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1 WSTEP

Charakterystyczn cecly swiatowego rozwoju jest zacieranieg spodzialu m¢dzy naulg, a
gospodark. Oba te obszary corazislej ze sol wspotpracyj, a wyniki tej wspotpracyascoraz
bardziej skomercjalizowane. Czasy, gdy uczeni zZ&ey, odkrywcy technologii nuklearnego
rezonansu magnetycznego, zadowolii gznaniem, pozostawi komercyjne wykorzystanie
opracowanej technologii General Electric Corporatialeza do przesziéci. Mamy do czynienia
ze zjawiskiem poszerzania ¢si komercyjnego charakteru wiedzy. Nauka stajeg si
uprzemystowiona — stajeg¢sprzemystem i pracuje dla przemystu. Efektem tegoviska jest
gwattowne przyspieszenie procesOw rozwoju przemysgm opartego na Wgi rosracej
zaleznosci od wiedzy i informacji. Najbardziej rentowne igtaie gakzie przemystu bazage na
osiagnieciach wspotczesnych nauk przyrodniczych i inforrkata rozwdj tych dziedzin nauki
jest coraz mocniej ksztattowany przez popyt przémys

Rozw0j gospodarki opartej na wiedzy wpymna wzrost znaczenia tzw. praw wiasco
intelektualnej. Patenty statyesnie tylko jednym z podstawowych nadzi gry rynkowej, ale
rowniez dogodnym przedmiotem transakcji, w ramach ktoryehlizowana jest wspotpraca
pomiedzy naulg a przemystem.

Pierwotna rola patentéw sprowadzata sio stymulowania rozwoju cywilizacji technicznej
poprzez tworzenie biblioteki rozwdan technicznych, ktora docelowo stanieg siviedz
techniczm dostpna dla wszystkich obywateli. Prawo patentowe uliwda uzyskanie przez
uprawnionego przégiowego monopolu na korzystanie z wynalazku w zamejego ujawnienie

i umazliwienie nieograniczonego korzystania z tego wynlalaprzez inne osoby po wygagciu
patentu. Jednocgeie oznacza toze w czasie trwania ochrony patentowej uprawnionyeno
domagé si¢ zaprzestania naruszania jego praw poleggo na produkowaniu i wprowadzaniu
do obrotu towarow ddacych naladownictwem jego wynalazku. Ponadto, w czasie niava
ochrony patentowej mi@ on czerpa zyski z udzielenia licencji, sprzega patentu, oraz
wykorzystywa& patent w inny sposob np. wiéego do spotki lub wykorzystado ustanowienia
zastawu.

Inna zalet opatentowania i publikacji wynalazku jest jegorekee rozpowszechnienie na catym

swiecie. Umaliwia to rozpropagowanie nie tylko samego wynalgzie take informacji o jego

www.wtspatent.pl Strona 4



wiascicielu, co mae utatwid nawizanie wspoétpracy z osobami zainteresowanymi tym

rozwiazaniem.

Rola IP w rozwoju projektow innowacyjnych

Transakcje w biotechnologii, 06. 2004 — 06. 2005

Faza rozwoju Przedsiebhiorstwo farmaceutyczne Przedsiehiorstwo biotechnologiczne Wartoéé umowy ($m)
Cidkrycie Astra Zeneca CAT 237
Cidkrycie AkzoMobel Lexicon 223
Qdkrycie MNovartis Awanir 210
Przedkliniczna Foche Pharmasset 300
Przedkliniczna Pfizer Renavis 187
Przedkliniczna GlaxoSmithkline Human Genome 183
Przedkliniczna Merck Wertex 164
Przedkliniczna Movartis Henon 187
Fazal Wilyeth Plexxicon i
Fazal GlaxoSmithiline Theravance 252
Fazal Merck Biosxell 180
Fazalill Movartis Anadys aio
Fazalill Merck Doy 335
Fazall Pfizer Coley Pharma 505
Fazall Movartis Arakis 173
Fazalll CilagaG (Johnson&Johnson) Basilea 308
Fazalll Takeda Sucamp 210
Faza lIMNDA Shire e River a0o

Zradio; Burril & Company, 2005

Rys. 1. W tabeli zebrane zostaly dane datenajwekszych transakcji, w wyniku ktorych firmy
farmaceutyczne przejmowaty projekty rozwojowe dgtg nowych lekdéw biotechnologicznych.
Wartasci transakcji podano w milionach dolarow. Przy okamozemy zaobserwowacechy
charakterystyczne dla rynku biotechnologicznegacZna ces¢ nowych produktdw rozwijana
jest w stosunkowo niegigch organizacjach, esto bardzo wsko wyspecjalizowanych
technologicznie. Natomiast gidwnymi adresatami zhdjyrch projektow ¢ duze koncerny,
gtébwnie farmaceutyczne, ktére corazetriiej korzystaj z tej drogi nabywania nowych
produktow. Mena take zauway¢, ze im bliej zakaczenia procesu rozwojowego i momentu

wprowadzenie produktu biotechnologicznego na rymekweksza jest jego warid.

Poniewa opatentowany wynalazek staje glocelowo czscia stanu techniki, me stanowd

przedmiot badai punkt wygcia do dokonywania kolejnych innowacyjnych rozzan. Réwnie
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z tego powodu, w przypadku wynalazkéw uzyskiwanychwyniku bada finansowanych ze
srodkow publicznych patenty powinny étsie jedm z podstawowych form dokumentowania tych
rozwigzan.

Celem autora bylo zagbenie Czytelnikbw do zastanowienia siad roy ochrony wiasngxi
przemystowej w rozwijaniu projektow biotechnologigeh. W pierwszym rozdziale

przypomniano podstawowe goja i zasady dotyeze ochrony wiasrii intelektualnej.

Rola IP w rozwoju projektow innowacyjnych

Co decyduje o wartosci tranzakcji ?

Sprobujmy odpowiedzie¢ na nastepujace pytania:

P Co jest rzeczywistym przedmiotem inwestycji/transakcji ?

P Jak zabezpieczone s3 interesy stron ?

P Jakie czynniki nalezy uwzglednic ustalajac wartoséé transakcji ?

P Jak budowac wartosc rynkowa projektu innowacyjnego ?

Rys. 2. ZastanOwmy e¢sijaka jest rola wilasnei przemystowej w rozwoju projektow
biotechnologicznych oraz procesie ich przenoszeweiasfery nauki do przemystu. Sprobujmy
odpowiedzié na nasgpujgce pytania:

Co jest rzeczywistym przedmiotem opisywanych tkajisa

Jak zabezpieczong mteresy inwestora/kupiagego ?

Jakie czynniki naly uwzgédnic ustalapc wartasé¢ transakcji ?

Jak budowa wartas¢ mitodej firmy biotechnologicznej ?
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Nastpnie przedstawiono nagdzia prawne stiace do kreowania warfoi niematerialnych i
prawnych oraz zaprezentowano podstawowe czynnikamoggagce maliwosci budowania
wartagsciowego zbioru praw wytznych zabezpieczajych innowacje biotechnologiczne.
Szczegdla uwag paoswiecono specyficznym uregulowaniom dotygcgm maliwosci
patentowania wynalazkow biotechnologicznych.

Kolejny rozdziat zostat paviecony podstawowym kryteriom oceny sytuacji patenjowe
projektéw inwestycyjnych w bragy biotechnologicznej. Autor prébuje réwniaistalt reguty
postpowania zmierzagego do komercjalizacji wynalazkéw biotechnologigzn powstajcych

w osrodkach akademickich.

Publikacja zostata wzbogacona licznymi ilustracjaktiore uatrakcyjniac forme graficzry

skryptu stanova przystpne dopetnienie gtdbwnego toku wyktadu.

. ___________________________________________________________________________________________________________|
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2 DEFINICJE PODSTAWOWYCH PGC

W pierwszej cgsci opracowania zgromadzone zostaly definicje padsta/ch pogc¢ zwiazanych
z prawem patentowym, gtdwnie na podstawie przepisstawy z dnia 30 czerwca 2000 r. prawo

wiasndaci przemystowej (Dz.U. z 2003 r., Nr 119, poz. 114 p&. zm.).
2.1 Zasada terytorialrii

Podstaw wszelkich praw podmiotowych na dobrach niemateyieh jest zasada terytoriakoo.
Jest to fundamentalna zasada prawa wkxsnarzemystowej i intelektualnej, zgodnie z kior
istniejace w poszczegolnych krajach prawa chgoeipojedyncze dobra d siebie catkowicie
niezalene. Dotyczy to zarbwno przestanek, jak i procecwswstawania, a tale istnienia lub
wykonywania prawa podmiotowego. Zatem prawo udnelov jednym kraju okétane jest
prawem tego kraju i nie jest waden sposob uzaieione od analogicznych praw w innych
krajach. Udzielenie, uniewaienie lub inne zdarzenia prawne dotaz analogicznych praw w
innych krajach nie majna nie wplywu. Skutek tego prawa rag@a s¢ wylacznie na obszar
kraju, w ktérym zostatlo udzielone, a egzekwowaniawa mae odbywé si¢ tylko przed
wiasciwymi organami danego pstwa.

Przyktad: Polski przeddbiorca zgtosit swoj nowy wynalazek do du Patentowego RP. Po
udzieleniu patentu, zadowolony z potwierdzonegceepridrad Patentowy prawa wytznego
rozpocat sprzeda przedmiotu wynalazku, tak na terenie Niemiec. Ku swojemu zdziwieniu
otrzymat list ostrzegawczy od spotki niemieckiegyzicagcej mu naruszenie praw vagiznych.
Odpowiedziatze jego prawa do wynalazku zostaty potwierdzonezovdesciwy organ w Polsce
zatem nie widzi potrzeby zaprzestania produkciesdzit takze, ze to niemiecki producent
narusza jego polski patent. Po kilku maesich otrzymat zaszlzenie tymczasowe agu
niemieckiego, ktéry zakazat mu produkcji i wprowadia do obrotu na terenie Niemiec
przedmiotu jego wynalazku, nakazatga@ wszystkich towaréw znajdigych s¢ w magazynach
oraz obcizyt go kosztami pogpowania. Sytuacja ta jest absolutnie zgodna z prainani Polski
Urzad Patentowy, aniasl niemiecki nie naruszyly prawa. Fakt posiadaneamar wyhcznego w

Polsce nie wptywa waden sposéb na sytuagrawra w Niemczech. Zatem w Niemczech polski
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przedsgbiorca nie tylko nie édzie w stanie zakazaczegokolwiek poza granicami Polski, ale

wrecz mae skt okaza, ze inna osoba uzyskata rownolegle prawo o kugcym sk zakresie.
2.2 Pierwszastwo

Istotnym narzdziem utatwiggcym migdzynarodowy obrét w zakresie praw wiasecio
przemystowej jest instytucja pierwsmstwa konwencyjnego. Jest to ngizie wykorzystywane
bardzo intensywnie, bez ktérego diaiudno wyobrazi sobie uzyskanie np. patentu na wynalazek
w wielu krajachswiata. Zgodnie z zasadami, jakie zostapisane w dalszej egci, publikacja
opisu wynalazku lub jakiekolwiek inne ujawnienievayazku przed jego zgtoszeniem do ¢diz
Patentowego skutkaijnieodwotalnym pozbawieniem wynalazcy #iwosci ochrony na catym
swiecie. Wynalazek traci bowiem w ten sposéb przynmowcici. Z tego powodu wynalazcy
bardzo ostrgnie posgpuja w tym wstpnym etapie, ograniczgj maksymalnie kig osob, ktére
dopuszczaneasdo zapoznania Siz wynalazkiem i zawierag z wszystkimi osobami umowy o
zachowaniu wynalazku w poufm.

Jezeli chcemy zgtosi wynalazek do ochrony w wielu krajadlwiata, to aby zabezpieazysie
przed jego przedwczesnym ujawnieniem, #alieby rownolegle przygotowazgtoszenia we
wszystkich tych krajach, utrzymag je w tym okresie w poufoi. Nastpnie jednego dnia
nalezatoby zgtost wynalazek we wszystkich krajach. Przedsiiccie takie jest praktycznie
niezwykle skomplikowane i zapewne bardzo drogiedndezénie na etapie utrzymywania
wynalazku w tajemnicy wynalazcagsto nie wie, co naprawdwvart jest jego wynalazek i czy
optaca st ponost koszty.

Instytucja pierwszestwa konwencyjnego daje zgtasgggmu maliwos¢é dokonania na pogiek
tylko jednego zgtoszenia. Naphie w okrélonym terminie (12 miesty w odniesieniu do
wynalazkéw) mae on dokonéa zgtoszenia w innym kraju, jednoéroée odwotupc sk do
zgtoszenia pierwotnego i skladajoswiadczenie,ze zgtoszenia teastozsame. W ten sposob
wszystkie paniejsze zgtoszenia, w ktorych doszio do ,zasterga pierwszéstwa” z punktu
widzenia wymogow zdolnei patentowej traktowanea dak jakby bylty dokonane w dacie tego

pierwszego zgtoszenia.
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2.3 Wpynalazek

Wynalazkiem jest rozwzanie o charakterze technicznym, ktére jest novesigola poziom
wynalazczy i nadaje sido przemystowego stosowania. @ wyr&ni¢ cztery kategorie
wynalazkow: produkty, uedlzenia, sposoby oraz zastosowania. Wynalazkianby§ chronione

patentem.
2.4 Nowose

Wynalazek uwza sk za nowy, jéli nie jest on cgscia stanu techniki, czyli ogétu wiedzy
technicznej opublikowanej przed dalokonania zgtoszenia patentowego. Przestanka swwo
wynalazku podlegagego opatentowaniu rozumiana jest jako na@waev skali swiatowe).
Wynalazek zostanie uznany za pozbawiony przymiawaici nawet wtedy, gdy ujawnienie
cech istotnych wynalazku przez jego twomasapi w formie artykutu w czasofrinie naukowym

lub w formie wyktadu na konferencji.
2.5 Stan techniki

Przez stan techniki rozumie¢siwszystko to, co przed datwedtlug ktorej oznacza csi
pierwszéstwo do uzyskania patentu, zostato ugosione do wiadomiei powszechnej w formie
pisemnego lub ustnego opisu, przez stosowanie awiesie lub ujawnienie w inny sposob. Za
stanowace czs¢ stanu techniki uwa sk réwniez informacje zawarte w zgtoszeniach
wynalazkéw lub wzorow iytkowych dokonanych w danym kraju, korzystsjch z
wczesniejszego pierwszestwa, mimo z bylty one nieudogpnione do wiadomiei powszechnej

w chwili dokonywania zgtoszenia pdiejszego.
2.6 Poziom wynalazczy

Wynalazek uwza st za posiadagy poziom wynalazczy, jeli nie wynika on dla znawcy, w
sposob oczywisty, ze stanu techniki. Przy ocengqgumou wynalazczego, w odidieniu od oceny
nowasci, nie uwzgédnia st wczeniejszych zgtosze wynalazkéw lub wzoréw iytkowych,
korzystajcych z wczéniejszego pierwszstwa, nieudogpnionych do wiadomiei

powszechnej.
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2.7 Techniczny charakter

Charakter techniczny rozgdania nie powinien na ogot budzwatpliwosci, jezeli zgtoszenie
opisuje okrélony wytwor materialny, a wt urzdzenie lub substangjwzgkdnie okréla sk

techniczny sposob oddziatywania na materi
2.8 Przemystowe zastosowanie

Wynalazek uwazany jest za nadajy sk do przemystowego stosowaniazgé zgodnie z
wynalazkiem ujawnionym w opisie patentowym zao by uzyskiwany wytwor lub
wykorzystywany sposob, w rozumieniu technicznymjakiejkolwiek dziatalnéci przemystowej,

nie wykluczagc rolnictwa.
2.9 Nowe zastosowanie

Patent mee by takze udzielony na wynalazek dotycy nowego zastosowania substancji
stanowscej cz$¢ stanu techniki lub zycia takiej substancji do uzyskania wytworu acago

nowe zastosowanie.
2.10 Dodatkowe prawo ochronne (Supplementary Prote@ienificate — SPC)

Udzielane jest dla produktow leczniczych oraz pkddw ochrony rélin. Na jego podstawie
wiasciciele patentéw dotyazych lekéw innowacyjnych maguzyska& przedizenie okresu
wytacznaci rynkowej o okres nie diszy niz 5 lat. Dodatkowe prawa ochronne dla lekaw s
udzielane w oparciu o odpowiednie przepisy unijiRozZporadzenia nr 1768/92, dalej
rozporadzenie), pod warunkiem posiadania ochrony paterjtallee danego leku i zienia
odpowiedniego wniosku w ggu 6 miesicy od daty uzyskania dopuszczenia do obrotu dla teg
leku w danym kraju. Na mocy przepisow psegwych zawartych w art. 19 Rozpadzenia
dotyczicych Polski i ustanowionych na mocy Traktatu Ak¢gesgo, dodatkowe prawo ochronne
mogto by takze udzielone na substangktywm lub kombinag} takich substanciji, ktére w dniu
uzyskania przez RzeczpospsliPolslky czionkostwa w Unii Europejskiej chronione byty
patentem podstawowym i dla ktérych pierwsze zezmiel@a wprowadzenie produktu na rynek
Rzeczpospolitej Polskiej albo Unii Europejskiej sizgne zostatlo przed datizyskania przez

Rzeczpospolit Polsk cztonkostwa w Unii Europejskiej, ale nie wéaeej niz dnia 1 stycznia
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2000 r. Whnioski o udzielenie dodatkowego prawa ochego dla takich preparatow mogty
zost& ztozone w Urzdzie Patentowym RP w ggu 6 miesicy od dnia uzyskania przez
Rzeczpospolif Polsky cztonkostwa w Unii Europejskiej. Udzielenie dodatlego prawa

ochronnego stwierdzagsprzez wydanie dodatkowegwiadectwa ochronnego.
2.11 Licencja

Uprawniony z patentu nie w drodze umowy udziéliinnej osobie upowaienia (licencji) do
korzystania z jego wynalazku (umowa licencyjna)zigtenie licencji wymaga zachowania formy
pisemnej umowy licencyjnej, a jej zakres i czasama mog by¢ dowolnie ksztattowane przez

strony.
2.12 Uprawniony

Co do zasady, prawo do uzyskania patentu przysutyuprcy. J&li wynalazku dokonato kilku
wspottworcow uprawnienie do uzyskania patentu pugyge im wspoélnie.

W razie dokonania wynalazku w wyniku wykonywaniagx twére obowizkOw ze stosunku
pracy albo z realizacji innej umowy, prawo do uazysia patentu przystuguje pracodawcy lub
zamawiagcemu, chybae strony ustality inaczej. W umowie pagdey przedsibiorcami mae
by¢ okreslony podmiot, ktéremu przystugiwabedzie prawo do uzyskania patentu w razie
dokonania wynalazku w zazku z wykonywaniem tej umowy. W razie dokonania algzku
przez twore przy pomocy przeddbiorcy, przedsibiorca ten mge korzysta z wynalazku we
wiasnym zakresie. W umowie o0 udzielenie pomocy nstranogy ustalt, ze przedsibiorcy
przystuguje w caleri lub cz$ci prawo do uzyskania patentu.

Tworcy wynalazku przystuguje prawo do uzyskaniaepat, wynagrodzenia, a tak prawo do
wymienienia go jako tworcy w opisach, rejestracizor innych dokumentach i publikacjach.
Jezeli zgtaszajey nie jest tworg wynalazku, powinien w podaniu wsk@&zavore; i podstavg

swego prawa do uzyskania patentu.
2.13 Wynagrodzenie

Jezeli strony, tj. tworca i przedgbiorca wykorzystujcy jego wynalazek, nie uzgodnity

wysokaci  wynagrodzenia, wynagrodzenie ustalag sv stusznej proporcji do korzgi
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przedsgbiorcy z rozwiazania, z uwzgidnieniem okolicznéci, w jakich rozwizanie zostato
dokonane, a w szczegoOku zakresu udzielonej twdrcy pomocy przy dokonaroawiazania
oraz zakresu obowzkéw pracowniczych tworcy, w przypadku, gdy jest awiazany z
przedstbiorca umowga o prag. W przypadku wynalazkow pracowniczych wynagrodeeni
przystuguje pracownikowi tylko wtedy, gdy wynalazelkorzystywany przez pracodagaie
powstat w wyniku wykonywania obowzkow stzbowych lub jeeli umowa o prag przewiduje
takie dodatkowe wynagrodzenie. Wynagrodzenie wyplsie w catasci, najp&niej w ciagu 2
mieskcy po uptywie roku od dnia uzyskania pierwszychziéei z wynalazku, lub w e&ciach,
W Ciagu 2 miesicy po uptywie kadego roku od uzyskania tych kosey jednak nie dhzej niz
przez 5 lat. Wynagrodzenie powinno zaéstaodwyzszone, jeeli korzysci oshgnigte przez
przedstbiorce okaza sie znacaco wyzsze od korzici przyjetych za podstaw do ustalenia

wyptaconego wynagrodzenia.
2.14 Pytania do rozdziatu 2.
1.  Wyjanij jak nalezy rozumie€ zasaq terytorialndci w odniesieniu do praw wiasfm
intelektualnej.
2. Jakie cechy musi posiadieozwiazanie nadagce sé do opatentowania?

3. Komu przystuguje prawo do patentu na wynalazgiskany w ramach wykonywania
obowiagzkéw wynikapcych z umowy o pra@

4. Wyja&nij pojecia uprawniony i tworca. Wskgpodstawowe rinice.

5. Co to jest SPC? Jakig warunki jego przyznania i jak diugo obazuje?

. ___________________________________________________________________________________________________________|
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3 JAK CHRONK | BUDOWAC WARTOSC PROJEKTOW BADAWCZO-
ROZWOJOWYCH — DOSEPNE NARZEDZIA PRAWNE

Jak budowac wiasne portfolio ?

Przeglad przedmiotow podlegajacych ochronie

Przedmioty podlegajace ochronie prawami wlasnosci intelektualnej

Utwory autorskie np.:

utwory naukowe, programy komputerowe

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

znaki towarowe

Rys. 3. Przedmiotami podlegaymi ochronie prawami wiassia intelektualnej g utwory
autorskie chronione prawem autorskim. AWa dla nas jest oferowana przez prawo autorskie
mazliwosé ochrony utworéw naukowych i programow komputerdwy@zwyczaj najwaiejsze
dla biotechnologow nilgcych o komercjalizacji wynikéw wiasnych badbedg przedmioty
wlasnaci przemystowej, a #0d nich przede wszystkim wynalazki, a czasem ewmiory
uzytkowe i wzory przemystowe. Plamujdziatania merketingowe nale pametac o znakach

towarowych.
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3.1 Patenty

Na podstawie patentu nabywag gorawo wyhcznego korzystania z wynalazku w sposob
zarobkowy lub zawodowy na calym obszarze RzeczygispPolskiej. Zakres przedmiotowy
patentu okrélaja zastrzeenia patentowe zawarte w opisie patentowym. Do adit zastrzeen
patentowych magstuzy¢ opis wynalazku i rysunki. Czas trwania patentu @syr20 lat od daty

dokonania zgtoszenia wynalazku w kdzie Patentowym.

Jak budowac wilasne portfolio ?

Wynalazki

Patent

prawo wylacznego korzystania z wynalazku
w sposab zarobkowy lub zawodowy
na terytorium catego panstwa

czas trwania - do 20 lat

zakres ochrony - okreslony w zastrzeZeniach patentowych

Rys. 4. Jdi nasze rozwjzanie spetnia oksdone przestanki prawne memy zgtosi je do urzdu
patentowego i uzyskgatent. Patent to monopol przyznawany i gwarantowarzez pastwo
dotyczicy komercyjnego stosowanie wynalazku. Zakres mdunopdefiniowany jest w
zastrzeeniach patentowych. Patent pozostaje w mocy pr@2dat2 Stosujc to prawo meemy

zakazéd innym osobom komercyjnego wykorzystywania opatamego wynalazku.
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3.1.1 Zdolnc¢ patentowa

Patenty s udzielane — bez wzglu na dziedzig techniki — na wynalazki, ktGreasnowe,
posiadag poziom wynalazczy i nadapie do przemystowego stosowania. Wynalazki speingj

wymienione przestanki prawne posiagdafloing¢ patentovy.

Jak budowat wlasne portfolio ?

Wynalazki

Wynalazki chronione sa patentami

Cechy wynalazku nadajacego sie do opatentowania:

[ 2 nowos¢
wynalazek uwaia sie za nowy, jesli nie jest on czescig stanu techniki;
b poziom wynalazczy

wynalazek nie wynika dla znawcy,
w sposob oczywisty, ze stanu techniki;

b moiliwos¢ przemystowego stosowania
wytwar lub sposéb wg wynalazku moie byd
wykorzystywany w dziatalnosci przemystowej
lub w rolnictwie.

Rys. 5. Najwzniejszym ogzem g wynalazki, ktore chronione; atentami. Opatentowane mpg
by¢ tylko rozwizania nowe, nieoczywiste czyli posiaga poziom wynalazczy oraz nagzg se

do przemystowego stosowania.

3.1.1.1 Nowos¢

wynalazek uwza st za nowy, jéli nie jest on cgscia stanu techniki, przy czym przez stan

techniki rozumie s wszystko to, co przed datwedtug ktérej oznaczaespierwszéstwo do
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uzyskania patentu, zostato udgstione do wiadomii powszechnej w formie pisemnego lub
ustnego opisu, przez stosowanie, wystawienie l@wnienie w inny sposéb. Za g# stanu
techniki uwaa sk rowniez informacje zawarte w zgtoszeniach wynalazkéw lukoréw
uzytkowych, korzystajcych z wczéniejszego pierwsZstwa, nieudogpnione jeszcze do

wiadomdaci powszechnej.

Waine jest, aby przed datzgtoszenia tego rozgzania do
opatentowania jego istota nie zostata ug@psiona do
wiadomdci powszechnej w jakiejkolwiek formie, szczegainie
formie publikacji naukowe)V przeciwnym razie ujawnienie istoty
wynalazku spowoduje uteaprzez wynalazek cechy nolenp od
ktorej uzalénione jest przyznanie mu ochrony patentowej.

Krok | Krok Il

Zgtoszenie Wynalazku Publikacja naukowa
do UI’ZQdU Patentowego (nawet w dzier po zgtoszeniu wynalazku)

Krok | Utrata zdolnosci wynalazczej

Publikacja naukowa w wyniku ujawnienia
(przed zgtoszeniem wynalazku) |stoty wynalazku

Rys. 6. Aby nie pozbaivsic samemu mitiwosci uzyskania ochrony patentowej dla wynikow

swoich prac badawczych najezachowa odpowiedni kolejnag¢ postpowania.
3.1.1.2 Poziom wynalazczy

Wynalazek posiadagy t¢ cecle dla znawcy danej dziedziny techniki nie wynika posob

oczywisty ze stanu techniki;
3.1.1.3 Mozliwosé¢ przemystowego stosowania

Wynalazek uwza st za nadajcy sk do przemystowego stosowaniazgé wytwor lub sposob

wg tego wynalazku me by wykorzystany w dziataln@i przemystowej lub w rolnictwie.
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3.1.2 Kategorie patentéw dotygzych wynalazkow biotechnologicznych

Klasyfikujac rodzaje patentow dotyszych wynalazkow biotechnologicznych nalezauwayc,

ze maemy opatentowatrzy kategorie wynalazkow biotechnologicznych. riRgza grupa to
produkty takie jak polipeptydy, kwasy nukleinowe, mikroongamy, linie komorkowe, oraz
produkty  wielosktadnikowe przyktadowo zestawy diagtyczne lub kompozycje
farmaceutyczne. Druga grupa s$posobytakie jak metody otrzymywania produktow, metody
diagnostyczne stosowane in vitro, oraz inne metdalyoratoryjne. Trzecia kategoria to
zastosowaniatakie jak nowe zastosowanie znanego produktu, mgkiad nowe wskazania

terapeutyczne dla znanych lekow.

Jak budowac wiasne portfolio ?

Wynalazki

Przyklady wynalazkéw chronionych patentami

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

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

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

Rys. 7. Podstawowe kategorie patentow datyezh wynalazkow biotechnologicznych.
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3.2 Wozory wytkowe

Kolejnym dos¢pnym w niektérych krajach, w tym rowrziev Polsce, rodzajem ochrony wzory
uzytkowe czyli tak zwane mate patenty. Rozzania podlegare ochronie prawnej jako wzory
uzytkowe nie musgz posiadéd poziomu wynalazczego — wystarczye charakteryzyj sie
uzyteczndcia. Przykladami chronionych w Polsce wzordwytkowych mog by¢ réznorodne

urzadzenia techniczne.

Jak budowat wlasne portfolio ?

Wzory uzytkowe

Wzory uzytkowe czyli tzw. male patenty

Cechy wzoru uzytkowego nadajacego sie do ochrony:
> NOWOSC

[ 2 uZytecznosc:
pozwala na osiggniecie celu majacego praktyczne znaczenie przy wytwarzaniu
lub korzystaniu z wyrobdw

> rozwigzanie o charakterze technicznym, dotyczace ksztattu, budowy lub
zestawienia przedmiotu o trwatej postaci

Rys. 8. Kolejny przedmiot chroniony to wzogytkowe, czyli tak zwane mate patenty. Nie musz
one posiadé poziomu wynalazczego — wystarcay charakteryzuj sie uwzytecznéciq. W Polsce
jako wzory gytkowe mog by¢ chronione urzdzenia techniczne.

Uzyskiwany monopol ma podobny charakter jak w paziqu patentu, lecz czas trwania
monopolu zostat skrécony do 10 lat. Zgloszenie waaytkowego jest rozpatrywane przez agz
patentowy i po ustaleniuze zgtoszone rozwranie spetnia wspomniane przestanki prawne

przyznawane jest prawo ochronne. Zakres ochrornigidefany jest przez zastrzenia ochronne.
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W praktyce, wzorami zytkowymi chronione $ zwykle stosunkowo proste wdzenia
techniczne. Przykladem me by wstrzykiwacz do insuliny. Warto zwrd@ciuwag; na to,ze
zakres ochrony jest definiowany przez cechy tedm@avskazane w zasteaniach ochronnych i
nie ogranicza i jedynie do konkretnej realizacji rozyiania przedstawionej na rysunku
zawartym w opisie wzoruzytkowego. Wszystkie wzory atkowe posiadagce cechy ute w

zastrzeeniu & objcte zakresem monopolu wynilkapgo z prawa ochronnego.

Jak budowac wiasne portfolio ?

Wzory uzytkowe

00

15 1S 7/
Przyklad: Wstrzykiwacz :
Urzadzenie wstrzykujace (100), przeznaczone do =5
pojemnikdw typu strzykawki, zawiera tuleje o zasadniczo
statym przekroju osiowym, przedni otwdr i przynajmniej
jedng ruchoma sciane wsunieta do tulei dla
przemieszczenia zawartosci pojemnika, przy czym ten 12
wstrzykiwacz zawiera a) obudowe (110) lub czesc i
obudowy przystosowana do pomieszczenia pojemnika o IR [
(120) przynajmniej osiowo stacjonarnie, b) integralny lub — — | 7
ztozony ukiad ttoczyska uruchamiany dla przemieszczania ! H
ruchomej sciany pojemnika przynajmniej w kierunku do o
przodu i c) uktad bieini do kontrolowania lub
sekwencjonowania ruchow tloczyska, przy czym ukiad ﬂ pr s

N

N4

126
=16

bieini zawiera przynajmnigj jedng wspdtpracujaca bieinie
i popychacz, ktdre sa umieszczone stacjonarnie w \r
stosunku do obudowy i odpowiednio ttoczyska lub na
odwrat | we wspdtpracy umoiliwiaja (...) —

Rys. 9. Wzoramizytkowymi chronionegszazwyczaj stosunkowo nieskomplikowanedrenia
techniczne np. wstrzykiwacz do insuliny. Zakresaughjest definiowany przez cechy techniczne
wskazane w zastrzmniach ochronnych i nie ograniczaesivylgcznie do konkretnej realizacji

rozwigzania przedstawionej na rysunku zawartym w opisie.
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3.3 Wozory przemystowe

Trzeci typ ochrony dotyczy wzoréw przemystowych. tWh przypadku chroniona jest posta
zewretrzna tj. wyghd produktu (design). W przypadku wzorow przemysiowvyw Unii
Europejskiej uzupetniona zostata terytorialna zaseabtgu uzyskiwanych praw. Oznacza fe,
mozemy dokond zgtoszenia wzoru przemystowego w khizie Patentowym RP, ale réwaie
ubiegd& si¢c o rejestrag wspolnotowego wzoru przemystowego obejgeago swoim zasgiem
calh Uni¢ Europejsk, dokonuac zgtoszenia w unijnym Uezlzie Harmonizacji Rynku
Wewretrznego (OHIM). Ze wzgldu na przyta przez OHIM proceduyr postpowania, zakres
terytorialny prawa i koszty jego uzyskania wzor vlspptowy jest bardzo atrakcyjralternatyvy

wobec ochrony wzoru przemystowego w oparciu 0 gsseprawa wiasrci przemystowej.

Jak budowac wilasne portfolio ?

Wzory przemyslowe

Sluza do ochrony zewnetrznego wygladu produktu (design)

Wazdr przemystowy (nadajacy sie do ochrony) to postaé wytworu, przejawiajaca
sie w szczegdlnosci w jego ksztalcie, wlasciwosciach powierzchni, barwie,
rysunku lub ornamencie, ktérg cechuja :

> nowosc

» oryginalnosc:
réini sie w sposob wyrazny od wzoréw znanych i
jego cechy nie s wytacznie kombinacjg cech
znanych wzordow

Rys. 10. Przepisy dotyge wzoréw przemystowych sudo ochrony zewdtrznego wygidu

produktow.
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Wzory zarejestrowane medoy¢ chronione do 25 lat od daty zgtoszenia. Ochronanaga
wnoszenia optat okresowych za jej utrzymywanierndsea optata wnoszona jest przy rejestraciji
i obejmuje 5 lat ochrony. Dalsze optaty nglevnost za kolejne 5-letnie okresy. Przedmiotowy
zakres ochrony obejmuje wzor identyczny oraz wseelzory, ktore nie roli odmiennego
0g0Inego wraenia na zorientowanymzytkowniku.

W praktyce mana przyjé, ze zakres monopolu ogranicza do konkretnej postaci produktu np.
wygladu inhalatora. Definicja zakresu ochrony odpowiaelsmu co zostalo przedstawione na
rysunku zawartym w zgtoszeniu. Dlatego wzér przag&iny na rysunku 12 po lewej stronie ma
nieco szerszy zakres ochronyz raobrazowany jako zefie produktu umiesczone po prawej

stronie.

Jak budowat wlasne portfolio ?

Wzory przemystowe

Przykiad: inhalator

Rys. 11. Przyznawany monopol ogranicza do konkretnej postaci produktu w formie
przedstawionje na rysunku zawartym w zgtoszeniateQb wzor przedstawiony na rysunku po
lewej stronie zapewnia nieco szerszy zakres ochrony

Budujc wtasne portfolio praw wgtznych naley pamgta¢ o tym,ze chronione magby¢ rézne
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aspekty gotowych produktow. Przyktadowo, w przypagiokazanej na rys. 13 mikromacierzy
DNA sprzedawanej przez Affymetrix memy przypuszcza ze produkt ten jest chroniony
kilkoma patentami, wzorem przemystowym, widocznymmakami towarowymi, a software
wykorzystywany do analizowania danych uzyskiwanyzh pomog mikromacierzy podlega

ochronie prawem autorskim.

Dopiero taka wieloaspektowa ochrona zapewnia destai ochrorg produktu uniemaiwiajac

dziatanie konkurenciji.

Jak budowac wiasne portfolio ?

Ochrona kumulatywna

Nalezy chroni¢ réZne aspekty gotowych produktéow

LOL GeneChip’

HIV PRAT 4408
PN 800328

Lot Tagat
Expires S/53 94
Far faseasch ume Only

Rys. 12. Tylko kompleksowa ochrona prawna wykargzygst wszelkie dogpne rodzaje praw
wylgcznych zabezpieczazre aspekty produktéw trafiggych na rynek i zapewnia dostategzn

ochrore produktu uniemdiwiaj gcq dziatanie konkurencji.

www.wtspatent.pl Strona 23



3.4 Pytania do rozdziatu 3.

1. Wymien przedmioty wiasnei intelektualnej, ktore podlegapchronie prawnej.
2. Co to jest ochrona kumulatywna?
3. Jaki wplyw na zdolni@ patentows moze mie opublikowanie artykutu w prasie

naukowej? Kiedy publikacja nieetizie miata wptywu na zdoldé patentovy?
4. Kiedy i w jakim celu natey ztozy¢ depozyt mikroorganizmu?

5. Wymien podstawowe kategorie patentow, w ktérych przyzmensa patenty na

wynalazki farmaceutyczne i biotechnologiczne?

. ___________________________________________________________________________________________________________|
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4 ZAKRES PRAWA WYNIKAJACEGO Z PATENTU

4.1 Prawa wynikajce z patentu

Przez uzyskanie patentu nabywa grawo wyhcznego korzystania z wynalazku w sposob
zarobkowy lub zawodowy na catym obszarze RzeczygispPolskiej. Uprawniony z patentu
moze wskazé, w szczegolngi przez stosowne oznaczenie na towaraehjego wynalazek
korzysta z ochrony. Uprawniony z patentuz@@akazé osobie trzeciej, niemaggej jego zgody,
korzystania z wynalazku w sposob zarobkowy lub zdwgy polegajcy na wytwarzaniu,
uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu lub impwaniu dla tych celéw produktu
bedacego przedmiotem wynalazku lub stosowaniu sposaiacbgo przedmiotem wynalazku,
jak tez uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu lub imipwaniu dla tych celéw
produktow otrzymanych bezgednio takim sposobem. Uprawniony z patentwzenw drodze
umowy udziel¢ innej osobie upowanienia (licencji) do korzystania z jego wynalazku.

Dla oméwionych powsej kategorii patentow dotygezych rozwiazan biotechnologicznych, np.
lekéw, warto zwrdéd uwag; na istotm roznice pomidzy zakresem monopolu wynilkaym z
patentow dotycxych produktéw, takich jak np. nowe substancje, akrgsem patentow
chronacych ich sposoby wytwarzania lub zastosowania. stidel patentu dotyccego
produktu, np. nowego zwiku chemicznego, nie zablokowé dziatania rynkowe wigicieli
praw do rozwizan dotyczacych sposobow wytwarzania takiego produktu lub jegstosowa
Eksploatacja rynkowa tych rozawian nie jest maliwa bez zgody wigciciela patentu

chrongcego substangj
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Jak budowat wlasne portfolio ?

Wynalazki
Zakres ochrony patentowej

2. Sposob
otrzymywania

Rys. 13. Wigiciel patentu dotyexego zwizku chemicznego, e zablokowa dziatania
rynkowe wiacicieli patentéw dotyexych sposobdéw wytwarzania takiego @kiu, kompozycji

zawierajcych ¢ substangj lub jej zastosowa

Znaczenie rynkowe patentéw chrarych sposoby wytwarzania substancji lub ich zastesia
zmienia s¢ diametralnie po wydaicciu patentu dotycrego substancji. Od tego momentu
wykorzystywanie rynkowe tych rozwdan nie wiaze Sk z ryzykiem naruszania wygastego

patentu.
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Jak budowac wiasne portfolio ?

Wynalazki
Zakres ochrony patentowej

2. Sposob
otrzymywania

Zwigze
sposob
otrzymywania
srodek farm.

1. Zastosowanie

Zwigzek B

Rys. 14. Po wygdaieciu patentu dotyexrego zwizku chemicznego wieiciele patentéw
dotyczcych sposobow wytwarzania takiego@kii, kompozycji zawiergych t; substangj lub
jej zastosowa mog; wykorzystywa swoje rozwizania bez ryzyka naruszania wygastego

patentu.

4.2 Ograniczenia patentu

Nie narusza gipatentu przez:

- korzystanie z wynalazku dotygzgo srodkow komunikacji i ich oZci lub uradzen,
ktére znajdyj sie na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej czasowakee tprzedmiotdw, ktore
znajduj sie na tym obszarze w komunikacji tranzytowej (przgivkomunikacyjny), (nie é&dzie
naruszato polskiego patentu np. przeeme opatentowanego ydzenia z Czech do Szwecji
przez terytorium Polski),

- korzystanie z wynalazku dla celéwnsavowych w niezbdnym wymiarze, bez prawa
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wytaczndaici, jezeli jest to konieczne do zapobeénia lub usunricia stanu zagteenia wanych
interesOw Pastwa, w szczegolroi w zakresie bezpiecastwa i poradku publicznego, (nie
bedzie naruszalo patentu np. wykorzystywanie opateamego leku w trakcie gwaltownej
epidemii),

- stosowanie wynalazku do celow badawczych swdadczalnych, dla dokonania jego
oceny, analizy albo nauczania, (niegdbie naruszatlo patentu np. wykorzystywanie
opatentowanych enzymow w pracy badawczej),

- korzystanie z wynalazku w nieginym zakresie, dla wykonania czysdop jakie na
podstawie przepisOw prawaa swymagane dla uzyskania rejestracjadb zezwolenia,
stanowicych warunek dopuszczenia do obrotu niektérych wybw ze wzgidu na ich
przeznaczenie, w szczegodobsrodkow farmaceutycznych, (niesdizie naruszato patentu np.
prowadzenie bada poréwnawczych w celu uzyskania dopuszczenia dootobdla leku
odtworczego),

- wykonanie leku w aptece na podstawie indywiduyaleeepty lekarskiej.

4.3 Wyczerpanie prawa z patentu

Patent nie rozega s¢ na dziatania dotyere wyrobu wedtug wynalazku lub wytworzonego
opatentowanym sposobem, polegej w szczegoélri@i na jego oferowaniu do sprzegalub
dalszym wprowadzaniu do obrotuzgd wyréb ten zostat uprzednio wprowadzony do olonoa
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez uprawreigo lub za jego zgadNie stanowi réwnig
naruszenia patentu import na terytorium Rzeczypdsp®olskiej oraz inne dziatania dotyge
wyrobu wprowadzonego uprzednio do obrotu na teiywor Europejskiego Obszaru

Gospodarczego przez uprawnionego lub za jegoazgod

4.4 Uniewanienie i wygdniccie patentu

Patent mee by uniewaniony w catdci lub w czsci, na wniosek kadej osoby, ktéra ma w tym
interes prawny, jeli wykaze ona,ze nie zostaly spetnione ustawowe warunki wymagame d
uzyskania patentu. Prokurator Generalny RzeczypiospoPolskiej lub Prezes Uegdu
Patentowego me@ w interesie publicznym wygli¢ z wnioskiem o uniewanienie patentu albo
przyshpic¢ do tocacego s¢ postpowania w sprawie. Patent wygasa na skutek:

uptywu okresu, na ktory zostat udzielony;
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zrzeczenia gipatentu przez uprawnionego przed ddiem Patentowym, za zgp@dsob,
ktérym stza wynikajace z patentu;
) nieuiszczenia w przewidzianym terminie optaty ckneej albo
trwatej utraty maliwosci korzystania z wynalazku, z powodu braku potragando tego
materiatu biologicznego, ktory stateshiedosgpny i nie mae by odtworzony na podstawie
opisu.
Patent wygasa w dniu, w ktérym ngsto zdarzenie, z jakim ustawa aie skutek wygéniccia
patentu. Data wydaigcia patentu powinna Bypotwierdzona w decyzji. Wygnigcie patentu z
powodu nieuiszczenia w przewidzianym terminie gptatresowej nagpuje w dniu, w ktérym
uptymat poprzedni okres ochrony wynalazku. Uniewnie albo wyganiccie patentu podlega

wpisowi do rejestru patentowego.

4.5 Pytania do rozdziatu 4.

1. Czy prowadzenie baflmaukowych mée naruszéaprawa patentowe?
2. W jakich okolicznéciach mae dog¢ do uniewanienia patentu?

3. W jakich okolicznéciach importugc z Chin do Polski substaraghemiczi bez wiedzy
uprawnionego do polskiego patentu dotygemyo tej substanciji naruszymy prawa do tego

patentu?

4. Omow zakres ochrony dostarczany przez patenyskane dla rénych kategorii

wynalazkow oraz ich wzajemne zah@ici.

5. Czy istnieg okolicznaci, w ktérych dokonujc zgtoszenia patentowego ama pominagé

jednego ze wspottworcow zgtaszanego do ochrony layka?
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5 PROCEDURA PATENTOWA W KRAJU | ZA GRANI@&

5.1 Polska procedura patentowa

Zgtoszenia wynalazku w celu uzyskania patentu doj®rse poprzez wniesienie do Udu
Patentowego RP napujacych dokumentéw: 1) podania o0 udzielenie patentu, ogisu
wynalazku ujawniajcego jego ist@t 3) zastrzeen patentowych, 4) skrotu opisu, a w razie
potrzeby, 5) rysunkéw. Przykiadowe opisy patent@veznych krajow mana znaleé¢ np. w

internetowej bazie ,espacenet” (http://pl.espacenat/).
5.1.1 Przebieg pogpowania w sprawie zgtoszenia patentowego

Zgtoszenie uwza st za dokonane w dniu, w ktorym wphto do Urzdu Patentowego. Ustawa
dopuszcza rownie mozliwosé przestania zgtoszenia do Wdu Patentowego telefaksem pod
warunkiem dostarczenia oryginatu zgtoszenia pateago w cagu 30 nasgpnych dni.

Urzad Patentowy bada zgtoszenie pod wdgim formalnym i merytorycznym. Badanie
merytoryczne dotyczy tych cech zgloszonego razania, ktérych istnienie jest warunkiem
uznania go za wynalazek, a =zatem: n&O0 poziomu wynalazczego i mlowvosci
przemystowego stosowania. Po uptywie 18 ne@sbd daty zgtoszenia wynalazku, a ha wniosek
zgtaszajcego po 12 miescach, Urad Patentowy publikuje w Biuletynie Ugdu Patentowego
informacg o dokonanym zgtoszeniu patentowym. Zamieszcza ey miin. tytut wynalazku i
skrot opisu, a gdy jest to wskazane - rowmigsunek. Od dnia ogtoszenia o zgtoszeniu osoby
trzecie mog zapoznawasie z opisem wynalazku znajdigym st w aktach Urzdu Patentowego

i, w terminie 6 miesicy od tej daty, zgtaszado Urzdu swoje uwagi, co do istnienia przeszkod
uniemaliwiajacych udzielenie patentu.

Urzad Patentowy rozpoczyna badanie zdébtiopatentowej wynalazku od przeprowadzenia
bada stanu techniki w celu zidentyfikowania ewentuamyrzeszkdd dla udzielenia patentu w
zakresiezadanym przez Zgtaszgjego w pierwotnej wersji zastizs patentowych i przestania
raportu do zgtaszagego. W razie stwierdzenia braku takich przeszkédhdJPatentowy wydaje
decyzf o udzieleniu patentu. Udzielenie patentu ¢@age pod warunkiem uiszczenia optaty za

pierwszy okres ochrony. W razie nieuiszczenia @ptat wyznaczonym terminie, Usxd
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Patentowy stwierdza wy§aigcie decyzji o udzieleniu patentu. Udzielone patepoglegad
wpisowi do rejestru patentowego. Udzielenie patesttvierdza si przez wydanie dokumentu
patentowego, ktérego exia skladow jest opis patentowy obejmugly opis wynalazku,
zastrzeenia patentowe i rysunki. Opis patentowy jest kaviany przez Urad Patentowy.
Zazwyczaj jednak rozpatrywanie zdodnbd patentowej zgloszenia wde sk z wymiary
korespondencji poradzy Zgtaszajcym a Urzdem. Jej celem jest wygaienie watpliwosci
Urzedu i ewentualne ograniczenie zakreswanej ochrony do rozmiaru akceptowalnego dla
Urzedu w swietle zidentyfikowanego stanu techniki. W przypadlotrzymania decyzji
odmawiajcej udzielenia patentu zgtaszey maze ztazy¢ w Izbie Odwotawczej, sktadgge) sk z
ekspertow Urgdu Patentowego, wniosek o ponowne rozpatrzenievypM toku rozpatrywania
zgtoszenia wynalazku lub w okresie 2 m¢egiod daty uprawomocnieniagsilecyzji o0 odmowie
udzielenia patentu zgtaszey maze ztazy¢ wniosek o udzielenie prawa ochronnego na wzor
uzytkowy. Takie zgloszenie wzoruzytkowego uwaa skt za dokonane w dniu zgloszenia
wynalazku.

Informacja o udzielonych patentach jest ogtaszandimdomdaciach Urzdu Patentowego.

W ciagu 6 miesicy od daty ogtoszenia o udzieleniu patentadyamaze wnie¢ umotywowany
sprzeciw wobec decyzji Ugdu Patentowego RP. O wniesieniu sprzeciwu zawiaalasgi
uprawnionego. 3 uprawniony uzna sprzeciw za bezzasadny, rozpwrzsgé postpowanie

sporne.

5.2 Termin na zgtoszenie wynalazku do opatentowanigraaic

Na podgcie decyzji co do ewentualnego ubiegania ei ochror wynalazku za granic
zgtaszajcy ma tylko 12 miescy liczonych od daty zienia zgtoszenia w polskim Wdzie
Patentowym. Okres ten zostat wyznaczony przeZdtonwencji paryskiej o ochronie wiasioo
przemystowej, ktérej stran jest rownie Polska. W przypadku zgtoszenia wynalazku do
opatentowania za gramicpo uptywie 12-miescznego okresu pierwskgtwa, pierwsze
prawidtowe zgtoszenie wynalazku dokonane w Polsdeodzi bedzie nowdci wynalazku

badanego w oparciu o procedury zagraniczne.

5.3 Procedury stince uzyskaniu ochrony patentowej za granic

Ubiegajc sk 0 ochror wynalazku za graniczgtaszajcy maze skorzysté z jednej z trzech
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przedstawionych gej procedur. Korzystag z 12-miesjcznego terminu pierwsastwa mae:

- dokon#& zgtoszé& w innych pastwach i wszcze postpowanie zgtoszeniowe w oparciu o ich
krajowe procedury patentowe (patrz 5.3.1),

- dokon& zgtoszenia wynalazku w Europejskim ddzie Patentowym celem uzyskania ochrony
w paistwach Rkdacych stronami Konwencji o patencie europejskim mdnpadziernika 1973
roku (patrz 5.3.2),

- dokon& zgtoszenia wynalazku w Milzynarodowym Biurze Witasgoi Przemystowej (WIPO)

w Genewie w trybie PCT, w oparciu o przepisy UktadWspétpracy Patentowej z 16 czerwca
1970 roku (patrz 5.3.3).

5.3.1  Procedury krajowe

Dokonanie zgtoszenia za grasmio oparciu o procedury krajowe fEw zadanej ochrony jest
optacalne dla zgtaszgjego, jeeli pragnie on uzyskaochror w jednym, dwdch lub trzech
panstwach. W wypadku, gdy zgtasaey jest zainteresowany uzyskaniem ochrony wkezej

liczbie pastw, korzystniejsze dla niego okazuje dokonanie zgtoszenia ruizynarodowego w

trybie PCT lub zgtoszenia europejskiego.

Uzyskanie ochrony patentowej za granica,
Z wykorzystaniem procedur krajowych

Zgtoszenie wynalazku
w Urzedzie
Patentowym RP

12 miesiecy

Wybdr krajéw w ktérych chcemy ubiegac sig
o ochrone wynalazku

Rys. 15. Uzyskiwanie ochrony patentowej za granie wykorzystywa procedue krajowg
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ustalory w konwencji paryskiej.

5.3.2  Europejska procedura patentowa

Europejska procedura patentowa charakteryzujetysn, ze na podstawie jednego zgtoszenia
patentowego dokonywanego w Europejskim ddee Patentowym (EUP) w Monachium i po
przeprowadzeniu jednego ujednoliconego gusivania zgtoszeniowego, rrove jest uzyskanie
patentu jednoczaie w kilku paistwach lkdacych stronami Konwencji o patencie europejskim.
Zgtoszenia dokonuje @i bezpdrednio w EUP w jednym z jegoezykdéw urzdowych,
wyznaczajc jednoczeénie pastwa, w ktérychzada sé ochrony. Nasipnie przeprowadzane s
kolejno: badanie formalne i poszukiwania patentokoaczace sé publikach ogloszenia o
zgtoszeniu i sprawozdania z poszukiwa

Po przeprowadzeniu badania zddkiopatentowej wynalazku, EUP uzgadnia ze zgtasya)
ostatecza redakcg zgtoszenia. Zgtaszgy wnosi ttumaczenia zastizs na pozostateggyki
urzedowe EUP, uiszcza optaza udzielenie patentu i druk opisu. Nasiie EUP wydaje decygj

0 udzieleniu patentu i publikuje opis w Biuletyé&P.

W terminie 9 miesicy od daty publikacji przeciwko udzielonemu patsvitmoze zosta ztozony
sprzeciw. Rozpoczyna on procegusprzeciwow, ktora mae skutkowda uniewanieniem
decyzji EUP o udzieleniu patentu europejskiego. @ecyzji kaczacej posgpowanie
zgtoszeniowe lub sprzeciwowe tezosté ztozone odwotanie do I1zby Odwotawczej EUP.
Patent europejski obow#uje we wskazanych pstwach pod warunkiem wniesienia wagu 3
mieskcy po udzieleniu patentu europejskiego ttumacopisu patentowego na iclezyki
urzgdowe. W przypadku niezienia ttumaczenia w tym terminie wydajeg sdecyzg
stwierdzagca niewanos¢ patentu w danym patwie. Udzielenie patentu europejskiego skutkuje

ochrory identyczn jak w przypadku patentow udzielonych w oparciuvacedury krajowe.

. ___________________________________________________________________________________________________________|
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Uzyskanie ochrony patentowej za granica,
Z wykorzystaniem procedury europefskiej

Zgtoszenie wynalazku
w Urzedzie
Patentowym RP =

12 miesiecy

Zgtoszenie wynalazku
w Europejskim Urzedzie
Patentowym

Wybér krajow uznajgcych patent europejski
w ktorych chcemy ubiegac sie o ochrone wynalazku

Rys. 16. Uzyskiwanie ochrony patentowej w Euromgenwvykorzystywaprocedue ustalory w
konwencji monachijskiej.

Patent europejski stanowi zatemazke patentow krajowych posiadaych & sam podstaw.
Patenty krajowe udzielone na tej podstawdengezalene i podlegaj tylko ustawodawstwu
wewrgtrznemu poszczegolnych fmw. Istota tej formy uzyskiwania ochrony patentpwe
Europie polega na przeniesieniu nainigjszej fazy rozpatrywania zgtoszenia na poziom
regionalny, dziki czemu procedura w krajach cztonkowskich ogramisg jedynie do walidacji
patentu zaakceptowanego przez EUP. Pozwala teetala lepsze zagdzanie kosztami

postpowania patentowego.
5.3.3  Procedura PCT (Patent Cooperation Treaty)

Inng forma uzyskania ochrony wynalazku w oparciu o jedno gzgmie patentowe jest procedura

PCT, okrélona w przepisach Uktadu o Wspotpracy Patentowéfego Polska jest stran
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Zgtoszenie w trybie PCT ok§lane mianem zgtoszenia gdzynarodowego wnoszone jest do tzw.
urzedu przyjmuacego, ktorym w przypadku Polski jest Wdz Patentowy RP. Zgloszenie
powinno by sporadzone w jednym zegykow urzdowych Midzynarodowego Organu

Poszukiwa, ktérym w przypadku Polski jest EUP.

Uzyskanie ochrony patentowej za granica,
Z wykorzystaniem procedury PCT
(Patent Cooperation Treaty)

Zgtoszenie wynalazku
w Urzedzie
Patentowym RP

12 miesiecy
Zgloszenie wynalazku
w Swiatowej Organizacji |
Wtasnosci Intelektualnej

18 miesiecy

Wybdr krajéw bedacych stronami uktadu PCT
w ktorych checemy ubiegac sie o ochrone wynalazku

Rys. 17. Najaezgciej uzyskiwanie ochrony patentowej w wielu krajaehgranig wykorzystuje
procedue ustalory w traktacie o wspoipracy patentowej (PCT), ktana dalszym etapie

poskpowania w Europie mima pokczy z procedud ustalory w konwencji monachijskie;.

W ramach opfaty podstawowej zgtaszs) otrzymuje z M¢dzynarodowego Biura Poszukiwa
raport z poszukiwa patentowych zawieragy listt dokumentow uznanych za opiscg
rozwiagzania techniczne najtibze rozwiazaniu lzdacemu przedmiotem zgloszenia, i starumei
tzw. najblizszy stan techniki. Wraz z wykazem dokumentow stamoweh najbliszy stan
techniki uzyskiwana jest tak wstpna pisemna opinia okilajaca bardzo ogolnie wptyw tych

dokumentéw na mdiwos¢é opatentowania poszczegolnych aspektGdabych przedmiotem

www.wtspatent.pl Strona 35



zgtoszenia.

Faza krajowa PCT obejmuje 2z#nie zgtoszenia patentowego w krajowych c¢dexh
patentowych pastw zadanej ochrony w terminie nieprzekracgaim 30 miesicy liczonych od
daty pierwszastwa, przeprowadzenie przez te qay bada formalnych i merytorycznych
zgloszonego rozwrania oraz podgie przez nie decyzji o udzieleniu patentu lub dgcy
odmawiajcej jego udzielenia.

Tryb PCT jest z wielu wzgtow korzystny dla zgtaszajego. Domniemuje si ze zgtoszenie
takie dotyczy wszystkich patw kedacych stronami traktatu PCT, a rzeczywista decyzja o
wyborze docelowych gstw i ograniczeniu zakresu terytorialnego zgtosagumzektadana jest do
30 miesica liczac od daty pierwszestwa. Ponadto, w 12-miesznym terminie pierwszstwa
dokonywane jest jedno zgtoszenie, przygotowywardngedokumentacja, w jednynezyku
(najczsciej angielskim). Przy wkszej liczbie pastw zadanej ochrony, koszty pa@giowania w

trybie PCT g dwzo nizsze nik suma kosztow procedur krajowych.

Najkorzystniejszym elementem procedury PCT jestnigriie
momentu podgria przez zgtaszagego decyzji, co do weja w
faze krajowg do 30 miesgicy liczonych od daty pierwsmdwa. W
tym czasie, réwnie w oparciu o nédzynarodowe badanie
wskpne, zgtaszacy mae sk przekond o wartgici zgtoszonego
rozwigzania. Mde zrezygnowaz ubiegania & 0 jego ochroa
przynajmniej w odniesieniu do niektorychrpav. Opdnieniu
ulega roéwni¢ termin wniesienia optat krajowychSrodki
przeznaczone na ten cel ¢#y pozostaj do dyspozycj
zgtaszajcego.

Oprécz wymienionych waej form ubiegania gio ochror patentow istnieje réwnie mazliwosé
korzystania z trybu zwanego EURO-PC3d¢zhcego w sobie elementy procedury europejskiej i
procedury PCT. Charakteryzujegson tym, ze zamiast fazy krajowej PCT obejmuje daz
regionaln. Zgtoszenie midzynarodowe po zakozeniu fazy midzynarodowej przekazywane
jest do EUP i rozpatrywane w trybie procedury eejskiej, ktGra mee zakdczy¢ sig

udzieleniem patentu europejskiego w krajach Konyvengatencie europejskim.
5.3.4  Podsumowanie

Ochrona patentowa wynalazku polega na tymw razie bezprawnego stosowania wynalazku
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przez podmioty inne, aieli uprawniony z patentu, ten ostatni imoszukéa pomocy w
dochodzeniu swoich praw w instytucjachmg@vowych. W we¢kszaci przypadkédw ochrona taka
jest skuteczniejszamnbchrona wynalazku stanoyiego tajemni¢ przedsgbiorstwa.

Po zgtoszeniu wynalazku do opatentowania w Polsadiwe jest uzyskanie ochrony w innych
panstwach pod warunkiem dokonania w nich zgtéskeajowych, zgtoszenia europejskiego lub

zgtoszenia midzynarodowego PCT z zachowaniem 12 mEgiego terminu pierwsastwa.
5.4 Pytania do rozdziatu 5.

1. Wymien trzy podstawowe drogi prawne, ktorymi ama uzyska ochrore patentova za

grania. Ktora z nich naley zastosowaw przypadku starania¢gso ochror w wielu

krajach?
2. Kiedy najpéniej mazna zgtost wynalazek do opatentowania za grafic
3. W ktorym momencie staeg Sk 0 ochroR migdzynarodow zgodnie z procedaPCT

zgtaszajcy z Polski mana ztay¢ zgtoszenie w europejskim wdzie patentowym?

4. Czy medzynarodowe zgtoszenie patentowe dokonane w tBBI€ i kontynuowane
nastpnie jako EURO-PCT korzystgje z polskiego pierwsastwa mae by

kontynuowane w Polsce? Wskmazliwe warianty prowadzenia pegtowania.

5. Czy patent europejski @ by¢ uniewaniony przez polskiagl?
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6 ZDOLNOSC PATENTOWA WYNALAZKOW BIOTECHNOLOGICZNYCH W POLSCE
| EUROPIE
6.1 Pozytywne Przestanki Zdoléa Patentowe.

Wymogami, ktérych spetnienie jest warunkiem konigem do uzyskania patentu na zgtaszany
do ochrony wynalazekas nowa¢, poziom wynalazczy i charakter techniczny ujawegm w

zgloszeniu rozwizania.

6.1.1 Nowos¢

Jak budowat wlasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc patentowa

Nowos¢

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

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

Koniecznosé spetnienia wymogu nowosci zapobiega ponownemu patentowaniu
stanu techniki.

Rys. 18. Pierwszym z warunkow ziivsosci uzyskania ochrony patentowej jest bezeadmph

nowag¢ zgtaszanego do ochrony rozeania.
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Urzad patentowy rozpoczyna badanie néwiood zgromadzenia publikacji stanaaych stan
techniki. Najczsciej s1 to publikacje zgtoszepatentowych oraz artykuty wydrukowane w prasie
naukowej dotyczce rozwazan technicznych spokrewnionych tematycznie ze zghogao
wynalazkiem. Nagpnie, poszczegolne rozaziania znane ze stanu techniki poréwnuje =i
przedmiotem badanego zgtoszenia. W kolejnym etapania s, czy stwierdzone tdice $
istotne dla specjalisty. Gdy odpowiedia tak postawione pytanie jest pozytywna, przetimio

zgtoszenia mizna uzna za nowy.
6.1.1.1 Przyktady

Ponizej przedstawiono przyktady pochagde z orzecze Komisji Odwotawcze] przy EPO
dotyczice nowdci. Podane numery decyzji pomagay odnalezieniu catego orzeczenia, np. w
bazie komputerowej udagtnianej na stronie internetowej EPO.

T 886/91

Zastrzegane rozwzanie

Zastosowanie oksonych sekwencji DNA, pochodeych z genomu HBV podtyp adyw,
kodujacych polipeptyd antygenu HBV; polipeptyd o aitomej sekwencji aminokwasowej lub
jego fragmenty, warunkagy antygenow& HbsAg

Stan techniki

Sklonowanie i analiza strukturalna genomu HBV ppdty ady i adw. Zlokalizowanie genu
HbsAg, jego sekwencja nukleotydowa i przewidywaslareencja aminokwasowa. Sklonowanie i
ekspresja z zyciem fragmentow DNA z HBV podtypu adyw. Nie ujawnd ostatecznych
sekwencji.

Decyzja Komisji Odwotawczej

Zaden ze znanych dokumentéw nie ujawnia sekwendji j&j fragmentéw identycznych z
zastrzeganymi. Niewielkie #hice w sekwencji § wystarczajce, aby zachowa nowasc.
Argument, ze rozwhzanie nie jest nowe, poniewaznane sekwencje zawiegajodcinki
identyczne z zastrzeganymi sekwencjami zostat @drzy; poniewa zaden z cytowanych
dokumentéw nie ujawnia, ani nie sugeruje poszcrsgbl fragmentow traktowanych jako

odrebne przedmioty. Pomimae zastrzegane sekwencje byly prawdopodobnie zawdartéed
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znanych fragmentow HBV podtypu adyw, nie zostatye gednak zidentyfikowane i nie
ujawniono ich struktury pierwszagdowej. Informacje ze stanu techniki nie szkpadwowdci

zastrzeganego rozgaania.
6.1.2 Poziom wynalazczy.

W powszechnym rozumieniu wynalazek jest reganiem wyjtkowym, w ktorym dzki
niezwyklym zdolnéciom twércéw udato gi oshgmaé nieoczekiwany efekt. Zgodnie z prawem
patentowym, te wytkowe cechy rozwizania stanowi O jego poziomie wynalazczym.
Wynalazek uznaje siza posiadary poziom wynalazczy, feli nie wynika on dla znawcy, w
sposob oczywisty ze stanu techniki (art. 26.1 pawgrzy czym znawgjest osoba posiadga
przecetna wiedz z danej dziedziny techniki. Natomiast rozeanie oczywiste dla fachowca jest

efektem rutynowych dziata ktorych powodzenie dajecsprzewidzié.

Jak budowac wiasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc patentowa

Poziom wynalazczy

Wynalazek uwaza sie za wykazujacy poziom wynalazczy, jezeli dla specjalisty
z danej dziedziny nie wynika on w sposdb oczywisty ze stanu techniki.
(Art. 56 EPC)
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Rys. 19. Opatentowane myolgy¢ jedynie rozwjzania nieoczywiste.

Jak budowat wlasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc patentowa

Poziom wynalazczy

Podejscie problem - rozwigzanie (wedtug EPO)

1.  ustali¢ najblizszy stan techniki

2.  okreslic ,,obiektywny problem techniczny™ rozwigzywany dzieki cechom
odrézniajacym wynalazek od najblizszego stanu techniki

3. ustali¢ czy zastrzegane rozwigzanie jest oczywiste

Rys. 20. Metodyka zobiektywizowanej oceny pozioynelazczego stosowana przez wiele

urzedéw patentowych polega na stosowaniu tzw.” paajproblem — rozwjzanie”.

W praktyce EPO, podczas oceny poziomu wynalazczegwiazania korzysta giczesto z
.podegcia problem-i-rozwgzanie” (ang.: ,problem-and-solution approach”). ypseie tego
rozumowania pozwala jednoérée zbada techniczny charakter rozgzdania.

Sposbb ten polega kolejno na:

a) okrdleniu ,najblizszego stanu techniki”, tj. znanych dokumentow, ythrtres¢ jest najblisza
ujawnieniu badanego rozyzania;

b) ustaleniu rénic pomedzy ,najblizszym stanem techniki”, a zastrzeganym r@zaniem oraz
nastpnie okrdleniu obiektywnego problemu technicznego, ktorenalozwiazas;

c) stwierdzeniu czy problem ten faktycznie zostalwiazany przez wynalazek. Naphie ocenia
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sig poziom wynalazczy, czyli bada czy zastrzegane rgzamie okrélonego problemu nie mogto
by¢ oshgniete przez specjalistjiedynie w oparciu o ustalony stan techniki i ogdmedz. O
poziomie wynalazczymiwiadcz nieoczekiwane/zaskakige wyniki, istnienie ,dtugotrwate]

potrzeby”, uprzedzenia technicznegdile wskazowki itp.

Jak budowac wiasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc patentowa

Poziom wynalazczy

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

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

eksperyment: X-R jest lepiej rozpuszczalny niz X

Rys. 21.a. Poziom wynalazczy.

Wynik oceny poziomu wynalazczego za pamoc metodyki ~problem
- rozwigzanie” zaley nie tylko od stanu techniki, ale rowhied trafngci zdefiniowania
problemu technicznego rozwywanego przez zgtoszone do ochrony rgzamie. W
prezentowanym przykfadzie analizowana jest zdélpatentowa nowej pochodnej z&ku X o
wzorze X-R, ktéra posiada lepszozpuszczaln@ niz zwigzek X. Najbliszy stan techniki
stanowy dwa opublikowane wcgaiej dokumenty: dokument A — ujawaigy zwizzek X oraz

dokument B — opisafy, Zze podstawnik R poprawia rozpuszczathpodobnego zwiku X'.
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Jak budowac wiasne 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

Rys. 21.b. Poziom wynalazczy.

Jeceli w sytuacji przedstawionej na rys. 24.a ustalimje problemem technicznym
rozwigzywanym przez zgtaszawlo ochrony pochodnX-R jest poprawienie rozpuszczaloio
zwigzku X, ze wzgtlu na tréé¢ wczeniejszego dokumentu B rozwanie tak zdefiniowanego

problemu zostanie uznane za oczywiste, czyli paahavypoziomu wynalazczego.

. ___________________________________________________________________________________________________________|
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Jak budowac wiasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc patentowa

Poziom wynalazczy

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

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

brak stanu techniki w Swietle ktérego rozwigzanie jest oczywiste
zgtoszenie opatentowane

Rys. 21.c. Poziom wynalazczy.

Jezeli w sytuacji przedstawionej na rys. 24.a ustalimje problemem technicznym
rozwigzywanym przez zgtaszamo ochrony pochodn X-R jest poprawienie tabletkowania
zwigzku X, ze wzgllu na tréé najblizszego stanu techniki rozyganie tak zdefiniowanego
problemu zostanie uznane za nieoczywiste, czylagagce poziom wynalazczy. Dlatego tak
wazne jest wykonanie rzetelnego badania stanu techpided dokonaniem zgtoszenia

patentowego.

. ___________________________________________________________________________________________________________|
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6.1.3 Nadawanie sido przemystowego stosowania — charakter techniczny

Wynalazek uwaany jest za nadajy sk do przemystowego stosowaniazgé zgodnie z
wynalazkiem mege by uzyskiwany wytwor lub wykorzystywany sposob, w wuoreniu
technicznym, w jakiejkolwiek dziataldoi przemystowej, nie wykluczag rolnictwa (art. 27

p.w.p.)

Jak budowat wlasne portfolio ?

Wynalazki
Zdolnosc patentowa

Moiliwos¢ stosowania

charakter techniczny wynalazku (podejscie problem-rozwigzanie)

dostatecznos¢ ujawnienia (opis powinien ujawnia¢ istotne cechy
techniczne rozwigzania, ktdre sq niezbedne do jego realizacji w catym

zastrzeganym obszarze przez specjaliste; sekwencje / depozyty)

Rys. 22. Kolejia przestank zdolngci patentowej jest miiwosé przemystowego stosowania
zgtoszonego do ochrony rozwania. Cecha ta utsamiana jest @sto z charakterem
technicznym rozwrania. W praktyce, dla spetnienia tej przestankni&ozne jest rownie
dostatecznie szczegb6towe opisanie zgtaszanego ldonycrozwizania w sposob pozwadggy
na jego odtworzenie. W przypadku niektorych wytahazbiotechnologicznych wykorzysijch
nowe mikroorganizmy dostarczenie takiego opisuemokazé sie niewykonalne. W takich
przypadkach zgtaszagy zobowjzany jest do zi@nia depozytu mikroorganizmu.
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6.1.4 Wynalazki biotechnologiczne

Ustawa p.w.p. zawiera Rozdziat 9 zatytutowany ,PBr2g szczegodlne dotygeze wynalazkow
biotechnologicznych”.  Otwiera go art93 ktéry definiuje pajcie  wynalazku
biotechnologicznego, materiatu biologicznego i sfmsmikrobiologicznego. Zgodnie z art:93
»llekro¢ w rozdziale jest mowa o:

1) wynalazku biotechnologicznym — rozumig @izez to wynalazek w rozumieniu art. 24,
dotyczicy wytworu skladajcego s¢ z materiatu biologicznego lub zawiegaggo taki
materiat albo sposobu, za pomaodktorego materiat biologiczny jest wytwarzany,
przetwarzany lub wykorzystywany,

2) materiale biologicznym — rozumie ¢Siprzez to materiat zawierggy informacg
genetycza i zdolny do samoreprodukcji albo nadey se do reprodukcji w systemie
biologicznym,

3) sposobie mikrobiologicznym — rozumie przez to sposéb, w ktérym bierze udziat lub
ktory zostat dokonany na materiale mikrobiologicanglbo wynikiem ktorego jest ten
materiat.”

W art. 93. 1. wskazano grupwybranych wynalazkéw biotechnologicznych, ktéregmdoy¢
opatentowane, mimo tegee dotychczas ich patentowanie budzito wielgphwosci.

LArt. 932 1. Za wynalazki biotechnologiczne, na ktére ariog udzielane patenty, uvia sie w
szczegOIntri wynalazki:

1) stanowice materiat biologiczny, ktory jest wyizolowanysm®jego naturalnegérodowiska
lub wytworzony sposobem technicznym, nawetijpoprzednio wygpowat w naturze,

2) stanowgce element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w Bpysob wytworzony sposobem
technicznym, wkcznie z sekwengjub czsciowg sekwengj genu, nawet fli budowa tego
elementu jest identyczna z budoslementu naturalnego,

3) dotyczce raslin lub zwierzt, jezeli maliwosci techniczne stosowania wynalazku nie
ograniczaj sie do szczegolnej odmianystm lub rasy zwierat.”

Powyzsze definicje stanowiistotne uzupetnienie zasadye patent moe by udzielony na
mikrobiologiczne sposoby hodowli diin lub zwierzt oraz na wytwory uzyskane takim
sposobem (art. 29 pkt 2).

W praktyce przyktadami typowych Kkategorii, w ktonyc patentuje s wynalazki
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biotechnologiczne,ss
produkty, np.: polipeptydy (enzymy, przeciwciatakwasy nukleinowe (primery,
sekwencje koddpe, wektory), mikroorganizmy, linie komorkowe, zesy (np.: zestawy
diagnostyczne), kompozycjérodki farmaceutyczne (np.: leki, szczepionki);
sposoby, np.: metody otrzymywania atomego produktu (np.: fermentacje, metody
izolacji i oczyszczania substancji biologicznyct®sty i metody diagnostyczne in vitro,
metody laboratoryjne (np. PCR);
zastosowania np.. zastosowanie ékmeego produktu (np. znanego biatka) do
wytwarzania leku do leczenia oklenej choroby.

Oprocz podawania przestanek pozytywnych, ktoryocehrsenie warunkuje udzielenie patentu,

przepisy podaijtez rézne kategorie rozwian, ktorych opatentowanie nie jest atiove.

Czynniki ograniczajace

Ograniczenia zdolnosci patentowej

Nie wszystkie rozwiazania moga by¢ 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, ktérych publikowanie lub z ktdrych 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 roélin lub zwierzat, przepis ten nie ma zastosowania do sposobdw
mikrobiologicznych lub produktéw otrzymanych tymi sposobami")

Wiscej na ten temat: www.wispatent.pl

Rys. 23. Rozwkania biotechnologiczne, ktére nie posiadadolnaci patentowej w Polsce i Unii

Europejskie;.
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6.2 Pytania do rozdziatu 6.

1. Jakie rozwizania z dziedziny biotechnologii i farmaciji nie mdgy¢ opatentowane?
2. Co to jest podégie problem-rozwizanie i do czego jest wykorzystywane?
3. Czy mana opatentow@asekwenag aminokwasow nowego mutanta znanego enzymu

proteolitycznego stosowanego m.in. w preparataahmjozych, ktory to mutant posiada
obnizone optimum temperaturowe? Zdefiniuj cel technicdzzgproponuj brzmienie

zastrzeen patentowych.

4. Jak naley interpretowa wymaog nadawaniasdo przemystowego stosowania wobec

wynalazkéw dotycacych sekwencji DNA?

5. Czy komorka ludzkiego nowotworu jest mikroorgamém w rozumieniu prawa

patentowego? Jakie wpltywa to na jej zdéthpatentowy?

. ___________________________________________________________________________________________________________|
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7 KOSZTY UZYSKIWANA OCHRONY PATENTOWEJ

Niezalenie od wybranej drogi przeniesienia najwaciowszych technologii z spodkdéw
akademickich do diych korporacji elementem nieginym dla powodzenia catego procesu jest
posiadanie ochrony patentowej na jak najszerszywytor@um, zwlaszcza w krajach wysoko

rozwinigtych i szybko rozwijajcych s¢ rynkach azjatyckich.

Uzyskanie ochrony patentowej o zakresie miedzynarodowym

Czas [miesiace]

o 12 30

2. Zgloszenie
migdzynarodowe w trybie
PCT,

. 3. Zagraniczne zgloszenia

krajowe i regionalne (FPOY

1. Zgloszenjh krajowe zastrzegajace
pierwszengtwo

Rys. 24. Najegciej uzyskiwanie ochrony patentowej za granpolega na 4czeniu procedury
krajowej, medzynarodowej zgodnie z traktatem o wspoipracy pavesy (PCT) oraz
regionalnej, np. wynikagej z konwencji o patencie europejskim.

Z uwagi na maliwos$¢ optymalizacji tempa ponoszenia wydatkow gainych z uzyskiwaniem
ochrony patentowej w skali gdzynarodowej zalecany jest tryb pgsiwania obejmugcy
kolejno:

A. dokonanie zgtoszenia/zgtoszekrajowych definiujcych wynalazek i jego ewentualne
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ulepszenia i zastrzegaych daty pierwszestwa,

B. dokonanie w aigu 12 miesicy od najwczéniejszego pierwszZstwa zgtoszenia w trybie PCT,
C. kontynuowanie pogbowania zgtoszeniowego przed wybranymi krajowyngimaalnymi
urzedami patentowymi w ggu 30/31 miesicy od najwczéniejszego pierwsZstwa, przy czym
w przypadku Europy zaleca e¢sikorzystanie z procedury regionalnej polegej na
kontynuowaniu pogpowania przed EUP (czyli tzw. procedura EURO-PCT).
Zalecanaciezka postpowania zostata przedstawiona na rysunku 24.

Jak to powinno wynika z opisanych wczmiej procedur, tego typu p@pbwanie pozwala
zachowd, przy koniecznéci angaowania minimalnychsrodkow finansowych, miaiwosé¢
ubiegania s 0 ochror patentova praktycznie na catyrdwiecie przez najdiszy dopuszczalny
okres (30 miescy) pozwalajgc w tym czasie na zweryfikowanie waftd wynalazku i

znalezienie sposobu finansowania jego dalszegoajozw

Czynniki ograniczajace

Uzyskanie ochrony patentowej o zakresie miedzynarodowym wymaga naldadéow

Skladniki kosztow

» Optaty urzedowe — na poziomie zgtoszenia

» Tlumaczenia

» Wynagrodzenie rzecznikéw patentowych

» Optaty urzedowe - utrzymanie ochrony

Rys. 25. Najwaniejsze skfadniki kosztow uzyskiwania ochrony patesj za graniq.
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7.1 Koszty zgtoszenia patentowego w Polsce

W przypadku etapu krajowego w Polsce petne koszkodania zgtoszenia patentowego

wynosz obecnej okoto od 5 do 8,5 tys. zt.
7.2 Koszty medzynarodowego zgtoszenia patentowego w trybie PCT

Zgodnie z proponowarprocedus, najp@niej w ciagu roku od dokonania pierwszego zgtoszenia
dotyczcego rozwazania, ktore ma My chronione za grani¢ naleey dokon& zgtoszenia
migdzynarodowego w trybie PCT. Koszty dokonania zglosz patentowego w trybie PCT

wynosz w chwili obecnej co najmniej okoto od 14,5 do 1#%. zi.
7.3 Koszty wefcia w faz: regionala w EPO (zgtoszenie Euro-PCT)

Miedzynarodowy etap pagiowania w trybie PCT kxzy sk 30 miesgcy po dacie
pierwszéstwa. W tym terminie zgtaszaly musi zdecydow@ sig, w jakich krajach chce
kontynuow# ubieganie i 0 ochror i ztozy¢ ttumaczenie zgtoszenia ggizynarodowego wraz z
ewentualnymi zmianami dokonanymi na etapie ¢dmynarodowym w wybranych
krajowych/regionalnych uezlach patentowych. Operacja taa#@ Sk juz ze znacznymi kosztami

i zalezy przede wszystkim od odpsci opisu i gzykow urzdowych w wybranych krajach,
poniewa gtown czes¢ kosztébw na tym etapie stanawkoszty ttumaczenia zgtoszenia na
odpowiedniegzyki urzedowe.

Nalezy jednak panitat, ze jest to dopiero pogiek znacznych wydatkéw zwdanych z
uzyskiwaniem, a nagbnie utrzymywaniem ochrony. Dalsze kosz#ytsidne do oszacowania,
poniewa cze&c¢ z nich zaley bezpdrednio od przebiegu pegtowania patentowego w danym
kraju oraz stopnia jego skomplikowania. Im z#p bedzie trwata dyskusja z Ugdem
Patentowym w danym kraju tym bardziej nsieliczy¢ sic ze wzrostem kosztéw tej fazy
postpowania zwazanych z kosztami zagistwa procesowego, zazwyczaj przymusowego dla
podmiotéw zagranicznych, petlnionego przez rzeczngpatentowego uprawnionego do
wystepowania przed danym wadem patentowym. W przypadku USA koszty te wynosd 200
do 450 USD za godzérpracy, a w Europie od 150 do 300 EUR.

Po uzyskaniu patentéw w krajach docelowych upramyip patentu ponosi koszty zwane z

utrzymywaniem ochrony.g30 zazwyczaj znaczne kwoty. Przyktadowo kosztyabptzdowych
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w Polsce za peine 20 lat ochrony patentowej wyn®8z390 ziotych.

Z bada statystycznych regularnie prowadzonych przez EPyDika, ze koszty uzyskania
ochrony patentowej dragEURO-PCT oraz jej utrzymywania przez pierwszexqte) 10 lat
zaledwie w 8 pastwach nalgacych do konwencji o patencie europejskim (tj. DK, FR, IT,
ES, CH, NL, AT) wynosz okoto 57 tys. euro.

Czynniki ograniczajace

Koszty uzyskania praw wylacznych

Uzyskanie ochrony patentowej o zakresie miedzynarodowym wymaga nalkladow
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Zrédio; Roland Berger Market Research

Rys. 26. Poréwnanierednich kosztow uzyskania ochrony patentowej detggztrzech

najwaniejszych rynkdéwwiata.
7.4 Wnioski praktyczne

Nalezy uzn&, ze w przypadku innowacji akademickich ich komergatja jest scisle
uzaleniona od posiadania dla nich pligzvie szerokiej ochrony patentowej. W tym konteie
optymalry $ciezka postpowania zmierzaga do uzyskania ochrony patentowej dla wynalazkéw

powstajcych w polskich érodkach naukowo-badawczych jest opisana pejvyprocedura
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obejmupca ziaenie zgloszenia polskiego, ngstie w cagu roku zgtoszenia PCT i po 30
miesihcach kontynuowanie pagtowania patentowego w wybranych krajach. Jednakzzgedu
na rosmacy w trakcie posfpowania poziom jego kosztow za racjonalne gmsianie nalgy
uzna finansowanie zesrodkdéw publicznych jedynie co najwgj pierwszych 30 miesty
postpowania tj. fazy krajowej i mdzynarodowej w trybie PCT. Koszty tych etapow

postpowania wynoszw zaleznosci od rodzaju wynalazku okoto 19 - 26 tys. zt.
® /gtoszenie krajowe:
- Kilka tys. zi
e /gtoszenie miedzynarodowe (faza miedzynarodowa)
— kilkanascie tys. zt (do 20 tys. zi)
e /gtoszenie miedzynarodowe (faza krajowa)

- kilkadziesiat tys. zt (nawet ponad 100 tys. zt — w zaleznosci od
ilosci wyznaczonych krajow)
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Koszty uzyskiwania ochrony patentowej rosna w trakcie postepowania

0 12 30 . ok 60 Czas [miesigce]

0

Rys. 27. Wzrost kosztow pgeiwania patentowego w czasie.

Dalsze angswanie s¢ w ponoszenie kosztow pepbwania patentowego jest uzasadnione
jedynie w przypadku uzyskania partnera finansowegginteresowanego komercyjnym
wykorzystaniem wynalazku.

Najwazniejszym wnioskiem phycym z powyszych rozwaan jest ustalenieze komercjalizacja
wynalazkéw akademickich wymaga wspoékizie zapewnienia im ochrony patentowej, a w
polskich warunkach o powodzeniu catego procesu kgaleacji innowacji akademickich
decyduje zazwyczaj przebieg pierwszych 30 ma@sitego procesu. Powodzenie finansowe
procesu komercjalizacji jest realne jedynie w pegku uzyskania zainteresowania ze strony
partnera finansowego/przemystowego w tym okresiee avzgédu na znaczny wzrost kosztow
ochrony patentowej, szanse na uzyskanie sukceansimvego spadagnacznie po 30 miesiu

od rozpoczcia postpowania patentowego. Dlatega tgtowna aktywnéé osob zajmujcych se
rozwijaniem komercjalizacji wynalazkow akademickipbwinna skupiéa si¢ na pierwszych 30

mieshcach posfpowania patentowego, a przy braku uzyskania w tiresie zainteresowania ze
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strony rynku komercjalizowanym rozgzaniem proces ten powiniendganiechany.
7.5 Pytania do rozdziatu 7.
1. Wymien najwaniejsze sktadniki kosztow zedanych z uzyskiwaniem ochrony

patentowej w Polsce.

2. Wymieh najwazniejsze sktadniki kosztow zazanych z uzyskiwaniem ochrony

patentowej w skali mdzynarodowe).

3. Przedstaw na wykresie zméan czasie kosztow prowadzenia pg&iwania w trybie
PCT kontynuowanego naghie jako EURO-PCT.

4. Dlaczego koszty uzyskiwania ochrony patentow&usopie § wyzsze ni koszty

uzyskiwania ochrony patentowej w USA?
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8 KOMERCJALIZACJA WYNIKOW BADAN

Pojcie ,transferu technologii” mma rozumié bardzo szeroko i przy, ze jest to kada
dziatalng¢ podejmowana przez jednostki naukowe lub osoby eh matrudnione, ktéra jest
zZwigzana z przygotowaniem i uruchomieniem wytwarzan@wvycth lub udoskonalonych
materiatéw, produktow, ustug, proceséw lub metozepnaczonych do wprowadzenia na rynek
albo innego wykorzystania w praktyce, przy czymda@azowo dziatalnid ta powinna zmierza
nie tylko do upowszechnienia innowacji, ale przedszystkim do uzyskania kor&gi
majtkowych przez podmioty i osoby zaaugwane w realizagj tego procesu. &enie do
osiagniecia zysku ekonomicznego jest zasadaicech odr&niajaca transfer technologii od

innych zada edukacyjnych i naukowych realizowanychimedowisku akademickim.
8.1 Transfer technologii z jednostek naukowych do prgsm

Proces transferu technologii Zrodkow naukowych do przemystu powinien przebéegediug
okreslonych regut majcych posté jasnych i kompleksowych uregulowarawnych dotyczcych
wiasnagci praw do wynikow pracy intelektualnej powstajch w jednostkach badawczych lub
przy wspotudziale jednostki i jej pracownikow. Zamaaj, katalog takich regut przybiera pdsta
odpowiedniego regulaminu wewinznego jednostki naukowej. Zazwyczaj konieczné jakze
wprowadzenie rozwzan organizacyjnych pozwalgych na systematycznochror praw do
wynikow pracy intelektualnej i efektywne zadzanie gromadzonymi prawami wgznymi.
Poniewa jednostki naukowe niegsorganizacjami powotanymi do prowadzenia samodejeln
dziatalngci gospodarczej, transfer technologii przybiera keformy r&znorodnych transakcji z
udziatem jednostek naukowych. Przedmiotem tego tygmusakcji § zazwyczaj prawa wytzne
do wynikow bada posiadanych przez jednostknajczsciej mapce postéa praw do zgtoszenia
patentowego lub patentu dotycego komercjalizowanego wynalazku. Prawa do wyhalaz
posiadane przez jednostibbadawcz, niezalgnie od etapu procedury patentowej i stopnia
zaawansowania prac waemiowych, mog by¢ przedmiotem obrotu. W praktyce oznaczazto,

moga by¢ one sprzedane, wniesione aportem do spotki l@mdpnowane.
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Jak zarabia¢ na wlasnych patentach ?

Moiliwe drogi komercjalizacji

» Sprzedaz prawa do pierwszefistwa, zgtoszenia, patentu

» Licencja

» Aport do spétki

Rys. 28. Niezatmie od etapu pogpowania patentowego prawo do wynalazkuzendy

przedmiotem rinorakich transakcji.

Warto zauway¢, ze warté¢ projektow rozwojowych dotyezych lekéw biotechnologicznych
rosnie wraz z pokonywaniem kolejnych etapow zmiei@ggh do uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Im 4 rynku tym mniejsze staje esryzyko inwestycji i wysza

wartas¢ projektu.

. ___________________________________________________________________________________________________________|
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Jak zarabia¢ na wlasnych patentach ?

Stadium rozwoju decyduje o wartosci rynkowej projektu

Wycena rynkowa projektéw na réznych etapach realizacji testow klinicznych lekéw
biotechnologicznych
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Zradio; les Nouvelles Journal of the Licensing Executives Society Vol 4 / 12,2004

Rys. 29. Wart@ projektow rozwojowych dotygzych lekow biotechnologicznychsnie wraz z
pokonywaniem kolejnych etapow zmiegzggh do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Im bltej rynku tym mniejsze stajeesiyzyko inwestycji i wAgza rynkowa wycena

wartasci projektu.

Opisywan, prawidtowa¢ wykorzystup fundusze inwestycyjne zajnage st inwestycjami w
przeds¢wzigcia wysokiego ryzyka (ang. venture capital), ktamajczsciej inwestup w
rozwojowe projekty biotechnologiczne. W pewnym gaczeniu mgna powiedzié, ze celem
tego typu inwestorow jest przemieszczanggpsl krzywej obrazucej wzrost wartéci projektu w
czasie. Inwestycje kapitatu zakowego (ang. seed capital dokonywane na samym pagtizu
tej krzywej, gdy projekt znajduje siw fazie przedklinicznej, a w§gie inwestora nagpuje
zazwyczaj w wyniku odsprzedania udziatow inwestardwarnzowemu w momencie gdy
zaawansowanie testoéw klinicznych pozwala przewidywahfs rejestraci preparatu. Tworzenie

sieci sprzeday i marketing nowego produktua zazwyczaj pozostawiane @dum koncernom
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farmaceutycznym.

IP DUE DILIGENCE

VC chetnie inwestuja w projekty technologiczne

Branie cieszace sie najwiekszym zainteresowaniem VC (Mio. US$)

Biotechnology 873
Software 819
Telecommunications 492
Medical Devices and Equipment 376
Networking and Equipment 331
IT Services 169
0 500 1,000

Zradio; PwC/Thomson Yenture Economics/MNVCA MoneyTree Survey 0S/2002

Rys. 30. Fundusze inwestycyjne zajo@jse inwestycjami w przedsiziecia wysokiego ryzyka

(ang. venture capital) najezciej inwestug w rozwojowe projekty biotechnologiczne.

Z tego powodu, z perspektywy tworcow wynalazkuwalatrakcyjniejsze, ale i trudniejsze do
uzyskania, wydaj sie sposoby komercjalizacji, w ktorych nieuchronneepiesienie praw do
komercyjnego wykorzystywania wynalazku z jednosikdlawczej na przeasgiiorstwo nasfpuje

w pézniejszym etapie zaawansowania procesu walria rozwijanej technologii, kiedy to tak
nalezy oczekiw& znacznego wzrostu jej watto. Najbardziej korzystndla jednostki badawczej
oraz oczekiwam z uwagi na pgzadany rozwoj nowoczesnej gospodarki w naszym krajdaje
sie by¢ droga obejmujca zalaenie przy wspétudziale jednostki badawczej i zewamego
inwestora spokki typu spin-off, przejnaggej odpowiedzialng za komercjalizagj wynalazku

akademickiego, ktory jest licencjonowany spéitce zagsadach wytznagci lub w zamian za
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udzialy w spétce, zostaje do niej wniesiony aportemy czym przeniesienie praw wgznych

do spotki mae towarzysz§ procesowi zaktadania spétki lub rngst na dalszym etapie jej

rozwoju.

Dlatego, modelowe rozwzanie powinno polegana zawazaniu spotki kapitatowej z inwestorem

zewretrznym w celu komercjalizacji wynalazku akademigkie Czs¢ udziatdbw w tej spoice

powinna by objeta w momencie jej zawzywania przez jednostkbadawcz i/lub twdrcow.

Tylko ze wzgkdu na interesy jednostki badawcze i gr@minimalizowania ponoszonego przez

nia ryzyka, warto starasic tak ksztattowa relacje pomidzy nows spétky a jednostlk, aby prawa

do patentu pozostawaly patkowo po stronie jednostki, a spétka dziatata, peggnniej
pocatkowo, jedynie w oparciu 0 umawicencji wylacznej, ewentualnie z prawem pierwokupu
praw do patentu. Tego rodzaju rozmanie posiada nagtujace zalety:

— pozwala jednostce badawczej kontroléwampo procesu komercjalizacji i w przypadku
braku paadanych wynikow, o ile zostanie to zapisane w waashkumowy licencyjnej,
pozwala na rozvazanie takiej umowy,

— daje jednostce badawczej aliwos¢é sprzeday praw wyhcznych do wynalazku lub
udziatbw w spéice na paiejszym etapie rozwoju wdtania wynalazku, kiedy natg
oczekiwa znacznego wzrostu ich wasto,

- pozwala na zaangawanie w dalszy rozw0j wynalazku (np. poprzez zatienie lub
udziaty w spotce) przynajmniej ¢i tworcoéw wynalazku,

- przy odpowiednio zredagowanej umowie licencyjnezwala przetayé na spotk ciczar
kosztow zwazanych z uzyskiwanie ochrony patentowej,

—  zapewnia inwestorowi konieczne minimum bezpiéspga oraz ustala ramy prawne, w
ktorych mog by¢ realizowane wspolne interesy inwestora, tworcg@dnostki badawczej,

- w przypadku gdy spotkagdzie dziatata w Polsce, urdovia rozwoj nowoczesnej polskiej
gospodarki.

Inwestowaniem w przedgiorstwa typu spin-off zajmaj sie zazwyczaj tzw. fundusze

zakzkowe, ktore przygotowane slo podejmowania ryzyka tworzenia tego typu przagdisrstw.

Zazwyczaj we wspotworzenie tego typu funduszy istyeyjnych aangewane g srodki

publiczne.
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8.2 Przyktady modelowych rozwzan stosunkéw prawnych

Zazwyczaj bagz dla ogotu dziala dotyczacych ochrony i wykorzystywania wynikdw pracy
intelektualnej stanowiRegulamin korzystania z wynikéw pracy intelektualng powstatych w
jednostce naukowe]. Regulamin taki powinien ustalao najmniej nagpujace kwestie:

a) Okrdla¢ jakie przedmioty wiasrigi intelektualnej podlegajszczegolnej ochronie i ustéla
zasady uzyskiwania ochrony Wtawe dla r@nych przedmiotow (utwory autorskie, przedmioty
wlasnaci przemystowej i programy komputerowe i bazy ddmyc

b) Ustal#g stosunki wiasn@iowe pomedzy jednostk a Tworcami w odniesieniu do praw
majtkowych do wszystkich przedmiotow wiaseo intelektualnej (pracownicze: utwory
naukowe, przedmioty wiaskd przemystowej, programy komputerowe i bazy danydiwory
niepracownicze).

c) Okre&la¢ podstawowe zasady korzystania przez jedrogtkposiadanych przez anipraw
majtkowych do przedmiotow wtasgaoi intelektualne;.

d) Ustalg procedury dotycxce ochrony wiasnwi intelektualnej wskaza¢ jednoczénie osoby
odpowiedzialne za ich wykonywanie i zadzanie ogotem praw posiadanych przez jedrostk

e) ustald zasady, ktére powinny obowaywa w ksztaltowaniu relacji z podmiotami
zewrgtrznymi.

Dla uniknikcia niepotrzebnych nieporozumiew przyszigci, zwilaszcza w przypadku
powodzenia procesu komercjalizacyjnego, warto adegm pocztku ustalé udziat procentowy
Tworcow w uzyskanie komercjalizowanych wynikéw. Tentelowi sty Oswiadczenie
tworcow wynalazku pracowniczego W oparciu o tr& tego dwiadczenia powinny hy
dzielone w przyszkei korzysci przystuguace Tworcom wynikajce z Regulaminu.

Rownie istotne jest przggie regulacji ustalagych podstawowe zasady korzystania ze wspolnego
wynalazku posiadanego przez kilka jednostek badgstcZ emu celowi stiyé powinnaUmowa

0 wspolncgci prawa do patentu Umowa taka powinna okieé udziatl poszczegdlnych
wspotwiacicieli w prawie do wynalazku. W tej samej propompwinny by dzielone koszty
zwigzane z uzyskaniem i utrzymywaniem ochrony patentoRe@adane jest rownig aby taka
umowa ustalata tryb podejmowania decyzji zzginych z korzystaniem z wynalazku przez
wspotwigcicieli oraz okrélata zasady rezygnacji z udziatu we wspdélnym prawie

W przypadku podicia przez jednostkbadawcz decyzji o korzystaniu z pomocy zegtrznej
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firmy doradczej specjalizagej sk w s$wiadczeniu ustug zwranych z ochran wiasngci
intelektualnej oraz jej komercjalizagj wskazane jest podpisanie umowy ustaky zasady
wspotpracy oraz okétajacej zakres obowizkow i odpowiedzialngci stron. Temu celowi shy
Umowa o wspotpracy w zakresie ochrony i komercjalacji wkasnadsci przemystowej Warto
zwrocik uwag;, ze korzystanie z ustug profesjonalnych firm doradgbzynaze by uznane za
zbiezne z regionalnymi strategiami innowacji i w agku z tym wspétfinansowaree srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego Unii Europgjskiez budetu pastwa. W najbliszych
latach mana liczy¢ takze na uzyskanie funduszy na tego rodzaju dziatamamach priorytetu 5
Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka. W wienowarto zatem uwzgtini¢
mozliwosé¢ czesciowo dotowanej formy realizacji wspétpracy z psjtmalny firma doradca.
Umowa powinna ponadto zawiéraobowhzanie do zachowania poufitd oraz najwyszej
starannéci swiadczonych ustug, z uwzglnieniem zawodowego charakteru dziatabio
ustugodawcy. Odpowiedzialééd ustugodawcy mee by ograniczona umownie do okienej
kwoty, przy czym kwota ta powinna dyadekwatna do wysokoi wynagrodzenia nai@ego
ustugodawcy. Warto zwréeitakze uwag na forng prawry przedsgbiorstwa ustugodawcy i
posiadanie odpowiednich ubezpiegze

W kontaktach z potencjalnymi inwestorami oraz inngsobami ewentualnie zainteresowanymi
udzialem w procesie komercjalizacji nale starg sig zminimalizow#& ryzyko jednostki
naukowej zwizane z niebezpiecastwem wysipienia braku lojalnéci stron biogcych udziat w
negocjacjach. Temu celowi gsjpgUmowa o zachowaniu poufnéci. Zasadniczo, na wczesnym
etapie negocjacji natg unikat ujawniania osobom trzecim nadmiernejsdp szczegotow
technicznych dotyeych rozwazan technicznych stanoagych przedmiot komercjalizaciji.
Dotyczy to zwlaszcza wynalazkéw nie zgtoszonyclzges do ochrony patentowej lub know-
how. Dobg praktylky jest stosowanie w kontaktach z potencjalnymi inesmsni skréconych
opisbw proponowanego przegsiiccia skupiagcych sté gtdwnie na rynkowych walorach
komercjalizowanej technologii. W exi dotyczcej szczegotow technicznych najekorzysta
przede wszystkim z publicznie dggshych materiatéw (takich jak opublikowane zgtoszeni
patentowe i publikacje w literaturze fachowej). Wéarpametaé, ze gtdbwnym celem
prowadzonych rozmow jest przekonanie potencjalnayeestora o rynkowej atrakcyjho

proponowanego przedsiziccia, i w tym celu nie ma potrzeby zaznajamianizzgszczegbtami
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technicznymi ujawniacymi istot komercjalizowanej technologii. Zwtaszcza w przypad
prowadzenia negocjacji z osobami zagranicznymizyalevzgkdni¢ trudngci w ewentualnym
prawnym egzekwowaniu zoboszien zawartych w umowie o zachowaniu poufcio Mimo
czesto iluzorycznej ochrony dostarczanej przez tegm tymowy, ich zawieranie powinno by
obowigzkowym elementem poprzedzeym negocjacje. Podnosi ono wiarygoéihostron
uczestnicacych w negocjacjach, a w przypadku przedwczesnegovnienia wynalazku
niezgtoszonego jeszcze do ochrony przez nielojalmegtnera, ktdre niweczy nowotakiego
rozwigzania, daje na gruncie konwencji o0 patencie eustpe] maliwos¢ dokonania
prawidtowego zgtoszenia patentowego wgci p6t roku od daty takiego ujawnienia.

Najczsciej realizacja zaawansowanych etapdw prac wehimwych zwizanych z przégiem ze
skali laboratoryjnej na skalprzemystow oraz opracowywaniem prototypu wymaga wspotpracy
z partnerem przemystowym, ktory dysponuje odpowiedrzapleczem technicznym oraz
niezlzkdnymi kompetencjami technologicznymi. Temu celowuzg¢é moze Umowa o
wspotpracy badawczo-rozwojowej Zazwyczaj znalezienie partnera przemystowegoeksyia
efektywna¢ procesu wdrzeniowego. W relacjach z tego typu podmiotami malewrocic
szczeglla uwag: na zachowanie pouféa przekazywanych informacji technicznych oraz
kwestie zwizane z prawami do wynikow prowadzonych wspdlnie fradawczo-rozwojowych.
Zwlaszcza brak precyzyjnego uregulowania kwestitycicej praw do wynikéw maze
doprowadzt do niekontrolowanego i niezamierzonego przez jstkgonaukows transferu
technologii. Ze wzgldu na tré¢ art. 11.3 pwp brak odbnych regulacji umownych, w razie
dokonania wynalazku w wyniku realizacji tego typmawy, prawo do wynalazku przystuguje
zamawiagcemu. Natomiast zgodnie z art. 11.5 pwp przgiisicy pomagajcemu uzyska
wynalazek przystuguje licencja dorozumiana. Z tgamych powodéw umowa o wspotpracy
badawczo-rozwojowej powinna precyzyjnie oikaé zakres prowadzonych prac, harmonogram
ich realizacji oraz wskazywapsoby odpowiedzialne za jej wykonywanie.

Znalezienie inwestora powinno dywienczone utworzeniem przegbiorstwa typu spin-off.
Temu celowi shay zazwyczajUmowa spotki z ograniczol odpowiedzialnGcia. Udziaty
przystugujce jednostce badawczej moly¢ objgte w zamian za wkiad pieginy albo poprzez
wniesienie aportu mgego postapraw wiasnéci intelektualnej. Wymaga to jednak dokonania

wyceny wartdci takiego aportu i wize st z powstaniem obowzku podatkowego po stronie
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wspolnika obejmujcego udzialy. W zaleosci od wysokdci kapitatu zaktadowego, warto
rowniez rozway¢ objecie udziatbw w zamian za stosunkowo niewielki wkiatkenigzny
(minimalny kapitat zaktadowy spotki z 0.0. wynodieznie 50 tys. ztotych) i dokonanie transferu
technologii do utworzonej spotki w oparciu o unlicencji wylacznej. Warto zaznaczyze
dochodzenie do ostatecznego ksztatltu umowy spégkizazwyczaj procesem skomplikowanym i
wymagagcym prowadzenia czasochtonnych negocjacji. Dla mindia niedostatecznego
odzwierciedlenia interesow jednostki naukowej watestznej umowie spotki w negocjacjach
powinni br& udziat profesjonalni doradcy prawni posiagsg niezlgdne kwalifikacje w
dziedzinie prawa handlowego.

Udostpnienie chronionej wiasioi intelektualnej innym podmiotom nie musi a&& Sig z
przeniesieniem praw wiasém do komercjalizowanych rozedan na te podmioty. Temu celowi
stizy Umowa licencyjna Przedmiotem licencji magby¢ wszelkie przedmioty chronione
prawami wiasnéxi intelektualnej, niezalaie od aktualnego statusu prowadzonych ewentualnie
postpowar administracyjnych, np. pagiowania w sprawie zgiloszenia patentowego. W
przypadku, gdy zgodnie z zamierzeniami licencjodawiicencjobiorca ma hy jedynym
podmiotem uprawnionym do korzystania z licencjonoggo wynalazku mowi sio licenciji
wytacznej Umowa licencji wydcznej przekazuje znaczne prawa licencjobiorcy,yktaryskuje
pozycg porownywalnm z rzeczywistym wigcicielem praw do licencjonowanego rozwuéania.
Stad tez w roli licencjobiorcy wyhcznego mee wyshpi¢ przedstbiorstwo typu spin-off
utworzone w celu komercjalizacji licencjonowanegheologii lub podmiot utworzony w celu
zaramdzania i eksploatacji wlaskd intelektualnej nateacej do jednostki naukowej. W tym
drugim przypadku licencjobiorca powinien mig@rawo udzielania dalszych licencji (tzw.
sublicenciji). Czas trwania umowy licencji wgZnej powinien b§ w opisywanych przypadkach
uzaleniony od osigniccia zamierzonego celu gospodarczego (np. wprowaelzgoduktu na
rynek, znalezienie inwestora itp.) Umowa licencyjpawinna take wskazywé podmiot
odpowiedzialny za utrzymywanie licencjonowanegonaraokréla¢ wysoka¢ optat licencyjnych
oraz ustala do kogo nalge¢ bedzie prawo do usprawnie licencjonowanej technologii
dokonanych przez licencjodawc Brak takiego postanowieniae¢drie jednoznaczny z
pozostawieniem praw do usprawnigo stronie licencjodawcy.

W przypadku rozwingtych technologii gotowych do stosowania, ich $etaielowi zaleed
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powinno przede wszystkim na budowaniuznee szerokiego rynku zbytu. Cel taki oeo by
osiagnigty poprzez zawieranie szeredigencji niewytacznych mapcych przede wszystkim
znaczenie handlowe. Postanowienia takiej licencgazwyczaj mniej skomplikowane skupiaj
si¢ gtdbwnie na precyzyjnym okékeniu zakresu uzyskiwanego przez licencjobgouprawnienia
(moze by ograniczone czasowo lub terytorialnie) oraz spmsekyliczania i uiszczania optat
licencyjnych. Licencjobiorca jest zazwyczaj pozbamyi prawa do samodzielnego udzielania
sublicencji. Po stronie licencjodawcy powinny pdaddakze wszelkie prawa do usprawnie
licencjonowanej technologii, obogaek utrzymywania w mocy praw wgdznych do
licencjonowanej technologii oraz obawek dochodzenia roszazewobec ich naruszycieli.
Licencjodawca mize rownie uzyska@ prawo do wysfpowania wobec naruszycieli narusggich
prawa wyhczne w zakresie oktiym uzyskan przez niego licengj

Najprostsz droga realizowania transferu technologii jest umowa sgdezy praw wyhcznych do
wynikOw pracy intelektualnej npumowa sprzeday patentu. Negocjacje poprzedzgie jej
zawarcie powinny skupéasic przede wszystkim na uzyskaniu korzystnej ceny ograniczeniu
odpowiedzialnéci sprzedajcego. W przypadku uiszczaniagéai wynagrodzenia w postaci optat
guasi-licencyjnych warto zobowsaé nabywe do kontynuowania komercjalizacji sprzedawanej
technologii lub ustadi limity minimalnych optat rocznych. Najegiej umowy sprzedy sa
zawierane w przypadkach, gdy nabywcamidsze korporacje przemystowea ®ne zazwyczaj
zainteresowane gromadzeniem praw do wszelkich wzawi dotycacych ich dziedziny
dziatalngci. Czsto intency kupupcego nie jest komercjalizacja kupowanej technoldggiz

ograniczenie dziatakonkurencji.
8.3 Pytania do rozdziatu 8.

1.  Wymier podstawowe sposoby gospodarczego wykorzystywatenw.

3. Wyjanij pojecia: spin-off, venture capital, seed-capital. Zgomuj polskie odpowiedniki
dla tych pog¢.

2. Wymier zalety prowadzenia komercjalizacji wynalazkéw teahnologicznych

polegajcej na zat@eniu przedsibiorstwa typu spin-off.

4.  Jakie funkcje powinien realizowgRegulamin korzystania z wynikow pracy
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intelektualnej powstatych w jednostce naukowej”?

5.  Kiedy naley podpisé umow; o0 poufngci?
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9 PODSUMOWANIE

Komercjalizacja wynikéow badan naukowych

Podsumowanie

P Naleiy zabezpieczy¢ wlasne prawa wytaczne
P Doprowadzi¢ do weryfikacji rynkowej projektéw innowacyjnych

P Zarzadzanie kosztami - zachowaé dynamike procesu

Rys. 31. Podstawowe wskazowki dla osob zapwah s¢ komercjalizagy wynikow bada

prowadzonych wspodkach akademickich.

We wspoéiczesnej gospodarce opartej na wiedzy kqalearja wynikow bada naukowych
stanowi bardzo istotny element niedby dla uzyskania dostatecznego tempa rozwoju
cywilizacyjnego spoteczsstw. Naukowcy oraz osoby uczestniceg w kolejnych etapach procesu
wdrazeniowego powinni by swiadomi podstawowych mechanizméw oraz dpsych narzdzi
charakterystycznych dla transferu technologii zaehocego we wspotczesnej gospodarce.

W przypadku innowacji akademickich ich komercjatizajestsicisle uzaleniona od posiadania
dla nich maliwie szerokiej ochrony patentowej. Szczegoélnie wypadku powstagych w
srodowisku akademickim wynalazkéw biotechnologicanycfarmaceutycznych powstajych,

ktorych wdraenie wymaga poniesienia znacznych naktadow, kongeegzst pozyskanie partnera
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biznesowego. Ochrona prawna komercjalizowanego layka zabezpiecza nie tylko interesy
tworcow ale stanowi réwnie zabezpieczenie dla inwestycji ponoszonych w proces
wdrozeniowego. Dlatego wspétcgge nie jest maiwe skomercjalizowanie wynalazku,
zwlaszcza wynalazku biotechnologicznego, bez stosge zabezpieczenia praw wginych.

W tym kontekcie optymala s$ciezka postpowania zmierzapa do uzyskania ochrony
patentowej dla wynalazkow powsteych w polskich érodkach naukowo-badawczych jest
opisana w rozdziale 5 procedura obejiogj ztazenie zgtoszenia polskiego, ngmtie w cagu
roku zgtoszenia PCT i po 30 migsach kontynuowanie pagtowania patentowego w wybranych
krajach.

Pierwsze 30 miesty od daty dokonania zgtoszenia patentowego powibyo paswigcone
prébie rynkowej weryfikacji komercjalizowanej innagji. Dziatania te powinny obejmowa
przede wszystkim przygotowanie biznesowej analiZgrawanej technologii oraz probie
zdobycia zainteresowania partnera finansowegof@imoluszu venture capital).

Najwazniejszym wnioskiem phacym z tej publikacji jest ustalenieze komercjalizacja
wynalazkéw akademickich wymaga wspoékizie zapewnienia im ochrony patentowej, a
zwtaszcza w polskich warunkach o powodzeniu calpgocesu komercjalizacji innowac;i
akademickich decyduje przebieg pierwszych 30 rapgsiego procesu. Powodzenie finansowe
procesu komercjalizacji jest realne jedynie w pemju uzyskania zainteresowania ze strony
partnera finansowego/przemystowego w tym okresiee avzgédu na znaczny wzrost kosztow
ochrony patentowej, szanse na uzyskanie sukceansimvego spadagnacznie po 30 miesiu

od rozpoczcia postpowania patentowego. Dlatega tgtowna aktywnéé osob zajmujcych se
rozwijaniem komercjalizacji wynalazkow akademickieh Polsce powinna skupiasi na
pierwszych 30 miegcach posipowania patentowego, a przy braku uzyskania w tkmesie
zainteresowania ze strony rynku komercjalizowanyimwiazaniem proces ten powinien dy

zaniechany.

. ___________________________________________________________________________________________________________|
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Zastanow sg czy warto?

1. Czy widzisz zastosowanie praktyczne dla swojegwiazania?
2. Czym Twoje rozwizanie rGni sie od innych podobnych (technicznie i rynkowo)?
3. Przygotuj szczegdbtowy opis swojego romzeinia i odpowiedzi na pytania 1 i 2.

TAK

Czy Twoj wynalazek maze nadawa si¢ do opatentowania?

Sprobuj wstpnie sprawdzi zdoIng¢ patentow:

1. Nowas¢ — poréwnaj ze znanym Ci stanem techniki (nie pulplza wczénie),
2. Charakter techniczny — okteroblem techniczny,

3. Poziom wynalazczy — zastosuj padeg ,problem —rozwjzanie”

TAK

Zabezpiecz prawa wysczne

Skontaktuj st z rzecznikiem patentowym w celu zbadania stantnni&c i
przygotowania polskiego zgtoszenia patentowegosgprie zgtoszenia PCT.

Przygotuj pierwszy biznes-plan i ofer¢ dla inwestoréw

Skontaktuj s z zawodowym doradcw celu uzyskania pomocy — nie zapomnij| 0
zachowaniu o poufrigi (zacznij od: Dzialu Nauki, svodka transferu technologii
centrum innowaciji lub rzecznika patentowego).

Znajdz inwestora w chgu 30 miesgcy

1. Przygotuj ofert inwestycyjm w oparciu o zgromadzone dokumenty i przedstaw
ja potencjalnym inwestorom (fiundusze seed-capitadnture capital, osoby
prywatne, firmy z braky, srodki publiczne),
2. Pamgtaj o:
- zachowaniu poufrigi,
- presji czasu,
- dotarciu do mgliwie najszerszego grona zainteresowanych,
- réznicy pomkdzy deklaracj stowra, a podpisamumows.

Rys. 31. Zalecenia dla 0s6b rozamcych komercjalizacji wynikow swoich baida
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