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Nowe wytyczne EPO:
przeglad najwazniejszych zmian

Od 1 marca 2021 r. obowigzujg nowe wytyczne Europejskiego Urzedu Patentowego
(EPO). Do tej pory aktualizacja wytycznych nastepowata co roku w listopadzie; to przesu-
niecie w kalendarzu wpisuje si¢ w obraz reform zwigzanych ze Strategicznym Planem
2023 realizowanym obecnie przez EPO, ktory posréd zatozen ujmuje dialog spoteczny i
szersze zaangazowanie interesariuszy. Proces przygotowania nowych wytycznych obej-
mowat publiczne konsultacje, ktére prowadzono w marcu i kwietniu 2020 r.

W tym wydaniu Raportu Prawnego WTS przygotowaliSmy dla Paristwa przeglad
najbardziej istotnych zmian, jakie zostaty w nich wprowadzone: przede wszystkim sg to
zmiany dotyczace opisu wynalazku i postepowarn ustnych w formie wideokonferencji. Duzo
uwagi poswiecamy kwestiom specyficznym dla wynalazkédw biotechnologicznych, takim
jak uzupetnienie wytycznych o specjalne wyjasnienia dotyczgce problematyki patentowa-
nia przeciwciat, i dyrektywy w zakresie okreslania identycznosci lub podobieristwa se-
kwencji aminokwasow i kwaséw nukleinowych. PostaraliSmy sig rowniez zebra¢ w zwieztej
formie inne warte odnotowania zmiany. Na poczatek jednak — kilka elementarnych infor-
macji na temat podstawy wydawania wytycznych i funkgcji, jaka one petnia.
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Wytyczne EPO: podstawowe informacje

Wytyczne wydaje prezes EPO na podstawie art. 10 ust. 2 lit. a Konwencji o0 udzie-
laniu patentdw europejskich sporzgdzonej w Monachium dnia 5 pazdziernika 1973 r. (da-
lej: EPC), zgodnie z ktérym do jego uprawnien nalezy podejmowanie niezbednych krokoéw
w celu zapewnienia funkcjonowania EPO, wtacznie z zatwierdzeniem wewnetrznych in-
strukcji administracyjnych i publikowaniem informacji do publicznej wiadomosci. Wytyczne
stanowig zespét instrukcji adresowanych do wydziatéw badawczych i stron uczest-
niczacych w postepowaniu przed EPO, odnoszacych si¢ szeroko do rozmaitych
aspektow procedury dotyczacej europejskich zgtoszen patentowych.

Jesli chodzi o skutek normatywny wytycznych, nalezy zaznaczyé, ze cho¢ nie majg
one wigzacego prawnie charakteru (tak np. w sprawie T 647/93 komisja odwotawcza
stwierdzita, ze cho¢ pozgdane jest, by wydziaty badawcze postepowaty zgodnie z wytycz-
nymi EPO, to nie stanowig one norm prawnych i uchybienia w zakresie ich przestrzegania
nie stanowig istotnego naruszenia proceduralnego), to strony postepowania przed EPO
mogg oczekiwaé, ze bedzie ono prowadzone w zgodnosci z nimi (zob. General Part, point
3 General remarks). Oczekiwania stron oczywiscie prawa nie tworza, nie sg one jednak z
prawnego punktu widzenia catkowicie obojetne: warto przywotaé teze z decyzji technicznej
komisji odwotawczej z 13 czerwca 2012 ws. T 1607/08: ,zasada ochrony uprawnionych
oczekiwan, okreslana takze zasadg dobrej wiary, powszechnie uznawana pos$réd Umawia-
jacych sie Paristw, stanowi takze dobrze ugruntowang zasade w postepowaniach na pod-
stawie EPC”.

Opis wynalazku

Jednym z obszardw, w ktérych zaktualizowane wytyczne proponujg istotne zmiany,
jest problematyka wprowadzania modyfikacji do opisu wynalazku.

Zgodnie z wytyczng F-1V, 4.3, nalezy unikaé¢ jakichkolwiek rozbieznosci pomie-
dzy opisem a zastrzezeniami, jesli mogg rzuca¢ one watpliwos¢ na zakres ochrony i
czyni¢ zastrzezenie niejasnym lub pozbawionym oparcia w opisie (w rozumieniu art. 84 zd.
2 EPC) lub czyni¢ zastrzezenie niewtasciwym (art. 84 zd. 2). Wytyczne precyzujag, ze roz-
bieznosci takie mogag powstawacé w 4 sytuacjach:

— zwykte stowne niedcistosci;
— rozbieznosci dotyczgce cech wyraznie istotnych;
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— czes¢ przedmiotu opisu i/lub rysunku nie znajduje pokrycia w zastrzezeniach pa-
tentowych;
— wykorzystanie w opisie sformutowan wiasciwych dla zastrzezen.

To przede wszystkim trzeciej kategorii sytuacji, w ktérych powstajg rozbieznosci,
dotyczg wprowadzane przez zaktualizowane wytyczne zmiany. Wskazuje sie, ze sposo-
by urzeczywistnienia wynalazkéw, ktore nie sg juz objete niezaleznymi zastrzeze-
niami muszg zosta¢ usuniete, chyba ze rzeczone sposoby urzeczywistnienia moga
w rozsadny sposob zosta¢ uznane za przydatne do podkreslenia specyficznych
aspektow zmienionych zastrzezen. Pojawia sie zarazem wyraznie sformutowany wy-
mdg, ze w takiej sytuacji fakt, ze dany sposob urzeczywistnienia nie wchodzi w zakres za-
strzezen, musi by¢ wyraznie zaznaczony (np. ,sposéb urzeczywistnienia niewchodzacy w
zakres zastrzeganego wynalazku”). Wyraznie, a zatem — jak mozna przeczyta¢ w rozwi-
nieciu — nie zezwala sie dtuzej na powszechnie praktykowany do tej pory wybieg polega-
jacy na zamianie terminéw ,wynalazek” na ,ujawnienie” albo ,sposéb urzeczywistnienia”
na ,przyktad”, ,aspekt” i inne podobne; taka forma przeredagowania opisu nie jest uzna-
wana za wystarczajgcg do wykazania, ze dana czes$¢ opisu nie wchodzi w zakres wyna-
lazku, dla ktdérego poszukiwana jest ochrona. Tak samo za niedopuszczalne uznaje sie
wykorzystywanie ogolnej formuty, jak np. ,sposoby urzeczywistnienia niewchodzace w za-
kres dodanych zastrzezen nalezy rozumie¢ zaledwie jako przyktady uzyteczne dla celéw
zrozumienia wynalazku”, o ile nie jest obecne wyrazne wskazanie, jakie doktadnie czesci
opisu nie znajdujg juz pokrycia w zastrzezeniach.

Podkresla sie rowniez, ze jezeli pojawia sie w opisie jakas czesé, ktora wytgczona
jest z mozliwosci opatentowania, musi ona zosta¢ albo z niego usunieta, albo przereda-
gowana w taki sposéb, by wytgczenie jej nie obejmowato lub tez musi zosta¢ wyraznie
oznaczona jako niezgodna z zastrzeganym wynalazkiem.

Ponadto tam, gdzie wskazuje sie na cechy wymagane przez niezalezne zastrzeze-
nia, nie powinno sie postugiwac terminologiag ,opcjonalng”, czyli wykorzystujacg partykuty

‘raczej’, “moze”, itp.

Przeciwciata

Po raz pierwszy w czesci wytycznych dotyczgcej zdolnosci patentowej (czes¢ G),
w dziale poswieconym wytgczeniom i wyjgtkom wiasciwym dla wynalazkéw biotechnolo-
gicznych, zamieszczona zostata sekcja dedykowana przeciwciatom. Wyjasnia ona, jak
przeciwciata powinny by¢ definiowane (G-I, 5.6.1.), a nastepnie odnosi do nich wymaog
poziomu wynalazczego jako przestanki zdolnosci patentowej (G-11, 5.6.2).
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Co do definicji, w wytycznych wyjasnia sie, ze standardowe przeciwciata stanowig
duze biatka w ksztatcie litery Y naturalnie wytwarzane przez komorki plazmatyczne (limfo-
cyty B) i ztozone z dwoch identycznych taricuchow lekkich oraz dwoch taricuchéw ciezkich,
posiadajacych czesci state oraz czesci zmienne. Dalej wskazuje sie, ze tgczg sie one z
okreslonymi antygenami w swoisty sposob poprzez region wigzacy antygeny, ktory zawie-
ra obszary okreSlajgce komplementarno$¢ (complementarity determining regions —
CDRs). Wytyczne precyzujg, ze przeciwciata mogg by¢ zdefiniowane przez takie cechy
jak: wiasna struktura (sekwencje aminokwaséw); sekwencje kwasu nukleinowego koduja-
ce przeciwciato; stosunek do wigzanego antygenu; wigzany antygen i dalsze funkcjonalne
cechy; funkcjonalne i strukturalne cechy; proces produkcji; epitop; hybrydoma wytwarzaja-
ca przeciwciato; przy czym kazda z nich zostata nastepnie szczegdtowo rozwinieta, jak
rowniez pojawia sie zastrzezenie, ze nie jest to wyczerpujgcy katalog.

Jesli natomiast chodzi o wymég poziomu wynalazczego nowego przeciwciata,
wytyczne wskazuja, ze zgtoszenie powinno demonstrowa¢ zaskakujacy techniczny
efekt. Jak rozumie¢ przestanke ,zaskakujgcego technicznego efektu”? Wymienia sie przy-
ktady, kiedy bedziemy mie¢ z nim do czynienia, takie jak m.in.: lepsze powinowactwo, lep-
sze dziatanie terapeutyczne, obnizona toksyczno$¢ lub immunogennosé¢. Co istotne, jezeli
nowe przeciwciato wigze sie z tym samym antygenem co inne, znane wczesniej przeciw-
ciata, dla wykazania poziomu wynalazczego nie jest wystarczajgce przedstawienie, ze
rozni sie ono strukturalnie od znanych przeciwciat — uznaje si¢ bowiem, ze jesli dochodzi
sie do zaproponowania takiego alternatywnego przeciwciata z wykorzystaniem metod na-
lezgcych do stanu techniki, mamy do czynienia z czyms, co jest oczywiste dla znawcy.
Inaczej bedzie oceniana sytuacja, w ktorej zgtoszenie wykazuje, ze wynalazek wigze sie
z pokonaniem technicznych trudnosci w produkcji lub wytwarzaniu zastrzeganych
przeciwciat.

Sekwencje aminokwasow

Powracajgc do czesci F wytycznych, a konkretnie rozdziatu IV dotyczgacego za-
strzezen patentowych, warto zwréci¢ uwage na dodanie podsekcji F-1V, 4.24: ,Interpreta-
cja termindéw takich jak identycznos¢ i podobienstwo w odniesieniu do sekwencji amino-
kwasow lub kwaséw nukleinowych”. Zaznacza sie, ze sekwencje te moga by¢ okreslane
przez procent identycznosci rozumiany jako miara wskazujgca liczbe identycznych
reszt aminokwasowych na okreslonej diugosci odcinku w danym dopasowaniu se-
kwenciji. W przypadku sekwencji aminokwaséw wspomina sie dodatkowo o mozliwosci
definiowania ich przez stopien podobienstwa (zapisywany procentowo) — podobien-
stwo bedzie pojeciem szerszym, dopuszczajgcym konserwatywne podstawienie
reszt aminokwasow o podobnych wlasciwosciach fizykochemicznych na okreslonej
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dtugosci odcinku w danym dopasowaniu sekwencji (wymagane jest ustalenie macie-
rzy do oceny podobienstwa).

W wytycznych pojawia sie¢ rowniez nawigzanie do zgtoszen wykazujgcych pro-
cent homologii sekwencji. W przypadku sekwencji aminokwasow nie akceptuje sie, by
zgtaszajgcy powotywat sie na procent homologii jako jedyng ceche odrdzniajgcg przedmiot
zastrzezenia od stanu techniki, chyba ze w zgtoszeniu przedstawi on jasno, w jaki spos6b
zostat on ustalony lub obliczony. W przypadku sekwencji kwaséw nukleinowych, uznaje
sie, ze procent homologii i procent identyczno$ci zazwyczaj bedg tozsame.

Postepowanie ustne w formie wideokonferencji

W wytycznych wprowadzono rowniez zmiany dotyczgce kwestii o charakterze pro-
ceduralnym: szereg z nich odnosi sie¢ do zagadnienia coraz powszechniejszej praktyki
prowadzenia czesci ustnej postepowarn patentowych w formie wideokonferencji. Zgodnie z
C-VIL5 oraz E-lll, 8.2.2., ustne postepowania przed wydziatami badan beda co do za-
sady odbywaly si¢ witasnie w formie wideokonferencji, chyba ze konieczne bedzie
bezposrednie pozyskanie dowodéw lub beda przemawialy przeciwko temu istotne
powody. Pojawia sie rowniez bardzo istotne wyjasnienie, co takiego istotnego powodu nie
bedzie stanowi¢: ot6z, ogéine zastrzezenia co do rzetelnosci technologii wideokonferen-
cyjnej lub niedostepnosé wymaganego sprzetu nie beda traktowane jako uzasadniajgce
organizacje postepowania w innej formie.

Warto odnotowa¢ zmiane w tresci E-lll, 8.2 — Prowadzenie postepowania ustnego,
gdzie zastrzega sie, ze osoba kierujgca postepowaniem musi upewni¢ sig, ze zadne pro-
blemy techniczne nie utrudnity przeprowadzenia go w sposéb zapewniajacy poszano-
wanie prawa do bycia wystuchanym i prawa do ustnego postepowania.

Kolejng nowoscia jest wytyczna E-lll, 8.5.2, zgodnie z kt6rg pisma stron w poste-
powaniu ustnym w formie wideokonferencji powinny by¢ kierowane w formie e-mailowe;.
W sekcji E-lll, 11 znajdujemy natomiast dalsze szczeg6towe omoéwienie aspektow tech-
nicznych wideokonferencji: obejmuje ona dyrektywy w zakresie wymagan sprzetowych;
przygotowan do wideokonferencji; rozwigzywania probleméw technicznych; jak rowniez
nagrywania posiedzen.
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Inne zmiany

- Kwestie optat

Ponadto zaktualizowane wytyczne zawierajg dwie warte odnotowania zmiany w za-
kresie optat. Po pierwsze, w A-X, 4.2.3 przewiduje sig, ze w razie gdy EPO wyda polece-
nie pobrania okreslonej kwoty pienieznej i ujawni sie rozbieznosé¢, ktdérg Urzad koryguje z
wiasnej inicjatywy, strona postgpowania otrzyma odpowiednig informacje i bedzie miata 2
miesigce na wyrazenie sprzeciwu. Po drugie, w A-1V, 2.2.4 zostato podkreslone, ze w razie
zawieszenia postepowania, optaty za utrzymanie w mocy europejskich zgtoszen patento-
wych powinny by¢ dalej uiszczane.

- Zmiany stanowigce poktosie decyzji w sprawie Pepper (G 3/19)

W wytycznych pojawiajg sie tez aktualizacje odnoszace sie do kwestii mozliwosci
opatentowania odmian ro$lin oraz ras zwierzat uzyskanych w drodze czysto biologicznych
procesOw. Pozostajg one w Scistym zwigzku z wydang 14 maja 2020 r. opinig Rozszerzo-
nej Komisji Odwotawczej EPO w sprawie G 3/19, o ktérej pisaliSmy w jednym z naszych
Raportow Prawnych (Sprawa Pepper: wyigczenia ze zdolnosci patentowej w_opinii Roz-
szerzonej Komisji Odwofawczej EPO z 14 maja 2020 r., Raport Prawny WTS nr 9/2020). W
wytycznych pojawia sie bardzo istotne zastrzezenie temporalne: rzeczone wytgczenie nie
odnosi sie do patentéw juz przyznanych i rozpatrywanych przez EPO zgtoszen patentowy-
ch z datg pierwszenstwa wczesniejszg niz 1 lipca 2017 r. (F-1V, 4.12, a takze G-Il, 5.2-5.4).

- Jednolitos¢ wynalazku

Zgodnie z art. 82 EPC, europejskie zgtoszenie patentowe dotyczy tylko jednego
wynalazku lub grupy wynalazkéw tak ze sobg powigzanych, ze tworzg jeden ogdiny po-
myst wynalazczy — nowe wytyczne w tym obszarze nalezy odczytywaé w Swietle przed-
siewzietego przez EPO projektu dgzacego do osiggniecia wiekszej spdjnosci pomiedzy
praktykg Urzedu i praktykami urzedéw patentowych poszczegdlnych panstw-stron EPC.
Wytyczne ktadg bowiem nacisk na metodologie oceniania jednolitosci, formutujgc roz-
budowane dyrektywy dotyczace dwoéch etapow tego procesu: (1) ustalenia wspdlnego
przedmiotu, (2) poréwnania wspdlnego przedmiotu z dostepnym stanem techniki, (3) ana-
liza pozostatych cech technicznych (F-V, 3). Warto odnotowac¢ F-V, 3.3.1, ktory wskazuje,
ze zarzut braku jednolitosci podnoszony przez wydziat musi zosta¢ wsparty argu-
mentacjg zawierajagca pewne minimum, w ktorym muszg sie zmiesci¢ np.: wspodiny
przedmiot, o ile istnieje, grup wynalazkéw (oparty na tych samych lub odpowiednich ce-
chach technicznych); powody, dla ktérych ze przedmiotu wspdélnego dla grup wynalazkow
nie da sie wywies¢ jednego ogbinego konceptu wynalazczego opartego na tych samych
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lub odpowiednich cechach technicznych; powody, dla ktérych nie wystepuje techniczne
powigzanie pomiedzy pozostatymi technicznymi cechami r6znych grup zastrzezen, i inne.

- Poprawki wnoszone na podstawie art. 20.5bis PCT

W wytycznych podniesiona zostata réwniez kwestia korekt wnoszonych do zgto-
szen na podstawie art. 20.5 bis Uktadu o wspoitpracy patentowej — PCT. Przepis ten, ktory
pozwala zgtaszajacym na poprawienie btedéw w opisach, zastrzezeniach lub rysunkach
zamieszczonych w miedzynarodowych zgtoszeniach, zostat uznany przez EPO za cze-
sciowo niekompatybilny z EPC (komunikat ze stycznia 2020 r.).

Skutecznos¢ takich korekt, zgodnie z C-lll, 1.3, bedzie ograniczona. Sam EPO
nie bedzie pozwalat na ich dokonywanie bez wptywu na miedzynarodowg datg zgtoszenia.
Jezeli otrzymujacy urzad patentowy, inny niz EPO, uzna, ze poprzez odestanie do art.
20.5bis PCT, nastgpito wtaczenie poprawionych dokumentéw do zgtoszenia, przy czym nie
dokona zmiany daty jego dokonania na p6zniejszg — takie wtgczenie nie bedzie skutecz-
ne w postepowaniu przed EPO jako wyznaczonym/wybranym urzedem. Gdy postepowa-
nie wejdzie w faze europejskg, EPO jako date zgtoszenia bedzie traktowat date, w ktérej
otrzymano poprawne dokumenty, o czym poinformuje zgtaszajgcego, wyznaczajgc dwu-
miesieczny termin na odpowiedz (zgtaszajgcy bedzie mégt wybrac alternatywnie zacho-
wanie miedzynarodowej daty zgtoszenia przy pominieciu przedtozonych pézniej korekt).

+ Neutralnos¢ jezykowa

W dostepnych komentarzach na temat zmian wprowadzonych w wytycznych zwra-
ca sie rbwniez uwage na aspekt pewnych dostosowan w obszarze samego jezyka w celu
uczynienia go neutralnym ptciowo. Chodzi tutaj przyktadowo o zastepowanie zaimka ,he”
czyli ,on” na ,they”, a wiec zaimek 3 osoby liczby mnogiej, ktdéry w jezyku angielskim jest
jednakowy dla rodzaju meskiego i zeriskiego (zob. np. H-1l, 3.4). Jest to konsekwentna
kontynuacjg dgzen EPO, ktére zmodyfikowato juz w odpowiedni sposbb ostatnie edycje
Regulaminu Proceduralnego Komisji Odwotawczych i Europejskiego Przewodnika Paten-
towego.
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