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Wynalazek biotechnologiczny

material biologiczny, ktory element wyizolowany z ciala

jest wyizolowany ze swojego ludzkiego lub wytworzony
naturalnego srodowiska lub sposobem technicznym,
wytworzony sposobem wigcznie z sekwencjq lub
technicznym, nawet jezeli czesciowq sekwencjq genu, nawet
materiat taki poprzednio jezeli budowa tego elementu jest
wystepowat w naturze identyczna z budowq elementu
naturalnego

rosliny lub zwierzeta pod warunkiem,
ze stosowanie wynalazku nie jest

technicznie ograniczone do pojedynczej
odmiany roslin lub rasy zwierzqt

Part-financed by the European Union
(European Regional Development Fund)



Kryteria zdolnosci patentowej

(IC/I‘:“LII' ngflazgg — nowo$é (art.25 Pwp)
Pwp) — poziom wynalazczy (art. 26 Pwp)
Nie stanowi | Stosowalnosé przemystowa (art.27 Pwp)
wykluczenia — : : .
(art. 29 Pwp) —— wystarczajqce ujawnienie (art. 33 ust. 1 Pwp)

— jednoznaczno$¢ zastrzezen (art. 33 ust. 3 Pwp)

— poparcie w opisie (art.33 ust. 3 Pwp)

— jednolitos$¢ (art.34 Pwp)
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Rozwigzania techniczne

wytwor sposob .
: . nowe zastosowanie
materialny technicznego y Lo
. : : . substancji stanowiqcej
nadajqcy sie do oddzialywania py kg
: . cze$¢ stanu techniki
wykorzystania na materie
okreslony za pomocq pierwsze i dalsze
cech technicznych zastosowanie
odnoszqcych sie do jego medyczne
budowy [ub sktadu

okreslony parametrami i Srodkami

technicznymi, w wyniku realizacji
ktorych otrzymuje sie zatozony
rezultat
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Mynalazkami nie sq:

» Sposoby realizowane jedynie in silico (art. 24 Pwp)

Sposob projektowania zwigzku nasSladujgcego 3-wymiarowq
strukture IGF-1, znamienny tym, ze obejmuje etapy: a) okre$lania 3-
wymiarowej struktury IGF-1; 1 i) projektowanie zwiqzku
nasladujgcego 3-wymiarowq strukture powierzchni IGF-1.

» Rozwiqgzania dotyczace jedynie prezentowania
informacji (art. 28 ust. 6 Pwp

Prezentacja struktury tréjwymiarowej biatka RGS przy uzyciu
wspotrzednych strukturalnych biatka rdzeniowego RGS.

» Cialo ludzkie oraz zwykle odkrycie jednego z jego
elementow wlacznie z sekwencya genu (art. 933 ust.1 Pwp)

Organizm obejmujqcy kwas nukleinowy kodujgcy fuzje biatkowq
obejmujqcq IL-15 1 fragment FC.
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Patentow nie udziela sie na

Wynalazki, ktérych
wykorzystanie bytoby Sposoby leczenia ludzi i
sprzeczne z porzadkiem zwierzqt oraz metody
publicznym lub dobrymi diagnostyczne in vivo
obyczajami (art. 29 ust. 1 (art. 29 ust. 1 pkt 3 Pwp)
pkt 1 Pwp)

Odmiany roslin lub zwierzaqt
oraz czysto biologiczne sposoby
hodowli roslin i zwierzqt (art. 29
ust. 1 pkt 2 Pwp)
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-n
Kiedy publikowaé?

Publikacja naukowa,
monografia,
konferencja — nawet
w dzien po zgloszeniu!

Zlozenie wniosku o
udzielenie patentu!

* X K
* *
* *

* oy *
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Poziom wynalazczy

Wynalazek ma poziom
wynalazezy jezeli:

Spetnia kryterium

: C ; Rézni sie istotnie od rozwiqzan
nieoczywistosci uzyskiwanych

efektow przeciwstawionych
Rozwiqzuje Wykorzystuje
problemy dotqd Zaspokaja nowe zastosowanie Srodka,
podejmowane potrzeby spoleczne ktory tworzy nowe
bezskutecznie rozwiqgzanie

* X K
* *
* *

* oy *

Prawo wiasnosci intelektualnej, red. J..Sienczylo-Chlabicz, LexisNexisWa-wa 2009, s. 303 .
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!odejs’cie problem - rozwiazanie

Zgloszone rozwiqgzanie
Wytwor
Podobna struktura,
wlasciwosci,
zastosowanie

Sposoéb

Najblizszy stan techniki Podobne etapy,

rezultaty

Roznice
Efekty (korzysci) bedqgce skutkiem tych réznic

Obiektywny problem techniczny

TAK Czy w stanie techniki mozna znalez¢ wskazowki, ktore NIE
zmotywowatyby znawce stojqcego przed danym
problemem technicznym do zmodyfikowania lub adaptacji
najbardziej zblizonego stanu techniki i uzyskania w ten
sposob skutkow osigganych przez wynalazek?

Brak poziomu wynalazczego Poziom wynalazczy ~—
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Iaejécie problem - rozwiazanie

Zastrzezenie:
Polipeptyd zawierajqcy sekwencje aminokwasowaq jak przedstawiona
na SEQ ID NO: 2 (polipeptyd RG1)

Najblizszy stan technikai:
Polipeptyd zsig25, ktory wykazuje co najmniej 99% identycznosci w
stosunku do polipeptydu RG1

Roznice :
Biatko zsig25 rézni sie od biatka objetego wynalazkiem dwiema
substytucjami aminokwasami: Arg(38)Glu oraz His(122)Ala

Efekty bedgce skutkiem tych roéznic:
Wydtuzenie okresu polirwania biatka RG1 w surowicy,

pozwala na przezwyciezenie problemow zwigzanych z podawaniem
niestabilnego zsig25
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Obiektywny problem techniczny:
Jak zmodyfikowaé biatko zsig25, aby wydtuzyé jego okres
poltrwania w surowicy

Czy w stanie techniki mozna znalezé wskazowkai, ktore
zmotywowatyby znawce , stojqcego przed problemem
niestabilnosci biatka zsig 25, do dokonania modyfikacji tego biatka
1 uzyskania w ten sposob skutkéw osigganych przez zgloszony
wynalazek?

NIE — wynalazek posiada poziom wynalazczy
ale

Jesli w. w stanie techniki ujawniono np., ze pozycje aminokwasowe
Arg(38) His(122) sq krytyczne (istotne) dla stabilnosci calej
rodziny bialek do ktorych nalezqg polipeptydy RG1 1 zsig25

TAK — wynalazek nie posiada poziomu wynalazczego
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Podejscie problem - rozwiazanie

Zastrzezenie:
Zwiqzek o wzorze R1(CH2CH20)n-CH2CH2-0O-(CH2)m-C (0O)-NH-
(CH2)p-CH2-NHT1249, w ktérym:
R1 oznacza grupe koriczqgcq
M oznacza 1-17
N oznacza 10-1000
P oznacza 1 do 3
NTH1249 oznacza polipeptyd T1249
(PEG-ylowany polipeptyd T1249)

Najblizszy stan techniki:
Dokument D1 ujawnia polipeptyd T1249
Dokument D2 ujawnia, ze PEG-ylowanie biatek poprawia ich
wiasciwosci farmakokinetyczne
Roéznice:
Polipeptyd T1249 jest dodatkowo modyfikowany przy pomocy glikolu
polietylenowego na swoim N-koncu
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Efekty bedqce skutkiem tych réznic:
Polipeptydy wg wynalazku majq ulepszone wilasciwosci
farmakokinetyczne, takie jak wydtuzony okres péttrwania w

krwioobiegu a przy tym sq tak samo aktywne wobec wirusa HIV
jak niezmodyfikowany zwiqzek T1249

Obiektywny problem techniczny:
Jak zmodyfikowaé T1249 aby wydtuzyé jego okres péttrwania w
krwioobiegu i zachowaé takq samq aktywnos$é wobec wirusa HIV jak
niezmodyfikowany T1249

Czy w stanie techniki mozna znalezé wskazowki, ktore zmotywowatyby
znawce , stojgcego przed problemem niestabilnosci pp T1249, do dokonania
modyfikacji tego polipeptydu i uzyskania w ten sposob skutkow osigganych

przez zgltoszony wynalazek?

TAK (wskazowka dokument D2) — wynalazek nie posiada
poziomu wynalazczego
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!!osowa!nosc przemys!owa

Przemystowa stosowalnosé

oznacza

Mozliwosé
urzeczywistnienia
wynalazku

Mozliwosé stosowania
wynalazku z
identycznym skutkiem w
sposob powtarzalny

Prawo wilasnosci intelektualnej, red. J..Sienczyto-Chlabicz, LexisNexis Wa-wa 2009, s. 304

Realizacje
konkretnego,
praktycznego celu

* oy *
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&lwnienie wynalazku

Opis wynalazku powinien przedstawiaé wynalazek na tyle jasno 1
wyczerpujqgco, aby znawca moégl odtworzyé ten wynalazek, bez
koniecznosci przeprowadzania dodatkowych badan i eksperymentow.

»Przyklady realizacji wynalazku
* np. sposob wytwarzania materiatu biologicznego oraz
jego wiasciwosci (np. funkcje biologiczne)

»Ujawnienie nowych genow
*okreslenie sekwencji nukleotydowej genu (lista sekwencji)
*wskazanie funkcji biologicznej produktu jego ekspresji (biatka)
*okresSlenie komercyjnej przydatnoS$ci tego biatka

»Powolanie sie na zdeponowany materiatl biologiczny

|Fakty(:zny brak ujawnienia w opisie wynalazku jest wadq
niemozliwg do usuniecia w ramach tego samego zgloszenia.
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!’e!noznacznosl C zastrzezen patentowyc!

Wymogi jakie powinny spelniaé
zastrzezenia patentowe

Jednoznacznos¢é

aby nie bylo
watpliwosci co
stanowi zakres
zgdanej ochrony

Jasnosé i
zwiezlosé

aby mozna bylo
dokona¢ analizy
porownawczej ze
znanym stanem
techniki

Cechy techniczne

ktore sq niezbedne
dla zrealizowania
wynalazku lub jego
funkcjonowania w
zastosowaniu
przemystowym
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Poparcie w opisie / udokumentowanie

Poparcie w opisie catego zakresu ochrony, okres$lonego w
zastrzezeniach patentowych wynalazku, jest obligatoryjinym
warunkiem uzyskania patentu.

»Dane techniczne uzasadniajqgce ubieganie sie o okreslony zakres
ochrony 1 potwierdzajgce, ze urzeczywistnienie zamierzonego celu
zachodzi w petnym zakresie zgdanej ochrony.

»Dane farmakologiczne 1i/lub biologiczne dokumentujqgce
skuteczne dzialanie Srodka lub zwiqzku przy leczeniu okreslonych
stanéw chorobowych — dla zgloszen dotyczgcych srodkow
farmaceutycznych lub ich zastosowan.

- Dane biologiczne mogq by¢ dostarczone pozniej (np. w trakcie
rozpatrywania zgtoszenia) 1 wigczone do dokumentacji zgtoszenia.

Part-financed by the European Union
(European Regional Development Fund)



Jednolitos¢ wynalazku

Wynalazek
1

Szczegodlne cechy
te(gmiczne, ktore
eterminujq
Wyn(;lazek whklad, jaki kazdy Wynalazek
z wynalazkow 4
wnosi do stanu
techniki

Wynalazek
3
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Jednolitos¢ wynalazku

1. Bialko fuzyjne, znamienne tym, ze sklada sie z zewnqtrzkomorkowej czesci
cytokiny TNF 1 multimeryzujgcego segmentu biatka ACRP30, ktory
multimeryzuje biatko fuzyjne bez udziatu innych czqgsteczek.

2. Sekwencja DNA kodujqca biatko fuzyjne zdefiniowane w zastrz. 1.

3. Wektor ekspresyny, znamienny tym, ze zawiera sekwencje DNA
zdefiniowanq w zastrz. 2.

4. Komorka gospodarza, znamienna tym, ze jest transfekowana wektorem
ekspresyjnym jak zdefiniowano w zastrz. 3.

5. Przeciwcialo monoklonalne, znamienne tym, ze wiqze sie specyficznie z
biatkiem fuzyjnym zdefinowanym w zastrz. 1.

6. Kompozycja farmaceutyczna, znamienny tym, ze zawiera biatko
fuzyjne jak zdefiniowano w zastrz. 1.

7. Zastosowanie biatka fuzyjnego jak zdefiniowano w zastrz. 1 do
wytwarzania srodkéow farmaceutycznych do leczenia nowotworow;:-,
zwlaszcza nowotwordw uktadu limfatycznego. o
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!’ebnolitos’c’ wynalazku

Zastrzezenie:
Ludzkie przeciwciatlo monoklonalne [lub jego czes¢é wigzqgca antygen,

znamienne tym, ze specyficznie wiagze i1 aktywuje ludzki CD4o0 1 ktore
jest wybrane z grupy obejmujqce;j:

- przeciwciato monoklonalne 7.1.2 lub jego czes¢ wiqzq antygen;

- przeciwciato monoklonalne 10.8.3 lub jego czes¢ wiqzq antygen;

- przeciwciato monoklonalne 15.1.1 lub jego czesé wiqgzq antygen.

Wspolna cecha techniczna tgczaca w/w rozwiqzania:
wszystkie przeciwciala wiqgzq 1 aktywujq ludzki CD4o.

Znany stan technikai:
Z publikacji D1 znane sq przeciwciala wiazqgce i aktywujagce ludzki CD40

Cecha ta nie moze ona zosta¢ uznana za wspolng idee wynalazczq.
Kazde przeciwcialo nalezy wiec traktowacé jako oddzielny wynalazek

1 rozdzieli¢ te wynalazki.
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Jednolitos¢ wynalazku

Zastrzezenie:

Ludzkie przeciwciatlo monoklonalne [lub jego czes¢é wigzqgca antygen,
znamienne tym ze specyficznie wiqgze sie z polipeptydem o sekwencji
aminokwasowej przedstawionej jako Seq.Id.No.2 i ktore jest wybrane
z grupy obejmujqcej:

- przeciwciato monoklonalne 8.1.2 lub jego czesé¢ wiqzqg antygen;

- przeciwciato monoklonalne 11.8.3 lub jego czes$¢ wiqzq antygen;

- przeciwciato monoklonalne 13.1.1 lub jego cze$é wiqzq antygen.

Wspolna cecha techniczna tgczaca w/w rozwiaqzania:
wszystkie przeciwciala wiqzq sie z polipeptydem o Seq.Id.No.2.

Najblizszy stan technikai:
Polipeptyd o Seq.Id.No.2.jest nowy i posiada poziom wynalazczy.

Cecha ta stanowi wiec szczegolnqg ceche technicznq, ktéra decyduje o
wkladzie wnoszonym przez te wynalazki do znanego stanu techniki
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