ЄВГЕНІЯ БАХМАЧ

головний експерт відділу біотехнології

СУТТЄВІ ОЗНАКИ ТА ПАТЕНТОЗДАТНІСТЬ ВИНАХОДУ

на прикладі об’єктів біотехнології

Головною метою доповіді є розкриття поняття «суттєві ознаки», яким повинен характеризуватися об’єкт винаходу, зокрема й об’єкт біотехнології, у формулі винаходу, а також наслідків, яких слід очікувати заявнику у випадку, коли об’єкт у формулі винаходу містить недостатню для досягнення зазначеного технічного результату сукупність суттєвих ознак.
Добре відомо, що формула винаходу призначена для визначення обсягу правової охорони, яка надається патентом. При цьому формула винаходу повинна виражати його суть (п. 7.1.2 Правил складання).

Формула винаходу визнається такою, що виражає суть винаходу, якщо вона містить сукупність його суттєвих ознак, достатню для досягнення зазначеного заявником технічного результату (п. 7.1.3 Правил складання). Відсутність таких суттєвих ознак у формулі, зокрема у випадку, коли саме технічний результат забезпечує переваги заявленого винаходу над відомими чи очевидними для фахівця в цій галузі техніки об’єктами, є підставою для визнання винаходу таким, що не відповідає умові патентоздатності «винахідницький рівень».

Згідно з визначенням (п. 6.6.1 Правил складання) ознаки належать до суттєвих, якщо вони впливають на технічний результат, якого можна досягти, тобто перебувають у причинно-наслідковому зв’язку із зазначеним результатом. Дуже часто, даючи характеристику об’єкта, використовують ознаки, які характеризують заявлений об’єкт, притаманні цьому об’єкту, однак не є його суттєвими ознаками. Іноді характеристика об’єкта виражена через технічний результат, який одержують в результаті здійснення винаходу. У вищезазначених випадках відбувається «підміна» суттєвих ознак іншими ознаками, властивими заявленому об’єкту, і як наслідок – об’єкт не задовольняє п. 6.4.2 Правил розгляду. 
Ознаками, які являють собою властивості об’єкта, є молекулярна маса, ізоелектрична точка, оптична активність речовини, константа сполучення, константа афінності, колір і фізичний стан речовини, дані спектрального аналізу, розчинність речовини, термо- та рН-стабільність, специфічність, аглютинуюча, нейтралізуюча, преципітувальна чи літична активність, цитотоксичність тощо (п. 11.3.1 Правил складання). Зазначені вище ознаки не є суттєвими й можуть бути внесені у формулу винаходу тільки як додаткові ознаки об’єкта. При цьому суттєвими ознаками об’єктів біотехнології (об’єкти біотехнології як речовини являють собою хімічні сполуки) є структурна формула, яка виражається послідовністю нуклеотидів або амінокислот. Саме структурна формула й забезпечує вищенаведені властивості об’єкта. У випадку, коли заявляється біологічна сполука з невизначеною структурою, об’єкт повинен бути охарактеризований у незалежному пункті формули винаходу через джерело одержання (яке включає в себе структуру об’єкта) – штам мікроорганізму або культуру клітин чи тварин (наприклад, гібридома) – із зазначенням номера та назви офіційної колекції-депозитарію (п. 11.3.1 та п. 12.3 Правил складання).
Приклади об’єктів, які не задовольняють п. 6.4.2 Правил розгляду.

Приклад 1

Антитіло і зв'язувальною афінністю (KD) до людського α-CGRP 50 нМ або менше, як вимірюється за допомогою поверхневого плазмонного резонансу при 37°С.
Приклад 2

Бактерії, які є збудником захворювання верхніх дихальних шляхів і статевих шляхів курчат, який вибирають із групи, яка включає Pasteurella trehalosi або Mannheimia haemolytica, та позитивні у відношенні бета-гемолізу, позитивні у відношенні оксидази, позитивні у відношенні каталази, негативні у відношенні уреази, позитивні у відношенні нітратів, негативні у відношенні індолу, MacConkey-позитивні, позитивні у відношенні глюкози, позитивні у відношенні сахарози, позитивні у відношенні маніту, негативні у відношенні арабінози, негативні у відношенні целобіози, позитивні у відношенні ксилози, негативні у відношенні саліцину, негативні у відношенні орнітину, негативні у відношенні ескуліну, негативні у відношенні альфа-фукозидази, позитивні у відношенні бета-галактозидази.
Приклад 3

Антагоніст Toll-подібного рецептора 3 (TLR3), який відрізняється тим, що інгібує клітинне продукування цитокіну RANTES

Приклад 4

Антитіло, яке зв’язується з IL-13 з КD менше, ніж 10-9 і має одну або кілька властивостей, вибраних з групи:

а) антитіло конкурує з mAb13.2 за зв’язування з людським IL-13,

б) забезпечує післяін’єкційний захисний ефект проти дії антигену Ascaris у моделі вівці принаймні через 6 тижнів після ін’єкції.

Приклад 5

Антитіло проти фактора росту нервів (NGF), де вказане антитіло:

(а) зв'язує NGF з KD, що складає, менш ніж приблизно 2 нМ;

(b) інгібує людський NGF-залежне виживання мишачих нейронів трійчастого нерва Е 13.5 з IС50, що становить приблизно 100 пМ або менше, де ІС50 вимірюють в присутності приблизно 15 пМ людського NGF; і

(c) інгібує людський NGF-залежне виживання мишачих нейронів трійчастого нерва Е 13.5 з ІС50, що становить приблизно 10 пМ або менше, де ІС50 вимірюють в присутності приблизно 1,5 пМ людського NGF.

Приклад 6
Ізольоване моноклональне антитіло людини, яке специфічно зв'язується з простато-специфічним мембранним антигеном (PSMA), де антитіло має температуру денатурації, яка становить, щонайменше, 67 °С.
Приклад 7

Гібридома (штам гібридомних клітин), що продукує моноклональне антитіло, яке специфічно зв’язується з білком Х, отримана шляхом гібридизації клітин селезінки мишей лінії Balb/c, імунізованих фрагментом білка Х, з клітинами мієломи миші X63-Ag 8.6.5.3, де антитіло має афінність 10-11 та зв’язує епітоп в межах залишків 17-25 білка Х (у випадку, коли білок Х та його фрагменти є відомими для фахівця).
Приклад 8

Антитіло або його антигензв'язувальна частина, що володіють принаймні однією властивістю, вибраною з групи, яка складається з:

a) володіння величиною KD(Е)/KD(Р), що перевищує або дорівнює 1,5;

b) зв'язування з Р-кадгерином з величиною KD 50 нМ або менше, як виміряно за допомогою поверхневого плазмонного резонансу;

c) величини kзвор. для Р-кадгерину, що складає менш ніж або дорівнює 0,01 секунда-1, як виміряно за допомогою поверхневого плазмонного резонансу;

d) ІС50 50 нМ або менше, як виміряно аналізом залежної від Р-кадгерину адгезії клітин;

e) ІС50 50 нМ або менше, як виміряно аналізом залежної від Р-кадгерину агрегації клітин;

f) посилення розпаду шароподібного утворення у 2 рази або більше в аналізі розпаду шароподібного утворення, що залежить від Р-кадгерину, при порівнянні з контрольним зразком без наявності IgG;

g) конкурування за зв'язування з Р-кадгерином з антитілом, вибраним з групи;
h) перехресного конкурування за зв'язування з Р-кадгерином з антитілом, вибраним з групи; 

і) зв'язування з тим же епітопом Р-кадгерину, що і антитіло, вибране з групи; 

j) зв'язування з Р-кадгерином практично з тією ж величиною KD, що і антитіло, вибране з групи, а також

k) зв'язування з Р-кадгерином практично з тією ж величиною kзвор., що і антитіло, вибране з групи, яка складається з 194-е06; 194-а02; 194-b09; 195-e11; 194-g09; 196-h02; 194-e01; 196-d10; 196-g03; 196-е06; 195-а09; 198-а09; 200-h06; g-194-b09; g-194-g09; g-196-g03; g-196-h02; g-194-e01; g-194-е06; 129-lc4; і g-129-lc4 тощо.

У випадках, коли заявник використовує для характеристики об’єкта ознаки, які не можна визнати такими, що впливають на технічний результат, тобто їх не можна визнати суттєвими, він повинен знати таке.
1. Якщо заявник отримає патент на винахід, об’єкти якого не задовольняють п. 6.4.2 Правил розгляду, то патент може бути оскаржений у суді як такий, що не відповідає умові патентоздатності «винахідницький рівень».

2. Якщо на пропозицію експертизи заявник відмовляється внести суттєві ознаки у формулу винаходу та наполягає на видачі патенту з характеристикою об’єкта, яка не містить сукупності суттєвих ознак, необхідної для досягнення зазначеного технічного результату, то заявнику може бути відмовлено у видачі патенту на підставі невідповідності заявленого винаходу умові винахідницького рівня (зокрема у випадку, коли саме одержаний згідно з винаходом технічний результат забезпечує винахідницький рівень заявленого об'єкта).
Однак слід зазначити, що все ж кожна заявка неповторна, і тому питання щодо надання об’єкту того чи іншого обсягу правової охорони в кожному конкретному випадку вирішується окремо. Усе залежить від поставленої задачі, рівня техніки в цій галузі знань та наявності в первинних матеріалах заявки достовірних даних, які підтверджують заявлений обсяг прав. 
