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Co to jest patent?

 monopol udzielony przez panstwo

- * umozliwiajgcy zakazanie innym oferowania, sprzedazy, stosowania i/lub

wytwarzania rozwigzania technicznego

* ktore jest nowe i nieoczywiste
* na okres maksymalnie 20 lat od zgtoszenia + DPO 5 lat (Farmacja)
* Monetyzowanie wartosci

* nie ma ,policji patentowej”
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Wytwor v.s Sposob

 Wytwor

* Sposob
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PATENT v.s. inne prawa

* Patent

* Oznaczenie geograficzne — oscypek

- e Znak towarowy — odmiana roslin
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WADEMEKUM PATENTOWANIA - BIO

Rodzaje wynalazkéw biotechnologicznych

terapeutyczne, diagnostyczne)

Ciato ludzkie i elementy wyizolowane z ciata ludzkiego
Nowe zastosowania medyczne

. Ujawnienie i poparcie wynalazkow

Ujawnienie mikroorganizmu

Suplementy diety

nmmoOnw

- A. Sposoby leczenia i diagnozowania (chirurgiczne,
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Czego nie mozna opatentowac?

« odkry¢, teorii naukowych, metod matematycznych, gier,
schematéw przeprowadzania procesow myslowyct 24
\yZ.
e B

2\

« wytwordw o charakterze czysto estetycznym
e przedstawien informagji
« metod biznesowych, metod leczenia (ale nie w USA)

« odmian roslin, ras zwierzat, czysto biologicznych sposobow
hodowli
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Co to jest patent?

Publikacja
decyzji o

Dokonanie  Raportz  Publikacja udzieleniu  Terminna  Koniec okresu
zgtoszenia poszukiwari  zgloszenia patentu walidacje** sprzeciwowego
1 1 1
- i

Tajemnica przedsiebiorstwa

| | D
18 m-cy > 3 m-Ce**>

~2-50at | 9my**
|

* Przy wnioskach dotacyjnych — znacznie krécej
** dotyczy patentdw europejskich; przy

Badanie merytoryczne (nowosc, poziom
wynalazczy, stosowalnos¢ przemystowa...)
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Nowos¢

Wynalazek jest nowy = nie jest czescia
stanu techniki

Stan techniki = wszystko to, co zostato
udostepnione do wiadomosci
powszechnej przed datg zgtoszenia w
dowolnej formie (pisemnej/obrazowej,
ustnie, przez stosowanie, wystawienie,
itd.) na catym

swiecie w dowolnym jezyku
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Nowos¢

Stan techniki:

- D1: A+I+C(przyk’fadyC C1+C15) D_2:A+I+I

1) A+B > NIE

2) A+B-C > TAK - trudne !

3) A+I+C+I -2 TAK

4) A+B+E > TAK

5) - TAK (jesli €16 daje dodatkowy efekt...)

6) ..
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Poziom wynalazczy (nieoczywistosc)

Wynalazek w dacie zgtoszenia nie
wynikat dla znawcy w sposob

- oczywisty ze stanu techniki.
- i

* fachowiec o przecietnej wiedzy w
danej dziedzinie,

* ma dostep do catego stanu
techniki

e dysponuje normalnymi srodkami
niezbednymi do rutynowej pracy i
przeprowadzania eksperymentow

* nie ma inwencji tworczej

Il

“I never do the obvious.”
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Zgtoszenie ,,na pierwszenstwo”

* bez kosztow urzedowych

- e artykut, prezentacja, ,film”

* prosta forma

* 12 miesiecy

* nie jest publikacja
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Wynalazki Biomedyczne i farmaceutyczne

Rodzaje wynalazkow biotechnologicznych

terapeutyczne, diagnostyczne)
. Ciato ludzkie i elementy wyizolowane z ciata ludzkiego
. Nowe zastosowahia medyczne
. Ujawnienie i poparcie wynalazkow
. Ujawnienie mikroorganizmu
. Suplementy diety

'I'II'I'ID(")W

- A. Sposoby leczenia i diagnozowania (chirurgiczne,
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Sposoby leczenia i diaghozowania

Zgodnie z art. 29 ust. 1 pkt 3 pwp patentédw nie udziela sie na sposoby
leczenia ludzi | zwierzgt metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi

- oraz sposoby diagnostyki stosowane na ludziach lub zwierzetach.

Sposoby oddziatywania na martwe organizmy ludzi lub zwierzat nie sg
zatem pozbawione zdolnosci patentowej.
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https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Patent
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Zdolno%C5%9B%C4%87-patentowa

Sposoby leczenia i diaghozowania

Przetwarzanie tkanek lub ptynow ustrojowych po ich usunieciu z ciata
ludzkiego lub zwierzecego badz wykorzystujgce je sposoby

- diagnostyczne, nie sg pozbawione zdolnosci patentowej, o ile te

tkanki lub ptyny nie sg zwracane do tego samego organizmu.

obrobka krwi w celu przechowywania w banku krwi lub badania. — OK!

przetwarzania krwi przez dialize.- NIE!
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https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Zdolno%C5%9B%C4%87-patentowa
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Badanie

Sposoby leczenia i diaghozowania

Wytgczenie z patentowania nie dotyczy wytworow, a w szczegolnosci
substancji lub mieszanin, stosowanych w diagnostyce lub leczeniu.

- Patenty mogg byc udzielane takze na przyrzady terapeutyczne,

chirurgiczne lub diagnostyczne | aparature stosowang w diagnostyce
lub leczeniu.

Opatentowaniu mogg podlegac rowniez rozwigzania obejmujgce
wyroby medyczne, programy komputerowe i nosniki informacji,

ktorych przedmiot obejmuje oddziatywanie na ludzi lub zwierzeta przez
chirurgie lub terapie badz sposoby diagnostyczne stosowane na tych
organizmach,

WADEMEKUM PATENTOWANIA Konrad Futera tel. +48 515283 108


https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Patent
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Program-komputerowy

Sposoby leczenia i diaghozowania

Udziela sie ochrony na kosmetyczne sposoby oddziatywania na
organizmy ludzkie lub zwierzece.

Jezeli jednak wynalazek moze by¢ stosowany zarowno w celach
kosmetycznych, jak | terapeutycznych i nie jest mozliwe jednoznaczne
oddzielenie tych efektow, to taki sposob o podwojnym skutku

nie podlega patentowaniu.
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Sposoby leczenia i diaghozowania

Patentow nie udziela sie na wieloetapowe sposoby oddziatywania na
ludzi lub zwierzeta, ktore obejmujg co najmniej jeden etap

Taki terapeutyczny lub chirurgiczny etap musi zostac usuniety z
zastrzezenia.

- terapeutyczny lub chirurgiczny.
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https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Patent

Sposoby leczenia i diaghozowania

Zakaz patentowania dotyczy zatem jakichkolwiek sposobow
chirurgicznych.

- Nie ma przy tym znaczenia, czy jest to tzw. mata chirurgia czy

skomplikowane zabieqi.

Przyktadami wytgczonych zabiegow chirurgicznych sg np. wstrzykniecie
srodka kontrastowego do serca czy endoskopia.
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Sposoby leczenia i diaghozowania

Z mozliwosci opatentowania nie sg natomiast wytgczone niekrytyczne
sposoby obejmujgce ingerencji na organizm ludzki/zwierzat.

przygotowania wycisku zeba do wykonania korony dentystyczne,.

- Np. retrakcja bruzdy zeba przy uzyciu pasty i naktadki w celu
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Sposoby leczenia i diaghozowania

Zakazem patentowania nie sg takze objete techniki inwazyjne o
charakterze rutynowym, przeprowadzane w niemedycznym srodowisku,

promieniowania optycznego czy mikrodermabrazje skory.

- np. tatuaz, kolczykowanie, usuwanie wtoséw za pomocg
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https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Stan-techniki

Sposoby leczenia i diaghozowania

Sposoby wytwarzania protez, sztucznych konczyn, jak rowniez
zbieranie na ciele ludzkim odpowiednich pomiarow do tego celu (np.

- wykonanie modelu zebow pacjenta w jamie ustnej)

nie sg wytgczone z patentowania, jezeli tylko protezy te sg wytwarzane
pOza organizmem.
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Sposoby leczenia i diaghozowania

Sposoby terapeutyczne
Za sposoby terapeutyczne uwaza sie jakiekolwiek sposoby, ktore majg

| clerpienia.

na celu leczenie, tagodzenie, usuniecie lub zmniejszenie objawow
zaburzen funkcjonowania organizmu, a takze fagodzenie objawow bolu
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Sposoby leczenia i diaghozowania

- Sposoby antykoncepciji, o ile nie obejmujg sposobdw chirurgicznych lub
nie wskazujg na efekt terapeutyczny, nie sg wytgczone spod
- patentowania, poniewaz stan cigzy jest normalnym stanem
fizjologicznym. Jednakze sposoby antykoncepciji, ktore sg stosowane w
- sferze osobistej i prywatnej zycia ludzkiego, moga podlegac wytaczeniu

z patentowania z uwagi na niespetnienie ustawowego
warunku przemystowej stosowalnosci.

U zwierzgt moze mie¢ przemystowg stosowalnosc.
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https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Przemys%C5%82owa-stosowalno%C5%9B%C4%87

Sposoby leczenia i diaghozowania

Patentowaniu nie podlegajg rowniez sposoby leczenia, ktore opierajg
sie na oddziatywaniu pomiedzy wszczepionym urzgdzeniem a
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Sposoby leczenia i diaghozowania

Sposoby diagnostyczne
Za sposoby diagnozowania uwaza sie dowolne sposoby stosowane na

- organizmach ludzi lub zwierzat

w celu utworzenia indywidualnego obrazu medycznego pacjenta lub
zwierzecia,

szczegolnosci rozpoznania, zlokalizowania czy rozroznienia czynnikow
patologicznych.
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Sposoby leczenia i diaghozowania

Sposob diagnozowania w rozumieniu art. 29 ust. 1 pkt 3 to sposob
obejmujgcy fgcznie cztery wymienione ponizej etapy:

- ) etap badania obejmujgcy zebranie potrzebnych danych,

i) etap porownania zebranych danych z wartosciami standardowymi

lii) etap ustalenia ewentualnego znaczacego odchylenia od normy

IV) etap przypisania tego odchylenia do konkretnego obrazu klinicznego
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https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Badanie

Sposoby leczenia i diaghozowania

Wytgczenie z patentowania nie odnosi sie do poszczegolnych etapow,
stuzgcych do pozyskania informaciji niezbednych do przeprowadzenia

- wytgczonego spod patentowania sposobu diagnozowania,

np. przeswietlenie rentgenowskie, pobranie krwi, mierzenie cisnienia
Krwi lub jej predkosci np. metodg Dopplera.

Lub pracy na tkankach np. zbadanie probki krwi, porownanie wynikow z
przyjetymi normami i okreslenie odstepstw od normy, postawienie
diagnozy przez system ekspercki.

In vitro.
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Sposoby leczenia i diaghozowania

PRZYKtAD

- Zastrzezenia odnoszgce sie do diagnozowania in vitro mogg dotyczyc¢

kategorii zastosowanie,
np.: ,Zastosowanie substancji X do diagnozowania in vitro (w probce
krwi) choroby Y”,

Lub

kategorii sposob, np.: ,Sposob diagnozowania in vitro (w probce krwi)
choroby Y przy uzyciu substancji X".
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Sposoby leczenia i diaghozowania

PRZYKtAD

Zastrzezenie zredagowane jako: ,Biomarker/zestaw do zastosowania w
diagnozowaniu in vitro choroby Y” nalezy interpretowac jako
- zastrzezenie dotyczgce wytworu,

tj. biomarkera lub zestawu odpowiedniego do diagnozowania in vitro
choroby Y (art. 29 ust. 1 pkt 3 pwp nie wytgcza z ochrony sposobow
diagnozowania in vitro),a nie wytworu ograniczonego tym
zastosowaniem.
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Nowe zastosowanie medyczne

W przypadku substanciji lub mieszanin stanowigcych czesc stanu
techniki mozliwe jest udzielenie patentu na wynalazek dotyczacy

- znane| substancji lub mieszaniny

do zastosowania lub zastosowania w sposobach leczenia lub
diagnostyki,

o ktorych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r.
— Prawo wiasnosci przemystowej (dalej zwanej ,pwp”), pod
warunkiem ze takie zastosowanie nie stanowi czesci stanu techniki.
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https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Stan-techniki
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Stan-techniki
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Patent
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Wynalazek
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Prawo-w%C5%82asno%C5%9Bci-przemys%C5%82owej
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Stan-techniki

Nowe zastosowanie medyczne

Prawidtowa redakcja zastrzezenia w kategorii tzw.
| zastosowania medycznego to

- np.: ,Zwigzek X do zastosowania w leczeniu/jako lek".

Natomiast prawidtowo zapisane zastrzezenie w kategorii tzw.
Il zastosowania medycznego to
np.: ,Zwigzek X do zastosowania w leczeniu choroby Y”,

,ZwWigzek X do zastosowania do podawania dozylnego w leczeniu
choroby Y™.
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Nowe zastosowanie medyczne

Zastrzezenie sformutowane jako
,<Zastosowanie substancji’lkompozycji X do leczenia choroby Y”

,<Zastosowanie zwigzku X do wytwarzania leku do leczenia choroby Y.

nie sg akceptowane!
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Nowe zastosowanie medyczne

ZASTOSOWANIE MEDYCZNE !

- ,Rozrusznik serca/wszczepialny czujnik chemiczny do zastosowania w

leczeniu choroby Y~

,Kompozycja X do zastosowania jako srodek antykoncepcyjny”

W rezultacie, jezeli zastrzegane wytwory sg znane ze stanu techniki,

w formie, ktéra mogtaby by¢ odpowiednia do zastrzeganego
zastosowania, to rozwigzanie moze nie zostaC uznane za nowe
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https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Stan-techniki

Nowe zastosowanie medyczne

I ZASTOSOWANIE MEDYCZNE !

- Cechy odrozniajgcg rozwigzanie dotyczgce drugiego zastosowania

medycznego od znanego stanu techniki :

nowe wskazanie medyczne,;

nowa, nieoczywista grupa pacjentow, odréznialna w swoim
fizjologicznym lub patologicznym statusie | jednoczesnie niemajgca
czesci wspolnej z grupg, w stosunku do ktorej terapie stosowano w
przesz’roéci;

nowa droga podawania znanego leku;

nowy rezim/schemat dawkowania.
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https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Stan-techniki

Nowe zastosowanie medyczne

# Claim Patentable? Article

A Use of product X for the treatment of No 53(c)
asthma

B 1. Product X for use as a medicament Yes 54(4)
[X known as e.g. herbicide] (even if Xis a known product, but its use in
2. Product according to claim 1 for use in = medicine is not known)
the treatment of asthma Yes

C Product X for use in the treatment of Yes 54(5)
cancer* (even if case B is prior art, provided that
such a claim is inventive over B and any
other prior art)

D Product X for use in the treatment of Yes 54(5)
leukaemia* (even if cases B and C are prior art, provided
that D is inventive over B and C and any
other prior art because leukaemia is a
specific type of cancer)
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https://www.epo.org/en/legal/epc/2020/a53.html
https://www.epo.org/en/legal/epc/2020/a54.html
https://www.epo.org/en/legal/epc/2020/a54.html
https://www.epo.org/en/legal/epc/2020/a54.html

Ujawnienie zastosowania medyczne

Wyniki niektorych badan eksperymentalnych czy inne dodatkowe dane

- dotyczgce wynalazku, dostarczone po dacie zgloszenia wynalazku,
- moga

by¢ wziete pod uwage, ale tylko w sytuacji, kiedy sg to informacje
uzupetniajgce, stanowigce dodatkowe poparcie tego, co zostato ujawnione
w dacie zgtoszenia. Materiaty te nie stanowig czesci opisu zgtoszeniowego,

pozostajg w aktach zgtoszenia.
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https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Badanie
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Wynalazek
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Data-zg%C5%82oszenia
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Wynalazek
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Data-zg%C5%82oszenia
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Opis

Ujawnienie zastosowania medyczne

W przypadku wynalazkéw dotyczgcych suplementow diety zarowno opis, jak

- | zastrzezenia patentowe powinny jednoznacznie okreslac sktad jakosciowy
- i/lub ilosciowy zastrzeganego wytworu.

W tytule zastrzezen dotyczgcych suplementow diety nie nalezy podawac
wyraznego przeznaczenia medycznego (np. konkretnej choroby),

mozna natomiast wskazac, ze taki suplement jest przeznaczony dla pacjentow
posiadajgcych okreslone zaburzenia czy dysfunkcje.
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https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Wynalazek
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Opis
https://uprp.gov.pl/pl/slownik-terminow?nazwa=Zastrze%C5%BCenie-patentowe

Ujawnienie zastosowania medyczne

Zalecana jest nastepujgca redakcja tytutu zastrzezen:

y~ouplement diety, zawierajgcy X, Y, Z przeznaczony dla pacjentow ze
schorzeniami watroby / wspomagajgcy spalanie tkanki ttuszczowe;j /

- oczyszczajqcy organizm z toksyn / wspomagajgcy procesy uczenia sie |
pamieci”

,Zastosowanie substancji X jako suplementu diety przeznaczonego dla (...)".
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Ujawnienie materiatu biologicznego

Jezeli materiat nie jest powszechnie dostepny

- |
nie jest przedstawiony w opisie patentowym w taki sposéb, ze znawca moze
wynalazek urzeczywistnic,

Nalezy zdeponowac ten materiat w kolekcji uznanej na podstawie umowy
miedzynarodowej lub kolekcji krajowej wskazanej przez Prezesa Urzedu
Patentowego,

a ponadto ztozy¢ poswiadczenie tej instytsuji w UPRP w terminie 6 miesiecy od
daty zgtoszenia wynalazku.
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Ujawnienie materiatu biologicznego

Jezeli materiat biologiczny, ktory zostat zdeponowany, ale

- nie jest zdolny do samoreprodukcji

| musi by¢ reprodukowany w systemie biologicznym (np. wirusy, bakteriofagi,
plazmidy, wektory lub wolne DNA lub RNA)

wspomniane informacje sg takze wymagane dla takiego biologicznego systemu.
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Ujawnienie materiatu biologicznego

Dodatkowo musi by¢ wskazany sposob wytwarzania materiatu biologicznego w

- tym biologicznym systemem w jakim jest to wytwarzanie realizowane.
- Dodatkowe materiaty biologiczne, komorki, bakterie itp.
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Odmiany roslin

Patentow nie udziela sie ha odmiany roslin lub rasy zwierzat

- o

czysto biologiczne sposoby hodowli roslin lub zwierzat,
przepis ten nie ma zastosowania do mikrobiologicznych sposobow hodowli ani
do wytwordow uzyskanych takimi sposobami.

Tak wiec nie jest rowniez mozliwe opatentowanie nowej odmiany roslin art. 29 §
6 ust. 2 art. 29 ust. 1 pkt 2 czy rasy zwierzat wytworzonych sposobem
mikrobiologicznym. Wytgczenie
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Odmiany roslin

- Z uwagi na wytgczenia spod opatentowania odmian roslin, do sposobu
wytwarzania odmiany roslin przepis art. 64 ust. 1 nie ma zastosowania.

- Tak wiec, patent na sposo6b wytwarzania nowych odmian roslin nie
obejmuje ochrong odmian roslin wytworzonych sposobem wedtug
wynalazku.
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Odmiany roslin

Sposob wytwarzania roslin lub zwierzat jest zasadniczo biologiczny, jezeli

- sktada sie w catosci ze zjawisk naturalnych, takich jak
- Krzyzowanie

lub

selekcjonowanie.
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Hodowla

Z drugiej strony sposob traktowania roslin lub zwierzat w celu poprawy ich

nie jest czysto biologicznym,

bo jego istota, chociaz zwigzana z procesem biologicznym jest techniczna.

wtasnosci, plennosci lub zwiekszania czy zmniejszania ich wzrostu
- (np. poprzez przycinanie drzew, zmiana pory karmienia)
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Hodowla

Przez sposob mikrobiologiczny rozumie sie sposob, ktory angazuje lub zostat

- dokonany na materiale mikrobiologicznym, albo ktérego wynikiem, np. metoda
- iInzynierii genetycznej jest ten materiat.

Podlegajgcy opatentowaniu sposob mikrobiologiczny moze zawierac oba etapy,
mikrobiologiczny | nie mikrobiologiczny
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Hodowla

Pojecie mikroorganizmu stosowane w prawie patentowym jest nieco szersze niz

- w biologii. Za mikroorganizmy uwaza sie organizmy komorkowe takie jak

komorki zwierzece i roslinne,

* jednokomorkowe grzyby w tym drozdze,

« glony,

* pierwotniaki,

« takze wirusy,

* jak rowniez czgsteczki DNA majgce zdolnosc¢ powielania sie w organizmach
zywych — plazmidy,

« wektory.
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Hodowla

- W przypadku procesow mikrobiologicznych, szczegolng uwage nalezy zwrocic
czy zostaty spetnione

- wymagania powtarzalnosci,

- a wiec czy wynalazek jest na tyle wyczerpujgco i jasno przedstawiony
(ujawniony), aby znawca mogt go urzeczywistnic.

W przypadku materiatu biologicznego zdeponowanego, zgodnie z art. 936 ust. 1
powtarzalnosc jest zapewniona przez mozliwosc¢ pobrania probek z uznanej
kolekcji i nie ma potrzeby wskazania przez zgtaszajgcego wynalazek innego
sposobu wytwarzania materiatu biologicznego.
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Sekwencja

W przypadku wynalazku dotyczgcego sekwencji genu, opis wynalazku powinien ujawniac

- jego przemystowe zastosowanie w dacie zgtoszenia (patrz pkt [1.9. met.), tzn. musi bycC
- wskazana proteina, ktorg gen koduje i jej funkcja.

Sama sekwencja genu bez okreslenia jej funkcji nie zawiera zadnej informaciji techniczne,;.

W przypadkach, gdy sekwencja genu lub czesciowa sekwencja genu jest stosowana do
wytwarzania proteiny lub czesci proteiny jest konieczne okreslic, jakie biatko lub jaka
czesc proteiny jest wytwarzana i jakg funkcje ta proteina lub czes¢ proteiny spetnia.

W przypadku, gdy sekwencja nukleotydowa nie jest wykorzystywana do wytwarzania
proteiny lub czesci proteiny, funkcja taka mogtaby tez wskazywac, ze sekwencja
nukleotydowa stanowi, np. promotor aktywnosci transkrypcyjnej lub moze bycC sondg
wykorzystywang do wyszukiwania pozgdanej sekwencji.
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Trzeba zapamietac!

« konsultacja z rzecznikiem

- (bez kosztow, bez NDA )

« zgtoszenie ,na pierwszenstwo”

( bez kosztéw urzedowych, bez publikacji, bez dokumentacji)

« NDA <<< zgtoszenie

(NDA jest do podwazenia, zgtoszenie nie)
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WADEMEKUM PATENTOWANIA

Konrad Futera

MIE | NaZwIsSKO: Konrad Futera
sTaNOWISKO:  Rzecznik patentowy
DZIAL: Patenty — materia nieozywiona
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