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Figure 3

Patent applications in 2016 by top technology fields in terms of number of applications®

Medical technology
{Instruments]

Handling
(Mechanical engineering)

Other specizl machines
{Mechanical engineering)

Civil enginaering
{Cther fields)

1st place

Mao. 32 Transport
(Mechanical engimeering)

Mo. 26 Machine tools
{Mechanical engimeering)

! according to the WIPO IPC technology concordance table
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Top technical fields

Medical technology was once again the field where the most applications were filed, despite a slight drop in 2016. The strongest growth from
among the top fields came from Electrical machinery/apparatus/energy, followed by Transport and Computer technology. Pharmaceuticals

and Organic fine chemistry saw the greatest drop in the number of applications.

1. Medical 2. Digital 3. Computer 4. Electr. machinery, 5. Transport
technology communication technology apparatus, energy
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Analysis based on European patent applications filed with the EPO (Direct European applications and International (PCT) applications

entering the European phase).
EBased on the WIFO IPC-Technology concordance. Table available at:
it/ wilpo. intlexport/sitesiwwwiipstate/en/statistics/patends/xlsfipc technology.xls
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Ocena zdolnosci patentowej wynalazkow biotechnologicznych

Perspektywa Urzedu Patentowego RP



,Stwierdzajac, ze Filippo Brunelleschi, cztowiek o najbardziej bystrym umysle [...],
wynalazt maszyne bedaca rodzajem statku, za pomocgy ktorego on sadzi, ze moze tatwo, w
kazdym czasie, zastosowac i przewies¢ przez rzeke Aro albo kaidg inng rzeke lub wode,
ponoszgc mniej kosztdw niz zwykle, i uzyskujagc w ten sposdb wiele rdznych korzysci
handlowych i innych, oraz, ze odmowit udostepnienia tej maszyny osobom zainteresowanym
[...] i majac na wzgledzie, ze jezeli uzyskatby jakies przywileje [...], to ujawnitby wszystkim to,
co utrzymuje w tajemnicy [...].

| pragnac, zeby to, co jest ukryte i nie przynosi owocow wydostato sie na Swiatto
dzienne, aby przynies¢ korzysci zarédwno Filippo , jak i naszemu catemu krajowi, a takze
innym.

Ustanowi sie przywilej dla wskazanego Filippo, tak ze moze go to pobudzi¢ do

zarliwosci i jeszcze wiekszych zabiegow, i stymulowa¢€ do bardziej misternych poszukiwan”.

XV wiek (za M. du Vall ,,Prawo patentowe” )



Patent przyznaje jego wtascicielowi wytaczne prawo do zakazania innym
wytwarzania, uzywania, oferowania do sprzedazy, importu produktu lub
procesu opartego na wynalazku bez jego uprzedniej zgody na terytorium danego
panstwa lub regionu, przez okreslony okres czasu.

Patent jest prawem wytgcznym udzielanym na wynalazek, bez wzgledu na
dziedzine techniki, ktory:

jest nowy
posiada poziom wynalazczy
nadaje sie do przemystowego stosowania

jest ujawniony



Funkcje:

Ochrona: patent przyznaje jego wtascicielowi wytgczne prawo do zakazania
innym wytwarzania, uzywania, oferowania do sprzedazy czy tez importu
produktu lub procesu opartego na wynalazku bez jego uprzedniej zgody na

terytorium danego panstwa lub regionu, przez okreslony okres czasu.

Ujawnienie: patent daje dostep do informacji o nowych technologiach

stymulujgc w ten sposdb innowacyjnos¢, jest wktadem w rozwa;.

zrédto: WIPO Guide to Using PATENT INFORMATION
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Jesli nie patent to:

Tajemnica (know-how)

Copyright — dla niektorych dziedzin (sofware)

Publikacja



Przywilej badawczy (art. 69. 1. 3. Pwp)

Nie narusza sie patentu przez:

stosowanie wynalazku do celow badawczych i doswiadczalnych, dla dokonania

jego oceny, analizy albo nauczania;



Za wynalazki nie uwaza sie (art. 28 Pwp):

1) odkry¢, teorii naukowych i metod matematycznych;
2) wytwordw o charakterze jedynie estetycznym;
3) plandw, zasad i metod dotyczgcych dziatalnosci umystowej lub gospodarczej oraz gier;
4) wytworodw, ktdrych niemozliwos¢ wykorzystania moze by¢ wykazana w Swietle
powszechnie przyjetych i uznanych zasad nauki;
41) wytwordw lub sposobdw, ktérych:
a) mozliwos¢ wykorzystania nie moze zosta¢ wykazana, lub
b) wykorzystanie nie przyniesie rezultatu spodziewanego przez zgtaszajgcego — w
swietle powszechnie przyjetych i uznanych zasad nauki;
5) programoéw do maszyn cyfrowych;
6) przedstawienia informaciji.

Za wynalazek nie uwaza sie ciata ludzkiego, w réznych jego stadiach formowania sie i rozwoju oraz
zwyktego odkrycia jednego z jego elementdéw, wtgcznie z sekwencja lub czesciowg sekwencjg genu
(Art. 933)



Czym jest wynalazek biotechnologiczny? (art. 93 Pwp)

* ze swojego naturalnego srodowiska lub wytworzony

sposobem technicznym, nawet jezeli materiat taki poprzednio wystepowat w naturze;

*materiaf biologiczny — materiat zawierajgcy informacje genetyczng, zdolny do samoreprodukgciji

albo nadajacy sie do reprodukcji w systemie biologicznym



Ciato ludzkie i jego elementy (art. 932, 933 Pwp)

Za wynalazek nie uwaza sie ciata ludzkiego, w réznych jego stadiach formowania sie i
rozwoju oraz zwyktego odkrycia jednego z jego elementow, wigcznie z sekwencjg lub
czesciowg sekwencjg genu.

Element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposéb wytworzony sposobem
technicznym, wigcznie z sekwencjg lub czesciowg sekwencjg genu, nawet jezeli budowa
tego elementu jest identyczna z budowg elementu naturalnego, moze by¢ patentowany.

W zgtoszeniu wynalazku dotyczacym sekwencji lub czesciowej sekwencji genu, w opisie
wynalazku, ujawnia sie przemystowe zastosowanie sekwencji, a w niezaleznym
zastrzezeniu patentowym wskazuje sie ponadto funkcje jaka ta sekwencja spetnia.



DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY 98/44/WE
z dnia 6 lipca 1998 r.
w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych

Artykut 5

1. Ciato ludzkie, w réznych jego stadiach formowania sie i rozwoju

oraz zwykte odkrycie jednego z jego elementdw, wtgcznie z sekwencjg

lub czesciowg sekwencjg genu, nie moze stanowi¢ wynalazkéw posiadajacych
zdolnos¢ patentowa.

2. Element wyizolowany z ciata ludzkiego lub w inny sposéb

wytworzony przy pomocy sposobu technicznego, wtgcznie z sekwencja lub
czesciowa sekwencjg genu, moze stanowi¢ wynalazek posiadajacy zdolnos¢
patentowg, nawet, jesli struktura tego elementu jest identyczna ze strukturg
elementu naturalnego.

3. Zgtoszenie patentowe musi wykazywad przemystowe stosowanie
sekwencji lub czesciowej sekwencji genu.



Monsanto C-428/08

Odpowiedz 1

Ochrona patentowa ustanowiona na mocy art. 9 dyrektywy nie przystuguje w wypadku, gdy informacja
genetyczna przestata petnic funkcje, ktorg petnita w materiale wyjsSciowym, z ktérego powstat sporny
materiat. Nie mozna powotywac sie na te ochrone w odniesieniu do spornego materiatu jedynie z tego
wzgledu, iz sekwencja DNA zawierajgca informacje genetyczng mogtaby zosta¢ z tego materiatu
wyizolowana i speftnia¢ swa funkcje w organizmie zywym po wprowadzeniu jej do takiego organizmu. W
takim bowiem wypadku funkcja bytaby spetniana w materiale, ktéry bytby zarazem inny, jak i biologiczny. Z
uwagi na te funkcje mogtoby powsta¢ prawo do ochrony wytgcznie w odniesieniu do takiego materiatu.
Monsanto argumentowato, ze niniejsza sprawa dotyczy ochrony sekwencji DNA jako takiej, ktora nie jest
zwigzana ze spetnianiem okreslonej funkcji. Tego rodzaju rozumowania nie mozna uznac¢ za trafne. Motyw
23 dyrektywy stwierdza, ze sama sekwencja DNA, bez wskazania funkcji, nie zawiera zadnej informacji
technicznej, a zatem nie jest wynalazkiem posiadajacym zdolnos¢ patentowa.



W zgtoszeniu wynalazku dotyczgcym sekwencji lub czesciowej sekwencji genu, w opisie wynalazku,
ujawnia sie przemystowe zastosowanie sekwencji, a w niezaleznym zastrzezeniu patentowym wskazuje
sie ponadto funkcje jaka ta sekwencja spetnia (art. 932 2 Pwp).

Przyktady:

1/ DNA o sekwencji Nr 1, kodujacy polipeptyd o sekwencji SEQ ID Nr 2, bedgcy agonistg receptora Y .

2/ Gen o sekwencji wybranej sposrod SEQ ID Nr 1 albo SEQ ID Nr 2, bedgcy biomarkerem nadeksprymowanym
w komorkach nowotworowych.

3/ Polinukleotyd o SEQ ID Nr 1, kodujacy polipeptyd o SEQ ID Nr 2, przy czym obecnosc¢ wskazanego polipeptydu

chroni komorki przed negatywnym dziataniem herbicyddw.
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Czerwiec 2013 - orzeczenie Sgdu Najwyzszego USA

UNITED STATES PATENT AND TRADEMARK OFFICE

MEMORANDUM DATE: June 13,2013
Commissioner for Patents United States Patent and Trademark Office P,O. Box 1450 Alexandria, VA 22313-1450

SUBJECT: Supreme Court Decision in Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc.
Today in Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc. (Myriad), the Supreme Court held that claims to
isolated DNA are not patent-eligible under 35 U.S.C. § 101. Myriad significantly changes the Office's examination policy
regarding nucleic acid-related technology. The purpose of this memorandum is to provide preliminary guidance to the
Patent Examining Corps.
As of today, naturally occurring nucleic acids are not patent eligible merely because they have been isolated.
Examiners should now reject product claims drawn solely to naturally occurring nucleic acids or fragments thereof,
whether isolated or not, as being ineligible subject matter under 35 U.S.C. § 101. Claims clearly limited to non-
naturally-occurring nucleic acids, such as a cDNA or a nucleic acid in which the order of the naturally occurring
nucleotides has been altered (e.g., a man-made variant sequence), remain eligible. Other claims, including method
claims, that involve naturally occurring nucleic acids may give rise to eligibility issues and should be examined under
the existing guidance in MPEP 2106, Patent Subject Matter Eligibility.
In Myriad, the Supreme Court considered the patent eligibility of several claims directed to isolated DNA related to the
human BRCAI and BRCAZ2 Cancer susceptibility genes. The Supreme Court held that certain of Myriad Genetics' claims to
isolated DNA are not patent-eligible, because they read on isolated naturally-occurring DNA that is a "product of nature."
The Court held that isolating a "gene from its surrounding genetic material is not an act of invention." The Supreme Court
held that other claims are patent-eligible, because they are limited to cDNA, which is a type of man-made DNA
composition that is not naturally-occurring. The Court held that "cDNA is not a 'product of nature' and is patent eligible
under § 101."
The USPTO is closely reviewing the decision in Myriad and will issue more comprehensive guidance on patent subject
matter eligibility determinations, including the role isolation plays in those determinations.



Wytaczenia spod ochrony patentowej (art. 29 Pwp)

- wynalazki, ktérych wykorzystywanie bytoby sprzeczne z porzgdkiem publicznym lub dobrymi
obyczajami; nie uwaza sie za sprzeczne z porzagdkiem publicznym korzystanie z wynalazku tylko
dlatego, ze jest zabronione przez prawo;

- odmiany roslin lub rasy zwierzat oraz czysto biologiczne sposoby hodowli roslin lub zwierzat;
przepis ten nie ma zastosowania do mikrobiologicznych sposobow hodowli ani do wytworow
uzyskiwanych takimi sposobami;

- sposoby leczenia ludzi i zwierzat metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz sposoby
diagnostyki stosowane na ludziach lub zwierzetach; przepis ten nie dotyczy produktéow, a w
szczegolnosci substancji lub mieszanin stosowanych w diagnostyce lub leczeniu.



Wytaczenia spod ochrony patentowej (art. 29 Pwp)

- wynalazki, ktérych wykorzystywanie bytoby sprzeczne z porzgdkiem publicznym lub dobrymi
obyczajami; nie uwaza sie za sprzeczne z porzadkiem publicznym korzystanie z wynalazku tylko
dlatego, ze jest zabronione przez prawo;

- odmiany roslin lub rasy zwierzat oraz czysto biologiczne sposoby hodowli roslin lub zwierzat;
przepis ten nie ma zastosowania do mikrobiologicznych sposobow hodowli ani do wytworow
uzyskiwanych takimi sposobami;

- sposoby leczenia ludzi i zwierzat metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz sposoby
diagnostyki stosowane na ludziach lub zwierzetach; przepis ten nie dotyczy produktow, a w
szczegolnosci substancji lub mieszanin stosowanych w diagnostyce lub leczeniu.



Przyktady:

* bron biologiczna
* wynalazki obejmujgce nieproporcjonalne okrucienstwo wobec zwierzat
* wynalazki, z ktorych korzystanie moze powaznie zaszkodzi¢ srodowisku



Wytaczenia spod ochrony patentowej (art. 933 Pwp)

2. Za wynalazki biotechnologiczne, ktorych wykorzystywanie bytoby sprzeczne z porzgdkiem
publicznym lub dobrymi obyczajami w rozumieniu art. 29 ust. 1 pkt 1, lub moralnosciag publiczng,

uwaza sie w szczegdlnosci:

1) sposoby klonowania ludzi;

2) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej linii zarodkowej cztowieka;
3) stosowanie embrionow ludzkich do celéw przemystowych lub handlowych;
(dozwolone s3 zastosowania terapeutyczne lub diagnostyczne, ktore sg korzystne dla embrionu)

4) sposoby modyfikacji tozsamosci genetycznej zwierzat, ktdre mogg powodowac u nich
cierpienia, nie przynoszac zadnych istotnych korzysci medycznych dla cztowieka lub zwierzecia,
oraz zwierzeta bedace wynikiem zastosowania takich sposobdw (dopuszcza sie modele zwierzece

w badaniach o znacznej wartosci medycznej).



Embrionalne komorki macierzyste

Nie mozna uzyskacC patentu na metode otrzymywania ludzkich embrionalnych
komdrek macierzystych gdy wymaga ona zniszczenia/unicestwienia ludzkich
embrionéw (G2/06 (WARF/Thompson))

C-34/10 (Bristle vs Greenpeace)

Potwierdzenie ww. stanowiska. Definicja embrionu.

Art. 6 ust. 2 lit. c) dyrektywy wytagcza zdolnos¢ patentowg wynalazku, gdy
wiedza techniczna bedaca przedmiotem wniosku patentowego wymaga
uprzedniego zniszczenia embrionow ludzkich lub ich uzycia jako materiatu
wyjsciowego, bez wzgledu na stadium, w ktorym do tego dochodzi i nawet gdy
opis zastrzezonej wiedzy technicznej nie wspomina o wykorzystywaniu
embrionow ludzkich.



Kazutoshi Takahashi i Shinya Yamanaka, CELL, 2006, 126, str.: 663-676

,Induction of Pluripotent Stem Cells from Mouse Embryonic and
Adult Fibroblast Cultures by Defined Factors”

komorki pluripotencjalne mozna otrzymac np. z kultur fibroblastow



Wytaczenia spod ochrony patentowej (art. 29 Pwp)

- wynalazki, ktérych wykorzystywanie bytoby sprzeczne z porzgdkiem publicznym lub dobrymi
obyczajami; nie uwaza sie za sprzeczne z porzadkiem publicznym korzystanie z wynalazku tylko
dlatego, ze jest zabronione przez prawo;

- odmiany roslin lub rasy zwierzat oraz czysto biologiczne sposoby hodowli roslin lub zwierzat;
przepis ten nie ma zastosowania do mikrobiologicznych sposobow hodowli ani do wytworow
uzyskiwanych takimi sposobami;

- sposoby leczenia ludzi i zwierzat metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz sposoby
diagnostyki stosowane na ludziach lub zwierzetach; przepis ten nie dotyczy produktow, a w
szczegolnosci substancji lub mieszanin stosowanych w diagnostyce lub leczeniu.



Odmiany roslin i rasy zwierzat (art. 29, 93 Pwp)

Na wynalazki dotyczace roslin lub zwierzat sg udzielane patenty, jezeli mozliwosci
techniczne stosowania wynalazku nie ograniczajg sie do szczegdlnej odmiany roslin
lub rasy zwierzat (najnizsza pozycja w systematyce). Nawet gdy zakres zastrzezenia
obejmuje wiele odmian roslin.

Czysto biologiczne sposoby hodowli roslin i zwierzat s3 wytaczone spod
patentowania.
Mikrobiologiczne sposoby hodowli roslin i zwierzat oraz wytwory nimi uzyskiwane sg
patentowane.



Czysto biologiczne sposoby

G2/07iG1/08
Nie mogg by¢ patentowane sposoby hodowli roslin lub zwierzat, zawierajgce etapy krzyzowania
catych genomow a nastepnie selekgji.

Metody inzynierii genetycznej, polegajgce na wprowadzeniu do genomu rosliny lub zwierzecia
nowej cechy sg patentowane.

G 2/12and G 2/13

Wytgczenie zasadniczo biologicznych sposobdw wytwarzania roslin nie ma negatywnego skutku w
odniesieniu do dopuszczalnosci zastrzegania roslin bgdz materiatu roslinnego, np. czesci roslin, jako
produktow otrzymanych tymi sposobami.



Wytaczenia spod ochrony patentowej (art. 29 Pwp)

- wynalazki, ktérych wykorzystywanie bytoby sprzeczne z porzgdkiem publicznym lub dobrymi
obyczajami; nie uwaza sie za sprzeczne z porzadkiem publicznym korzystanie z wynalazku tylko
dlatego, ze jest zabronione przez prawo;

- odmiany roslin lub rasy zwierzat oraz czysto biologiczne sposoby hodowli roslin lub zwierzat;
przepis ten nie ma zastosowania do mikrobiologicznych sposobow hodowli ani do wytworow
uzyskiwanych takimi sposobami;

- sposoby leczenia ludzi i zwierzat metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz sposoby
diagnostyki stosowane na ludziach lub zwierzetach; przepis ten nie dotyczy produktow, a w
szczegolnosci substancji lub mieszanin stosowanych w diagnostyce lub leczeniu.




Metody leczenia, diagnozowania (art. 29 Pwp)

Patentow nie udziela sie na:

sposoby leczenia ludzi i zwierzat metodami chirurgicznymi lub
terapeutycznymi oraz sposoby diagnostyki stosowane na ludziach lub
zwierzetach;

przepis ten nie dotyczy produktow - substancji lub mieszanin stosowanych w
diagnostyce lub leczeniu.



Niedopuszczalne:
Naciecia (etap pobierania krwi), endoskopia, dializa, transfuzja
autologiczna

Dopuszczalne:

metody in vitro (np. badania krwi)

badania martwych ciat (np. wyciecie zastawek serca ze zwtok)
przeswietlenia RTG, badania NMR



Mozliwos¢ przeredagowania zastrzezenia patentowego na zastrzezenie dotyczace
produktu:

substancja X (albo kompozycja X) do zastosowania w metodzie leczenia/w
leczeniu choroby Y.




Praktyczne aspekty konstrukcji opisow patentowych

wynalazkow biotechnologicznych



Zgtoszenie wynalazku biotechnologicznego

PODANIE PELNOMOCNICTWO POSWIADCZENIE
DEPOZYTOWE

LISTA SEKWENCII

OPIS /
PRZYKEADY . o ZASTRZEZENIA

FIGURY
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Czesci opisu:

— tytut wynalazku,

— okreslenie dziedziny techniki,

— opis stanu techniki,

— ujawnienie istoty wynalazku,

— wskazanie ewentualnych korzystnych skutkéw wynalazku,
— objasnienie figur rysunku,

— przykfad realizacji bgdz stosowania wynalazku,

— wskazanie mozliwosci przemystowego stosowania wynalazku.



Ujawnienie wynalazku

Opis wynalazku powinien przedstawiaC wynalazek na tyle jasno i wyczerpujgco, aby znawca mogt
odtworzy¢ ten wynalazek, bez koniecznosci przeprowadzania dodatkowych badan i
eksperymentow.

Przyktady realizacji wynalazku

np. sposdb wytwarzania materiatu biologicznego oraz jego witasciwosci (np. funkcje
biologiczne)

Ujawnienie nowych genéw
okreslenie sekwencji nukleotydowej genu (lista sekwencji)
wskazanie funkcji biologicznej produktu jego ekspresji (biatka)

Powotanie sie na zdeponowany materiat biologiczny

Faktyczny brak ujawnienia w opisie wynalazku jest wadg niemozliwg do usuniecia w ramach
tego samego zgtoszenia.



Zatacznik nr 1 do Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 wrzesnia 2001 r.

20. Opis, zastrzezenia i skrot moga w tekscie zawiera¢ wzory matematyczne i chemiczne,
z wyjatkiem wykazu sekwencji nukleotydow i aminokwasow, ktory zamieszcza sie na koncu

jako ,wykaz sekwencji”.

Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 pazdziernika 2016 r.

2. Wykazy sekwencji nukleotydéw i aminokwasow stanowigce czes¢ zgtoszenia w postaci
elektronicznej powinny by¢ zgodne z norma Swiatowej Organizacji Wtasnoéci Intelektualne;
ST.25 oraz dostarczone w formacie umozliwiajgcym dalsze elektroniczne, tekstowe przetwarzanie

danych.



<160= 1
<170>

210> 1
211>
212>
<213>

<220>
<223>

400> 1
ttttgatget
tgcecceatyga

cgocgeggoegt
cagcgocggto
acggtgacdc
cggateggge
acaccdgody
ttgatccatg
ggtecgeceocce
acaagaagce
ctttagagcyg
ttetetattt
tggcgagtcyg
agcgtgcgga
ttgaccgcct
tgaggtttta
cggteagggy
ttatctacgc
gtcocgeegte
tacgcggecy
tggacgcgcot
gcoccatgage
cccocctgece
gaggggegta
gaaatctaca
gtggcgctgy
gagccgtcaa
gcgctgaaga
gygaacygagy
cocggaaaadg
cacagcgcdg

30498
DNA
artificial

pPCRTCL plasmid

ggagtgaacg
tgatoggata
tgotgacgge
gococogaget
dgcttgateg
aggccgagge
googeatggt
agogeaccag
tgcecctgteyg
gaccgagatt
cgocgaccad
ctcacgcaag
aacccgagag
aggcocggatt
gagggacgac
tatogaagog
tttctaaggt
tagagcactc
cttgtcgtea
ctatcggety
acagogocgg
googeaacygy
cacgctgccc
totggogges
acgagygcygy
acgtgctgeg
tcaccacgat
acctgcgggc
gygcgoggocc
ccoggoagtt
aacaggaagc

SEQUENCE LISTING

PatentIn wversion 3.5

gtagtagctt
tgooogtgte
tgggtgcaag
ggcgaggctyg
cttggoocga
gggtttgega
gcetgacgttc
cgcoggccgg
accgagcaga
goceoggoctoo
ggccactaga
dgattygcaga
caagttaaac
cttgtgcagg
gogggettge
aaacaaggga
cgtcagacac
tacttcgcaa
tgtoccttoaa
cgegegeggg
gcadctcace
cgcgggateg
gacgccggtt
gacgacdege
tttgcgccag
gctgttegte
catggatcgg
gcatgggttc
acaggtccag

cctogggogg
cegogoggoo

cagacggtga
tegacogagy
cgogtgttog
ctggatcatt
tcgacgogoy
tototggooy
tttgoccgaty
goggoogoaa
togogoacygo
tgggtgtgca
ttttgtcgtc
atctegecat
tggaaagcgt
ctgatctgcc
gagggcgtgce
cataacgacg
accglagaaa
ggttgattct
aagaaggacy
cacgogotty
gacgacgagy
gggcagtcgy
cgccggcgca
aaggacgtge
aagggcygagc
aatctcatag
ctgggcoggt
atcgactgge
caggccagca
ttcggcaagy
gagctggacy

gcatagcagc
gocagacoot
aggaaaaggce
tygcagccocygy
atcttetoga
agoottggye
ttgccgagtt
aggcgaagyyg
gocgeocageto
tocgogetace
cggcecctaga
ttaggttctt
ccgaaacctg
cggcgatctg
gcocgatcatc
aaacccctga
tggggccaaa
tygcgaaagca
agactatgtt
atgaaatcat
ccgggeaget
cctttageet
gctatttcaa
aggcgateoct
gcagoggooao
acttccgceac
cgogegatac
tgcggcgtta
acgcctaceg
ccccaccecct
cctacagaaa

gaaagcoocot
cgaccagcayg
atcocggeogog
taacgtggtyg
catagcogaa
cgatacgacg
cgadcdcage
ggttoggttc
atcgocggagg
ctotatcggg
aatagggctt
catgtagaca
cgtgcgcggco
gtogoggaga
gaagaagcgt
cogotggtaa
atcactecce
ggggagritt
gaggacgcac
gogggaggte
ttccacgcag
ggtcatgcog
gggccggica
gaaggcggec
gctaggatcg
cggccgactt
catcgtgagg
cgaaccgacc
cctgtcocctg
gcccgacgac
gtcecctgeoco




tctgetgecce
gtgtttgaag
acaaatggtc
gagtttgttg
gaaggatgcc
atatcaacag
ttgaagaaag
atatggaaag
gaagccattg
gatcttgaaa
tgctcacaac
cgtgaacttg
atttctgatg
gcggccgtta

agagcgatcc

<212>

aattggttaa
atgttgatat
aaatatgtag
ataagcttgt
ggcttggece
caaagagtga
gttattacat
aggaagtttt
cattggcaaa
gatgtgagag
catgctttgt
gagaatgggg
aaccatgggg
ctagtggatc

tggcctagtc

gcctgttaca ttagaacttg
tgataaagtt gtggaatgga
tgcaacgtct agactgettg
aaaatggacg aaaaacatta
tgttattagt aaaggacagt
gggggcaact attttgtatg
tgaacccacc attgtaactg
tggccctgtc ttgtgtgtta
tgatacagag tacggtttag
gataacgaag gctctagaag
tcaagctcct tggggaggcea
tatccagaat tacttgaata
atggtacaag tctccttgaa
cactagtaac ggccgccagt

tataggaggt tttgaaaaga

<213> Artificial Sequence

<220>

<223> aphA-6/nptII expression cassette

<400> 3
cgggececece

gtttttctag
gggattgacg
gaagcgcatg
acctgcagee
aaggagatat
agagccaaat
aacttttttt
tgaagcgaaa
ttttcaggat
agcgettttt
aaattcaatt
gtcaaaattt

tgaattatgg

ctcgaggtcg
ttggatttge
tgagggggca
gatacaagtt
cgggagacca
accatggaat
aaaattggtc
cttaagcgat
atgttgagtt
gagcagtttg
ttaacagacc
gctattattg
tttattgata

ggagaccata

acggtatcga tgagcctgat
tccceccgeeg tcgttcaatg
gggatggcta tatttctggg
atgccttgga atgaaagaca
caacggtttc cctctagaaa
taccaaatat tattcaacaa
agtcgccatc ggatgtttat
ctagcacttt atatacagag
ggctctctga gaaattaaag
aattcatgat cactaaagcg
aagaattgct tgctatctat
attgtccatt tatttcaaac
accaactcct tgacgatata

aaacttacct aagtctatgg

ggggtaaaag
ctatttttgg
tgcatgaaag
aaatttctga
acgacaaaat
gaggttcccg
atatctccac
aaacatttag
ctgctgetgt
ttggagctgt
tcaagcgtag
tcaagcaggt
agccgaattc
gtgctggaat

aaggagcaat

tatccctaag
agaatggata
agcgaactcc
attccgaatc
taattttgtt
tttatcggaa
tcttttaatce
accacataca
gtgcctgaac
atcaatgcaa
aaggaggcac
attgatcatc
gatcaagatg
aatgagttaa

Urzad Patentowy RP

tcctattgta
ctgtttctgg
tattgcagct
cccatttgaa
tatgaagttc
tcctgageat
atccatgcaa
ttccgaagat
gttttctaat
ttgggttaat
tggttttgga
gactcaagat
cagcacactg
tcggetttet

aatcatttt

cccaatgtga
agaggctecgt
gggcgaatat
cgctttgtct
taactttaag
acagcgtttt
gaaataatga
gtgtctcteg
tcatcatgac
aaccaatttc
tcaatctgtt
ggttaaaaga
attttgacac

ccgagactcg

2280
2340
2400
2460
2520
2580
2640
2700
2760
2820
2880
2940
3000
3060
3119

60
120
180
240
300
360
420
480
540
600
660
720
780
840
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Departament Zgloszen

Nasz znak: DZ-\ ]
Wasz znak: [ ]

POSTANOWIENIE

Na podstawie art. 42 ust. 1 w zwigzku z art. 932 ust. 4 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo
wlasnosci przemystowej (Dz. U. z 2017 r. poz. 776) w zwigzku z dokonaniem w dniu
14 grudnia 2017 r. przez Uniwersytet Jagiellonski z siedzibg w Krakowie zgloszenia wynalazku

aptamerow’, oznaczonego | Urzad Patentowy RP wzywa do nadestania wykazu
sekwencji w postaci elektronicznej

w terminie 1 miesigca od dnia otrzymania niniejszego postanowienia

Urzad informuje, ze jezeli zgloszenie wynalazku dotyczace sekwencji lub czesciowej sekwencji
genu, ujawnia sekwencje nukleotydéw lub aminokwaséw, zglaszajacy przesyla wykaz sekwencji
w postaci elektronicznej.

W razie niezastosowania sie do postanowienia w wyznaczonym wyzej terminie postepowanie w
sprawie zostanie umorzone.

Na niniejsze postanowienie stronie przysluguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy przez
Urzad Patentowy RP w terminie jednego miesigca od dnia jego doreczenia.

Ekspert
/-dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuje:




Depozyty (art. 93¢ Pwp)

» materiat biologiczny nie jest dostepny publicznie
» nie moze by¢ opisany w opisie w taki sposdb, aby umozliwié¢ znawcy

jego odtworzenie
I Warunki:

» Zgtoszenie musi zawiera¢ poswiadczenie o ztozeniu depozytu,
wydane przez odpowiednig kolekcje depozytowg, wskazujgca
nazwe mikroorganizmu, date jego zdeponowania i nadany numer.

» Poswiadczenie musi by¢ nadestane do Urzedu w przeciggu szesciu
miesiecy od daty zgtoszenia wynalazku do Urzedu Patentowego.

» Materiat biologiczny musi by¢é zdeponowany najpdézniej w dniu

zgtoszenia wynalazku do Urzedu Patentowego.



Na terenie Rzeczypospolitej Polskiej dziatajg,
powotane zgodnie z postanowieniami Traktatu Budapesztanskiego,
trzy organy depozytowe upowaznione do przyjmowania,
akceptacji i przechowywania prébek drobnoustrojow
dla celdw postepowania patentowego.

Instytut Biotechnologii Przemystu Rolno-Spozywczego
ul. Rakowiecka 36, 02-532 Warszawa

Instytut Immunologii i Terapii Doswiadczalnej im. Ludwika Hirszfelda
Polska Akademia Nauk
ul. Rudolfa Weigla 12, 53-114 Wroctaw

Narodowy Instytut Lekéw .
ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa %2

xl
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TRAKTAT BUDAPESZTANSKI O MIEDZYNARODOWYM
UZNAWANIU DEPOZY TU DROBNOUSTROIOW
DLA CELOW POSTEPOWANIA PATENTOWEGO

FORMULARZ MIEDZYNARODOWY

POSWIADCZENIE W PRZYPADKU DEPOZYTU POCZATKOWEGO
‘wydawane zpodnie z art. 7.1 praes
POLSKA KOLEKCJE MIKROORGANIZMOW

NAZWA I ADRES

_DEPONUJACEGO

1. IDENTYFIKACIA MIKROORGANIZMU

Qdnodnik idemyfikacji podany preez
DEPONLIACEGO:

IBB3249

Do ‘mikroorganizmu okreslonego w pkt.l dodaczony jest:
X opis naukowy

proponowane oznaczenie aksonomican  Lactobacillus plantarum

s mikroorganizm, okreslony w punkeie 1.

Nazwa: Polske Kolekeja Mﬂcroorgxnimdw (PCM) Podpis osoby reprezentujace] PCM lub autoryzowanej

Adres: Instymt fmmunulogn lTemplr Doswiadezalnej

RERETE Wmc%aw N

Y Tam gdzie ma zastosowanie artykul 6.4 (d) trakiatu. taka data jest data Kiedy zostal nabyty staius mlgdrynarodnwagn organi
depazytowego; tam gdzie po nabyeiu tego statusu depazst niezgodny 7 Traktatem Budapesztanskim zamicniony jest na
“depozyt zgodny » tym trakiatem, taka data jest datg otrzymania mikroorganizmu przez miedsynarodowy organ depozviowy.




Przyktady zastrzezen patentowych



Wariant polipeptydu majgcy aktywnos¢ ksylanazy znamienny

tym, ze zawiera mutacje wybrang sposrod: D11Y, D11F, D11K w
odniesieniu do sekwencji aminokwasowej ukazanej jako SEQ ID
nr 1, i ktéory ma zmieniong wrazliwos¢ wobec inhibitora
ksylanazy w porownaniu z polipeptydem o sekwencji

aminokwasowej ukazanej jako SEQ ID nr 1.



Sekwencja aminokwasowa
Izolowane przeciwciato monoklonalne lub jego fragment wigzacy antygen, ktére wigze
IL-15, obejmujace regiony zmienne ludzkiego tancucha ciezkiego i ludzkiego tancucha
lekkiego zawierajgce sekwencje aminokwasowe przedstawione odpowiednio jako SEK

NR ID: 2 i SEQ NR ID: 4.
Depozyty

Izolowane monoklonalne przeciwciato produkowane przez hybrydome zdeponowang

pod numerem dostepu IDAC 81207-01.

Nowy, zdefiniowany antygen rozpoznawany przez to przeciwciato
Przeciwciato, ktére wigze sie swoiscie z epitopem biatka Cripto zlokalizowanym w

domenie obejmujgcej reszty aminokwasowe od 46 do 62 aminokwasu w SEQ ID NO: 1.



Roslina soi tolerujaca glifosat zawierajgca DNA kodujgcy enzym EPSPS, wybrany z
grupy SEQ ID NO: 2, SEQ ID NO: 4, SEQ ID NO: 6.

s s o ok ok ok sk ok ok ok ok ok
Nasiono transgeniczne soi zawierajgce sekwencje DNA jak na fig. 1, kodujaca
biatko Y.

s o K K Kok ok ok ok ok ok o
Rosdlina transgeniczna, ktora zawiera heterologiczny kwas nukleinowy
zawierajgcy region promotorowy operacyjnie zwigzany z sekwencjg kodujaca
polipeptyd majacy aktywnosc fitazy, gdzie region promotora stanowi sekwencja

SEQ ID NO: 1.



Srodek terapeutyczny znamienny tym, ze zawiera terapeutycznie skuteczng ilo$¢
polipeptydu okreslonego przez sekwencje SEQ ID NO: 2 oraz farmaceutycznie
akceptowalny nosnik.

Kompozycja farmaceutyczna do zastosowania do leczenia raka znamienna tym, ze
zawiera ureaze, Srodek przeciwnowotworowy wybrany z grupy: doksorubicyna,
winblastyna oraz nosnik farmaceutyczny.

Szczepionka HCV zawierajgca polinukleotyd, ktory koduje sekwencje polipeptydowe
biatek HCV: rdzert NS3, NS4B and NS5B.

Zestaw do diagnozowania dystrofii siatkdwki u cztowieka znamienny tym, ze zawiera
elementy do pobrania probek i przeciwciato specyficznie wigzace sie z polipeptydem
okreslonym przez sekwencje SEQ ID NO: 2.




Sposdéb diagnozowania u pacjenta obecnosci raka okreznicy zwigzanego z
ekspresjg polipeptydu o SEQ ID NO: 7 u pacjenta, znamienny tym, ze analizuje
sie obecnos¢ lub ilos¢ tego polipeptydu w prébce pochodzacej od tego
pacjenta.

Polipeptyd okreslony przez sekwencje SEQ ID NO: 2 do zastosowania w leczeniu
dystrofii siatkdwki.

IFN-B do zastosowania w leczeniu przewlektej ruchowej neuropatii
demielinizacyjnej u ssaka, przy czym lek jest podawany domiesniowo.
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Dziekuje

ewaszkowska@uprp.gov.pl



?
> EPO ?

DE ?
// o=
pierwszenstwo » i’

I : )\ 1\2 m-cy 5 (-8 Udzielenie patentu
\ J
Zgtoszenie wynalazku Raport Publikacja [
do UPRP ze stanu techniki zgtoszenia

Rozpatrywanie
merytoryczne wynalazku
przez UPRP

Urzad Patentowy RP



Akty prawne niezbedne przy rozpatrywaniu wynalazkéw
biotechnologicznych

Dyrektywa UE w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw
biotechnologicznych (1998)

Ustawa Prawo wtasnosci przemystowej (Pwp 2000)

Konwencja o patencie europejskim (EPC)

Traktat Budapesztanski — depozyty (1977)

Ustawa o ochronie prawnej odmian roslin (2003)



