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Zarys prezentacji

e Zasady ochrony patentowej wynalazkdéw farmaceutycznych i biotechnologicznych
oraz innych wynalazkéw z dziedziny life science

e Dodatkowe prawo ochronne na produkty lecznicze i Srodki ochrony roslin
e Wyltgcznos¢ danych nowych substancji czynnych, lekow sierocych i pediatrycznych

e Patent jednolity

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Dlaczego innowacje life science?

a. Innowacje donioste ekonomicznie i spotecznie
b. Innowacje techniczne w rozumieniu oddziatywania na materi¢ ozywiong

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Innowacje w sektorze life science

a. produkty lecznicze 1 szczepionki,

b. produkty weterynaryjne, produkty ochrony roslin
c. wynalazki biotechnologiczne,

c. metody leczenia 1 diagnostyki,

d. kosmetyki 1 suplementy diety,

€. nowa Zywnosc,

f. rosliny 1 zwierzeta.
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Ramy prawne ochrony innowacji life science

. Patenty

. Dodatkowe prawo ochronne

. Wylacznos¢ danych regulacyjnych

. Ochrona tajemnicy przedsigbiorstwa

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa metod medycznych

Wytaczenie metod medycznych spod
patentowania - art. 53(c)Konwencji

« ,Patentdéw europejskich nie udziela sie w odniesieniu do sposobow oddziatywania
na ludzi i zwierzeta metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz do metod
diagnostycznych stosowanych na ludziach lub zwierzetach.

« Niniejsze postanowienie nie ma zastosowania do produktéw, w szczegdlnosci
substancji lub mieszanin stosowanych przy ktdrejkolwiek z tych metod.”

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Art. 53(c)KPE

« metody terapeutyczne

« metody majgce na celu wyleczenie, ztagodzenie, usuniecie lub zmniejszenie
objawow zaburzen funkcjonowania organizmu

« metody profilaktyczne, majace zapobiegac takim zaburzeniom lub redukowac
mozliwosc¢ ich wystagpienia

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Art. 53(c)KPE

metody chirurgiczne

jakiekolwiek czynnosci, za pomocg ktdrych dokonuije sie ingerencji w strukture
organizmu, niezaleznie od celu ich przeprowadzenia, leczniczego badz
nieleczniczego

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Art. 53(c)KPE

« metody diagnostyczne

« metody zawierajgce tgcznie cztery fazy:

a) badanie w celu uzyskania danych,
b) porownanie danych,
c) ustalenie odchylen oraz

d) stworzenie indywidualnego obrazu klinicznego pacjenta — dedukcyjna
faza decyzji, stanowigca diagnoze dla celdow leczniczych sensu stricto

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa produktow leczniczych

Dec. Rozszerzonej Komisji Odwotawczej G 5/83 -
EISAI

Zastrzezenie w formie
,Zastosowanie substancji lub mieszaniny X w metodzie leczenia Y”
jest rownoznaczne z zastrzezeniem w formie

,metoda leczenia Y przy pomocy substancji lub mieszaniny X" i jako
takie

nie podlega patentowaniu na mocy art. 53(c) KPE.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa produktow leczniczych

Kategorie patentowe wiasciwe dla produktow
leczniczych

produkt

sposob wytwarzania

pierwsze zastosowanie medyczne

drugie (kolejne) zastosowanie medyczne

zastosowanie pozamedyczne

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa produktow leczniczych

Produkt

« pojedyncze zwigzki chemiczne - substancje, mieszaniny substancji lub zwigzkow
ztozonych, produkty gotowe do zastosowania jako leki

« zwykte kryteria zdolnosci patentowej
« ochrona bezposrednia

« ochrona absolutna substancji lub mieszaniny -, gdziekolwiek ona istnieje i w
jakimkolwiek kontekscie, rowniez wszystkich jej zastosowan, znanych badz
nieznanych” (dec.T 2/88)

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa produktow leczniczych

Pierwsze zastosowanie medyczne - first medical
use — art. 54 ust. 4 KPE

,Postanowienia ust. 2 - 3 (dotyczgce nowosci wynalazkow), nie wytgczajg zdolnosci
patentowej substancji lub mieszaniny, zawartej w stanie techniki, przeznaczonej do
zastosowania w metodzie, o ktorej mowa w art. 53(c), pod warunkiem, ze jej
zastosowanie w sposobie, o ktdrym mowa w tym ustepie nie jest zawarte w stanie
techniki”.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa produktow leczniczych

Pierwsze zastosowanie medyczne - first medical
use — art. 54 ust. 4 KPE

« kryterium nowosci wynalazku jest spetnione, jezeli w uprzednim stanie techniki
nie jest zawarte jakiekolwiek przeznaczenie produktu w ktorejkolwiek z metod

medycznych z art. 53(c)

« zastrzezenie obejmowac musi strukture chemiczng produktu oraz jego
przeznaczenie (wskazanie) do zastosowania medycznego (product — by — use)
np.: Produkt X jako lekarstwo, produkt X przeznaczony do leczenia Y, substancja
X stosowana jako srodek przeciwbodlowy

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Ochrona patentowa produktow leczniczych

Pierwsze zastosowanie medyczne - first medical
use — art. 54 ust. 4 KPE

« Zakres ochrony patentowej — ochrona bezposrednia i absolutna w obrebie metod
medycznych — chronione sg wszystkie zastosowania medyczne produktu -
niezaleznie, czy wskazane w zastrzezeniu i czy w ogole znane w chwili zgtaszania
wynalazku.

o Obszar metod medycznych wyznaczany jest przez art. 53(c) — zakres ochrony

zmienia sie wraz z ewolucjg rozumienia zakresu poje¢ poszczegolnych metod
medycznych.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Ochrona patentowa produktow leczniczych

Drugie zastosowanie medyczne (second medical use) -
geneza

Zostato dopuszczone w praktyce patentowania farmaceutykow przez EUP w 1984 r. na
mocy

dec. G 5/83 Eisai, pod warunkiem zachowania specyficznej formy zastrzezenia tzw. formy
szwajcarskiej: ,,zastosowanie substancji/ mieszaniny X do wytworzenia leku Y o wskazanym
nowym i wynalazczym zastosowaniu leczniczym Z”

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Ochrona patentowa produktow leczniczych

Drugie zastosowanie medyczne — art. 54 ust. 5
KPE

,Ustepy 2 i 3 (dotyczgce nowosci wynalazkow) nie wytgczajg takze zdolnosci
patentowej substancji lub mieszaniny, do ktorych odnosi sie ustep 4 (znanych juz w
metodach medycznych) przeznaczonych do zastosowania w jakiejkolwiek metodzie,

do ktdrej odnosi sie art. 53(c) (metodzie leczniczej, chirurgicznej lub diagnostycznej),
pod warunkiem, ze takie zastosowanie jest nowe”

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa produktow leczniczych

Drugie zastosowanie medyczne — istota wynalazku

« ustalenie, ze substancja o znanych juz wtasciwosciach leczniczych moze byc¢
przeznaczona do innego, nowego i nieoczywistego zastosowania
terapeutycznego

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa produktow leczniczych

Drugie zastosowanie medyczne — katalog nowych
wskazan terapeutycznych

« leczenie choroby, w ktorej dotychczas nie stosowano zastrzeganej substanciji;
« zwalczanie innych przyczyn choroby za pomocg stosowanego juz w tej chorobie leku;
« leczenie nowej populacji zwierzat;
« leczenie nowej grupy pacjentéw;
e Nowy sposob podawania leku;
« nowa kombinacja znanych substancji
« nowy schemat dozowania/dawkowania leku
(nie: zmiana nasilenia efektu terapeutycznego)

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa produktow leczniczych

Drugie zastosowanie medyczne — zakres ochrony

« forma szwajcarska - formalnie zastrzezenie sposobu wytwarzania produktu i
posrednia ochrona produktu (art.64 ust.2 KPE); faktycznie - sposdb wytwarzania

zredukowany jest do uzycia okreslonej substancji, kazde wytworzenie zastrzeganego
leku nastgpi zastrzeganym sposobem

« forma product-by-use - ochrona bezposrednia

« ochrona produktu ograniczona przez jego konkretne zastosowanie (purpose-limited
protection)

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Ochrona patentowa produktow leczniczych

Naruszenie patentu na drugie zastosowanie medyczne

« wytwarzanie i oferowanie produktéw przeznaczonych do opatentowanego
zastosowania

« stosowanie dostepnych (nie chronionych patentem) produktéw w sposob
opatentowany jako drugie zastosowanie medyczne

« Skinny labelling

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Ochrona patentowa produktow leczniczych

Sposob wytwarzania produktu

« Istotg wynalazku jest sposob postepowania w okreslonym procesie technologicznym,
stosowanym w jakiejs fazie produkcji leku (procesy wytwarzania produktow
posrednich i finalnych, metody oczyszczania, wydzielania itp.)

« zwykte kryteria zdolnosci patentowej
« ochrona posrednia produktu

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa produktow leczniczych

Specyfika udzielania patentow na produkty lecznicze w EOP

« kategorie klasyczne — produkt, sposdb, zastosowanie pozamedyczne

« dodatkowe kategorie — pierwsze zastosowanie medyczne, drugie (i kolejne)
zastosowanie medyczne

« brak jednolitego orzecznictwa i doktryny panstw cztonkowskich EOP

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa produktow leczniczych

Polityka patentowa w przemysle farmaceutycznym

Strategia aktywna:

wieloS¢ i ztozonos¢ zastrzezen w jednym zgtoszeniu

budowanie klastrow (gaszczéw) patentowych

system wielokrotnych zaleznosci patentowych

wystepowanie z pozwami 0 haruszenie patentu

przedtuzenie ochrony z patentu przez SPC

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona patentowa produktow leczniczych

Strategia aktywna — c.d.

zarzadzanie cyklem zycia:

evergreening patents:

nowe formy polimorficzne,

nowe sole estry lub inne pochodne,
enancjomery istniejgcych lekow,

nowe postacie istniejgcych lekow,
kombinacje znanych lekow,

drugie i kolejne zastosowania medyczne

wycofanie strategiczne

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej roslin

Wprowadzenie

e Ochrona prawna odmian roslin

Miedzynarodowa konwencja o ochronie nowych odmian Roslin z 1961 r.

Rozporzadzenie Rady Nr 2100/94 z dnia 27 lipca 1994 r. w sprawie wspolnotowego systemu ochrony
odmian roslin

Ustawa z dnia 26 czerwca 2003 r. o ochronie prawnej odmian roslin

e Ochrona patentowa

- wynalazki biotechnologiczne
- wynalazki inne niz biotechnologiczne

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej roslin

Ochrona patentowa roslin - wynalazki biotechnologiczne

o Dyrektywa 98/44/WE z 1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkdw biotechnologicznych
e Ustawa Prawo witasnosci przemystowej, art. 931 - 937

e Konwencja o udzielaniu patentow europejskich

- Regulamin Wykonawczy Konwencji, zasada 26 i 27
- Wytyczne Europejskiego Urzedu Patentowego (Guidelines for Examination in the EPO) — G,
5.2-5.5

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej roslin

Ochrona patentowa roslin - wynalazki biotechnologiczne

e Wynalazek biotechnologiczny

- wynalazek dotyczacy wytworu sktadajgcego sie z materiatu biologicznego lub zawierajgcego taki
materiat

- wynalazek dotyczacy sposobu, za pomocg ktdérego materiat biologiczny jest wytwarzany,
przetwarzany lub wykorzystywany

Materiat biologiczny — materiat zawierajgcy informacje genetyczng i zdolny do samoreprodukcji
albo nadajacy sie do reprodukcji w systemie biologicznym

Sposob mikrobiologiczny — sposob, w ktorym bierze udziat materiat biologiczny, dokonany na
takim materiale lub wynikiem ktdrego jest taki materiat

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej roslin

Ochrona patentowa roslin - wynalazki biotechnologiczne

Zwykte kryteria zdolnosci patentowej:

- Nowos¢
- Nieoczywistosc¢
- Przemystowa stosowalnos¢

(art. 24 pwp, art. 52 KPE)

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Sposoby ochrony prawnej

Ochrona patentowa roslin - wynalazki biotechnologiczne
roslin
Zasady szczegolne:

Materiat biologiczny, ktdry jest wyizolowany ze swojego naturalnego srodowiska lub wytworzony sposobem
technicznym, nawet, jezeli poprzednio wystepowat w naturze

(art. 93[2] ust. 1, pkt 1 pwp)

Zgtoszenie wynalazku dotyczacego sekwencji lub czeSciowej sekwencji genu powinno ujawniac ich
przemystowe zastosowanie

(art. 93[2] ust. 2 pwp)

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej

Ochrona patentowa roslin - wynalazki biotechnologiczne
roslin
e Produkty:

- Sekwencje DNA

- Zmodyfikowane genetycznie komorki roslinne

- Rosliny jako takie (soja RoundUpReady)

- Narzedzia i aparaty stuzgce inzynierii genetycznej

e Sposoby:

- Metody izolacji, biofermentacji
- Metody badawcze, pomiarowe, porownawcze
- Inzynieria genetyczna

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Sposoby ochrony prawnej

Ochrona patentowa roslin

roslin

Wynalazki spoza obszaru biotechnologii

- Techniczne sposoby oddziatywania na rosliny w celu uzyskania okreSlonych ich
wiasciwosci (Wytyczne G, 5.4.2)

- Wynalazki dotyczacy roslin (...), jezeli mozliwosci techniczne stosowania wynalazku
nie ograniczajg sie do szczegdlnej odmiany roslin (Dec. T 1854/07 Sunflower)

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej

Zakaz patentowania odmian roslin
roslin
art. 27 ust. 3 lit. b TRIPS

Cztonkowie mogg wytgczy¢ ze zdolnosci patentowej: (...) rosliny i zwierzeta inne niz drobnoustroje i
zasadniczo biologiczne procesy stuzgce do produkcji roslin i zwierzat inne niz procesy niebiologiczne i
mikrobiologiczne. Jednakze Cztonkowie zapewnig ochrone dla odmian roslin albo patentami albo skutecznym
systemem ochrony sui generis lub tez kombinacjg obu. (...)

art. 53 lit. b KPE

Nie udziela sie patentow europejskich na:
odmiany roslin lub rasy zwierzat albo czysto biologiczne sposoby hodowli roslin lub zwierzat;
przepis ten nie ma zastosowania do sposobow mikrobiologicznych lub produktéw otrzymanych w ich wyniku.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej

Zakaz patentowania odmian roslin

roslin
art. 4 dyrektywy 98/44/WE w sprawie ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych

1. Wylaczona jest mozliwos¢ udzielenia patentu na:
a) odmiany roslin i rasy zwierzat;
b) czysto biologiczne sposoby wytwarzania roslin i zwierzat.

2. Wynalazki, ktore dotycza roslin lub zwierzat majg zdolnos¢ patentowg, jesli mozliwosc
technicznego wykonania wynalazku nie ogranicza sie do szczegolnej odmiany roslin lub
rasy zwierzat.

3. Ustep 1 lit. b) nie narusza zdolnosSci patentowej wynalazkow, ktdére dotyczg sposobu
mikrobiologicznego lub innego sposobu technicznego albo produktu otrzymanego w taki sposéb.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej

Zakaz patentowania odmian roslin

roslin

art. 29 ust. 1 pkt. 2 ustawy — Prawo wiasnosci przemystowej

1. Patentdw nie udziela sie na:

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

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej roslin

Kontrowersje wokol patentowania odmian
roslin

 Patentowanie roslin wyzszych jednostek taksonomicznych niz odmiana

e Rozumienie pojecia ,,mikrobiologicznego” oraz ,,czysto biologicznego” sposobu hodowli
» Zakaz patentowania biologicznego sposobu hodowli roslin badz odmian roslin

e Posrednia ochrona odmian roslin

e Ochrona roslin poprzez zastrzezenia product — by —process

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej

Praktyka decyzyjna EUP

roslin

e Dec. T 49/83 Ciba-Geigy/propagating material

e Dec. T 49/83 Lubrizol/hybrid plants

e Dec. T 356/93 Plant cells

e Dec. G 1/98 Transgenic Plants/Novartis II

e Dec. T 1854/07 Sunflower

e Dec. G 2/07 Broccoli/Plant bioscience oraz G-1/08 Tomato
e Dec. G 2/13 Broccoli IT oraz dec. G-2/12 Tomato II

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej

Dec. G 1/98 Transgenic Plants/Novartis II

roslin

2. Zastrzezenie, ktore nie wyszczegdlnia okresSlonych odmian roslin nie jest wytaczone spod
patentowania, nawet jezeli moze obejmowac odmiany roslin.

4. Wylaczenie zdolnosci patentowej w art. 53 lit. b, zd. pierwsze KPE odnosi sie do odmian
roslin niezaleznie od sposobu, jakim zostaty wytworzone. Stad, odmiany roslin zawierajace
geny wprowadzone do rosliny macierzystej za pomocg technologii rekombinacji
genetycznej sg wytgczone spod patentowania.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej roslin

Dec. G2/07Broccoli/Plantbioscience oraz G-1/08
Tomato

1. Inny niz mikrobiologiczny sposdb wytwarzania roslin, ktdry zawiera lub sktada sie z etapdw krzyzowania catych
genomow roslin a nastepnie selekcji roslin jest zasadniczo wytgczony spod patentowania jako ,,czysto biologiczny”.

2. Taki sposdb nie unika wytgczenia spod patentowania jedynie dlatego, ze zawiera, etap o charakterze technicznym,
ktory umozliwia badz wspomaga przeprowadzenie etapow krzyzowania i selekcji catych genomow
roslin.

3. Jezeli jednak taki sposob zawiera wsrod etapdw krzyzowania i selekcji dodatkowy etap o charakterze technicznym,
ktory to etap sam przez sie wprowadza ceche do genomu lub modyfikuje ceche w genomie wytworzonej rosliny, tak,
ze wprowadzenie albo modyfikacja cechy nie jest rezultatem potgczenia genoéw roslin wybranych do krzyzowania,
wtedy proces taki nie jest wytgczony spod patentowania w Swietle art. 53 (b) KPE.

4. W kontekscie badania czy taki sposdb jest wytgczony spod patentowania jako czysto biologiczny w rozumieniu art.
53 (b), nie ma znaczenia, czy etap o technicznym charakterze jest nowym czy znanym $rodkiem, czy jest trywialng
czy fundamentalng zmiang znanego procesu, czy wystepuje badz mdgtby wystepowac w naturze oraz czy stanowi
istote wynalazku.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej roslin

Dec. G 2/13 Broccoli II oraz G-2/12 Tomatoes
I1

Zastrzezenia roslin w formie product-by-process, czyli obejmujace rosliny wytworzone w wyniku
zasadniczo biologicznego sposobu, sg dopuszczalne, nawet wowczas, kiedy sposob ten jest jedyng
metodg dostepng w dacie zgloszenia dla urzeczywistnienia wynalazku.

Rezolucja PE: wylaczenie spod patentowania odmian roslin 1 biologicznych sposobow wytwarzania
roslin ma podstawowe znaczenie zarowno dla zachowania swobody w dostepie do zasobow
genetycznych 1 zapewnienia réznorodnosci genetycznej upraw, jak 1 bezpieczenstwa dostaw
zywnosci oraz — posrednio — dostaw energii.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Sposoby ochrony prawnej roslin
Dec. G 3/19 Pepper

Rada Administracyjna Europejskiej Organizacji Patentowej na mocy decyzji z 29.6.2017 r.
zmienila zasady 27 1 28 Regulaminu Wykonawczego do KPE.

Zasada 28: na podstawie art. 53(b) KPE nie udziela si¢ patentow europejskich na rosliny lub
zwierzeta otrzymane sposobem czysto biologicznym.

Dec. G 3/19: Wyjatek od zdolnosci patentowej zasadniczo biologicznych procesOw wytwarzania
roslin lub zwierzat, o ktorym mowa w art. 53(b) KPE ma negatywny wpltyw na dopuszczalnos$¢
zastrzezen w kategorii produktu oraz w kategorii product-by-process, odnoszacych si¢ do roslin i
materiatu roslinnego, jezeli produkt objety zastrzezeniami jest uzyskiwany wylacznie w wyniku
procesu zasadniczo biologicznego lub jesli zastrzegane cechy sposobu definiujg sposdb zasadniczo
biologiczny.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Dodatkowe swiadectwo ochronne

SPC

(SPC)
» Dodatkowe prawo ochronne, nabywane na podstawie dodatkowego Swiadectwa
ochronnego (supplementary protection certificate, SPC):

- przedtuzenie ochrony patentowej udzielanej na produkty lecznicze i Srodki ochrony roslin

e Rozporzadzenie 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego Swiadectwa
ochronnego dla produktow leczniczych

e Rozporzadzeniu 1610/96/WE z dnia 23 lipca 1996 r. w sprawie ustanowienia
dodatkowego Swiadectwa ochronnego dla srodkow ochrony roslin.

e Do polskiego porzadku prawnego SPC zostato wprowadzone na mocy art. 1 pkt 7 oraz
art. 2 ustawy nowelizujgcej p.w.p. z dnia 6 czerwca 2002 r.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Dodatkowe swiadectwo ochronne

Przestanki zdolnosci ochronnej SPC
(SPC)

SPC moze byc¢ udzielone, jezeli w danym panstwie Europejskiego Obszaru Gospodarczego
tgcznie spetnione sg nastepujgce przestanki z art. 3:

a) produkt jest chroniony patentem podstawowym pozostajgcym w mocy;
b) wydane zostato, zgodnie z dyrektywg 2001/83/WE lub odpowiednio
dyrektywa 2001/82/WE, wazne zezwolenie na obrot produktem leczniczym;
c) produkt nie byt dotychczas przedmiotem SPC oraz

d) zezwolenie, o ktdorym mowa w pkt b, jest pierwszym zezwoleniem

na obrét produktem jako produktem leczniczym.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Dodatkowe swiadectwo ochronne

Przestanki zdolnosci ochronnej SPC
(SPC)

~produkt” oznacza aktywny sktadnik lub mieszanine sktadnikow aktywnych produktu
leczniczego,

»produkt leczniczy” — kazda substancja lub mieszanina substancji przeznaczonych do
zapobiegania lub leczenia chordb wystepujacych u ludzi lub zwierzat, lub podawana
ludziom lub zwierzetom w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia
czy modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzecego,

~patent podstawowy” - patent, ktérym chroniony jest produkt bedacy przedmiotem SPC,
proces otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu, i ktdry wskazany jest przez
posiadacza do celdéw procedury wydania Swiadectwa.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Dodatkowe swiadectwo ochronne

Przestanki zdolnosci ochronnej SPC
(SPC)
Czyli:

dodatkowe prawo ochronne moze by¢ udzielone w danym panstwie cztonkowskim EOG,
jezeli sktadnik aktywny leku (lub mieszanina sktadnikow) chroniony jest waznym patentem
i nie byt wczesniej przedmiotem SPC, a jednoczesnie produkt leczniczy na nim bazujacy
jest przedmiotem waznego zezwolenia na obrdt, wydanego zgodnie z dyrektywg 2001/83
lub 2001/82 i bedacego pierwszym zezwoleniem na obrot danym sktadnikiem aktywnym
jako lekiem, przy czym wszystkie te warunki spetnione sg w odniesieniu do tego
konkretnego panstwa w dacie sktadania wniosku o SPC.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Dodatkowe swiadectwo ochronne

~Produkt”

(SPC)

» pojecie produktu nalezy interpretowac scisle i rozumiec stricte jako oznaczajagce , substancje czynng” lub
~Sktadnik aktywny”, zas fakt szczegdlnego zastosowania produktu nie odgrywa zadnej roli w jego
definiowaniu

e istnienie wczesniejszego zezwolenia na obrot uzyskanego dla weterynaryjnego produktu leczniczego nie
sprzeciwia sie wydaniu dodatkowego Swiadectwa ochronnego na odmienne stosowanie tego samego
produktu, dla ktérego wydano zezwolenie na obrét (C — 130/11 Neurim)

e Nowe orzeczenia: ABRAXIS, SANTEN, NOVARTIS

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Dodatkowe swiadectwo ochronne

Przedmiotowy zakres ochrony z tytutu SPC

(SPC)
art. 4 Rozporzadzenia:

w granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym, ochrona przyznana
Swiadectwem rozcigga sie jedynie na produkt objety zezwoleniem na obrot
odpowiadajgcym mu produktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako produktu
leczniczego, jakie byto dozwolone przed wygasnieciem Swiadectwa.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Dodatkowe swiadectwo ochronne

Czasowy zakres ochrony
(SPC)
Zgodnie z art. 13 ust. 2,

e czas trwania SPC - maksymalnie na 5 lat

e W poszczegolnych przypadkach dtugosc trwania SPC réwna jest okresowi czasu, jaki
uptyngt miedzy zgtoszeniem patentowym a dopuszczeniem do obrotu, pomniejszonemu o
lat 5

e wytgcznosc rynkowa dotyczgca danego produktu nie moze by¢ diuzsza niz 15 lat

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Dodatkowe swiadectwo ochronne

Przedtuzenie SPC

(SPC)
Zgodnie z art. 36 ust. 1 rozporzgdzenia 1901/2006,

* jesli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawiera wyniki wszystkich badan
przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej (Pediatryczny Plan Badan), posiadacz patentu lub dodatkowego
Swiadectwa ochronnego upowazniony jest do uzyskania szeSciomiesiecznego
przedtuzenia okresu SPC

e ,ujemny” lub ,zerowy” okres ochrony wynikajacy z SPC

e warunek, aby sSwiadectwo miato dodatni okres obowigzywania, nie widnieje pomiedzy
przestankami materialnymi, jakie nalezy spetni¢ w celu uzyskania Swiadectwa (C-125/10)

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona danych regulacyjnych

Procedury dopuszczania lekow do obrotu

Produkty referencyjne (oryginalne) - dopuszczane do obrotu na podstawie petnej
dokumentacji: wyniki badan chemicznych, farmaceutycznych, biologicznych,
przedklinicznych (toksykologicznych i farmakologicznych) i klinicznych

Produkty generyczne (odtworcze) - dopuszczane do obrotu na podstawie procedury
skréconej (ten sam skfad jakoSciowy i ilosciowy substancji czynnych, taka sama postac
farmaceutyczna i potwierdzona biorownowaznosc¢ lekow)

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona danych regulacyjnych

Monopole administracyjnoprawne

1. Wylacznos¢ danych i wytgcznos¢ rynkowa produktéw referencyjnych — Dyrektywa
2001/83/EWG, zmieniona Dyrektywg 2004/27/WE

2. Wytacznosc rynkowa lekow sierocych — Rozporzadzenie 141/2000

3. Wytgcznos¢ danych i wytgcznosce rynkowa lekdw pediatrycznych — Rozporzadzenie
1901/2006

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona danych regulacyjnych

Cele wprowadzenia wytacznosci danych i wytacznosci
rynkowej lekow referencyjnych

e Ograniczenie powtarzania badan nad tymi samymi substancjami, wzgledy etyczne
e Zapewnienie zwrotu inwestycji poniesionej na opracowanie nowego, innowacyjnego leku

e Ochrona innowacji biotechnologicznych, zrekompensowanie niedostatecznej ochrony
patentowej

e Zacheta do opracowywania lekdw opartych na nowych substancjach chemicznych -
Europa jako lider innowacyjnych prac badawczych

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Ochrona danych regulacyjnych

Wytacznosc danych

e art. 10 ust.1 dyr. 2001/83/EWG; Art. 15 ust. 1 Pr.farm

W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 3 lit. i) oraz bez uszczerbku dla praw ochrony
wiasnosci przemystowej i handlowej, wnioskodawca nie jest zobowigzany do
przedstawienia wynikow badan przedklinicznych i badan klinicznych jezeli moze wykazac,
ze produkt leczniczy jest generycznym produktem leczniczym w stosunku do
referencyjnego produktu leczniczego, ktory jest lub byt dopuszczony do obrotu na mocy
art.6 w Panstwie Cztonkowskim lub we Wspdlnocie na mocy art. 6 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przez okres nie krotszy niz osiem lat.

e Przystuguje tylko wobec pierwszego dopuszczenia do obrotu (Queen v. The Medicines
Control Agency, C-368/96)

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Ochrona danych regulacyjnych

Wytacznosc rynkowa lekow referencyjnych

e art. 10 ust.1 dyr. 2001/83/EWG

e Generyczny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z niniejszym przepisem nie
moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przed uptywem dziesieciu lat od pierwszego
dopuszczenia do obrotu produktu referencyjnego.

e Okres dziesieciu lat, okreslony w akapicie drugim, wydtuza sie maksymalnie do okresu
jedenastu lat jezeli, w ciggu pierwszych oSmiu lat okresu dziesiecioletniego, posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu otrzyma pozwolenie na jedno lub wiecej wskazan
terapeutycznych, w odniesieniu do ktérych w ocenie naukowej przewiduje sie znaczace
korzysci kliniczne w poréwnaniu z istniejgcymi terapiami.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Ochrona danych regulacyjnych

Sierocy produkt leczniczy

1. Produkt leczniczy - przeznaczony do diagnozowani lub leczenia choroby rzadkiej wystepujgcej u nie
wiecej niz pieciu na 10 tysiecy osob we Wspodlnocie

lub

Produkt przeznaczony jest do diagnozowania lub leczenia stanu chorobowego zagrazajgcego
zyciu, powaznego lub chronicznego, wystepujgcego we Wspolnocie i bez odpowiednich zachet nie
wydaje sie mozliwe, aby wprowadzanie na rynek produktu leczniczego we Wspdlnocie wygenerowato
wystarczajgcy zwrot niezbednych inwestycji;

oraz

2. nie istnieje zadowalajgca metoda diagnozowania, zapobiegania lub leczenia danego stanu
chorobowego, oficjalnie dopuszczona na terytorium Wspdlnoty, lub tez, jesli taka metoda istnieje, to
produkt leczniczy przyniesie znaczace korzysci pacjentom cierpigcym na ten stan chorobowy.

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona danych regulacyjnych

Cele wytacznosci dot. lekow sierocych

e Potrzeba zapewnienia pacjentom z chorobami rzadkimi takiej samej jakosci leczenia, jak
innym pacjentom

e Zacheta dla przemystu farmaceutycznego do prac badawczo-rozwojowych nad lekami
stosowanych w chorobach rzadkich

e Jednolita regulacja prawna w catej UE

e Obiektywne i transparentne kryteria oznaczania

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Ochrona danych regulacyjnych

Zasady wylacznosci rynkowej lekow sierocych

e Monopol rynkowy przez okres 10 (12) lat

» Nie moze by¢ wydane inne pozwolenie dla tego samego wskazania terapeutycznego, w odniesieniu do podobnego
produktu leczniczego

 Ograniczenie wytgcznosci do 6 lat — w przypadku wykazania, Ze kryteria z art. 3 ust. 1 nie sg juz spetniane
Wyjatkowo mozna uzyskac¢ dopuszczenie leku podobnego do tego samego wskazania terapeutycznego:
- za zgodg posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla oryginalnego leku sierocego

- jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla oryginalnego leku sierocego nie jest w stanie dostarczac
wystarczajgcych ilosci produktu leczniczego;

- jezeli drugi produkt leczniczy, jakkolwiek podobny do sierocego produktu leczniczego juz dopuszczonego do obrotu,
jest bezpieczniejszy, skuteczniejszy lub pod innym wzgledem wykazuje wyzszosS¢ kliniczng nad pierwszym.

(Rozporzadzenie 141/2000, Rozporzadzenie Komisji WE nr 847/2000)

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona danych regulacyjnych

Podobne produkty lecznicze

e Zawierajgce podobng substancje czynng czyli substancje identyczng lub substancje, ktéra ma te same
podstawowe cechy struktury molekularnej i taki sam mechanizm dziatania, np.:

e substancje czynng, ktdra rozni sie od pierwotnej jedynie drobnymi zmianami w strukturze molekularnej

e izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksdw, estréw, soli i nie-kowalencyjnych pochodnych pierwotnej
substancji czynnej

e blisko spokrewnione, czeSciowo definiowalne substancje ztozone takie jak dwie pokrewne szczepionki
wirusowe lub dwa pokrewne produkty do terapii komérkowej; (...)

(Rozporzadzenie Komisji WE nr 847/2000)

¢ Struktura molekularna, mechanizm dziatania i wskazanie terapeutyczne. Jezeli wedtug co najmniej jednego
z tych kryteridw wystepujg znaczace roznice, dane dwa produkty nie sg uwazane za podobne.

(Wytyczne w sprawie aspektow stosowania art. 8 ust. 1 i 3 rozp. nr 141/2000)

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona danych regulacyjnych

Wytacznosc rynkowa dot. produktow i zastosowan
pediatrycznych

Art. 2 ust. 4 Rozporzadzenia 1901/2006:

~pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii” —

dotyczy produktu, ktéry nie jest chroniony patentem lub SPC i przeznaczony jest catkowicie
do zastosowania pediatrycznego

e Wytgcznosc: 8+2+1
e W przypadku wykonania PPB - przedtuzenie wytgcznosci rynkowej leku sierocego o 2 lata
e Przedtuzenie SPC (rowniez ujemnego) o 6 miesiecy

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN



Ochrona danych regulacyjnych

Modele wylacznosci w UE

Leki referencyjne i pediatryczne
¢ Od momentu uzyskania pozwolenia
e 8+2 +1 (nowe zastosowanie)

e Prawo do wylacznego korzystania z danych przez okreslony czas; obowigzek znoszenia wykorzystania tych danych
przez osoby trzecie po uptywie tego czasu; krotka wytgcznosS¢ rynkowa

e Skuteczna wobec lekéw generycznych

Leki sieroce:

e Od momentu oznaczenia leku jako sierocego

e 10 lat +2 (pediatryczny plan badan)

e Prawo do wytgcznego obrotu produktem leczniczym
e Skuteczna wobec lekow generycznych i podobnych

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona danych regulacyjnych

Modele wytacznosci w UE i USA

UE USA
e leki referencyjne (tez biologiczne) — 8 lat * Nowe zwigzki chemiczne (NCE)
+ 2 +1 niezaleznie od ich zastosowania — 5 lat

(+ ok. 2 lat)
e leki sieroce - 7 lat

e |eki sieroce - 10 lat +2

e Produkt do zastosowania pediatrycznego

- 8+2+1 e zastosowania pediatryczne — 6 miesiecy
e (Zastosowanie pediatryczne - SPC + 6 e nowe zastosowania — (CI) 3 lata
miesiecy)

e leki biologiczne — 4 + 8 lat

e leki generyczne — 180 dni

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN




Ochrona danych regulacyjnych

Zaleznosci pomiedzy wytacznoscia rynkowa, patentami i
SPC

ZGtOSZENIE
PATENTOWE
2000 R.

PATENT

WYLACZNOSC RYNKOWA

2010 R. 2020 R. 2021 R.
POZWOLENIE NA

WPROWADZENIE DO

OBROTU

dr Zaneta Zemta-Pacud, INP PAN
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