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REGULI SPECIALE iN CEEA CE PRIVESTE INVENTIILE DIN DOMENIUL BIOTEHNOLOGIEI

In continuarea materialelor de informare promovate de Centrul de Transfer Tehnologic avand ca
tematica drepturile de proprietate intelectuald, abordam in cadrul prezentului material inventiile din domeniul
biotehnologiei, reglementate distinct in cadrul Legii nr. 64/1991 privind brevetele de inventie si
Regulamentului de aplicare a acesteia (H.G. nr. 547/2008).

La fel ca In cazul oricarei inventii, pentru obtinerea unui brevet de inventie se impune si In aceste cazuri
indeplinirea conditiilor de noutate, activitate inventiva si aplicabilitate industriala. Potrivit dispozitiilor art. 6
alin. (2) din Legea nr. 64/1991, inventiile din domeniul biotehnologiei sunt brevetabile daca se refera la:

a) un material biologic care este izolat din mediul natural sau este produs prin orice procedeu tehnic,
chiar daca inainte se producea in natur3;

b) plante sau animale, daca posibilitatea tehnica de realizare a inventiei nu se limiteaza la un anumit soi
de plante sau la 0 anumita rasa de animale;

c) un procedeu microbiologic sau la un alt procedeu tehnic ori un produs, altul decat un soi de plante
sau o rasa de animale, obtinut prin acest procedeu;

d) un element izolat al corpului uman sau altfel produs printr-un procedeu tehnic, inclusiv secventa sau
secventa partiala a unei gene, chiar daca structura acelui element este identica cu structura unui element
natural.

Ne vom referi la inventiile biotehnologice enumerate la literele a), b) si c), urmand a detalia printr-un
material distinct situatiile in care inventiile au ca obiect un element izolat al corpului uman sau altfel produs
printr-un procedeu tehnic, inclusiv secventa sau secventa partiala a unei gene .

Inventiile biotehnologice prevazute la literele a), b) si c) se refera la un produs care consta din sau care
contine material biologic ori care se referd la un procedeu prin care este obtinut, prelucrat sau utilizat
materialul biologic. [art. 68 alin. (1) din HG nr. 574/2008]. Prin urmare, inventiile din domeniul biotehnologiei
pot avea ca obiect un produs sau un procedeu.

Produsele pot fi materiale biologice si plante sau animale modificate genetic. Materialul biologic poate
fi izolat din mediul natural si utilizat in scopuri practice sau poate fi produs prin orice procedeu tehnic.

Materialele biologice cuprind:

e microorganisme care sunt izolate din mediul lor natural sau obtinute prin procedee ce induc
mutatii ori modificate genetic la nivelul genotipului si care se caracterizeaza prin incadrare
taxonomica, precum si prin trasaturi morfologice si biochimice, termenul "microorganisme"
cuprinzand bacterii si alte organisme 1n general unicelulare, cu dimensiuni microscopice, care
pot fi manipulate si Inmultite in laborator, virusuri si plasmide, fungi unicelulari, inclusiv
drojdii, alge, protozoare, precum si celule umane, animale si vegetale;
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e gene sau vectori, care se caracterizeaza prin succesiunea de nucleotide sau cu trimitere la
procedeul lor de obtinere, la o figura cum este harta de restrictie, respectiv la un numar de
depozit al unei linii de celule-gazda care le contine; sau

e proteine sau anticorpi monoclonali, care se caracterizeaza prin succesiunea de aminoacizi ori
printr-o combinatie de parametri, cum ar fi: sursa de obtinere, greutatea moleculara si o
proprietate functionala.

Asa cum reiese din dispozitiile legii, materialul biologic poate fi preexistent in naturd. Referitor la
conditia noutatii in acest caz, In doctrina se arata ca ,interpretarea care trebuie datd acestei probleme este aceea
cd materialului biologic in cauzd, de exemplu un microorganism sau o gend, desi preexistd in naturd, totusi pdnd
la depunerea cererii de brevet de inventie nu i-au fost dezvdluite caracteristicile si utilizdrile sale. (...) Premisa
esentiald este aceea cd activitatea de cercetare privind izolarea materialului biologic si identificarea
caracteristicilor care sd permitd o utilizare adecvatd scopului este asimilabild cercetdrii care conduce la crearea
unui nou produs (moleculd, substantd, compus etc.)”.1

Prin procedeul microbiologic se intelege orice procedeu prin care se obtine un material
microbiologic, in care se utilizeazd un material microbiologic sau care implicd o interventie asupra unui
material microbiologic. [art. 68 alin. (3) din HG nr. 547/2008]. Acesta se caracterizeaza prin:

e materii prime, etape si conditii de lucru, Incadrare taxonomica, trasaturi morfologice si
biochimice ale noului material microbiologic rezultat, In cazul obtinerii unui material
microbiologic; sau

e materii prime, etape si conditii de lucru, incadrare taxonomicd, trasdturi morfologice si
biochimice ale materialului microbiologic utilizat, in cazul in care materialul biologic serveste ca
mijloc de realizare a procedeului sau ca materie prima. [art. 69 alin. (4) din HG nr. 547/2008]

Daca o inventie se refera la un material biologic sau la utilizarea unui material biologic, la care publicul
nu a avut acces si care nu poate fi descris In cererea de brevet de inventie intr-un mod suficient de clar si
complet astfel incat sa permitd unei persoane de specialitate in domeniu sa realizeze inventia (conditie
prevazuta de art. 17 alin. 1 din lege), aceasta din urma poate fi considerata ca fiind dezvaluita numai daca:

a) un esantion de material biologic a fost depus, anterior datei de depozit a cererii sau a prioritatii
recunoscute, la o autoritate de depozit internationald;

b) cererea de brevet de inventie, asa cum a fost inregistratd, contine informatiile relevante de care
dispune solicitantul cu privire la caracteristicile materialului biologic;

c) in cererea de brevet de inventie se indica autoritatea de depozit internationala si numarul de ordine
al materialului biologic depus. [art. 73 alin. (1) din H.G. nr. 547/2008]

Centrul de Transfer Tehnologic sprijina membrii comunitatii academice cu informatii suplimentare si

pune la dispozitie la cerere actele normative relevante In materia protectiei drepturilor de proprietate
intelectuala si transferului tehnologic.
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