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tehnike - patenti

mr.sc. Gordana Turkalj

12/02/2018 1

Sazetak

Patenti — definicije, patentibilnost, trajanje & produljenje
Patentna prijava - struktura
Patentni sustav — postupak, koraci, rokovi

Pretrazivanje stanja tehnike — patenti:
Zasto? Sto? Gdje?

Prakti€ni zadatci — primjeri
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$to je to patent?

Isklju€ivo pravo priznato zaizum

koji se odnosi na proizvod, [y

postupak ili primjenu i nudi novo iy

inventivno rjeSenje nekog \

tehniékog problema

m pravna zastita izuma u drzavi za
koju je priznat kroz vrijeme od 20
godina

m Kompenzacija za potpuno "We'dbetter patent tris, 5o the homo sapiens

razotkrivanje izuma = patentna

prijava se objavljuje 18 mjeseci

nakon podnosenja
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Tko dodjeljuje patent?

e Nacionalni patentni ured svake drzave (teritorijalno
pravo) nakon ispitivanja patentibilnosti

> Ne postoji “S@ﬁk@lt” / "WOM

* U RH: Drzavni zavod za intelektualno vlasnistvo (DZIV)
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. /f/
‘Posebnosti trajanja patenta za lijekove |
medicinske proizvode

» Specificnosti farmaceutske industrije :
dugo traju klini€ka ispitivanja

* patentna prijava za aktivnu supstancu (spoj) se
podnosi vrlo rano tijekom postupka razvoja lijeka
(in vitro potvrda aktivnosti je dovoljna)

+ 12-14 godina vijeka trajanja patenta protekne do
stavljanja lijeka na trziste

=> bitno kraci vijek trajanja patentne zastite
(monopola na trzistu) u odnosu na druge industrije
nedostatan za pokrivanje ulaganja
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Posebnosti trajanj:;batenta za lijekove i
medicinske proizvode

Svjedodzba o dodatnoj zastiti za lijekove i proizvode za zastitu
bilja = engl. Supplementary Protection Certificate (SPC)

SPC postoji u svim zemljama ¢lanicama EU, AU, JP itd.
u HR na snazi od datuma pristupa EU
u SAD ekvivalent => Hatch - Waxman Patent Term Extensions

Nositelj patenta treba podnijeti zahtjev za Svjedodzbu u roku 6
mjeseci od izdavanja dozvole za stavljanje proizvoda u promet
(MA) ili u roku 6 mjeseci od datuma dodjele patenta, ukoliko je
patent dodijeljen kasnije, tj. nakon ishodenja MA.
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Posebnosti trajanja patenta za lijekove i
medicinske proizvode

Vrijeme trajanja Svjedodzbe / SPC

SPC = (datum 1. MA — datum podnosenja pat. prijave) - 5godina
temeljnog patenta

Stupa na snagu odmah nakon isteka trajanja temeljnog
patenta i traje onoliki vremenski period koliko je proteklo
od datuma podnosenja prijave temeljnog patenta do
dana izdavanja prvog odobrenja za stavljanje proizvoda u
promet u Zajednici (EU), umanjen za pet godina

maksimum je 5 godina (cilj: 15 godina zastite post-MA)
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Posebnosti trajanja Batentne zastite za
lijekove, medicinske i pedijatrijske proizvode

SPC = (datum 1. MA — datum podno3enja pat. prijave -5 godina
temeljnog patenta)

Primjeri:

Datum 1EEA Proteklo manje SPC
Podnosenja MA vrijeme 5 god trajanje
1/1/00 1/1/04 4 god -1 god nema SPC
1/7/98 1/1/04 5 god 6mj 6 mj 6 mj
1/7/93 1/1/04 10godbmj 5S5god6mj 5god
1/1/87 1/1/04 17 god 12 god 5 god
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Posebnosti trajanja patenta za 'Iirjekdv'e' i
medicinske proizvode

Kako bi se potaknuo razvoj/testiranje lijekova za djecu:
US i EP uveli ‘Paediatric Exclusivity’ => moguce ishoditi
dodatnih 6 mjeseci zastite

u EU iza isteka SPC stupa na snagu (znaci predhodno
mora postojati SPC).

u US moze se produljiti bilo patent bilo postojeci
Regulatory Data Protection, tj. ne mora postojati SPC
Kako bi ishodili pedijatrijski ekskluzivitet treba
ispostovati sktrogi set pravila i priloziti dokaze o
provodenju testiranja u skladu s usuglasenim planom
pedijatrijskog ispitivanja
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Paket rezultata klini€kih istraZivanja

Data Exclusivity (DE) # IV nevezan za patent
Klini¢ka istrazivanja = najskuplja faza razvoja, oduzima
nekoliko godinaiiznimno skupa!

Rezultat te investicije je paket podataka o sigurnosti i
ucinkovitosti (safety & efficacy data) koji se predaje
regulatornim vlastima koje donose odluku o dozvoli
stavljanja proizvoda na trziste.

Genericke kompanije : bitno slican/ekvivalentan lijek
(essentially similar/equivalent) ne trebaju ponoviti
klinicka istrazivanja nego se oslanjaju na podatke
originatora uz dokaze o bioekvivalenciji.

Hrvatska: Agencija za lijekove i medicinske proizvode - HALMED
EU: European Medicines Evaluation Agency - EMEA
SAD: Food and Drug Administration Center — FDA
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" Paket rezultata klini¢kih istrazivanja
Data Exclusivity (DE) # IV nevezan za patent

Ti podatci su vrijedni = oblik intelektualnog vlasnistva

Oblik IV- a koji mora biti zastiéen prema Cl. 39.3 WTO
TRIPS-a.

DE dodatni oblik zastite za inovativne farmaceutske
kompanije / originatore dok je na snazi regulatorne vlasti
ne mogu ¢ak niti zaprimiti prijavu za ishodenje odobrenja
za stavljanje lijeka u promet genericke kompanije.

DE postoji u svim zemljama EU (Uredba 2001/83/EZ)
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Paket rezultata klinickih istrazivanja
Data Exclusivity (DE) # IV nevezan za patent

Uredba 2004/27/EZ produljen na 10 godina prema formuli:
MA + 8god (DE) + 2god (ME) +1god (nova indikacija)

MA = dozvola za stavljanje u promet
DE = data exclusivity
ME = trZisni ekskluzivitet

Nakon sto je RH postala punopravna ¢lanica EU usvojena je
formula za DE: 8+2+1god (prije je bilo 6 godina)
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~ Patentibilnost: Sto je patentibilno?

* Uvjeti patentibilnosti izuma:

> mora imati TEHNICKI KARAKTER, tj. biti
rieSenje tehni¢kog problema

» mora biti NOV (novelty)

»mora biti INVENTIVAN (inventive / non-obvious
subject matter)

»mora biti industrijski UPOTREBLJIV
(industrially applicable / useful)
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Patentibilnost: Sto nije patentibilno?

A) 1ZUMI koji se NE SMATRAJU IZUMIMA

B) 1ZUMI koji su IZUZETI OD PATENTIBILNOSTI
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* Patentibilnost: $to nije pateﬁtibi|n°?

A) 1ZUMI koji se NE SMATRAJU IZUMIMA

- otkri¢a, znanstvene teorije i matematicke metode,

- estetske tvorevine,
- pravila, upute i metode za izvodenje umnih
aktivnosti, igara ili za obavljanje poslova,

- prikazivanje informacija i
- racunalni programi.

15
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Patentibilnost: Sto nije patentibilno?
B) IZUMI koji su IZUZETI OD PATENTIBILNOSTI

izumi zivotinjskih i biljnih vrsta i bitno bioloSkih postupaka za
dobivanje biljaka ili zivotinja, osim izuma nebioloskih i
mikrobioloskih postupaka i proizvoda dobivenih tim postupcima;

- ljudsko tijelo, razni stupnjevi njegovog oblikovanja i razvoja ili
jednostavno otkriée jednog od njegovih elemenata, ukljuCujuci
odsjecak ili djelomi¢ni odsje¢ak gena. Izum koji se odnosi na
element izoliran iz ljudskog tijela ili proizveden tehnic¢kim
postupkom uklju€ujuéi odsjecak ili djelomi€ni odsje€ak gena
moze biti patentibilan iako je strukturom jednak strukturi
prirodnog elementa. Industrijska primjenljivost odsjecka ili
djelomiénog odsjecka gena mora biti razotkrivena u prijavi
patenta, kako je izvorno podnesena;
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" Patentibilnost: Sto nije patentibilno?
B) 1ZUMI koji su IZUZETI OD PATENTIBILNOSTI

- izumi koji se odnose na dijagnosticke ili kirurSke postupke ili
postupke lije€enja koji se primjenjuju neposredno na ljudskom ili
zivotinjskom tijelu, osim proizvoda, posebno tvari i smjesa koje se
primjenjuju u navedenim postupcima

12/02/2018 Copyright by G. Turkalj 157,

/ T AN

e

Patentibilnost: Sto nije patentibilno?
B) IZUMI koji su IZUZETI OD PATENTIBILNOSTI

Nece se smatrati patentibilnima izumi Cije bi komercijalno
iskoriStavanje bilo protivno javhom poretku ili moralu:

- postupci kloniranja ljudskih bi¢a,

- postupci za modificiranje genetickog identiteta zametne loze
ljudskih bi¢a,

- uporaba ljudskih embrija u industrijske ili komercijalne svrhe i

- postupci za modificiranje geneti¢kog identiteta zivotinja koji bi
vjerojatno uzrokovali njihovu patnju bez ikakve bitne medicinske
koristi za €ovjeka ili zivotinju, kao i Zivotinje koje su rezultat takvih
postupaka.”
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Sto se ne moze patentirati? -
B)J1ZUMI koji su IZUZETI OD PATENTIBILNOSTI

Primjeri & Sudska praksa EPO & CJEU: BRUSTLE Case

komercijalno iskoriStavanje protivno javhom poretku ili moralu - koriStenje
ljudskog embrija u komercijalne svrhe

- DE19756864, podnesen 19.12.1997, prof BRUSTLE OLIVER DR [DE] : postupak
dobivanja neuronalnih stanica iz embrionalnih mati¢nih stanica (ES) sisavca ...

1. Non-tumorigenic cell composition obtained from mammalian embryonic stem cells
containing a) at least 85% isolated neural precursor cells with the ability to differentiate into
neuronal or glial cells, and b) no more than 15% primitive embryonic and non-neural cells,
obtainable by the steps of (a) proliferation of ES cells, (b) cultivation of the ES cells from step
(a) into neural precursor cells, (c) proliferation of the neural precursor cells in growth factor-
containing serum-free medium, (d) proliferation of the neural precursor cells from step (c) in
another growth factor-containing serum-free medium and isolation of the purified neural
precursor cells and (e) proliferation of the neural precursor cells from step (d) in another
growth factor-containing serum-free medium and isolation of the purified precursor cells with
the ability to differentiate into neuronal or glial cells, wherein the growth factor-containing,
serum-free medium in step (d) comprises bFGF and EGF, and wherein the growth factor-
containing, serum-free medium in step (e) comprises bFGF and PDGF.
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Sto se ne moze patentirati?
B)TZUMI koji su IZUZETI OD PATENTIBILNOSTI

Primjeri & Sudska praksa EPO & CJEU: BRUSTLE Case

komercijalno iskoriStavanje protivno javhom poretku ili moralu - koriStenje
ljudskog embrija u komercijalne svrhe

- DE19756864, podnesen 19.12.1997, prof BRUSTLE OLIVER DR [DE] :
postupak dobivanja neuronalnih stanica iz embrionalnih mati¢nih stanica (ES)
sisavca ...

- Dodjeljen patent 1999. god.

- 2004. Greenpeace podnio zahtjev za ponistaj patenta (German Federal Court
of Justice (Bundesgerichtshof, BGH) jer se protivi javnom poretku i moralu

- 2009. BGH uputio pitanja CJEU (Court of Justice EU) vezano uz
tumacenje *Direktive 98/44/EC

*Direktiva regulira pravnu zastitu izuma u podrucju biotehnologije
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Sto se ne moze patentirati?
B) TZUMI koji su 1IZUZETI OD PATENTIBILNOSTI

CJEU razmatra slijedec¢a pitanja:

-znacenje i opsegd termina “embrio”?

-znacenje i opseg “industrijske i komercijalne upotrebe”?

-do koje mjere se izuzece za upotrebu humanog embrija u industrijske i
komercijalne svrhe moze primjenjivati?

- 2011 CJEU C-34/10 Odluka

“The exclusion from patentability concerning the use of human embryos for
industrial or commercial purposes.... also covers the use of human embryos
for purposes of scientific research only use for therapeutic or diagnostic
purposes which are applied to the human embryo and are useful to it being
patentable”.

“...where the technical teaching which is the subject matter of the patent
application requires the prior destruction of human embryos or their use
as a base material, whatever the stage at which that takes place and even if
the description of the technical teaching claimed does not refer to the use
of human embryos.
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Sto se ne moze patentirati?
B)1ZUMI koji su IZUZETI OD PATENTIBILNOSTI

-paralelni EP1040185 B1, podnesen 18.12.1998., dodijeljen 22.02.2006.

EP1040185 B1

1. Non-tumorigenic cell composition obtained from mammalian embryonic stem cells
containing a) at least 85% isolated neural precursor cells with the ability to differentiate
into neuronal or glial cells, and b) no more than 15% primitive embryonic and non-
neural cells, obtainable by the steps of (a) proliferation of ES cells, (b) cultivation of the
ES cells from step (a) into neural precursor cells, (c) proliferation of the neural precursor
cells in growth factor-containing serum-free medium, (d) proliferation of the neural
precursor cells from step (c) in another growth factor-containing serum-free medium
and isolation of the purified neural precursor cells and (e) proliferation of the neural
precursor cells from step (d) in another growth factor-containing serum-free medium
and isolation of the purified precursor cells with the ability to differentiate into neuronal
or glial cells, wherein the growth factor-containing, serum-free medium in step (d)
comprises bFGF and EGF, and wherein the growth factor-containing, serum-free
medium in step (e) comprises bFGF and PDGF, with the proviso that the method
does not include the destruction of human embryos.

- 2006. Geron Corporation (US) podnio zahtjev za opoziciju

- 2013. EPO OD donio odluku o ponistenju patenta,

- zalba pokrenuta, BA odluka T1808/13 ... postupak vracen na EPO OD

- 01.02.2018. donesena odluka EPO OD => patent ostao na snazi u suzenom obliku
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Sto se ne moze patentirati? /
~_B)1ZUMI koji su IZUZETI OD PATENTIBILNOSTI

- 01.02.2018. konacno donesena odluka EPO OD => patent EP1040185 B1 ostao
na snazi u suzenom obliku (podnesen 18.12.1998., dodijeljen 22.02.2006.)

1. Non-tumorigenic cell composition obtained from mammalian embryonic stem cells,
containing
a) at least 85% isolated neural precursor cells with the ability to differentiate into
neuronal or glial cells, and
b) no more than 15% primitive embryonic and non-neural cells, obtainable by the steps of
(a) proliferation of ES cells,
(b) cultivation of the ES cells from step (a) into neural precursor cells,
(c) proliferation of the neural precursor cells in growth factor-containing serum-
free medium,
(d) proliferation of the neural precursor cells from step (c) in another growth
factor-containing serum-free medium and isolation of the purified neural precursor
cells and
(e) proliferation of the neural precursor cells from step (d) in another growth
factor-containing serum-free medium and isolation of the purified precursor cells
with the ability to differentiate into neuronal or glial cells,
wherein the growth factor-containing, serum-free medium in step (d) comprises bFGF and
EGF, and wherein the growth factor-containing, serum-free medium in step (e) comprises
bFGF and PDGF, with the proviso that the method does not include the destruction of
human embryos.
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Paféntibilnost: Sto je patentibilno?

Uvjeti patentibilnosti izuma:

mora imati TEHNICKI KARAKTER, {j. biti
rjeSenje tehni€kog problema

mora biti NOV (novelty)

mora biti INVENTIVAN (inventive / non-obvious
subject matter)

mora biti industrijski UPOTREBLJIV
(industrially applicable / useful)
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WENI / ’

= S S

Patentibilnost: NOVOST IZUMA

m Sve Sto je na bilo koji nacin poznato prije datuma
podnosenja patentne prijave zovemo "stanje
tehnike"

bilo gdje u svijetu na bilo kojem jeziku,

u pisanom obliku (znanstveni élanak, poster, knjiga,
web,...) ili

predavanje / prezentacija, ili

upotreba, ili...bilo koji drugi na€in

Novost = apsolutna
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Novost izuma

ZLATNO PRAVILO: = ne razotkrivati izum
tre¢oj strani, ne diskutirati o izumu prije nego je
podnesena patentna prijava!

= Objava znanstvenog €lanka ili razotkrivanje izuma na
kongresu prije nego je podnesena patentna prijava =
PATENT ZA 1ZUM NIJE PRAVOVALJAN
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Novost izuma => apsolutna!

Relevantne su i sve patentne prijave koje imaju raniji
datum podnosenja, ali nisu jos objavljene u drzavi u
kojoj trazite zastitu = apsolutna novost!

vrijeme

Datum podnosenja Datum podnosenja

| il Datum objave
pat. prijava X pat. prijava Y

pat. prijave X

Patentna prijava X je stanje tehnike za pat. prijavu Y
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Patentibilnost: INVENTIVNOST IZUMA

Izum je inventivan ukoliko ima inventivnu razinu, tj.
ukoliko nije o€igledan
Ocigledan u odnosu na s§to?

sve Sto je objavljeno bilo gdje u svijetu na bilo kojem jeziku prije
datuma podnos$enja patentne prijave

reference se mogu gledati pojedinacno, ali i kombinirati => dva
dokumenta

Ocigledan kome?

Struénjaku u podruéju (engl. ‘Person Skilled in the Art’
(PSA))
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Patentibilnost: UPOTREBLJIVOST IZUMA

Ako se predmet izuma moze proizvesti ili upotrijebiti u
bilo kojoj grani industrije ukljuéujuéi poljoprivredu
in vitro dokaz aktivnosti dovoljan....

US Patent 4,608,967
1. A self-congratulatory apparatus having a
simulated human hand carried on a pivoting
arm suspended from a shoulder supported member.
The hand is manually swingable into and out of
contact with the user's back to give an amusing
or an important pat-on-the-back.
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Primjeri: Sto se (ne)moze patentirati?

a) Otkric¢e supstance X u prirodi ?
# Tehnicki u€inak
= otkri¢e

ALl prakticna uporaba supstance X ????
npr. supstanca X pokazuje antibakterijsku aktivnost ?
\ tehniéki uéinak = moze biti patentibilno

b) Otkri¢e mikroorganizma MX u prirodi ?
# Tehni€ki u€inak?
= otkriée
ALl praktiéna uporaba ????
- npr. mikroorganizam MX proizvodi supstancu X
- supstanca X pokazuje antibakterijsku aktivnost
\ tehniéki uéinak = moze biti patentibilno
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~Primjeri: $to se (ne)moze patentirati?

<

c) Otkri¢e gena G u prirodi?
# Tehni€ki uéinak
otkrice

ALI praktiéna uporaba gena G u terapiji bolesti Z ????
\ tehniéki uéinak = moze biti patentibilno

Sto je sve patentibilno?

-gen G (u EPi HR, ali ne u US (US Supreme Court Decision 2013
Myriad Genetics: human genes cannot be patented in US because DNA is product
of nature, i.e. nothing new has been created...)

- formulacija

- upotreba gena G za terapiju bolesti Z
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Primjeri: Sto se (ne)moze patentirati?

d) 1. Ortopedski uredaj za imobilizaciju slomljene kosti koji se sastoji
od kruznog vanjskog dijela (A) formiranog tako da se...., od
nazubljenog dijela (B) koji ulazi u...

Q: Da li je patentibilan ortopedski uredaj?

\ patentabilni su: proteza, umjetni ud, ortopedski ulosci,...i postupak
njihove izrade

- uzimanje otisaka nije kirurSke naravi,
- izraduju se van tijela

e) 1. Postupak tretiranja zgloba koji se sastoji od koraka:

(i) vezanja prve komponente anatomskog uredaja za gornju plohu zgloba,
(ii) vezanja druge komponente anatomskog uredaja za donju plohu,.....

# izuzet od patentibilnosti = metodal/postupak koja ukljucuje kirurski
zahvat nije patentabilnal!!
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Primjeri: Sto se (ne)moze patentirati?

f) 1. Upotreba spoja X za tretiranje svinja tijekom uzgoja u proizvodnji prSuta
radi smanjenja postotka masnih stanica u miSiénom tkivu svinja.

Q: Da li je patentabilna upotreba spoja X?

# nije kirurSka, medicinska niti dijagnosticka metoda nego postupak
poboljsanja kvalitete mesa! = patentibilno je!

g) 1. Upotreba spoja X za pripravu kreme za njegu ruku.
Q: Dali je patentabilna upotreba spoja X?

# nije kirurSka, medicinska niti dijagnosticka metoda nego
kozmeti¢ka primjena! = patentibilno je!
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Primjeri: Sto se (ne)moze patentirati?

Primjer patentnih zahtjeva:
h) 1. Upotreba spoja X za lijecenje dijabetesa.

Q: Dali je patentabilna upotreba spoja X?

isto kao da piSe: “"Postupak lije¢enja dijabetesa spojem X.”
= postupak lije€enja dijabetesa u kojem se koristi spoj X, tj.

- patentni zahtjev koji se direktno odnosi na metodu lijeGenja u
kojoj se pacijentu daje odredena tvar = nije patentibilna

# izuzet od patentibilnosti
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Primjeri: Sto se (ne)moze patentirati?

i) Primjer patentnih zahtjeva: Spoj X je od ranije poznat u stanju tehnike

- npr. kao boja za zastitu brodova od plijesni, a sad je pronadeno da
djeluje na stanice raka!

Q: Dalije patentibilna medicinska upotreba spoja X?
1. Spoj X za upotrebu kao lijek. // 1. Spoj X za upotrebu u medicini.

(Compound X for use as a medicament.

\/ PRVA MEDICINSKA
UPOTREBA jer ranije nije

koriSten u medicinske svrhe
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Primjeri: Sto se (ne)moze patentirati?
j) Primjer patentnih zahtjeva Spoj X je od ranije poznat u stanju tehnike
npr. u terapiji migrene, a sada je otkriveno anti-kancerogeno djelovanje.

Q: Dalije patentibilna medicinska upotreba spoja X?

1. Spoj X za upotrebu u lije€enju raka. /// 1. Spoj X koji se upotrebljava
za lijecenje raka.

(Compound X for use in the treatment of cancer.)

\/ DRUGA i SVAKA SLIJEDECA MEDICINSKA UPOTREBA =

svrhom ograni€en patentni zahtjev za proizvod (purpose limited
product claim)

- U ovom primjeru svrha = za lijeCenje raka
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Primjeri: 3to se (ne)moze patentirati?

k) Primjer — vas tim otkrije da je apliciranje kombinacije supstance A i
antitijela B supresira rast stanica raka

refrenca 1 je znansveni €lanak koji govori o tome da se supstanca A
koristi u lije€enju raka

refrenca 2 je patentna prijava koja razotkriva upotrebu antitijela B u
lije€enju raka

novost? DA/ NE

inventivnost? DA/ NE

Kako argumentirati inventivhost?

kombinacija A i B daje neocekivano bolji ucinak (viSestruko
bolje od 2+2=4111) => potrebno dokazati eksperimentalno

dokumenti iz stanja tehnike govore upravo suprotno (the prior
art taught away from the invention)
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Patentna prijava - struktura

Stu’s Views @ Stu AN Rights Reserved www.STUS.com

"\f({ir:ip ﬁ/h‘ﬂr
dy= " (S/%)* (r+ 0559t
._.._————'__-_

To patent it, I'd have to understand it.
You may need a different

patent attorney
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Kako izgleda patentna prijava / patent :0) ?
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kéko izgleda patentna prijava?

Objava 18 mjeseci od datuma e e
podnosenja prioritetne prijave @"""ﬂ::'_:""
(WOO07/123456 A,
US20071234567 A; EP1234567
A)

Naslov

Opis izuma

Primjeri Broj objave

Patentni zahtjevi

Sazetak Ime podnositelja

2004/084804 A2 [N IRRIHN
3

(Crtezi / popis sekvenci)
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Struktura patentne prijave = ___ =

Pravni dokument

Informira znanstvenu zajednicu i industriju o izumu
= moguca suradnja
= komercijalni interes

Paziti da su svi izumitelji navedeni i da su svi potrebni ugovori
sklopljeni prije podnoSenja prijave patenta
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Sf/r'u ktura patentne prijave
— PATENTNI ZAHTJEVI*

m Definiraju sve aspekte izuma za koji se traii.
patentna zastita

m Trebaju biti jasni, koncizni i poduprti opisom izuma
(primjerima izvodenja)

m Razliéiti tipovi patentnih zahtjeva: spoj/proizvod,
postupak sinteze, farmaceutski pripravak, upotreba,
naprava (device), ...

m “peeled off” tijekom ispitivanja patentibilnosti ;0)

* Numerirani paragrafi iza opisa izuma



Podrucje zastite patentom

m Zastita koju pruza patent je ograni¢ena i odnosi se samo
na ono sto smo precizno definirali patentnim zahtjevima

m Dodijeljen patent (granted) daje pravo samo na teritoriju
drzave koja je to pravo priznala nakon provedbe
postupka ispitivanja patentabilnosti izuma

Patent kao vlasnistvo

m Moze se kao bilo koje drugo vlasnistvo
U potpunosti prenijeti/prodati (assigne)
Dati dozvolu za koristenje / licencirati: jedina
(solo), iskljuciva (ekskluzivna) i neiskljuciva, te
cross licencing

m Nije automatski apsolutno pravo na iskoristavanje
izuma
Ima li konkurencija relevantan patent — vrijedamo
li prava iz patenta tre¢e strane?
Farmaceutska industrija — za novi lijek mora
ishoditi odobrenje regulatornih vlasti za stavljanje
lijeka na trziste



Postupak patentiranja

nacionalni

temeljem prioritetne nacionalne prijave => u roku od 12 mjeseci od datuma
podnosenja prioritetne nacionalne prijave traziti zastitu i u drugim drzavama

regionalni:
isto kao da je prijava patenta istovremeno podnesena u svakoj od drzava
¢lanica regionalnog patenta

patentna prijava se moze odmah podnjeti direktno u regionalni ured ili u roku
od 12 mjeseci i pozivati se na prioritet ranije nacionalne prijave patenta

EPO (European Patent Office, 38 drzava ¢lanica + 2 ekstenzije)
EA (Eurasian patent : 9 member states)

ARIPO (African Regional Intellectual Property Organization)
OAPI (Organisation Africaine de la Propriété Intellectuelle)
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Postupak patentiranja

International — Patent Cooperation Treaty (PCT):
191 PCT member states

PCT prijava se moze podnjeti pri nacionalnom / regionalnom
patentnom uredu ili direktno u International Bureau (IB)

isto kao da je prijava patenta istovremeno podnesena u svim
zemljama €lanicama PCT

patentna prijava se moze odmah podnjeti direktno kao PCT prijava ili
u roku od 12 mjeseci i pozivati se na prioritet ranije nacionalne prijave
patenta

dio patentnog postupka se provodi u tzv. medunarodnom postupku
AL| patent se moze jedino dodijeliti u nacionalnoj fazi, tj. patentni

uredi svake od drzava odluéuje za sebe o
Ne postoji
“svaent"
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PCT patentni postupak | VRLO VISOKI

TROSKOVI
& TROSAK RASTE ULAZAK U
NISKI TROSKOVI NACIONALNU
_— MEDUNARODNA FAZA FAZU
'PODNOSENJE Ispitivanje
iPRlJAVE International International | patentibianSti
NACIONALNOM Search Report Preliminary 3 pred

I . .
EUREDU & Written Examination nacionalnim

5 | Opinion Report (IPER) uredima
'PRIORITETNA |
'PRIJAVA ; l e

{“PRIORITY” objava Demand

st /- ©
‘0 1|2 1‘6 1|8 2I2 3N‘@

Paris Convention

(priority right) mjeseci
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FILING

e

e

PCT Faza - trosak

PCT prijava do 30 stranica

Filing fee: 1330 CHF +

Search fee (EPO) 1875 EUR+
Transmissal fee (DZIV) 200 HRKN

* Pravna osoba oko 22.000,00 HRKN
* Fizi¢ka osoba oko 16.000,00 HRKN

DEMAND - Preliminary examination fees
2113 EUR (official fee + handling fee EPO)

+
Patentni zastupnik
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s

* HR prijava patenta - trosak

PODNOSENJE PRIJAVE do 30 stranica i do 10 patentnih zahtjeva:
Upravna pristojba: *100 HRKN
Naknada troska: *#1.200 HRKN

Naknadom troskova obuhvacene su i prve dvije godine odrZavanja
kao i objava prijave u sluzbenom glasilu DZIV-a.
s

Patentni zastupnik

ZAHTJEV ZA ISPITIVANJE UVJETA ZA PRIZNANJE PATENTA
Upravna pristojba: *100 HRKN
Naknada tro$ka: *3.900 HRKN

3
Patentni zastupnik

*Podngsitelj prijave koji je ujedno i izumitelj sve oznacene pristojbe | naknade
trosﬁ«;vklf tlé% ade/ : (%lg plé(%;luk/lzn{)si\ém 5@77{%/#15 za{ g%D%!

# Ako je tekst prijave dostavijen i y elektronicka iku (npr, na - -u, DVD-
15 r{aknadap gére nave en/ig troLstova podnos{gn?a umefnﬂue se za &%\4
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Pretraga stanja tehnike
- patenti / patentne prijave
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Zaéto traziti patente/patentne prijave???

- Vazan izvor informacija

. izbjeci dupliciranje

. procijeniti potencijalnu patentibilnost vlastitog izuma

. odrediti klju€ne trendove u specificnom podrucju tehnike

. pratiti aktivnosti konkurencije

. izbjeCi povredu parava iz patenta tre¢e strane

. koristiti tehnologiju iz patentnih prijava koje nikad nisu dosle
do faze dodjele, ili nisu na snazi u nekim zemljama, ili nisu
vide nigdje na snazi

. odrediti vrijednost odredenog patenta

. licenciranje, partenrstvo, itd.
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Gdje pronaci patentne informacije???

* Ne postoji baza s kompletnom kolekcijom
patenata/prijava objavljenih u svim zemljama svijeta
« =>> freba gledati u viSe baza

* Nacionalni/regionalni patentni uredi : besplatni pristup
objavljenim patentnim prijavama/ patentima ,
* Croatian SIPO // DZIV (Drzavni zavod za
intelektualno vlasnistvo):

http://www.dziv.hr/hr/e-usluge/pretrazivanje-baza-
podataka/patent/
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- Gdje pronaci patentne informacije???
» Google Patents : https://patents.google.com/
+ Patentne prijave / patenti: WO, EP, US, DE, GB, KR, FR, CA, CN, ES,
RU, NL, FI, DK, LU, BE
+ Patenti na drugim jezicima se automatski prevode putem google
translate na engleski jezik = mozete raditi pretragu koristeci kljucne
rije¢i (keywords) SAMO na egleskom jeziku!
» Ako odaberete "Include non-patent literature", pretrazuje i ¢lanke na
Google Scholar

* EPO —free online : http://worldwide.espacenet.com/?locale=en_EP
« free online access to more than 100 million patent documents worldwide
from 1836 up to today

* WIPO - PATENTSCOPE® search service:
http://patentscope.wipo.int/search/en/search.jsf
* 64 million patent documents including 3.1 million published PCT apps
* including & their related documents & patent collections from national
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Gdje pronaci patentne informacije???

* FDA Information - US Food and Drug Administration
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/default.cfm

* Information about drug that has been approved by FDA
on the basis of safety and efficacy data is published in
the (book of Approved Drug Products
with Therapeutic Equivalence Evaluations )

« Commercial providers:
* list of patent service providers at:
http://www.piug.org/vendors
« commercial value-added services on a fee-paying basis
(chemical structures and reactions or biological
sequences)
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Primjeri = trazenje patentnih
informacija
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.- =

Primjeri — trazenje patentnih informacija
A Clinical Disaster in France in January 2016

... aclinic in Rennes was testing what the media are
referring to as ” a cannabis-based pain Kkiller”, but
something has clearly gone terribly wrong. Several people

are hospitalized in critical condition, with one said to be in a
coma.

...A man has died and five others have been hospitalized in
France, after taking part in a clinical trial for a new
painkiller developed by Portuguese pharmaceutical
company BIAL

*Compound: BIA 10-2474 in Phase | for “neurological and
psychiatric pathologies” is FAAH inhibitor
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Select Key Words:

«Company name: BIAL - Portela & C2., S.A. / MediBIAL /
BIALport / InterBIAL / BIAL-Aristegui / BIAL OTC

= BIAL

*Painkiller // Pain relief

= PAIN

For further narrowing, if needed :
+ drug blocking of an enzyme called fatty acid amide
hydrolase (FAAH inhibitor)
« cannabinoid receptors
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2 CALUDEA - Patent & Traderna.. R A Ginical Dissterin France| L. | 5 pain, cannabis - Google Patents | G Googhe Paterts
Fle Eft View Fawrits Took Help

E Espacenet - results view
<5 B intstectus property Pete.. E Espacenet - Home page

B E o @ v Sy Teos @

Google

Patents

pain

d o
Q e
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File Edit View Favorites Took Help

5 B Intelectuel propesty Pate... |E| Espacenet- Home page B v B - & v Pager Safetyw Took~ @
Google Patents Q ‘
SEARCH TERMS N o ”

About 2,550,063 results

pain X+ Synomym

A61K31/00"
. Medicinal preparations containing organic active ingredients

Method and compositions utilizing capsaicin as an external analgesic A ...

SEARCH FIELDS Grant US4997853A + Joel E. Bemstein + Galenpharma, Inc.
Priority 19881202+ FiEdIQQEI:lG?BGmMWW{H 05

. A method and it helllllg in syndromes
[ oo vYYrAMDD " 4 i v

such as fidocaine or benzocaine. The composition containing the anesthefic s then ..

3]

Method and composition for treating muuth pain A method for treating mouth ...

MORE + Grant +Eric L Nelson* pany
Priority 19811210+ Mlqszmgsmmwsww
Mouth pain s p with iy the teeth nd other mucosal surfaces of
thelips, d mouth resul b &g, toothache, iitations, canker
sores, rtat i 2 i and..

Method and composition for treating post-herpetic neuralgia The invention ...
Grant US45364044 » Joel £ Bemstein - Dermatological Enterprises, Ltd.
Priority 19B3-06-16  Fied 1983-06-16 Granted 19850820

Bbout  Send Feedback Terms  Privacy Palicy i lnm\bﬁhx)n. v
dermatomal distribution. Altho s resolution usually occurs in 2-3 weeks, in some cases, e
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55 B itellectual propety Pate.. [ Espacenet - Home page fiv B 75 @ Pager Seyr Tookr @

Google Patents Q

SEARCH TERMS

Mot 2550063 resuits orfered burelevance * omuned by classfieation ©

A61K31/00°
Medicinal preparations containing organic active ingredients

+ Search term or CPC

Method and compositions utilizing capsaicin as an external analgesic A ...

SEARCH FIELDS + Joel E. Bemstein Inc.
Proity 19881202 Fied 1990.0323 Grared 19910305
] [ Amethod fr st y i s copsaicinin i
effective amount into & phamaceutically acceptable camier and adding to this composition a local anesthetic
such as docaine or benzocaine. The composition containing the enesthetic s then ..
| bl
Bialert Industrie S P.A Method and composition for treating mouth pain A method for treating mouth ...
“ErieL Company
SialeriInd Spe Prioity 1981-1210 « Fled 1982-03-20 Branted 19840501
Mouth pain s pain or discomfort sssociated with the oral cavity,the teeth, qums and other mucosal surfaces of
Salfareadch ss (I the lps, tongue and i unknown causes, e.g. toothache, initations, canker
iz e sores, iniation related to inflamed qums, orthodontic taoth manipulation and ..
MeirSialer Method and composition for treating pusl herpetic neuralgia The invention ...
+ Joel E. Bemstein Enterprises, Lid.
Pririty 1983-06-16 + Filed 1983-06-16 Granted 198508-20
Lo Sendrends Tome PP The conditionis characterized by pain and buming, followsd by the appearance of grouped vesicles ( biisters) in & v
dermatomal ditrbuton. Athoush spontensous resolution usualh ocours n 23 wesks, nsome cases,especily
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Fie dn Vew Focme Tooh Hep

A61K31/4166" EwAmean

1,3-Diazoles having oxo groups directly attached to the heterocyclic
ring, e.q. phenytoin

acetate or

ity 2011-08-28 - Fillng 20120824+ Pblicaton 20130907

neuropathic pain

<) Seorch within classification ABTS1/4166 (3 results)

= Ioguiroe sapovegmoe oucon Berrop-

/b/azepine-S-carboxamide derivatives in the treatment of neuropathic pain
. _5A

Pty 2006.02-14 - Filng 2007:0214 - Pulicaton 2007-06-23

impakrment and —

A SerFantach Tem Prescy Pk

50-substituted 3-n-phenyl-1,3 4-oxadiazolones for medical use
e )

% & pe 3 .
Google Patents ‘ = [
SEANCH TES O s - - -
Oomrioad (C5V)
oun x + Symaeym
Top 1000 results by filing cate
+ Sesrch term or CPC. ©070405/00"
A Heterocyclic compounds containing both one or more hetero rings
having oxygen atoms as the only ring hetero atoms, and one or
) Vrrraneon more rings having nitrogen as the only ring hetero atom I I I l
Pharmaceutical compounds
L_x.; “"- Applcation WOZ010074580A £4m0 Kiss - BIAL - PORTELA § C% S Relative count of top 5 values
Proy o - Filng 2009.12.23 « Publicatin 2010.07.0
MORE v .8
chesey, metateiic Gaorders, cachexa, ancrara, paim, FHaTITaEN.nowEorICt. newTrauma sicke Mt provecese iaiond cpes
acioosin,
= B Portela  Ca. SA s
D Seweh Wit classcation COYDAGS190 (1 resuls) - A
2
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Google Patents Q
W02010074588 A2 at Google
M . A
ST Pharmaceutical compounds |
pain X
Abstract
The invention rek 4 for inhibiting the enzyme fatty acid amide
hydrolase (FAAH), the use of the compounds n therapy and, in particular, for treating or
SEARCH FIELDS lons whose development the FAH
‘enzyme, and methods of treatment or prevention using the compounds and compositions.
SiolPortela & G4, SA. X
L2 o Classifications ‘Application number: FC1/7T200%/ 000040
Other languages: French
g E— COTD401/12 Heterecyelic compounds containing two o more hetero rings, having o fons: WO2010045E8AB applcaion)
; 55 the onlyring heter stone bereding WO201007458843 (application)
9 by
MORE v hetero stoms as chain links
[ Inventor: Laszlo Emo Kiss , David Alexander Learmonth,
R ‘ Cerls Patricia Da Costa Pereira Rosa, DE NORONHA Rita
GUSMAQ, Pedro Nuno Leal Paim, DA SILVA Patricio
Menuel Vicira Arajo SOARES , Alexander Belisey
Original Assignee: BIAL - PORTELA &.C%, S A
Priority date: 20081224
Filing date: 2009-12:23
bomt SendFesdbsck Temms  Prvacy Palicy Publcation date. 1711 1
e -
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SEARCH FIELDS

having an association with substrates, such as the neurotransmitter anandamide,

Google Patents [ sinin |
WO02010074588 A2 at Google
SEAVRCHTERiﬂS V — -
e PHARMACEUTICAL COMPOUNDS. 1.
‘compounds and their . the e i o

1. A compound having Formule | or Formule I

‘which are broken down by the faty acid amide hydrolase (FAAK) enzyme.
%
Bl BiaotelakasA x @[:\w
N N 4
and oleamide. Anandamide, niso known as M- arechidonoylethenaismine or AEA, b
[ 8 in arimal and human P
] YHVMMOD - -
organs, inthe brain. found © \12
is degraded by y
MORE v (FAAK) enzy i id. Accordingly, inhibtors of
FAAH lead to clevated anandamide levels. Formuda | Formua I wherein:
in inoi stimuiat Al ani R2 can each be independentlyselected from H, Cs.z
id receptors. 82, areG alkyl, Cig alkoxy, aryl, heteroaryl, partially or fully satursted
P cal heterocyciyl, G2 cycloalky, aryl Clalkyl, heteroaryl Cia alkyl,
found mainlyin The incid system

heterocyelyl G alkyl Ca 0 eycloalkyl Cs alkyl, Rla, halogen, OH,

has been implicated in a growing number of physiolagical funciions, both in the
. GRla, OCORIs, SH, SRla, SCORle, Ntz NE:Rla, NHSOzHH;,

nervous organs. Madulation of
the activity of the endocannabingid system has been shown to have  potentially NHS0,RIa, NRIsCORIb, NHCORIa, NRlaRlb, CORla, CSRla, CN,
therapeutic effect on a wide range of disparate diseases and pathologi COOH, COORI 2, CONHy, CONHOH, CONHRla, CONHORIa, v
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— What is claimed is:

1. A method of treating erectile dysfunction in a male

animal, comprising administering to a male animal in need

45 of such treatment an effective amount of a compound of
formula (I):
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0 Wherein:
R' is H; C,—C; alkyl; C,—C5 perfluoroalkyl; or C5—Cy
cycloalkyl;
R? is H; C,—Cg alkyl optionally substituted with C,—Cj
cycloalkyl; C,—C; perfluoroalkyl; or C;—C, cycloalkyl;
65 R? is C,—C, alkyl optionally substituted with C,—Cj
cycloalkyl; C,—Cg perfluoroalkyl; Cs—C5 cycloalkyl;
C,—Cq4 alkenyl; or C—Cg alkynyl;
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