g8
4
&

h 4

swoje pomysty

|

hron

.
' -



patpol

3 Kongres Swiata Przemystu
Farmaceutycznego

Poznan, 16-17 czerwca 2011

Patentowanie wynalazkow z
dziedziny biotechnoloqil

dr Izabela Milczarek



e -

Czym jest biotechnologia?

Biotechnologia, wedlug Konwencji o roznorodnosci biologicznej
ONZ z 1993 roku oznacza ,zastosowanie technologiczne, ktore
wykorzystuje systemy biologiczne, organizmy zywe Ilub ich
pochodne, zeby wytwarzac¢ lub modyfikowac produkty lub procesy

do swoistych zastosowan”.



Podziat biotechnologii

.

Zgodnie z zaproponowanym przez The European Association for

Bioindustries (EuropaBio) podziatem mozna wyroznic:

biata biotechnologie dotyczacq systeméw biologicznych w

produkcji przemystowej i ochronie srodowiska

czerwong biotechnologie wykorzystywang w ochronie zdrowia

(nowe leki, diagnostyka, genoterapia i transplantologia)

zielong biotechnologie zwigzang 2z rolnictwem (inzynieria

genetyczna roslin i zwierzat)

N

J

fioletowa biotechnologie dotyczaca ustawodawstwa

zwigzanego z biotechnologia
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Przemyst spozywczy Ochrona

- Zywnosé fermentowana Biotechnoloai S'I'OdOWiSka.
« Przetwory mleczne lotechnologia - Oczyszczanie

« Nutraceutyki przemystowa $ciekow
« Enzymy dla przemystu (biata) * Biogaz
spozywczego

Przemyst Agro przemyst

chemiczny * Nowe srodki ochrony
roslin

 Biopaliwa

« Biotransformacja
« Biokonwersja




Kryteria patentowalnosci
wynalazku

Artykut 24 Prawa Wiasnosci Przemystowej (PWP) mowi, ze
patenty sg udzielane — bez wzgledu na dziedzine techniki — na
wynalazki, ktore sa:

* nowe

* posiadajg poziom wynalazczy i

* nadajg sie do przemystowego stosowania



& patpol
Grzechy wynalazcy:

Wynalazek jest bardziej
skomplikowany niz sedno
problemu

o Nikt nie potrzebuje wynalazku
Wynalazek nie jest nowy

Wynalazca nie przemyslat
dogtebnie problemu

——

Wynalazek jest bezpieczniejszy
jezeli jest zachowany w

o tajemnicy
Wynalazek nie jest zachowany w

tajemnicy do momentu
dokonania zgtoszenia

zrédto: http://www.epo.org/topics/patent-
system/seven-sins.html
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Jaki wynalazek jest wynalazkiem
biotechnologicznym?

Przez wynalazek biotechnologiczny zgodnie z art. 93! punkt 1
Prawa Witasnosci Przemystowej (PWP) rozumie sie wynalazek w
rozumieniu art. 24 dotyczacy wytworu sktadajgcego sie z
materiatu biologicznego lub zawierajgcego taki materiat albo
sposobu, za pomocg ktorego ten materiat biologiczny jest

wytwarzany, przetwarzany lub wykorzystywany.
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Art. 931

punkt 2

Pod pojeciem materiat biologiczny rozumie sie materiat
zawierajgcy informacje genetyczng 1 zdolny do samoreprodukcji
albo nadajagcy sie do reprodukcji w systemie biologicznym. Za
wynalazki biotechnologiczne uwaza sie tez takie wynalazki, ktére
stanowig materiat biologiczny wyizolowany ze swojego
naturalnego srodowiska lub wytworzony sposobem technicznym,
nawet jezeli poprzednio wystepowat w naturze.

punkt 3

Sposobem mikrobiologicznym jest sposob, w ktorym bierze udziat
lub ktory zostat dokonany na materiale mikrobiologicznym albo

wynikiem ktorego jest ten materiat.



Wynalazki biotechnologiczne @ patpol
patentowalne

Art. 932 PWP za wynalazki biotechnologiczne, na ktére moga by¢
udzielane patenty, uwaza sie w szczegolnosci wynalazki:

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

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

3) dotyczace roslin lub zwierzat, jezeli mozliwosci techniczne
stosowania wynalazku nie ograniczajq sie do szczegolnej odmiany
roslin lub rasy zwierzat.



Wynalazki niepatentowalne

Zgodnie z art. 29: PWP nie udziela sie patentow na :

1) wynalazki, ktorych wykorzystywanie bytoby sprzeczne z
porzadkiem publicznym lub dobrymi obyczajami; nie uwaza sie za
sprzeczne z porzadkiem publicznym korzystanie z wynalazku tylko
dlatego, ze jest zabronione przez prawo;

2) odmiany roslin i rasy zwierzat oraz czysto biologiczne sposoby
hodowli roslin lub zwierzat; przepis ten nie ma zastosowania do
mikrobiologicznych  sposoboéw hodowli ani do wytworow
uzyskiwanych takimi sposobami;

3) sposoby leczenia ludzi i zwierzat metodami chirurgicznymi lub
terapeutycznymi oraz sposoby diagnostyki stosowane na ludziach
lub zwierzetach; przepis ten nie dotyczy produktow w
szczegolnosci substancji lub mieszanin stosowanych w
diagnostyce lub leczeniu.



Art.933 PWP & patpol

1. — Za wynalazek nie uwaza sie ciata ludzkiego, w réznych jego
stadiach formowania sie i rozwoju oraz zwyktego odkrycia jednego
Z jego elementéw, wigcznie z sekwencjg lub czesciowg
sekwencjg genu.

2. Za wynalazki biotechnologiczne, ktérych wykorzystywanie
bytoby sprzeczne 2z porzadkiem publicznym [ub dobrymi
obyczajami w rozumieniu art. 29 ust. 1 pkt. 1 lub moralnoscig
publiczng uwaza sie w szczegolnosci,

1) sposoby klonowania ludzi;

2) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej
cztowieka;

3) stosowanie embrionow ludzkich do celdéw przemystowych lub
handlowych;

4) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktore
mogg powodowac u nich cierpienia, nie przynoszac zadnych
istotnych korzysci medycznych dla cztowieka lub zwierzecia, oraz
zwierzeta bedgce wynikiem zastosowania takich sposobow.
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Art. 934
1. Patent na materiat biologiczny posiadajgcy okreslone w
zastrzezeniu lub zastrzezeniach patentowych cechy

charakterystyczne bedgce wynikiem wynalazku obejmuje kazdy
materiat biologiczny otrzymany z danego materiatu biologicznego
przez reprodukcje w identycznej lub odmiennej formie |
posiadajgcy te same cechy charakterystyczne.

2. Patent na sposob, ktory umozliwia wytworzenie materiatu
biologicznego posiadajgcego okreslone w zastrzezeniu lub
zastrzezeniach patentowych cechy charakterystyczne bedace
wynikiem wynalazku, obejmuje takze materiat  biologiczny
otrzymany bezposrednio tym sposobem oraz kazdy inny materiat
biologiczny pochodzacy z materiatu biologicznego uzyskanego
bezposrednio przez reprodukcje w identycznej lub odmiennegj
formie | posiadajgcy te same cechy charakterystyczne.
(Posrednia ochrona produktu przez patent na sposob)
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Art. 934 - c.d.

3. Patent na wytwor zawierajgcy lub posiadajgcy informacje
genetyczng obejmuje wszystkie materiaty, do ktérych zostat wigczony
wytwor i w ktorych zostata zawarta informacja genetyczna spetniajgca
w tym materiale swojq funkcje, z wyjatkiem materiatéw, o ktéorych mowa
w art. 933 ust.1
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Art. 93°

1. Patent nie rozcigga sie na materiat biologiczny otrzymany przez
jednokrotng reprodukcje materiatu biologicznego wprowadzonego
do obrotu przez uprawnionego z patentu lub za jego zgoda, jezeli
reprodukcja jest nieodzownym nastepstwem wykorzystania
materiatu biologicznego.
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Kategorie obejmujace wynalazek
s blotechnologiczny

© BRI
OB

‘ Zastosowanie



I & patpol
Kategorie obejmujace wynalazek
s blotechnologiczny

Wytwor:

* mikroorganizmy ( bakterie, drozdze, grzyby, wirusy)

« komorki roslinne lub zwierzece wyizolowane lub wytworzone (na
przyktad drogg mutagenezy istniejgcego juz organizmu, fuzji z inng
komorkg w celu uzyskania hybrydoma, badz tez transformacji DNA)

 mikroorganizmy stosowane w sposobie mikrobiologicznym (na
przyktad w fermentacji, aby uzyskaC¢ okreslony produkt) lub
stosowane do transformacji rosliny lub komorki zwierzecej w celu
uzyskania transgenicznej rosliny lub zwierzecia
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Kategorie obejmujace wynalazek

s blotechnologiczny

Wytwor

kwasy nukleinowe ( geny, DNA, RNA, analogi)

biatka (enzymy, peptydy, przeciwciata, pochodne uzyskane z
zastosowaniem technik rekombinaciji)

kompozycje (szczepionki, leki, zestawy diagnostyczne, odczynniki
diagnostyczne uzyskane w procesie biotechnologicznym)

»
transgeniczne rosliny =

LAY
transgeniczne zwierzeta =

“
a
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Kategorie obejmujace wynalazek

s blotechnologiczny
Sposob .

g

Sposob wytwarzania kompozycji farmaceutycznych

Sposob wytwarzania przeciwciat

Y

A

Sposdb wytwarzania szczepionek

« Sposob diagnozowania in vitro
« Sposob wytwarzania wariantu wirusa

« Sposob przeprowadzenia procesu np. fermentacji z udziatem
nowego mikroorganizmu
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Kategorie obejmujace wynalazek
s blotechnologiczny

Zastosowanie

« Zastosowanie genow, sekwencji, ktére mogg by¢ sondami lub
starterami stosowanymi w oznaczeniach diagnostycznych

Zastosowanie wektorow do transformowania gospodarza, np.
wektorow wirusowych do stosowania w terapii genowej

« Zastosowanie przeciwciat np. do celéw leczniczych Ilub
diagnostycznych
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Czy wystarczy ujawnienie same]

a Sekwencjl?

W rozdziale 9 ustawy PWP w pazdzierniku 2002 r zostata

Implementowana  dyrektywa biotechnologiczna — Dyrektywa

98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 w
sprawie ochrony prawne] wynalazkéw biotechnologicznych.
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Czy wystarczy ujawnienie same]
s Sekwencji?

Punkt 22 preambuty te] dyrektywy stanowi, ze: dyskusja dotyczgca
zdolnosci patentowej sekwencji lub czesciowych sekwencji genow
jest kontrowersyjna; zgodnie z niniejszg dyrektywa, udzielenie
patentu na wynalazki dotyczgce takich sekwencji lub czesciowych
sekwencji powinno podlega¢ takim samym kryteriom zdolnosci
patentowej jak we wszystkich innych dziedzinach technologii:
Nowosci, poziomu wynalazczego oraz przemystowego zastosowania,
przemystowe zastosowanie sekwencji lub czesciowej sekwencji musi
zosta¢ ujawnione w dokonanym zgtoszeniu patentowym,;
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Czy wystarczy ujawnienie same]
sekwencji?

Punkt 23 sama sekwencja DNA, bez wskazania funkcji, nie zawiera
zadnej informacji technicznej, a zatem nie jest wynalazkiem
posiadajgcym zdolnosc¢ patentowg;

Punkt 24 w celu spetnienia kryterium przemystowego stosowania
niezbedne jest okreslenie, w przypadkach wykorzystania sekwencji
lub czesciowej sekwencji genu do produkciji biatka lub czesci biatka,
jakie biatko lub czesC biatka jest wytwarzana albo jakg funkcje
spetnia;

Punkt 25 do celéw wyktadni praw przyznanych przez patent, kiedy
sekwencje pokrywajg sie jedynie w czesciach, ktore nie sg istotne
dla wynalazku, kazda sekwencja bedzie uwazana, w znhaczeniu
prawa patentowego, za sekwencje niezaleznag.



& patpol
Ujawnienie wynalazku
biotechnologicznego

Czgsteczki DNA mozna opatentowac przez ujawnienie ich

« sekwencji nukleotydowych

e map restrykcyjnych

* depozytdw mikroorganizmow
* homologi

« sekwencji hybrydyzujgcych z patentowanym DNA

« skiladnikow (startery, promotory, replikony, markery)

Obok podania sekwencji genu nalezy rowniez okreslic produkt jego
ekspresji i przedstawi¢ jego funkcje. Dopiero przedstawienie funkcji
biatka kodowanego przez ten gen w petni ujawnia wynalazek.



Ujawnienie wynalazku
biotechnologicznego

Plazmidy i inne wektory niosgce zastrzegane sekwencje DNA mozna
opisywac

* ich sktadnikami

* mapaq restrykcyjng

« przez odniesienie sie do figury przedstawiajgcej strukture wektora
« przez odniesienie do depozytu
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Ujawnienie wynalazku
biotechnologicznego

Biatka zastrzega sie przez

sekwencje aminokwasowe

« homologie sekwencji

« depozyty

* sSposob wytwarzania okreslony substratami wyjsciowymi,
warunkami procesu




Ujawnienie wynalazku
biotechnologicznego

Przeciwciata mozna patentowac¢ podajac ich

* budowe, czyli sekwencje

» depozyt hybrydoma, ktora je wytwarza
* przez nowy antygen rozpoznawany przez to przeciwciato
* przez sposob ich otrzymywania

& patpol
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Zwierzeta 1 rosliny sg dopuszczone do patentowania pod warunkiem,
ze stosowanie wynalazku nie jest technicznie ograniczone do
pojedynczej odmiany roslin lub rasy zwierzat.

Sposoby wytwarzania roslin 1 zwierzat sg patentowalne, pod
warunkiem, ze zawierajg etap nie bedacy etapem czysto biologicznym
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Trudnosci z ujawnieniem wynalazku
biotechnologicznego

Art. 935, 1. Jezeli do urzeczywistnienia wynalazku potrzebne jest
uzycie materiatu biologicznego, ktoéry nie jest powszechnie
dostepny ani nie moze by¢ przedstawiony w opisie patentowym w
taki sposob, aby umozliwi¢ znawcy zastosowanie wynalazku,
ujawnienie go moze polegaC na powotaniu sie na dokonane,
najpozniej w dacie zgtoszenia, zdeponowanie tego materiatu w
kolekcji uznane] na podstawie umowy miedzynarodowej lub w
kolekcji krajowej, wskazane] przez Prezesa Urzedu Patentowego
w  drodze  obwieszczenia w  Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski".
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Instytucje depozytowe w Polsce

Krajowymi organami depozytowymi upowaznionymi do
przyjmowania, akceptacji i przechowywania probek drobnoustrojow
dla celow postepowania patentowego, powotanymi zgodnie z
postanowieniami Traktatu Budapesztanskiego sa:

1. Instytut Biotechnologii Przemystu Rolno-Spozywczego, ul.
Rakowiecka 36, 02-532 Warszawa (Wiadomosci Urzedu
Patentowego nr 10/93, poz. 264)

2. Centralne Laboratorium Surowic i Szczepionek, ul. Chetmska
30/34, 00-725 Warszawa (Wiadomosci Urzedu Patentowego nr
5/99, poz. 123)

3. Instytut Immunologii i Terapii DosSwiadczalnej im. Ludwika
Hirszfelda, Polska Akademia Nauk, ul. Rudolfa Weigla 12, 53-
114 Wroctaw (Wiadomosci Urzedu Patentowego nr 8/00, poz.
218).



Sposoby leczenia sg
niepatentowalne, ale mozna
opatentowac substancje
leczniczg w postaci
zastosowania medycznego, z
ktorych najczesciej stosowane
jest drugie i kolejne
zastosowanie medyczne.

& patpol
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Najczesciej stosowane ,zastosowanie substancji X do
wytwarzania leku do leczenia choroby Z” jest dostepne dla albo
pierwszego albo kolejnego zastosowania.

Zastosowanie medyczne moze dotyczy¢:

« substancji, ktéra dotychczas nie byla stosowana w medycynie

« substancji, ktéra byla stosowana w medycynie, ale zastrzega
sie je] nowe zastosowanie (np. zawarty w Aspirynie kwas
acetylosalicylowy)

* nowego sposobu dawkowania

* nowej grupy pacjentéw
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W dziedzinie diagnostyki medycznej, w ktoérej stosuje sie materiat

biologiczny, dodatkowymi cechami, ktére mozna opatentowac, sa

na przyktad,

 diagnostyka innego stadium choroby niz znane ze stanu
techniki.

« zZmiana parametrow technicznych sposobu, dzieki czemu
zwieksza sie

« czutos¢ metody, badz je] efektywnos¢.

Zmiany takie, cho¢ pozornie wydaja sie matymi zmianami, maja
jednak zdolnos¢ patentowa.
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Czas trwania ochrony patentowe]

20 lat od daty zgtoszenia wynalazku

W przypadku produktow leczniczych i srodkéw ochrony
roslin mozliwe wydtuzenie ochrony na konkretny produkt o
dodatkowe 5 lat lub 5 lat i 6 miesiecy (dodatkowe prawo
ochronne)
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Liczba wynalazkéow i zgloszen patentowych w UPRP w
latach 2004-2009

| Dt

URZAD PATENTOWY RFP

Zgtoszenia - 372

Patenty - 220

zrodto UPRP

!
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Wykaz niezbednych aktow prawnych, z ktérymi zaznajomienie sie

jest niezbedne przy planowaniu patentowania wynalazkow
biotechnologicznych

« Konwencja o udzielaniu patentow europejskich (EPC) 1973

« Dyrektywa UE o wynalazkach biotechnologicznych (1998)

« Traktat Budapesztanski (1977)

« Ustawa o nasiennictwie (1995)

« Ustawa Prawo Wtasnosci Przemystowej (2000)

« Ustawa o organizmach transgenicznych (2001)

 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (We) Nr
469/2009 dotyczgce dodatkowego Swiadectwa ochronnego dla
produktow leczniczych

 Rozporzadzenie (We) Nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i
Rady dotyczgce  stworzenia  dodatkowego  Swiadectwa
ochronnego dla srodkow ochrony roslin
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Dziekuje za uwage.
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L Izabela.milczarek@patpol.com.pl



