BIOTECHNOLOGIA

Patenty w biotechnologii

Wskaznik posiadania zgtoszenia, a moze nawet patentu, w rozliczeniu srodkéw
finansowania zewnetrznego stat sie stalym elementem sprawozdan z realizacji
projektu badawczego. Dobrze, gdyby nie byt to tylko jeden ze wskaznikéw,
ale w slad za nim szedt patent, bedacy owocem wspdlnych staran naukowcow
i rzecznikdw patentowych oraz istotnym czynnikiem wptywajacym na dalsze
dziatania, argumentem w rozmowach z inwestorami i wsparciem dalszego pro-

cesu komercjalizacji. Co zrobi¢, by stato sie tak rzeczywiscie?

Z perspektywy rzecz-
nika patentowego,
W T S WTS Patent Attorneys pracujqcego w kance-
Witek, Sniezko & Partners - ]arij specjalizujgcej sie
w patentach biotech-
nologicznych, nalezy
stwierdzi¢, ze koficowy etap ,rozliczania” dofinansowania to
zbyt p6Zny moment na rozpoczecie dziataii pozwalajacych
na uzyskanie optymalnej ochrony patentowej. Dlaczego tak
jest? Podstawowa kwestia, wielokrotnie poruszana
przy okazji tematu patentowania, to oczy-
widcie wymadg nieujawniania zadnych
wynikéw badan przed dokona-
niem zgloszenia. Istotna jest
$wiadomo$¢ tego, ze nie
tylko publikacja, ale cza-
sami nawet prezentacja
ustna lub udzial w ses;ji
plakatowej - sugeru-
jace korzystny efekt
uzyskiwany dzieki
wynalazkowi - mogg
spowodowaé w na-
stepstwie koniecznosé
niekorzystnego zawe-
zenia zakresu ochrony,
a nawet podwazy¢ po-
ziom wynalazczy zglasza-
nego pozniej rozwigzania.
Pomimo tego, ze problem ten
jest powszechnie znany, presja
publikowania na uczelniach jest
znaczna i niejednokrotnie okazuje sie,
ze najblizszym stanem techniki sugerujgcym
efekt wynalazku jest wezesniejsza publikacja jego twdrcow
rozwijajacych od lat okreslony temat badawczy.
Kolejng kwestig jest zaprojektowanie wynalazku pod
katem jego patentowalnosci, czyli mozliwosci spetniania
wymogu nowosci, poziomu wynalazczego i uzytecznosci
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(art. 24 Ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo wlasnosci
przemystowej — Dz. U. z 2017, poz. 776 (zw. dalej pwp)).

Niestety, czasem zdarza sie juz po wyczerpaniu srodkéw

przeznaczonych na realizacje projektu, ze niezbedne jest
dokonanie dodatkowych eksperymentéw lub uwzglednie-
nie w badanej grupie kontroli poréwnawczych, ktére umoz-
liwiaja odréznienie wynalazku i ptyngcych z niego korzysci
od efektéw stosowania najbardziej podobnych, znanych
rozwigzan w dziedzinie. Zatem, istotny jest wcze$niejszy

plan i zaprojektowanie cze$ci eksperymentalnej
dla potrzeb zgloszenia patentowego, ktore
nie zawsze sg identyczne z potrze-
bami realizacji projektu badaw-
czego i zdarza sie, ze muszg
zosta¢ odpowiednio ukie-
runkowane, w zalezno$ci
od najblizszego stanu
techniki.

Czestym proble-
mem, pojawiajagcym
sie podczas postepo-
wania zgloszeniowe-
go przed Urzedem
Patentowym, jest
réwniez brak ujaw-

nienia. Zarzut ten jest
trudny do odparcia juz
po ztozeniu zgloszenia,
poniewaz na etapie dys-
kusji z urzedem nie mozna
dokonywa¢ uzupelnienia zgto-
szenia patentowego. Zatem, ujaw-
nienie uzyskanych efektéw i korzysci,
przykltadéw wykonania, w tym elementow

procedury doswiadczalnej i warunkdw jej przeprowadze-
nia, jest rébwnie istotne ze wzgledu na wymaég mozliwosci
odtworzenia catosci wynalazku w oparciu o tres¢ zglo-
szenia. W przypadku wynalazkéw biotechnologicznych,
wymagajgcych stosowania nowych mikroorganizmow,
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nalezy ponadto pamieta¢ o terminowym zlozeniu depozytu
szczepu - przed datg zgloszenia wynalazku, najpézniej
w dniu zgloszenia, w odpowiedniej kolekcji wyznaczonej
do tego celu, zgodnie z Traktatem budapeszteriskim o mie-
dzynarodowym uznawaniu depozytéw drobnoustrojow
dla celéw postepowania patentowego (art. 93° ust. 1 pwp).
Ponadto, jezeli zastrzegane rozwigzanie dotyczy dziedziny
genetyki, obowigzkowe jest rOwniez ujawnienie istot-
nych dla realizacji wynalazku sekwencji nukleotydowych/
aminokwasowych, ktore rowniez powinny by¢ ztozone
w dacie zgloszenia, w postaci wykazu sekwencji w for-
mie elektronicznej (art. 932 ust. 4.3 pwp). Nalezy takze
pamietaé o tym, ze zgloszenie wynalazku dotyczacego
sekwencji lub fragmentu sekwencji genu powinno ujaw-
nia¢ ich przemystowe zastosowanie (art. 93> ust. 2.3 pwp),
co wigze sie z konieczno$cig dostarczenia odpowiednich
przykladow realizacji.

Po dokonaniu zgloszenia w polskim urzedzie, w przy-
padku planéw komercjalizacji, warto rowniez zabezpieczy¢
wynalazek za granica. Do tego celu stuzy m.in. rozpoczyna-
jaca sie rok po dokonaniu zgloszenia polskiego, procedura
miedzynarodowa PCT, umozliwiajgca uzyskanie rzetelnego
badania zdolnosci patentowej wynalazku, a zatem oceng
szans na uzyskanie patentu i jednoczesnie odsunigcie w czasie
decyzji dotyczacej wyboru konkretnych rynkéw za granicg.
Ci, ktdrzy juz poszukiwali inwestoréw i probowali wdrazaé
swoje wynalazki, przekonali sie o tym, ze czesto taka wiedza
i dodatkowy czas pomagajg podja¢ wlasciwg decyzje.

Zmiany dotyczace patentowania za granica
Od niedawna dla zglaszajacych, zwtaszcza z Polski, w ra-
mach procedury miedzynarodowej PCT, istnieje mozliwos¢
skorzystania z Wyszehradzkiego Instytutu Patentowego
(WIP), pelnigcego od 1 lipca 2016 r. funkcje Miedzynaro-
dowego Organu Poszukiwan i Badann Wstepnych dla mig-
dzynarodowych zgloszeni patentowych w procedurze PCT
z krajow Grupy Wyszehradzkiej.

Wybér WIP pozwala na ztozenie zgloszenia miedzyna-
rodowego i prowadzenie korespondencji w jezyku polskim,
ktory jest oficjalnym jezykiem postepowania przed WIP,
a ttumaczenie moze by¢ dostarczone do 14 miesiecy od
daty pierwszenistwa zgloszenia (w tym przypadku daty
zgloszenia polskiego). Istotng zaleta wyboru WIP sg réwniez
nizsze oplaty zgloszeniowe ponoszone przez zglaszajacego,
ktory wezesniej dokonat zgloszenia krajowego w Polsce.
Wybierajgc Wyszehradzki Instytut Patentowy, taki zgla-
szajgcy uzyskuje refundacje 40% oplaty za sporzadzenie
sprawozdania z miedzynarodowego poszukiwania w stanie
techniki (przy mozliwo$ci skorzystania z pierwszenstwa
ze zgloszenia krajowego i sprawozdania z poszukiwania
krajowego wykonywanego przez UPRP). W praktyce, zgla-
szajacy z Polski ponosi oplate 1125 euro, natomiast w innym
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przypadku petna optata za poszukiwanie miedzynarodowe
wynositaby 1875 euro Ponadto, jezeli nastepnie zglaszajg-
cy zdecyduje sie na kontynuowanie procedury w ramach
zgloszenia europejskiego, ma mozliwo$¢ skorzystania ze
znizki w oplacie za dodatkowe europejskie sprawozdanie
z poszukiwan prowadzonych dla zglaszajacych korzystaja-
cych w fazie PCT z innych Organéw Miedzynarodowych
niz Europejski Urzad Patentowy. W tym przypadku, optata
wyniesie 190, zamiast 1300 euro.

Kwestig budzgcg najwieksze zainteresowanie jest porow-
nywalno$¢ wynikéw poszukiwan prowadzonych w ramach
PCT przez petniace funkcje Organu Poszukiwan i Badan:
Europejski Urzad Patentowy (wyznaczany do tej pory przez
polskich zgltaszajacych) i krajowy urzad patentowy, czyli
UPRP w przypadku zglaszajacych z Polski, ktorzy zdecydo-
wali sie na skorzystanie z WIP. Wieloletnia wspdtpraca obu
urzeddw pozwala przypuszczad, ze raporty te powinny by¢
zbiezne, cho¢ na podstawie naszej dotychczasowej praktyki
dostrzegamy nieco odmienne podejscie do oceny poziomu
wynalazczego wynalazku.

W kolejnym etapie, po fazie PCT, waznym rynkiem dla
wielu zglaszajacych, oprocz terytorium krajow objetych
Konwencjg o Patencie Europejskim, sg Stany Zjednoczone.
Niestety, obserwowana w ostatnich latach zmiana orzeczni-
ctwa niekorzystnie zmienita praktyke USPTO (np. decyzje
Mayo vs. Prometheus (2012); Myriad Genetics vs. Associa-
tion for Molecular Pathology (2013), Ariosa vs. Sequenom
(2015)) w stosunku do zglaszanych wynalazkéw biotechnolo-
gicznych, szczegdlnie dotyczacych testéw diagnostycznych
opartych na korelacji miedzy markerami genetycznymi
a zwigzang z nimi chorobg (np. zastrzegajacych: sposoby
diagnozy danego fenotypu obejmujgce identyfikacje cech
genotypowych zwigzanych z badanym fenotypem; zasto-
sowanie okreslonych cech genotypowych do identyfikowa-
nia szczegdlnego fenotypu czy zestaw do diagnozowania
specyficznego fenotypu obejmujgcy narzedzia identyfikacji
okreslonych cech genotypowych).

Jednak, niezaleznie od obserwowanych ostatnio w USA
utrudnien w uzyskiwaniu ochrony na niektére wynalazki
biotechnologiczne, patentowanie pozostaje nadal skuteczng
droga do osiagniecia sukcesu rynkowego nowego produktu
biotechnologicznego, czego jestesmy $swiadomi, wspierajac
zglaszajacych w prowadzeniu postepowan patentowych
w kraju i za granica.
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