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Banskéa Bystrica 12. 12. 2019
PP 5039-2013/V-159-2019

ROZHODNUTIE

Konanie o patentovej prihlaSke zn. spisu PP 5039-2013 s ndzvom Hostitel’sky kmen Escherichia
coli s dvojitou regulaciou a sp6sob jeho aplikéacie na expresiu rekombinantych proteinov zo 17. 12.
2013 prihlasovatel'ov Univerzita Komenského v Bratislave, Bratislava, SK a Centrum vedecko-technickych
informécii SR, Bratislava, SK, ktorych v konani zastupuje Juran Svetozér, JUDr., ANIMUS Patentova a
zndmkova kancelaria, Dubravska cesta 9, 840 05 Bratislava 45, SK,

sa zastavuje

podla § 44 ods. 2 zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov s pouZzitim § 40 ods. 3 tohto zakona.

Odovodnenie:

Podla § 43 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedCeniach a 0 zmene
adoplneni niektorych zékonov v zneni neskorSich predpisov (dalej ,,patentovy zakon®) na Zziadost
prihlasovatel’a, tretej osoby alebo z tradnej moci Urad priemyselného vlastnictva SR (dalej ,irad”) bez
zbyto¢ného odkladu vykona uplny prieskum patentovej prihlasky (d’alej aj ,,prihlaska‘), v ktorom zist'uje,
¢i prihlaska spiita podmienky na udelenie patentu ustanovené tymto zakonom.

Podl'a § 44 ods. 2 patentového zadkona, ak trad v ramci Uplného prieskumu dodato¢ne zisti nedostatky
prihlasky alebo nesplnenie podmienok, ktoré su predmetom predbezného prieskumu prihlasky, postupuje
podla § 40 ods. 2 az 5 patentového zékona.

Podl'a § 40 ods. 3 patentového zakona, v pripade zistenia nedostatkov podl'a § 40 ods. 1 pism. €) a f) alebo
§ 37 ods. 3 a 5, alebo § 45 ods. 1, alebo § 79 ods. 13, alebo vykonavacieho predpisu (&8 80), Urad vyzve
prihlasovatela, aby vytknuté nedostatky v urcenej lehote odstranil alebo sa o vyzve vyjadril. Ak
prihlasovatel’ vyzve v uréenej lehote nevyhovie alebo jeho vyjadrenie nevyvrati odévodnenost’ vyzvy, Urad
konanie o prihlaske zastavi. Urad o tomto nasledku prihlasovatel'a vo vyzve upovedomi.

Podla § 5 ods. 1 vyhlasky Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky ¢. 223/2002 Z. z., ktorou
sa vykonava zakon ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedCeniach a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov, v zneni vyhlasky Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky ¢&.
278/2018 Z. z., ktorou sa meni a dopliia vyhlaska Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky ¢&.
223/2002 Z. z. (dalej ,,vyhlaska™) patentové naroky vymedzuju rozsah ochrany podla § 13 ods. 1

patentového zakona uvedenim technickych znakov vynalezu; musia byt jasné, stru¢né a podloZené opisom.

Podla § 45 ods. 1 patentového zakona prihlasovatel mdze v priebehu konania o prihlaske prihlasku
upravit’; Upravy a zmeny vykonané v prihlaske nesmi ist’ nad ramec jej pdvodného podania.
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Na zéaklade ziadosti prihlasovatela doru¢enej na Urad 7. 2. 2014 vykonal Grad Uplny prieskum patentovej
prihlaky uvedenej zn. spisu.

V ramci Uplného prieskumu bolo zistené, Ze patentové naroky (upravené patentové naroky dorucené uradu
25. 10. 2017) nevyhovuju poziadavkam ustanovenym § 5 ods. 1 vyhlasky.

Predmetom patentového naroku 1 ma byt hostitel'sky kmen/expresny systém Escherichia coli s dvojitou
regulaciou expresie rekombinantnych proteinov vytvorenych prostrednictvom plazmidu (podla tivodnej
Casti naroku 1). Vo vyznakovej Casti je tento hostitel'sky kmen/expresny systém Escherichia coli
charakterizovany tak, Ze pozostdva z pociatku replikacie, determinantu antibiotikovej rezistencie
a mutacnej kazety. Je vSak zrejmé, Ze prvky ako pociatok replikacie, determinant antibiotikovej rezistencie
a mutacna kazeta s prvkami plazmidu a nemézu byt chapané ako kone¢ny vypocet prvkov, z ktorych
hostitel'sky kmeii/expresny systém Escherichia coli pozostava (je zrejmé, ze bunky E. coli obsahuju aj
mnoho dalSich sucasti). Definicia hostitel'ského kmena/expresného systému Escherichia coli
pomocou uzavretej definicie (t. j. nepripGstajucej pritomnost” d’alsich prvkov) je potom nelogicka, a tym
nejasna. Z opisu vyplyva, Ze tieto prvky ma obsahovat” chromozém hostitel'ského kmena/expresného
systému Escherichia coli.

Patentovy narok 1 neobsahuje podstatné technické znaky vynalezu, ktoré je nutné na zaklade opisu vnimat’
ako nevyhnutne potrebné znaky na dosiahnutie pozadovaného ucinky resp. vysledku. Tymto ma byt dvojita
regulacia expresie rekombinantnych proteinov vytvaranych prostrednictvom plazmidu. Podla opisu na
zabezpecenie tohto G¢inku slizi mutaéna kazeta obsahujica 5 elementov, ktoré s uvedené v patentovom
naroku 4. Ziadna ina mutaéné kazeta, vhodna na tento téel, nebola v opise uvedena. VVieobecne definovany
patentovy narok 1 potom nemozno povazovat za podlozeny opisom (neobsahuje vSetky znaky, ktoré st
v zmysle opisu nevyhnutne potrebné na dosiahnutie pozadovaného ciel'a). Aby ho bolo mozné povazovat
za podloZeny opisom, musel by obsahovat’ znaky mutaénej kazety uvedené v patentovom naroku 4.

V opise sa celkovo neuvadza taka definicia hostitel'ského kmemia/expresného systému E. coli, aka je
uvedena v patentovom naroku 1 (t. j. Ze hostitel'sky kmefi/expresny systém obsahuje vSeobecne ,,poéiatok
replikécie” a ,,determinant antibiotikovej rezistencie®). Aj z tohto hl'adiska nie je mozné patentovy narok 1
povazovat’ za podloZeny opisom.

V narokoch 2 a3, ktoré su zavislymi narokmi naroku 1, su znaky pociatok replikacie a determinant
antibiotikovej rezistencie uvedené ako znaky plazmidu (pomocou ktorého bol hostitel'sky kmei/expresny
systém E. coli vytvoreny). V naroku 1 su vSak prvky pociatok replikacie a determinant antibiotikovej
rezistencie uvedené ako sucasti hostitel'ského/expresného systému Escherichia coli (presnejSie jeho
chromozomu). V naroku 1 sa nevymedzuje, Ze ma ist’ o hostiteI'sky kmeni/expresny systém Escherichia coli
vytvoreny vyluéne pomocou plazmidu obsahujuceho pociatok replikacie a determinant antibiotikovej
rezistencie (integraéného vektora obsahujuceho pociatok replikacie a determinant antibiotikovej
rezistencie). Naroky 2 a 3 v dosledku toho nenadvézuji logicky (jasne) na narok 1, na ktory vo svojej
uvodne;j Casti odkazuju.

Narok 5 definuje kmen E. coli tym, ze v chromozdme su v mieste lakt6zového operénu medzi elementami
a. a e. podl'a naroku 4 elementy b., c. a d. podl'a naroku 4. Takéto usporiadanie jednotlivych elementov je
uvedené uZ v naroku 4. Ziadne iné usporiadanie tychto elementov nie je opisané ani v opise. Navyse sa
javi, Ze pre dosiahnutie poZadovaného ciela je prave takéto usporiadanie jednotlivych elementov
podstatnym znakom. Narok 5 potom ztohto hladiska nevyhovuje poziadavke jasnosti a stru¢nosti
patentovych narokov.

V ramci uplného prieskumu bolo d’alej zistené, ze podanim, ktoré bolo Uradu doru¢ené 25. 10. 2017 bol
opis upraveny popisanim sekvencie SEQ ID NO: 1. Tato sekvencia je uvedenda ako sekvencia skladajlca sa
zo 6 Ciastkovych sekvencii v poradi Lacl, LacA, cl857, P, repA a pSC101 trans. V pévodnom podani sa
tato sekvencia a ani jej ¢iastkové sekvencie neuvadzaju (uvadza sa iba jej nazov). Prihlasovatel’ neposkytol
ziadny dokaz, na zaklade ktorého by bolo mozné konStatovat, Ze prinajmenej popisanie Ciastkovych
sekvencii nejde nad ramec pdvodného podania. NavySe sekvencia s poradim ¢iastkovych sekvencii Lacl,
LacA, cl857, P, repA apSC101 trans nebola v pdvodnom podani uvedend aani zneho priamo
a jednoznacne nevyplyva. Doplnené popisanie SEQ ID NO: 1 tak predstavuje Gpravu patentovej prihlasky,
ktora ide nad ramec jej pévodného podania, t. j. Upravu, ktord nie je v stlade s § 45 ods. 1 patentového
zakona.



Prihlasovatel'ovi boli zistené nedostatky ozndmené spravou uradu o prieskume prihlasky z 15. 3. 2019.
Prihlasovatel’ bol zdroveni vyzvany, aby vytknuté nedostatky prihlasky v uréenej lehote odstranil, a bol
upovedomeny, Ze ak vyzve Vv urenej lehote nevyhovie alebo svojim vyjadrenim odévodnenost’ vyzvy
nevyvrati, urad konanie o prihlaske zastavi. Prihlasovatel' v uréenej lehote, prediZenej na zaklade jeho
Ziadosti do 22. 7. 2019, na vyzvu Uradu nereagoval.

Na zaklade tychto skutoc¢nosti bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti.

Poudenie o opravnom prostriedku:

Podl’a § 55 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedCeniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov moZno do 30 dni od dorudenia tohto
rozhodnutia podat’ na Urade priemyselného vlastnictva SR rozklad. Rozklad sa podava v dvoch
vyhotoveniach. Rozklad podany vcas opravnenym ucastnikom ma odkladny tc¢inok. Podla § 55 ods. 5
uvedeného zéakona podanie rozkladu len proti odévodneniu rozhodnutia nie je pripustné. Toto rozhodnutie
mozno, po vy€erpani riadnych opravnych prostriedkov, preskimat’ spravnym stidom na zéklade spravne;j
zaloby podanej podl'a § 177 a nasl. zakona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.
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