¢é
udzielane patenty , uwaza sie w szczegolno sci wynalazki:

3) dotycz gce ro slin lub zwierz at, jezeli mo zliwo sci techniczne
stosowania wynalazku nie ograniczaj g sie do szczeqodlne] odmiany
roslin lub rasy zwierz at,

4) dotycz ace sposobu mikrobiologicznego  lub innego sposobu
techniczneqo albo wytworu otrzymanego takim sposobem.

WTS



T 1054/96 (Transgenic
plant/Novartis)

19. Roslina transgeniczna i jej nasiono zawierajaca rekombinowane sekwencje DNA
kodujace:

a) jeden lub wiecej peptyddw litycznych, ktdry nie jest lizozymem, w potaczeniu z :

b) jedng lub wiecej chitanazg; i/lub

c) jedna lub wiecej beta-1,3-glukanaza w iloSci dziatajacej synergistycznie.

23. Sposdb otrzymywania rosliny transgenicznej zdolnej do syntetyzowania jednego
lub wiecej peptyddw litycznych wraz z jedng lub wiecej chitanaza; i/lub jedng lub
wiecej beta-1,3-glukanaza w iloSci dziatajacej synergistycznie;
ktory to sposdb obejmuje etapy otrzymywania rosliny transgenicznej zawierajacej
rekombinowane sekwencje DNA kodujgce jeden lub wiecej peptyddw litycznych,
ktory nie jest lizozymem, w potaczeniu z jedng lub wiecej chitanaza; i/lub jedng lub
wiecej beta-1,3-glukanaza.

24. Sposob otrzymywania rosliny transgenicznej zdolnej do syntetyzowania jednego
lub wiecej peptydow litycznych ktdry nie jest lizozymem wraz z jedng lub wiecej
chitanaza; i/lub jedng lub wiecej beta-1,3-glukanaza w ilosci dziatajacej
synergistycznie; ktdra to metoda obejmuje etapy otrzymywania dwoch lub wiecej
roslin transgenicznych zawierajacych rekombinowane sekwencje DNA kodujace
jeden lub wiecej peptydow litycznych, ktory nie jest lizozymem, w potaczeniu z jedng
lub wiecej chitanazg; i/lub jedng lub wiecej beta-1,3-glukanaza, i krzyzowanie tych
roslin stosujac tradycyjne techniki upraw.




Pytania T 1054/96

Odpowiedzi G 1/98

1). W jakim stopniu powinny by¢ analizowane zgtoszenia w
odniesieniu dopuszczalnosci w swietle przepisu art. 53(b),
ktory stanowi, ze nie udziela sie patentow na odmiany roslin
lub rasy zwierzat lub czysto biologiczne sposoby
otrzymywania roslin lub zwierzat, przy czym przepis ten nie
ma zastosowania do sposobow mikrobiologicznych lub
produktow otrzymanych tymi sposobami ? Jaka interpretacja
zastrzezen powinna byc¢ przyjeta do tych celéw ? ( Ktore z
kryteriow jest wazniejs ze ?)

2). Czy zastrzezenie, ktore odnosi sie do roslin , ale w ktérym
specyficzna odmiana rosliny nie jest zastrzegana
indywidualnie ipso facto omija skutecznie zakaz patentowania
z art. 53(b), pomimo, ze obejmuje odmian e roslinng ?

3). Czy przepis art. 64(2) EPC (zastrzezenie dotyczace
sposobu rozcigga sie takze na produkty otrzymywane tym
sposobem, poréwnaj 16.4 u.wyn.) powinien by¢ brany pod
uwage gdy rozwazamy dopuszczalnos¢ zastrzezen ?

4). Czy odmiana roslinna, w ktorej indywidualna roslina  tej
odmiany zawiera co najmniej jeden gen wprowadzony do
rosliny technikg rekombinacji genowej, nie podlega
wykluczeniu na mocy 53(b)?

Patrz odpowiedz na pytania 2 do 4.

Zastrzezenie, w ktorym specyficzne odmiany
roslin nie sg indywidualnie zastrzegane nie
jest wylgczone z patentowania przez Art.
53(b) EPC, nawet gdy obejmuje ono odmiany
roslin.

Podczas badania zastrzezenia dotyczacego
sposobu otrzymywania odmiany roslinnej nie
powinien by¢ brany p od uwage przepis 64(2)
EPC

Wykluczenie z patentowania ha mocy A rt.
53(b) EPC stosuje sie do odmian roslin
niezaleznie od drogi ich otrzymywa nia.
Dlatego, odmiany roslin zawierajgce geny
wprowadzone do rosliny technikg
rekombinacji genowej sg wytgczone z

patentowania. WT S



ZWIERZETA - ODMIANY ZWIERZAT

W odniesieniu do "odmian zwierzat" decyzja T19/90 ktadzie nacisk na
ograniczong interpretacje przepisu Art 53(b) EPC. Wyrazajac poglad, ze w
stosunku do zwierzat - w odroznieniu od odmian roslin - nie istnieje zadne
inne prawo dajgce mozliwosc ochrony. Komisja orzekia, ze:

"wytgczenie patentowalnosci wg. art. 53(b) stosuje sie do pewnych kategorii
zwierzat, ale nie do zwierzat jako takich".

Stad, w opinii Komisji, art. 53(b) nie stanowi przeszkody w patentowaniu
wynalazkdow, ktdre nie zawierajq sie w pojeciu "odmiana zwierzat".

W tej decyzji Komisja ustalita generalng zasade, ze:

"patenty sg udzielane na zwierzeta otrzymywane przez procesy
mikrobiologiczne".

Takze w Polsce mozna jedynie rozwazac posrednie zastrzezenie takiego
Zwierzecia poprzez zastrzeganie sposobu jego otrzymywania. Jednak w tej
kwestii UP byt dotychczas wyjgtkowo restrykcyjny.

WTS



—  ZWIERZETA-ODMIANY ZWIERZAT cd.

[10-1371/00 25.07.2002
»,Urzad Patentowy stwierdzit:

Przedmiotem zgtoszenia sgq nastepujace gtéwne kategorie wynalazku:
sposOb wytwarzania fibrynogenu, zarodek ssaka, transgeniczny ssak i
sposOb wytwarzania transgenicznego ssaka oraz zestaw sekwencji DNA.

Zarowno sposob wytwarzania fibrynogenu jak i transgenicznego ssaka nie
sq sposobami biologicznymi, a wiec nie sg wytgczone spod ochrony. Nie sq
rowniez sposobami czysto mikrobiologicznymi, gdyz obejmujg etapy
biologiczne. Patentowalnosc¢ takich sposobdw zwigzana jest z faktem, ze
istotng cechg tych sposobow jest interwencja ludzka wynikajaca z
zastosowania procesdw inzynierii genetycznej.

Jesli chodzi o transgenicznego ssaka i zarodek, to wymagane sg bardziej
szczegotowe wyjasnienia, ze wytworzone nowym sposobem zwierzeta nie
sg ograniczone do jagniat, jak wynika z przyktadéw wykonania.

Sekwencja DNA jest oczywiscie patentowalna.”

WTS



NOWE ODMIANY ROSLIN | ZWIERZAT i CZYSTO BIOLOGICZNE
METODY ICH OTRZYMYWANIA cd.

art.93(2).1. Za wynalazki biotechnologiczne, na ktére  moqga byé
udzielane patenty , uwaza sie w szczegolno sci wynalazki:

3) dotycz ace ro slin lub zwierz at, jezeli mo zliwo sci techniczne
stosowania wynalazku nie ograniczaj g sie do szczeqdlnej odmiany
roslin lub rasy zwierz at,

4) dotycz ace sposobu mikrobiologicznego  lub innego sposobu
technicznego albo wytworu otrzymanego takim sposobem.

WTS



T 320/87

" rozstrzyganie czy dany (inny niz mikrobiologiczny) proces jest
uwazany za "w istocie biologiczny" w rozumieniu art. 53(b)
powinno byc¢ osadzane na podstawie oceny jaka czesc istoty
wynalazku stanowi catkowity ludzki wktad wynalazczy i jak wptywa
on na uzyskiwany rezultat.”

W decyzji orzeczono, ze zastrzegany proces preparacji roslin
hybrydowych jest patentowalny poniewaz reprezentuje zasadniczg
modyfikacje znanego biologicznego i klasycznego sposobu uprawy,
a wydajnosc i wysoki zysk zwigzany z produktem jest istotnym

walorem technologicznym.
WTS




KONCEPCJA "PROCESOW MIKROBIOLOGICZNYCH" I
"ICH PRODUKTOW"

T 356/93
mikroorganizmy

“nie tylko bakterie i drozdze, ale takze grzyby, glony, pierwotniaki i
komorki ludzkie, zwierzece i roslinne t.j. ogolnie wszystkie
jednokomorkowe organizmy o wymiarach uniemozliwiajacy ich
zobaczenie, ktore mogg by¢ namnazane i poddawane manipulacjom
w laboratorium”.

“proces mikrobiologiczny”

“proces w ktorym mikroorganizmy lub ich czesci sq uzywane do
otrzymywania lub modyfikowania produktdw lub w ktérych
otrzymywane sg nowe mikroorganizmy do specyficznych zastosowan”

“ich produkty” obejmuje substancje produkowane lub
modyfikowane przez mikroorganizmy jak i nowe zmodyfikowane
mikroorganizmy.

WTS




Procesy mikrobiologiczne patentowane w Polsce

W praktyce UP RP uzyskano patenty na:

Sposob otrzymywania nowego antybiotyku, znamienny tym, ze
prowadzi sie hodowle nowego szczepu bakterii (depozyt), a
nastepnie odzyskuje pozadany produkt z brzeczki
fermentacyjnej.

Sposob uzyskiwania nowej barwy u roslin, znamienny tym, ze
obejmuje wprowadzanie do komorek roslinnych ekspresyjnego
wektora rekombinacyjnego zawierajgcego gen kodujacy
heterogenny enzym.

WTS




SILA WLASNEGO PORTFOLIO IP

Przyktad: Nowe leki przeciwbakteryjne

Multiwalentne szczepy bakteriofagow




SILA WLASNEGO PORTFOLIO IP

Zakres ochrony decyduje o komercyjnej wartosci patentu

Przydatnosc terapeutyczna leku przeciwbakteryjnego jako funkcja jego stopnia

specyficznosci
Przydatnosc terapeutyczna EOT- multivalentny bf
A e najblizszy bf
Przewaga Przewaga niemultiwalentny

technologiczna  chroniona

=@ Antybiotyk o
szerokim
spektrum
dziatania
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Zakres ochrony

> Stopien specyficznosci
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