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IVADAS

“...a key element of life cycle management strategies is to
extent patent protection for as long as possible by filing

1

secondary patents to keep generics off the market".

Nagrinéjamos temos aktualumas. Farmacijos pramoné yra puikus klasikinés patenty
sistemos pavyzdys. Farmacijos pramoné pasizymi tuo, kad farmacijos sektoriuje veikiantys
subjektai investuoja milZiniSkus resursus } novatoriSko vaistinio preparato kiirima,
iskaitant, bet neatsiribojant nuo moksliniy tyrimy ir technologinés plétros, rinkodaros ir
distribucijos. Tod¢l, pirmasis Zingsnis, kurio imasi novatori§ko vaistinio preparato kiiréjas
— uztikrinti intelektinés nuosavybés teises j iSradimg patento forma.? Dél to visuomeniniai
santykiai susiklost¢ butent tokiu buidu, kad tarp visuomenés ir novatorisky vaistiniy
preparaty iSradéjy buvo sukurtas taip vadinamas ,,patenty sanderis* (angl. patent bargain),
kuomet iSradé¢jas gauna patentg vaistiniam preparatui — jgyja teis¢ i pardavimo monopolija
— ribotam laiko tarpui® uZ tai, kad, visy pirma, atskleidzia iSradimg visuomenei ir, antra
vertus, suteikia teis¢ visuomenei ji naudoti pasibaigus patento galiojimo terminui. Taciau,
tokia monopolinés padéties apimtis néra besalyginé: j farmacijos rinka pristatytas iSradimas
turi atitikti faktinj indélj j mokslo plétra, be kita ko, standartinius patentabilumo kriterijus.*
Patenkinus visus minétus kriterijus daugelio pasaulio valstybiy vaistiniams preparatams
suteikiamas vienas i§ ilgiausiy patento suteikiamy apsaugos terminy — 20 mety?’, kuris, tam
tikrais atvejais, gali buti pratestas dar iki 5 mety.°

Net ir toks ilgas apsaugos terminas nereiSkia, kad novatorisky vaistiniy preparaty

iSrad¢jai ar kiti asmenys (pavyzdZziui, generiniy vaistiniy preparaty kiiréjai) nesiims

U ... pagrindinis gyvavimo ciklo valdymo strategijy elementas yra kuo ilgiau iSplésti patenty apsaugq

gaunant antrinius patentus, tokiu biidu sulaikant generiniy vaisty pateikimgq j rinkg™ (zr. BURDON, M.; ir
SLOPER, K. The art of using secondary patents to improve protection. International Journal of Medical
Marketing, 2003, Vol. 3, No. 3, p. 226).

2FEROZ, A.; ir SUDARSAN, R. Rampant evergreening in Indian pharma industry [interaktyvus]. Livemint.
2018 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Priciga per interneta:
<https://www.livemint.com/Opinion/alqAgfMWLyel luPEfEcEtl/Rampant-evergreening-in-Indian-pharma-
industry.html>.

3 HOLLIS, A. Me-too drugs: is there a problem? [interaktyvus, Zitiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per
interneta: <http://origin.who.int/intellectualproperty/topics/ip/Me-tooDrugs Hollis1.pdf>.

4 Actavis Group PTC EHF and others v ICOS Corporation and another [2019] UKSC 15. Case ID. UKSC
2017/0214  [interaktyvus, zituréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.supremecourt.uk/cases/uksc-2017-0214.html>.

5 Daugelis pasaulio valstybiy savo patenty teiséje jtvirtino 20 mety patento apsaugos laikotarpj, taip
igyvendinant Sutarties dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba nuostatus (toliau —
TRIPS, zr. sutartj dél intelektinés nuosavybés teisiy aspekty, susijusiy su prekyba Oficialusis leidinys L 336,
1994, p. 0214-0233).

® Vaistiniam preparatui, kuriam i§duotas farmacijos patentas, gali buti iSduotas papildomas apsaugos
liudijimas. Sio liudijimo apsaugos laikas negali vir§yti 5 mety (zr. 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
(kodifikuota redakcija) (Oficialusis leidinys L 152, 2009, p. 1-10) 13 straipsnio 1 — 2 dalys).
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i8skirtiniy verslo strategijy perkamiausiy vaistiniy preparaty gyvavimo ciklui pratesti (angl.
life cycle management) po patento galiojimo termino pabaigos.” Prie tokiy strategijy
priskiriami ,,farmaciniy patenty apsaugos auginimo* (angl. evergreening)? ar ,tankumo*
veiksmai (angl. patent thicket).’ Taip pat viena i§ priemoniy perkamiausio vaistinio
preparato gyvavimo ciklui pratesti — sukurti paskesnj farmacinj iSradimg (angl. follow-on
innovation) ir jam gauti antrinj farmacinj patentg (angl. secondary pharmaceutical patent).
Antrinis farmacinis patentas paskesniam farmaciniam iSradimui gaunamas tik tuomet, jei
pastarasis yra ekvivalentiskas jau egzistuojanciam iSradimui. Biitent d¢l Sios prieZasties
,patenty sanderis® tapo kritikos objektu, kaip suteikiantis paskesniems farmaciniams
iSradimams pertekling ir nepagrista patento apsauga.

IS vienos puses teisés doktrinoje teigiama, kad antriniy farmaciniy patenty apimtis
visada bus siauresné nei pirminiy farmaciniy patenty (angl. primary pharmaceutical
patent)'’, kadangi paskesni farmaciniai iSradimai privalo atitikti naujumo ir i$radimo lygio
kriterijus.!! Kaip nurodo HOLMAN M. C., MINSSEN T., ir SOLOVY M. E., paskesni
farmaciniai iSradimai apima naujas vaistiniy preparaty formas su geresniu saugumo ir
veiksmingumo efektu, naujas vaistiniy preparaty sudétis ir dozes, uztikrinancias geresnj
paciento gydymo rezultata, ir naujus saugesnio vaistinio preparato vartojimo ar naujy
indikacijy gydymo metodus. Taigi, jie yra kokybiskesni uz referencinius vaistinius
preparatus.'? Taigi, pro-paskesniy farmaciniy iSradimy patentavimo atstovy laikoma, kad
uz iSskirtinius, geresnius terapinius rezultatus, paskesniems farmaciniams iSradimams turi

biiti iSduoti antriniai farmaciniai patentai.

7 BURDON, M.; ir SLOPER, K. The art of using secondary patents to improve protection. International
Journal of Medical Marketing, 2003, Vol. 3, No. 3, p. 226.

8 Evergreening yra strategija, pagal kurig iradimy savininkai, naudodamiesi antriniais farmaciniais patentais,
saugo savo produkty pardavimus ilgesnj laika, nei jprasta pagal jstatymus (zr. RATHOD, K. S. Ever-
Greening: A Status Check in Selected Countries. Journal of Generic Medicines, 2010, Vol. 7, No. 3, p. 227).
Kur kas grieztesnj apibrézimg pasitilé CORREA C.: Evergreening — patentavimo strategija, skirta patento
gavimui dél neesminiy, daznai trivialiy egzistuojanc¢iy farmacijos produkty ar procesy modifikacijy, siekiant
netiesiogiai pratesti anksciau jau patentuoty junginiy apsaugos laikotarpj (zr. CORREA, C. Guidelines for
the examination of pharmaceutical patents: developing a public health perspective. A Working Paper.
Geneva: International Centre for Trade and Sustainable Development (ICTSD), 2007, p. 29).

° HICKEY, J. K.; WARD, H. E.; ir SHEN, S. W. Drug Pricing and Intellectual Property Law: A Legal
Overview for the 116th Congress [interaktyvus]. Congressional Research Service. 2019, p. 15 [zitréta 2019
m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per internetg: <https://fas.org/sgp/crs/misc/R45666.pdf>.

10 Novatoriskiems (cheminiams ar biologiniams) vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra originali
veiklioji medziaga, suteikti patentai dazniausiai vadinami pirminiais farmaciniais patentais. Po pirminio
farmacinio patento galiojimo termino pabaigos originallis vaistiniai preparatai vadinami referenciniais
vaistiniais preparatais.

1 SOLOVY, M. E.; ir KRISHNAMURTHY, S. P. TRIPS Agreement Flexibilities and Their Limitations: A
Response to the UN Secretary-General’s High-Level Panel Report on Access to Medicines [interaktyvus].
George Washington International Law Review, 2017, Vol. 50, No. 1, p. 43 [ziGréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.].
Prieiga per interneta: <https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=2984951>.

2. HOLMAN, M. C.; MINSSEN, T.; ir SOLOVY, M. E. Patentability Standards for Follow-On
Pharmaceutical Innovation. Biotechnology Law Report, 2018, Vol. 37, No. 3, p. 131.
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IS kitos pusés LEMLEY M. teigia, kad paskesni farmaciniai iSradimai yra maziau
nusipelng patentinés apsaugos, nes jie sukelia visuomenei lukesCius, virSijancius
visuomenei gaunamg naudg. Todél, paskesni farmaciniai iSradimai neturi biiti skatinami.!3
Teisés doktrinoje taip pat nurodoma, kad paskesni farmaciniai iSradimai yra Zemesnés
,kokybés* nei vaistiniai preparatai — pirmtakai, nes yra maziau tikétina, kad jie atitiks
patentabilumo reikalavimus.'* Sig pozicija palaiké ir CORREA C., nurodydamas, kad tam
tikroms paskesniy farmaciniy iSradimy riiSims per se neturi biiti iSduodami antriniai
farmaciniai patentai dél patentabilumo kriterijy pazeidimy.!> BHAVEN N. S. ir
KENNETH C. S. nurodo, kad nors antrinius farmacinius patentus galima pripazinti
negaliojanciais taikant tradicinius patentabilumo kriterijus, visgi to nepakanka, todél biitina
jvesti papildomus apribojimus, nes ,,prevencija yra geriau nei gydymas*.'® Taigi, paskesniy
farmaciniy iSradimy patentavimo kritikai nurodo, kad paskesni farmaciniai iSradimai
atlieka tik formalius referenciniy vaistiniy preparaty patobulinimus, todé¢l jie neatitinka
patentabilumo kriterijy, t. y. jiems neturi biiti iSduoti antriniai farmaciniai patentai.

PabréZztina ir tai, kad paskiry valstybiy pasirinkta politika antriniy farmaciniy patenty
i8davimo atzvilgiu taip pat yra nevienareikSmiska. Europos Komisija ir Jungtiniy Amerikos
Valstijy (toliau — JAV) federalin¢ prekybos komisija laikosi pozicijos, kad antriniai
farmaciniai patentai kartais naudojami siekiant pazaboti novatorisko vaistinio preparato
konkurencijg su jy analogais.!” Taliau, tieck Europos Sgjunga, tieck JAV iki $ios dienos
nenustate jokiy papildomy reikalavimy antriniy farmaciniy patenty iSdavimui. PrieSingy
veiksmy émési Indija, kuri faktiSkai apribojo antriniy farmaciniy patenty iSdavima
paskesniems farmaciniams iSradimams, jiems nustatydama ,padidinto terapinio
veiksmingumo* kriterijy. Argentina uzdraud¢ patentuoti tam tikras paskesniy farmaciniy
iSradimy rusis. Brazilija pasirinko kitg kelig — patento paraiSkos nagrin¢jima patikéjo isSkart

kelioms institucijoms, kurios turi pasiekti bendra konsensusg tos paraiskos atzvilgiu,

3 LEMLEY, M. Expecting the Unexpected [interaktyvus]. Notre Dame Law Review, 2017, Vol. 92, No. 3,
p- 1369 [ziuréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://scholarship.law.nd.edu/ndlr/vol92/iss3/8/>.

14 HOLLIS, A. Me-too drugs: is there a problem? [interaktyvus, zitiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per
interneta: <http://origin.who.int/intellectualproperty/topics/ip/Me-tooDrugs Hollis1.pdf>.

15 CORREA, C. Guidelines for Pharmaceutical Patent Examination: Examining Pharmaceutical Patents
from a Public Health Perspective. New York: United Nations Development Programme, 2015, p. 25, 27, 34,
36 ir kt.

16 BHAVEN, S.; ir KENNETH, C. S. Secondary pharmaceutical patenting: A global perspective
[interaktyvus]. Research Policy, 2017, Vol. 46, No. 3, p. 3 [ziuréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per
internetg: <https://www.nber.org/papers/w23114.pdf>.

172019 m. sausio 28 d. Komisijos ataskaita Tarybai ir Europos Parlamentui COM/2019/17 final
konkurencijos teisés akty vykdymo wuztikrinimas farmacijos sektoriuje (2009-2017 m.) Europos
konkurencijos institucijy bendradarbiavimas siekiant jperkamy ir naujovisky vaisty; Generic Drug Entry
Prior to Patent Expiration: An FTC Study [interaktyvus]. Federal Trade Commission. 2002 [Zzitiréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/generic-
drug-entry-prior-patent-expiration-ftc-study/genericdrugstudy 0.pdf>.
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prieSingu atveju ji bus atmesta. Taciau, nepaisant skirtingy papildomy apribojimy antriniy
farmaciniy patenty iSdavimui taikymo, daugelis valstybiy ir tarptautiniy organizacijy
skatina vaistiniy preparaty analogy pardavimus'8, kadangi tokiu biidu sveikatos apsaugos
sistemos gali sutaupyti nemazai 1&sy."”

Taigi, tiek teisés ir medicinos doktrinoje, tiek tarp skirtingy valstybiy néra konsensuso,
ar paskesniems farmaciniams iSradimams turi buti iSduoti antriniai farmaciniai patentai, ar
ne. Néra aiSku, ar egzistuojanciy standartiniy patentabilumo kriterijy uztenka tam, kad
paskesniems farmaciniams iSradimams, kurie néra iSradingos veiklos rezultatai, nebiity
iSduoti antriniai farmaciniai patentai. Taip pat lieka atviras klausimas, ar tam tikri
papildomi apibijomai, nustatyti antriniy farmaciniy patenty iSdavimui, yra veiksmingi, ar
blitina nustatyti naujus apribojimas arba antriniy farmaciniy patenty iSdavima
paprascCiausiai uzdrausti. Bitent Sios aktualios problemos sudarys Sio darbo tikslus ir
uzdavinius.

Darbo originalumas. Lietuvos teisés doktrinoje néra moksliniy darby, jskaitant ir
moksliniy tyrimy, kurie: (i) atskleisty generiniy — biologiniu poziiiriu panasiy vaistiniy
preparaty skirtumus; (ii) analizuoty patentabilumo kriterijy taikymo atskiroms paskesniy
farmaciniy iSradimy rasims probleminius aspektus; (iii) analizuoty paskiry valstybiy
nustatytus papildomus apribojimus antriniy farmaciniy patenty iSdavimui. Atsizvelgiant |
tai, darbo objektas, tikslas bei naudoti tyrimo metodai atspindi Sio darbo originaluma.

Darbo tikslas. Sio darbo tikslas — iSanalizuoti pagrindinius paskesniy farmaciniy
iSradimy patentabilumo kriterijus, nustatytus paskiry valstybiy teis¢je, bei kitas apsaugos
priemones, kuriomis ribojamas antriniy farmaciniy patenty iSdavimas paskesniems
farmaciniams iSradimams, nustatytas skirtingose jurisdikcijose.

Darbo uzdaviniai. Siekiant darbo tikslo, Siame darbe iSkeliami tokie uzdaviniai:

- nustatyti generiniy — biologiniu poziliriu panasiy vaistiniy preparaty skirtumus;

- iSanalizuoti ir atskleisti paskesniy farmaciniy iSradimy patentabilumo kriterijus,

nustatytus paskiry valstybiy teis¢je;

18 Europos Komisija daugumg ES valstybiy ragina skirti ir (ar) pardavinéti generinius vaistinius preparatus,
o ne brangesnius originalius vaistinius preparatus (zr. 2019 m. sausio 28 d. Komisijos ataskaita Tarybai ir
Europos Parlamentui COM/2019/17 final konkurencijos teisés akty vykdymo uztikrinimas farmacijos
sektoriuje (2009-2017 m.) Europos konkurencijos institucijy bendradarbiavimas siekiant jperkamy ir
naujovisky vaisty).

19 Pavyzdziui, per 25 metus (1984 — 2007 metais) generiniy vaistiniy preparaty vartojimas JAV smarkiai
iSaugo — nuo 19,6% iki 63%. Toks Zzenklus pokytis leido JAV vartotojams ir sveikatos apsaugos sistemai
bendrai per 1999 — 2008 metus sutaupyti net 734 milijardy JAV doleriy dél referenciniy ir generiniy vaistiniy
preparaty kainy skirtumy, o vien 2008 metais buvo sutaupyta 121 milijardy JAV doleriy (zr. Generic
Pharmaceutical Association. Economic Analysis of Generic Pharmaceuticals 1999-2008 [interaktyvus,
ziuréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<http://www.sefap.it/economiasanitaria_news_200905/734 Billion_in_Generic_Savings GPhA.pdf>).
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- nustatyti papildomus apribojimus antriniy farmaciniy patenty iSdavimui
paskesniems farmaciniams iSradimams, nustatytus skirtingose jurisdikcijose, be kita
ko, iSanalizuoti jy veiksminguma;

- jvertinti draudimo i8duoti antrinius farmacinius patentus paskesniems farmaciniams
iSradimams biitinuma, atsizvelgiant i jy (ne)suteikiamg naudg visuomenei.

Darbo objektas. Sio darbo objektas yra (i) generiniy — biologiniu poZidiriu panasiy
vaistiniy preparaty skirtumy analize; bei (ii) konkreciy paskesniy farmaciniy iSradimy
patentabilumo kriterijy ir papildomy apribojimy antiniy farmaciniy patenty iSdavimui,
nustatyty paskiry valstybiy teis¢je, analizé. Darbas suskirstytas i tris pagrindines dalis:
pirmoje dalyje analizuojamas antriniy farmaciniy patenty apibrézimas, po to analizuojami
generiniy — biologiniu poziiiriu panasiy vaistiniy preparaty skirtumai; antrojoje dalyje,
atsizvelgiant | nustatytus generiniy — biologiniu poziiiriu pana$iy vaistiniy preparaty
skirtumus, analizuojami jy patentabilumo kriterijai, nustatyti paskiry valstybiy teiséje;
trecioje dalyje analizuojami paskiry valstybiy nustatyti papildomi apribojimai antriniy
farmaciniy patenty iSdavimui, be kita ko, bus jvertintas draudimo iSduoti antrinius
farmacinius patentus paskesniems farmaciniams iSradimams biitinumas, atsizvelgiant j jy
(ne)suteikiamg nauda visuomenei. Tiek pirmoje, tiek antroje dalyse didziausias démesys
skiriamas generiniy — biologiniu poZiiiriu panasiy vaistiniy preparaty atribojimui, kadangi
patentabilumo kriterijy taikymas kiekvieno §io vaistinio preparato atzvilgiu gali skirtis. Tuo
tarpu visose darbo dalyse bus skiriamas maziausias démesys gamybos proceso
patentabilumo specifikos atskleidimui, kiek tai nesusij¢ Sio darbo uzdavinio — paskesniy
farmaciniy iSradimy skirtumy nustatymo — atskleisimu.

Tyrimo metodai. Sio darbo tiksly pasiekimas grind¥iamas naudojant lyginamajj,
sisteminj, lingvistinj bei loginj tyrimo metodus.

Lyginamasis metodas Siame darbe naudojamas analizuojant paskesniy farmaciniy
iSradimy patentabilumo kriterijus ir $iuos kriterijus iSaiSkinan¢iy Europos Sajungos, JAV,
Jungtinés Karalystés (toliau — JK), Indijos ir Argentinos teismy ir patenty tarnyby praktika,
taip siekiant nustatyti patentabilumo kriterijy taikymo skirtumus, kas gali turéti reikSmés
antriniy farmaciniy patenty iSdavimui. Minétos valstybés pasirinktos atsizvelgiant i, visy
pirma, | skirtingy reikalavimy standartiniams patentabilumo kriterijams nustatyma, antra
vertus, skirtingg pozilirj | apribojimy priemones, nustatytas antriniy farmaciniy patenty
i8davimui. Lyginamasis metodas taip pat naudojamas siekiant atlikti Indijos, Brazilijos ir
Argentinos nustatyty papildomy apribojimy antriniy farmaciniy patenty iSdavimui analizg.
Minétos valstybés pasirinktos atsizvelgiant | jy pasirinktus skirtingus metodus, taikomus

antriniy farmaciniy patenty iSdavimui.



Sisteminis tyrimo metodas Siame darbe naudojamas siekiant apibendrinti atskiry
paskesniy farmaciniy iSradimy patentabilumo reikalavimus, tokiu biidu bus nustatyta
kokius esminius patentabilumo kriterijus turi tenkinti atskiros vaistiniy preparaty rusys,
kuriems norima gauti antrinj farmacinj patenta.

Lingvistinis metodas Siame darbe naudojamas nagrinéjant generinius — biologiniu
pozilriu panasius vaistinius preparatus reglamentuojanciy teisés akty turinj.

Loginis metodas Siame darbe naudojamas siekiant iSreik$ti autoriaus nuomone¢ dél
antriniy farmaciniy patenty iSdavimo biitinumo, be kita ko, formuojant Sio darbo iSvadas.

Svarbiausi Saltiniai. Kaip jau minéta apibréziant darbo aktualumg — Lietuvoje néra
moksliniy darby ir tyrimy, kurie atskleisty Sio darbo tikslus bei uzdavinius. Todél, Siame
darbe bus remiamasi tokiais svarbiausiais Saltiniais kaip uZsienio mokslin¢ literatira,
tiksliau — moksliniais straipsniais, susijusiais su atskiry paskesniy farmaciniy iSradimy
risiy patentabilumo reikalavimy atskleidimu. Prie tokiy moksliniy straipsniy autoriy
galima priskirti STERNITZKE C., KAPCZYNSKI A., PARK C., SHAMPAT B., MINN
M., BAREI F., LE PEN C., SIMOENS S., MCKINNON A. R., LU Y C. ir FLORENCE
A. T. Taip pat Siame darbe bus remiamasi moksliniais straipsniais, kurie atskleidzia
papildomy apribojimy antriniy farmaciniy patenty iSdavimui skirtingose jurisdikcijose.
Prie tokiy moksliniy straipsniy autoriy galima priskirti BHAVEN S., KENNETH C. S ir
SHADLEN C. K.

Siame darbe paskiry valstybiy teismy ir patento tarnyby praktika naudojama siekiant
atskleisti skirtingus reikalavimus, nustatytus vertinant paskesniy farmaciniy iSradimy
patentabilumo kriterijus.

Elektroninés publikacijos, kita elektroniniu biidu prieinama informacija Siame darbe
naudojama siekiant pagristi §io darbo autoriaus nuomone¢ vertinant draudimo iSduoti
antrinius farmacinius patentus butinuma, atsizvelgiant i jy (ne)suteikiama nauda

visuomenei.



I DALIS
ANTRINIU FARMACINIU PATENTU TEISINE IR EKONOMINE KILME

»Patented things often cost more. And the reason is
because the monopoly has been given as result

of the research which led to it.**°
1.1. Farmaciniy patenty atsiradimo teisinés ir ekonominés prielaidos

Tikriausiai jokiame kitame pramonés sektoriuje néra tokios arSios ir negailestingos
kovos dél patento farmaciniam produktui?! gavimo kaip farmacijos sektoriuje. Iskart keli
iSradéjai lygiagre€iai kuria ir plétoja faktiSkai analogiska veikligja medZiagg.?? Todél,
pirmas farmacijos rinkoje patentg vaistiniam preparatui gaves Sios rinkos dalyvis, kaip
nugalétojas, gauna absoliuciai viskg (angl. a winner-takes-it-all). Tokios lenktynés néra
atsitiktinés, o paremtos racionaliomis priezastimis, kuriy atskleidimas padés suprasti ne tik
patento novatoriSkam vaistiniam preparatui gavimo svarba, bet ir padés nustatyti antriniy
farmaciniy patenty paskesniems farmaciniams iSradimams atsiradimo prielaidas.

Pirmiausia, vaistin] preparatg kuriantys subjektai siekia gauti iSimting teis¢ j iSradimg.
Tokiu budu vaistinj preparatg sukiirgs subjektas gali drausti kitiems subjektams gaminti,
naudoti, parduoti, importuoti ar eksportuoti jo sukurta vaistinj preparata be jo atskiro
leidimo. Tai reiSkia, kad per iSimtinés teisés galiojimo laikotarpj joks subjektas neturés
daugiau teisiy ] patentu apsaugotg iSradimg nei jo savininkas.

ISimtinés teisés | vaistinj preparata gavimas padeda jo patento savininkams eliminuoti
konkurentus 1§ originalaus vaistinio preparato kiirimo lenktyniy, ypac kai, kaip jau buvo
minéta anksciau, vienu metu net keli farmacijos sektoriuje veikiantys subjektai kuria ir
plétoja faktiskai analogiSka veikligja medziagg. Bitent tod¢l patento paraiska originaliam
vaistiniam preparatui teikiama jau po ikiklinikiniy tyrimy pabaigos. Tokiu biidu originalus
vaistinis preparatas jau yra apsaugotas patentine apsauga, nors oficialiai dar néra pristatytas

i rinka, t. y. néra gautas registracijos liudijimas (rinkodaros teis¢).

20 Patentuoti daiktai daznai kainuoja brangiau. Priezastis ta, kad monopolija buvo suteikta atlikus
[mokslinius] tyrimus, kurie prie jos ir atvede.” (zr. Actavis UK Ltd v Merck & Co Inc [2008] EWCA Civ 444
(21 May 2008) [interaktyvus, ziuréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://academic.oup.com/rpc/article/125/8/631/1610054>).

2! Aut. past.: Farmacinis patentas gali apimti kaip ir patj produktg — vaistinj preparatg, taip ir $io vaistinio
preparato gamybos procesa.

22 DIMASI, J.; ir PAQUETTE, C. The Economics of Follow-on Drug Research and Development Trends in
Entry Rates and the Timing of Development [interaktyvus]. Pharmacoeconomics, 2004, Vol. 22, Suppl. 2, p.
11 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.who.int/intellectualproperty/submissions/Submission_DiMasi.pdf?ua=1>.
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Antra, vaistin] preparata sukiirgs subjektas siekia pardavinéti vaistinj preparaty
padidintomis kainomis, t. y. gauti pardavimy monopolija, tokiu biidu atgaunat investicijas
i vaistinio preparato kiirima ir komercializavimg.?> Sios investicijos farmacijos sektoriuje
yra ypa¢ didelés norint sukurti novatori§kg vaistinj preparata.?* Todél, butent iSimtinés
teisés | iSradima patento savininkui suteikimas sudaro prielaidas pastarajam gauti vaistinio
preparato pardavimy monopolija per patento galiojimo terming. Kaip nurodo
MANSFIELD E., tokiu atveju jei originaliy vaistiniy preparaty savininkams nebity
suteikta iSimtiné teis¢ j originaly vaistinj preparata, nemazai inovacijy farmacijos sektoriuje
paprasciausiai neegzistuoty.?

Trecia, patento vaistiniam preparatui gavimas gerina jo savininko dalykine reputacija.
Kaip nurodo STERNITZKE C., tai ypa¢ reikSminga farmacijos bendrovéms,
uzsiimancioms vaistiniy preparaty gamyba ir (ar) jy distribucija. Tokiu buidu pastarieji
subjektai gali gauti didesnés materialinés naudos i§ licenciniy sutar&iy.?®

Galiausiai, kontraversiSkiausia farmaciniy patenty gavimo priezastis — pratesti
perkamiausio vaistinio preparato gyvavimo cikla po pirminio farmacinio patento galiojimo
termino pabaigos. Igyvendinant §j siekj farmacinés bendrovés sukuria paskesnius
farmacinius i§radimus, kuriems siekia gauti antrinius farmacinius patentus.?’

Remiantis jvairiais paskai¢iavimais, originalaus vaistinio preparato gyvavimo ciklas gali

biti pratestas iki 4 — 5 mety.”® AMIN T. ir KESSELHEIM A. S. nustaté, kad antriniais

23 ROIN, N. B. Unpatentable Drugs and the Standards of Patentability. Texas Law Review, 2009, Vol. 87,
No. 3, p. 508.

24 Sios investicijos originaliy cheminiy vaistiniy preparaty kiirimui ir komercializavimui gali siekti maziausiai
milijardg doleriy, o originaliy biologiniy vaistiniy preparaty kiirimo i$laidos gali biiti dar didesnés. Remiantis
jvairiais paskaiCiavimais investicijos gali biiti net 2-3 kartus didesnés (pavyzdziui, AstraZeneca kiekvienam
patvirtintam naujam vaistiniam preparatui iSleido apie 12 milijardy JAV doleriy, skirty moksliniams
tyrimams. Sis pavyzdys sulauké nemazai kritikos farmaciniy bendroviy atzvilgiu dél neproporcingai dideliy
sanaudy (zr. HERPER, M. The Truly Staggering Cost Of Inventing New Drugs [interaktyvus]. Forbes. 2012
[zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://www.forbes.com/sites/matthewherper/2012/02/10/the-truly-staggering-cost-of-inventing-new-
drugs/#78cabc394a94>).

25 60% inovacijy farmacijos sektoriuje neegzistuoty arba jos nebiity vystomos tuo atveju, jei iSradéjas negauty
teisés | patento suteikiama apsauga (zr. MANSFIELD, E. Patents and innovation: an empirical study
[interaktyvus]. Management Science, 1986, Vol. 32, No. 2, p. 174, 180 [ziuréta 2019 m. lapkricio 9 d.].
Prieiga per interneta: <https://www.jstor.org/stable/2631551?seq=7#metadata_info tab contents>).

26 STERNITZKE, C. An Exploratory Analysis of Patent Fencing in Pharmaceuticals: The Case of PDE5
inhibitors [interaktyvus]. Research Policy, 2013, Vol. 42, No. 23, p. 543 [zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.].
Prieiga per interneta: <https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0048733312002582>.

27 Egzistuoja ir kitos alternatyvios strategijos, pavyzdZiui, ar ,tankumo* strategija. Jg galima apibiidinti
paprastai — vienai veikliajai medziagai siekiama gauti iSkart kelis patentus, t. y. farmacijos bendrové gali
sukurti vaistinio preparato patenty tinklg (struktiira). STERNITZKE, C. nurodo, kad sukurto patenty tinklo
déka farmacijos bendrovés tarsi atitvaru apsaugoja vaistinj preparata nuo generiniy analogy, tokiu btdu
iSlaiko vaistinio preparato verte, atitinkamai ir kaing (zr. STERNITZKE, C. Ibid., p. 542).

28 KAPCZYNSKI, A.; PARK, C.; ir SHAMPAT, B. Polymorphs and Prodrugs and Salts (Oh My!): An
Empirical Analysis of "Secondary" Pharmaceutical Patents [interaktyvus]. PLoS ONE, 2012, Vol. 7, No. 12,
p. 6 [ziréta 2019  m.  lapkricio 9  d].  Prieiga  per  interneta:
<https://journals.plos.org/plosone/article/file?id=10.1371/journal.pone.0049470&type=printable>.
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farmaciniais patentais jmanoma pratgsti originalaus vaistinio preparato gyvavimo ciklg net
iki 12 mety.?? AMIN T. ir KESSELHEIM A. S. pasiekti tyrimo rezultatai sulauké nemazai
kritikos dél tyrimo apimties nepagrjsto i§plétimo.>°

Apibendrinant, prie farmaciniy patenty gavimo priezas¢iy galima priskirti siekj kuo
skubiau gauti i§imting teis¢ ] originaly vaistinj preparata, taip eliminuojant konkurentus 1§
patenty lenktyniy; sieki gauti monopoling padéti farmacijos rinkoje per patento apsaugos
laikotarpj; siekj gerinti savo dalyking reputacija bei siekj pratgsti perkamiausiy vaistiniy

preparaty gyvavimo cikla, be kita ko, pastariesiems gavus antrinius farmacinius patentus.
1.2. Antriniy farmaciniy patenty apibrézZimas

Antriniais farmaciniais patentais vadinami patentai, iSduoti paskesniems farmaciniams
iSradimams, taip vadinamiems generiniams — biologiniu poziliriu panasiems vaistiniams
preparatams. Tod¢l, prieSingai nei pirminiai farmaciniai patentai, tiesiogiai apsaugantys
originalaus vaistinio preparato i$skirting molekuling struktiirg (i kurios sudétj jeina veiklioji
medZiaga), antriniai farmaciniai patentai apsaugo referenciniy vaistiniy preparaty
kokybinius ir (ar) kiekybinius sudéties, farmacinés formos patobulinimus. Taip yra todél,
kad generiniai ar biologiniu pozitiriu panasiis vaistiniai preparatai sukurti modifikuojant
referencinio vaistinio preparato molekuling struktiira, jo aktyvyjj ingredienta apjungiant
kartu su skirtingais kitais elementais (skirtingomis druskomis, eteriais ar esteriais), sudarant
skirtingas kombinacijas ir kompozicijas, kei¢iant formas (pvz., piliules, kapsules, tabletes
ir pan.) ar modifikuojant neaktyvius ingredientus, sukuriant jvairias dozavimo formas ar
atrandant kity indikacijy gydymo perspektyvas ir t. t. Tokiu atveju, jei referencinio vaistinio
preparato modifikacijos eigoje sukurtas paskesnis farmacinis iSradimas turés geresnj
terapinj poveikj Zzmogaus organizmui, toks produktas gali biti laikomas iSradimu patenty
teisés prasme, o atitikus visus patentabilumo kriterijus — jam bus iSduotas antrinis
farmacinis patentas.

Taip pat galima pabrézti ir tai, kad paskesni farmaciniai iSradimai, kuriems iSduoti
antriniai farmaciniai patentai, uzima didziaja vaistiniy preparaty rinkos dalj (Europos
Komisijos duomenimis, jy santykis su pirminiais farmaciniais patentais yra apytiksliai 7 :

1, o JAV mokslininky-tyréjy yra nustatyta, kad apie 50% vaistiniy preparaty JAV yra

2 AMIN, T; ir KESSELHEIM, S. A. Secondary Patenting of Branded Pharmaceuticals: A Case Study of how
Patents on two HIV Drugs could be extended for Decades [interaktyvus]. Health Affairs, 2012, Vol. 31, No.
10 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.healthaffairs.org/doi/full/10.1377/hlthaff.2012.0107>.

30 ABUD, M. J.; HALL, S. B.; ir HELMERS, C. An Empirical Analysis of Primary and Secondary
Pharmaceutical Patents in Chile [interaktyvus]. PLoS ONE, 2015, Vol. 10, No. 4, p. 4 [ziuréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://journals.plos.org/plosone/article/file?id=10.1371/journal.pone.0124257 &type=printable>.
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apsaugoti antriniais farmaciniais patentais).?! Tokia rinkos padétis susiklosté dél to, kad
paskesnio farmacinio iSradimo kiirimas ekonomiskai ir teisiSkai yra pigesnis ir greitesnis
procesas, kadangi tam tikry rii$iy paskesniems farmaciniams iSradimams nebitina vykdyti
ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy. Tokiu atveju generiniy vaistiniy preparaty kiiréjai gali
sutaupyti iki 40% galimy §io vaistinio preparato kiirimo i§laidy.*

Taigi, antriniais farmaciniais patentais vadinami patentai, iSduoti paskesniems
farmaciniams iSradimams (generiniams ar biologiniu poZziliriu panaSiems vaistiniams
preparatams), kurie, be kita ko, reiSkia referenciniy vaistiniy preparaty kokybinius ir (ar)

kiekybinius sudéties, farmacinés formos patobulinimus.
1.3. Paskesniy farmaciniy iSradimy rusys
1.3.1. Generiniai vaistiniai preparatai

Generinis vaistinis preparatas paprastai reiSkia referencinio (cheminio) vaistinio
preparato kokybinés ir (ar) kiekybinés sudéties bei farmacinés formos patobulinimus, t. y.
IS esmés panasy (angl. essentially similar) analoga, taiau nuo referencinio vaistinio
preparato skiriasi savo farmakokinetinémis ar farmakodinaminémis savybémis. Be to,
cheminiai ir generiniai vaistiniai preparatai pasizymi maza molekuline mase, aiSkiomis,
paprastomis struktiiromis.

Generiniy vaistiniy preparaty gamybos metu naudojamos pagalbinés naujos medziagos
(druskos, eteriai, esteriai, kiti papildai), sudaranc¢ios didZigja generinio vaistinio preparato
sudéties dalj. Tokiu budu atnaujinta referencinio vaistinio preparato sudétis gali turéti
geresnj terapinj poveikj Zzmogaus organizmuli, bet, tam tikrais atvejais, skirtingoms pacienty

grupéms gali sukelti neigiamy padariniy, apriboti biologinj prieinamuma. >3

31 KAPCZYNSKI, A.; PARK, C.; ir SHAMPAT, B. Polymorphs and Prodrugs and Salts (Oh My!): An
Empirical Analysis of "Secondary" Pharmaceutical Patents [interaktyvus]. PLoS ONE, 2012, Vol. 7, No. 12,
p- 1-2 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Priciga per interneta:
<https://journals.plos.org/plosone/article/file?id=10.1371/journal.pone.0049470&type=printable>.

32 CHONG, R. C.; ir SULLIVAN IR, J. D. New uses for old drugs [interaktyvus]. Nature, 2007, Vol. 448, p.
645646 [zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per internetg: <https://www.nature.com/articles/448645a>.
33 Kaip pavyzd] galima pateikti seng, bet medicinos bendruomenei puikiausiai Zinomg verapamilio generiniy
analogy lyginamajj tyrima. Tyrimo metu buvo isaiskinta, kad jauny asmeny organizme verapamilio generiniy
analogy farmakokinetika ir farmakodinamika buvo beveik vienoda, taciau biologinis prieinamumas labai
skyrési. Vyresnio amziaus pacientams didZiausia generinio analogo koncentracija ir AUC buvo atitinkamai
77% didesne nei originalaus vaistinio preparato. BioekvivalentiSkumo vertinimai parodé, kad generinio
analogo biologinis prieinamumas buvo nuo 4 — 118%, o didziausia serumo koncentracija — nuo 10 — 139%,
t. y. didesné nei originalaus vaistinio preparato. Taigi, generinis analogas, kuris yra bioekvivalentiskas
jauniems asmenims, gali biiti vaisai ne bioekvivalentiskas vyresnio amziaus zmonéms (zr. CARTER, L. B.;
NOYES, A. M.; ir DEMMLER, W. R. Differences in Serum Concentrations of and Responses to Generic
Verapamil in the Elderly [interaktyvus]. Pharmacotherapy, 1993, Vol. 13, No. 4, p. 359-368 [Zzidréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://accpjournals.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/j.1875-
9114.1993.tb02743.x>).
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Be to, be naudojamy skirtingy cheminiy vaistiniy preparaty sudéties medziagy, taip pat
gali skirtis ir referencinio ir generinio vaistiniy preparaty gamybos procesas. Tokia faktiné
padétis susidaro dél to, kad originalaus vaistinio preparato iSradéjas paprastai patento
paraiskoje nurodo tik apytiksle cheminés medziagos sintezés schema, t. y. pats know-how
yra kruopsciai saugomas iSradéjo.

Taciau, nepriklausomai nuo pasirinkto gamybos proceso ar jo metu naudojamy
medZziagy savybiy, bet kuriuo atveju generinis vaistinis preparatas negali biiti ,,pranasesnis®
ar ,,geresnis uz referencinj vaistinj preparatg. Terapiniu pozilriu jis turi biiti lygiavertis
(bioekvivalentiskas®*) referenciniam vaistiniam preparatui.®> D¢l to generiniam vaistiniam
preparatui nebitina atlikti ikiklinikiniy, klinikiniy ar kity batiny tyrimy, nes referencinis
vaistinis preparatas jau paréjo visus jmanomus terapinio poveikio tyrimus, be kita ko, buvo
stebimas jo terapinis poveikis po atitinkamo registracijos liudijimo gavimo (jei toks tyrimas
buvo paskirtas). Medicinos literatiiroje taip pat nurodoma, kad referenciniy ir generiniy
vaistiniy preparaty nustatytas bioekvivalentiSkumas dar nereiskia, kad generiniai vaistiniai
preparatai turés lygiavert] terapinj efekta, t. y. nebitinai bus terapiSkai ekvivalentiski,
kadangi vaistinio preparato absorbcija apytiksliai per pirmas 30 minuc¢iy gali skirtis.>
Tokiu buidu generiniam vaistiniam preparatui reikalaujama atlikti lyginamuosius terapinio
lygiavertisSkumo testus.®’

Tuo atveju, jei generinio vaistinio preparato bioekvivalentiSkumas referenciniam
vaistiniam preparatui nebus nustatytas, arba tuo atveju, jei modifikuojama pati veiklioji
medZziaga, terapinés indikacijos, stiprumas, farmaciné forma arba vartojimo budas
(palyginti su referenciniu vaistiniu preparatu), reikalaujama pateikti atitinkamy

ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy duomenis.’® PrieSingu atveju generiniam vaistiniam

3% Generiniy vaistiniy preparaty bioekvivalentikumas nustatomas lyginant originalaus ir generinio vaistiniy
preparaty ,,plotg po kreive* (angl. area under the cruve (AUC)). Jeigu originalaus vaistinio preparato AUC
ir Cmax (maksimali vaistinio preparato koncentracija) prilyginami 100 proc., tai generinio vaistinio preparato
AUC ir Cmax negali biiti mazesni kaip 80 proc. ir ne didesni kaip 125 proc. Kitas reikalavimas yra Cmax —
generinio vaistinio preparato didziausia koncentracija (nereiSkia maksimalaus vaistinio preparato terapinio
poveikio) negali buti didesné kaip 143 proc. ir ne mazesné kaip 70 proc. (kai originalaus vaistinio preparato
rodikliai prilyginami 100 proc.) (zr. KASIULEVICIUS, V.; ir LAPINSKAS, V. Farmakokinetiniy konstanty
klinikiné reiksmé. Vilnius:Vaisty Zinios, 2019, p. 10-11).

3 SHARGEL, L.; ir KANFER, 1. Generic Drug Product Development. Solid Oral Dosage Forms. Second
edition. Boca Raton: CRC Press LLC, 2014, p. 4.

36 FLORENCE, A. T. An Introduction to Clinical Pharmaceutics. 1 edition. London: Pharmaceutical Press,
2010, p. 134.

37 TOLPYGINA, S.; ir MARTSEVICH, S. Problem of generic replacement: advantages and disadvantages
[interaktyvus]. Rational Pharmacotherapy in Cardiology, 2009, Vol. 5, No. 1, p. 64-65 [ziuréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.rpcardio.com/jour/article/view/599/620>.

382001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos Nr. 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (Oficialusis leidinys L 311, 2001, p. 67-128) (toliau — Direktyva
2001/83/EB) 10 straipsnio 3 dalis.
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preparatui nebiity iSduotas registracijos liudijimas, o tai reskia, kad jj sukiirusiam subjektui
nebiity leista vykdyti $io vaistinio preparato komercinés prekybos.

Taigi, generiniai vaistiniai preparatai suprantami kaip referenciniy cheminiy vaistiniy
preparaty bioekvivalentiSki analogai (kopijos). Generiniai vaistiniai preparatai negali
zenkliai skirtis nuo referenciniy cheminiy vaistiniy preparaty, nes prieSingu atveju norint
gauti generinio vaistinio preparato registracijos liudijimg buty privaloma pateikti
ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy duomenis, neapsiribojant bioekvivalentiSkumo ir

lyginamojo terapinio lygiavertiSkumo nustatymu.
1.3.2. Biologiniu poZitiriu panasius vaistiniai preparatai

Tobul¢jant biotechnologijoms bei griezt¢jant farmacijos verslo reguliavimo
reikalavimams farmaciniy produkty gamintojai yra priversti ne tik keisti savo verslo modelj
(plétoti ,,drugstore* verslo modelj*”), bet ir nuolat keisti vaistiniy produkty asortimentg.
Todél novatorisSky isradimy farmacijos sferoje paieSka vaidina vis svarbesnj vaidmenj.*
Vienu i§ tokiy novatorisky iSradimy galima laikyti biologiniy vaistiniy preparaty (angl.
biologics) ir biologiniu poZiliriu panaSiy vaistiniy preparaty (angl. biosimilars)*!
atsiradima.

Biologinis vaistinis preparatas suprantamas kaip biologinés medZziagos (biologinio
Saltinio)** pagrindu (pavyzdziui, baltymy) biotechnologiSskai pagamintas terapinis
preparatas. Biotechnologijy déka sukuriamos salygos, kuriy metu biologinés medziagos
gamina veikligja biologinio vaistinio preparato medziagg. Véliau 8i veiklioji medziaga
surenkama i$ lgsteliy, apdorojama,** bet ne chemiskai sintetinama kaip tradiciniai mazy
molekuliy cheminiai vaistiniai preparatai.** Dél to biologiniai vaistiniai preparatai pasiZymi
didele molekuline mase, sudétingomis konfigiiracijomis, didesniu jautrumu oro salygoms

bei turi sudétingas tretines ir ketvirtines struktiras.*> Taciau, biologiniai vaistiniai

39 Biitent $is verslo modelis buvo pladiai aptarinéjamas §. m. 79-0jo FIP pasaulinio farmacijos ir farmacijos
moksly kongreso Abu Dabyje metu.

40 BAREL F.; LE PEN, C.; ir SIMOENS, S. From generic to biosimilar drugs: why take an innovative pace?.
Farmeconomia: Health economics and therapeutic pathways, 2012, Vol. 13, Suppl. 3, p. 22.

41 JAV jie vadinami ,,follow-on biologics* biologiniu poZifiriu panaSiais vaistiniais preparatais.

42 _Biologiné medziaga — tai medZiaga, kuri pagaminta ar ekstrahuota i§ biologinio Saltinio ir kurios
apibtidinimas ir kokybés nustatymas siejamas tiek su fizikos, chemijos, biologijos tyrimais, tiek ir su gamybos
procesu ir gamybos kontrole.” (zr. Direktyvos 2001/83/EB 3.2.1 dalies b punktg).

43 Ka reikéty zinoti apie biologiskai panaSius vaistinius preparatus. Informacija pacientams [interaktyvus].
Europos  Komisija. 2017 [ziiréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per internet:
<https://ec.europa.eu/growth/content/commission-publishes-qa-biosimilar-medicines-patients_1t>.

4 NICHOLSON PRICE II, W.; ir RAI, K. R. How logically impossible patents block biosimilars
[interaktyvus]. Nature Biotechnology, 2019, Vol. 37, No. 8, p. 862-863 [ziuréta 2019 m. lapkricio 9 d.].
Prieiga per interneta: <https://www.nature.com/articles/s41587-019-0196-x>.

4 FLORENCE, A. T. An Introduction to Clinical Pharmaceutics. 1 edition. London: Pharmaceutical Press,
2010, p. 145.
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preparatai turi didesnj imunogeniSkumo potencialg, kas gali turéti jtakos jy biologiniam
prieinamumui.*®

Vaistiniai preparatai, panasiis (bet neidentiski) i referencinius (biologinius) vaistinius
preparatus vadinami biologiniu poziiiriu panaSiais vaistiniais preparatais. Pasaulio
sveikatos organizacija biologiniu poZziliriu panaSy vaistinj preparatg apibrézia kaip
bioterapinj produkta, kurio kokybé, saugumas ir veiksmingumas yra panaSiis | jau
licencijuotg referencinj bioterapinj vaistinj preparatg.*’

Biologiniu poziiiriu panasiis vaistiniai preparatai néra laikomi novatorisky biologiniy
vaistiniy produkty ,,generiniais‘ atitikmenimis, nes jie nebitinai yra kliniSkai pakei¢iami ir
kai kuriais atvejais gali turéti skirtingg terapinj poveikj nei referenciniai vaistiniai
preparatai.*® Be to, jie sukurti naudojant skirtingas lgsteliy linijas, skirtingus gamybos ir
gryninimo procesus. Bitent todél Europos vaisty agenttra (angl. European Medicines
Agency; toliau — EMA) laikosi aiskios pozicijos, kad biologiniu pozitriu panaSiems
vaistiniams preparatams netaikomas generinis metodas, kaip generiniy vaistiniy preparaty
atzvilgiu. Siuo atveju reikalaujama atlikti visokeriopus biologiniy ir biologiniu poZiiiriu
panaiy vaistiniy preparaty pana$umo tyrimus.*® Sie tyrimai yra brangis ir reikalaujantys
daug laiko.’® Be to, EMA priémé gaires dél ikiklinikiniy ir klinikiniy biomedicininiy
preparaty reikalavimy, kuriais reikalaujama atlikti daug grieztesnius bandymus, nei biity
reikalaujama atlikti generiniam vaistiniam preparatui. Sie reikalavimai apima
farmakotoksikologinj vertinimg ir farmakokinetikos, farmakodinamikos, veiksmingumo ir

klinikinio saugumo tyrimus.’! Taigi, biologiniu poziliriu panaSiy vaistiniy preparaty

46 Kadangi §ie produktai daznai gaminami gyvose lgstelése (pavyzdziui, ziurkény, triuSiy ar bakterijy
lastelése), zmogaus organizmas jas laiko svetimomis ir sukelia imuninj atsaka. Imunogeniskumui gali turéti
jtakos jvairtis veiksniai: gamybos procesus ir jvairias priemaisas. PriemaiSos gali atsirasti dé¢l chemikaly ar
antibiotiky, naudojamy gamybos metu, arba dél mikroby ar virusy. Tai gali pakenkti galutinio baltymo
grynumui, pakeisti jo struktiirg ar savybes (zr. MCKINNON, A. R.; ir LU, Y. C. Biosimilars are not
(bio)generics (editorial) [interaktyvus]. Australian Prescriber,2009, Vol. 32, No. 6, p. 146-147 [zitréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.nps.org.au/australian-prescriber/articles/biosimilars-
are-not-biogenerics-editorial>).

47 Guidelines on Evaluation of Similar Biotherapeutic Products (SBPs) [interaktyvus, zidréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://www.who.int/biologicals/publications/trs/areas/biological therapeutics/TRS 977 Annex 2.pdf?ua
=1>.

“ BAREL F.; LE PEN, C.; ir SIMOENS, S. From generic to biosimilar drugs: why take an innovative pace?.
Farmeconomia: Health economics and therapeutic pathways, 2012, Vol. 13, Suppl. 3, p. 21.

49 Guideline on similar biological medicinal products [interaktyvus]. EMA. 2014 [ZiGiréta 2019 m. lapkri¢io 9
d.]. Prieiga per interneta: <https://www.ema.europa.cu/en/documents/scientific-guideline/guideline-similar-
biological-medicinal-products-revl en.pdf>.

S0 MCKINNON, A. R.; ir LU, Y. C. Biosimilars are not (bio)generics (editorial) [interaktyvus]. Australian
Prescriber, 2009, Vol. 32, No. 6, p. 146-147 [ziuréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.nps.org.au/australian-prescriber/articles/biosimilars-are-not-biogenerics-editorial>.

5! Guideline on similar biological medicinal products containing biotechnology-derived proteins as active
substance: non-clinical and clinical issues [interaktyvus]. EMA. 2014 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga
per interneta: <https://www.ema.europa.cu/en/documents/scientific-guideline/guideline-similar-biological-
medicinal-products-containing-biotechnology-derived-proteins-active _en-2.pdf>.
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registracijos liudijimo gavimas yra zZymiai sudétingesnis nei generiniy vaistiniy preparaty
atveju.

Todel, atsizvelgiant | biologiniams ir biologiniu poziiiriu panasiems vaistiniams
preparatams keliamus sugrieztintus reikalavimus, skirtumas tarp biologiniu poZiiiriu
panasiy ir originaliy (referenciniy) vaistiniy preparaty kainy gali siekti tik 10-20%, tuo
tarpu generiniy ir originaliy vaistiniy preparaty kainy skirtumas gali baiti iki 80%.2

Taigi, biologiniu poziiiriu panaSiis vaistiniai preparatai suprantami kaip i§ esmés
panasiis (bet neidentiski) i originalius (referencinius) biologinius vaistinius preparatus,
taciau néra jy bioekvivalentiski analogai (kopijos). Biologiniu poziliriu panasis vaistiniai
preparatai nebttinai yra kliniSkai pakei¢iami, nes jie sukurti naudojant skirtingas Igsteliy

linijas, skirtingus gamybos ir gryninimo procesus.
1.4. Generiniy ir biologiniu poZiiiriu panasiy vaistiniy preparaty esminiai skirtumai

Ankstesniuose poskyriuose nustacius generiniy — biologiniu pozitiriu panasiy vaistiniy
preparaty savybes, galima nustatyti $iy vaistiniy preparaty esminius skirtumus, kurie turés

reik§més nagrinéjant konkreciy paskesniy farmaciniy iSradimy patentabilumo kriterijus.

Pirmiausia, skiriasi molekuliné masé. Generiniy vaistiniy preparaty molekuliné¢ masé
faktiSkai visais atvejais yra maZesné nei biologiniu poZiliriu panaiy vaistiniy preparaty.”3
Molekuliné masé gali skirtis net tikstanciais daltony.>*

Antra, skiriasi struktiiros sudétingumas ir jos detalus apibiidinimas. Biologiniu pozitriu

panasiis vaistiniai preparatai turi sudétinga ir nevienalyte struktiira su daugybe
posttransliaciniy modifikacijy varianty, dél ko ja sunku apibiidinti laboratorijoje naudojant
Siuo metu turimas technologijas. Tuo tarpu mazy generiniy vaistiniy preparaty struktiira
yra paprasta ir ai$kiai apibréziama.>

Trecia, skiriasi stabilumas. Biologiniu poziliriu panasSis vaistiniai preparatai yra jautriis

laikymo ir tvarkymo salygoms (pavyzdziui, temperatiirai), tuo tarpu generiniai vaistiniai

preparatai yra gana stabilis.

52 BLACKSTONE, E. A.; ir FUHR JR, J. P. Biopharmaceuticals: the economic equation [interaktyvus].
Biotechnology Healthcare, 2007, Vol. 4, No. 6, p. 41-45 [zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2651729/>.

33 BOCQUET, F.; ir PAUBEL, P. A Long War Begins: Biosimilars Versus Patented Biologics. Journal of
Medical Economics, 2015, Vol. 18, No. 12, p. 1-3.

54 ROGER, D. S. Biosimilars: How similar or dissimilar are they? [interaktyvus]. Nephrology, 2006, No. 11,
p- 341 - 346  [ziuréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/j.1440-1797.2006.00594.x>.

55 Clinical and Scientific Considerations for Biosimilars [interaktyvus, Zitiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.].
Pasiekiama per interneta:
<https://www.amgenbiosimilars.com/pdfs/Clinical%20and%20Scientific%20Considerations%20for%20Bi
osimilars.%20USA-BIO-058953.pdf>.
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Ketvirta, skiriasi imunogeniSkumo savybé. Biologiniu poziiiriu pana$iis vaistiniai

preparatai turi imunogeniSkumo potenciala, t. y. gali sukelti imuninj atsaka zmogaus
organizme, tuo tarpu generiniai vaistiniai preparatai Zmogaus organizme imuninio atsako
nesukelia, ar sukelia labai retais atvejais.

Penkta, skiriasi panaSumo jrodymo reikalavimai (reguliavimo reikalavimai). Siekiant

gauti registracijos liudijimg generiniam vaistiniam preparatui pakanka jrodyti jo fizinés-
cheminés formos kokybinj ir kiekybinj panaSumga referenciniam vaistiniam preparatui. Tuo
tarpu, biologiniu poziiiriu panasaus vaistinio preparato patvirtinimo atveju — butina atliki
visokeriopa jo panasumo originaliam (referenciniam) biologiniam vaistiniam preparatui
tyrimg — atlikti ikiklinikinius ir klinikinius tyrimus.

Pagaliau, skiriasi gamybos proceso sudétingumas. Biologiniu poZziliriu panasiy vaistiniy

preparaty gamybos metu naudojami mikroorganizmai, dé¢l to Siy vaistiniy preparaty
gamybos procese per se negalima pakartotinai sintetinti ty paciy molekuliy, kitaip nei
gaminant generinius vaistinius preparatus. Atsizvelgiant j tai, teisés doktrinoje nurodoma,
kad generiniai vaistiniai preparatai laikomi tapaciomis referenciniy vaistiniy preparaty
kopijomis, o biologiniu poziiiriu panasiis vaistiniai preparatai laikomi ,,i§ esmés panaSiais®
i referencinius vaistinius preparatus, bet néra jiems identiski.>¢

Taigi, galima laikyti, kad antriniai farmaciniai patentai gali buti iSduoti generiniams arba
biologiniu pozilriu panaSiems vaistiniams preparatams. Esminis skirtumas tarp juy:
generiniai vaistiniai preparatai yra bioekvivalentiSki referenciniy cheminiy vaistiniy
preparaty analogai, t. y. jie negali zenkliai skirtis nuo referenciniy cheminiy vaistiniy
preparaty, tuo tarpu biologiniu poziiiriu panasis vaistiniai preparatai gaminami naudojant
skirtingus gamybos procesus, jie néra referenciniy biologiniy vaistiniy preparaty
bioekvivalentiSki analogai. Be to, generiniai ir biologiniu pozilriu panasis vaistiniai
preparatai skiriasi vienas nuo kito molekuline mase, molekuliy struktiiros sudétingumu,
stabilumu ir imunogeniskumu.

Kodé¢l tai yra svarbu? Iki Siol tiek teisés, tiek medicinos doktrinoje i§ esmés buvo
laikoma, kad antriniai farmaciniai patentai iSduodami generiniams vaistiniams
preparatams. Taip yra tod¢l, kad biologiniai vaistiniai preparatai i§ esmés atsirado kur kas
veliau nei cheminiai vaistiniai preparatai. Todel, kalbant apie antrinius farmacinius

vvvvv

generinj ar biologiniu poZzilriu panaSy vaistinj preparatg.

56 BOCQUET, F.; ir PAUBEL, P. A Long War Begins: Biosimilars Versus Patented Biologics. Journal of
Medical Economics, 2015, Vol. 18, No. 12, p. 1-3.
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Be to, atliekant generiniy — biologiniu pozitiriu panasiy vaistiniy preparaty panaSumy ir
skirtumy analize¢, Sio darbo autorius pri¢jo prie netikétos galimos iSvados, kad minéti
vaistiniai preparatai Lietuvos jstatymo leid¢jo néra jstatyminiu lygiu sureguliuoti.

Siuo atveju biologiniu poziiiriu panasaus vaistinio preparato apibrézimas pateikiamas
Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2018 m. sausio 17 d. nutarimo Nr. 59°7 2.8. punkto:
Panasus biologinis vaistinis preparatas — dél Zaliavy ar gamybos procesy skirtumy

generinio vaistinio preparato sqvokos neatitinkantis biologinis vaistinis preparatas, kurio

tyrimais. Kaip matyti, Lietuvoje biologiniu poziliriu panasus vaistinis preparatas néra
laikomas generiniu vaistiniu preparatu. Sio nutarimo 2.1. punktas taip pat pateikia ir
biologinio vaistinio preparato savoka: Biologinis vaistinis preparatas — vaistinis
preparatas, kurio veiklioji medziaga yra is biologinio Saltinio pagaminta ar ekstrahuota
medziaga, kuriai apibudinti ir jos kokybei nustatyti yra svarbis ir fizikiniai, cheminiai,
biologiniai tyrimai, ir gamybos procesas bei jo kontrolé.

Biologiniai ir biologiniu poziiiriu panasis vaistiniai preparatai taip pat yra sureguliuoti
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymu Nr. V-596
patvirtintomis vaistiniy preparaty registravimo taisyklémis.’® Siy taisykliy turinj kaip tik
sudar¢ Direktyvos 2001/83/EB nuostatos, nustatan¢ios vaistiniy preparaty registravimo
procediiras, be kita ko, kurios nepapuolé i Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo
reguliavimo sritj.

Taciau, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas® nepateikia nei biologinio vaistinio
preparato, nei biologiniu poziiiriu panasaus vaistinio preparato sagvoky.

Susidaro situacija, kad biologiniy ir biologiniu poziiiriu panasiy vaistiniy preparaty
reguliavimo iStakos iSplaukia i§ pojstatyminés bazés, o cheminiy ir generiniy vaistiniy
preparaty reguliavimas — i§ jstatyminés bazés. Siuo atveju Lietuvos Respublikos farmacijos

istatymas nenustato jokio reguliavimo, susijusio tiek su biologiniais, tiek su biologiniu

57 Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2018 m. sausio 17 d. nutarimas Nr. 59 Dél Lietuvos Respublikos
Vyriausybés 2005 m. rugséjo 13 d. nutarimo Nr. 994 ,Dél Ambulatoriniam gydymui skiriamy vaistiniy
preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy, kuriy jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i§ Privalomojo
sveikatos draudimo fondo biudZzeto 1éSy, baziniy kainy apskai¢iavimo tvarkos apraso patvirtinimo*
pakeitimo. TAR, 2018, Nr. 882.

38 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. jsakymas Nr. V-596 D¢l Vaistiniy
preparaty rinkodaros teisés suteikimo taisykliy, Supaprastintos homeopatiniy vaistiniy preparaty registravimo
procediiros apraso, Supaprastintos tradiciniy augaliniy vaistiniy preparaty registravimo procediiros apraso,
Vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteikimo taikant savitarpio pripazinimo ir decentralizuota procediiras
apraso, Vaistiniy preparaty analitiniy, farmakotoksikologiniy ir klinikiniy tyrimy standarty ir protokoly,
vaistiniy preparaty pakuotés Zenklinimo ir pakuotés lapelio reikalavimy apraso, Pagalbiniy medziagy, kurios
turi biiti nurodomos ant vaistinio preparato pakuotés ir pakuotés lapelyje, saraSo, Vaistinio preparato
rinkodaros teisés perleidimo kitam asmeniui tvarkos apraso patvirtinimo. Valstybés Zinios, 2007, Nr. 78-3176.
% Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas. Valstybés zinios, 2006, Nr. 78-3056.
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pozilriu panasiais vaistiniais preparatais. Taciau, Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2018
m. sausio 17 d. nutarimu Nr. 59 jtraukia Sias vaistiniy preparaty risis j ambulatoriniam
gydymui skiriamy vaistiniy preparaty ir medicinos pagalbos priemoniy baziniy kainy ir
paciento priemoky uZz juos apskaiCiavimo tvarkos aprasa, t. y. nustato tam tikriems
subjektams Siy vaistiniy preparaty rusiy bazinés kainos ir priemoky uz juos apskaiciavimo
taisykles.

Lietuvos vyriausiasis administracinis teismas 2019 m. spalio 23 d. sprendime
administracingje byloje Nr. el-10-756/2019 konstatavo, kad: ,,pojstatyminiais teisés aktais
negalima nustatyti ir tokio su zmogaus teisémis, jy jgyvendinimu susijusiy santykiy teisinio
reguliavimo, kuris konkuruoty su nustatytuoju jstatyme <...> jokiomis aplinkybémis
pojstatyminiais teisés aktais negalima nustatyti asmens teisés atsiradimo sqlygy, riboti
teisés apimties*.

Atsizvelgiant | tai, kad Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2018 m. sausio 17 d. nutarimu
Nr. 59 bei Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2007 m. liepos 10 d. isakymu
Nr. V-596 tam tikriems subjektams iSplaukia teisés ir pareigos, susijusios su biologiniais ir
biologiniu poziliriu panasiais vaistiniais preparatais, kurie net néra sureguliuosi jstatyminiu
lygiu, Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2019 m. spalio 23 d. sprendimo
administracinés bylos Nr. el-10-756/2019%° kontekste Lietuvos Respublikos Vyriausybé
bei Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras galimai veike ulta vires — nepaisé
i§ konstitucinio teisinés valstybés principo iSplaukiancio ipareigojimo teiseékiiros
subjektams leidziant teisés aktus nevirSyti savo jgaliojimy, taip pat priimant pojstatyminius
aktus remtis jstatymais.

Taciau Sie darbo autoriaus pastebéjimai nesudaro §io darbo tiksly ir objekto.
Atsizvelgiant | tai, Sio darbo autorius placiau nepasisakys dél Lietuvos Respublikoje
jtvirtinto reguliavimo biologiniu ir biologiniu poziliriu panaSiy vaistiniy preparaty

(ne)atitikimo Europos Sajungos taikomai direktyvy perkélimo j nacionaling teis¢ tvarkai.

60 Lietuvos vyriausiasis administracinis teismas. 2019 m. spalio 23 d. sprendimas norminéje administracinéje
byloje Nr. el-10-756/2019.
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II DALIS

PASKESNIU FARMACINIU ISRADIMU PATENTABILUMO YPATUMAI
SKIRTINGOSE JURISDIKCIJOSE

»The most fruitful basis for the discovery of a

new drug is to start with an old drug.”®!

Kaip minéta anksCiau Siame darbe pagal vaistiniy preparaty registravimo taisykles
generiniai — biologiniu poziiiriu panasiis vaistiniai preparatai faktiSkai neturi skirtis nuo
referenciniy (originaliy) vaistiniy preparaty, taciau, jei generiniam — biologiniu poziliriu
panaSiam vaistiniam preparatui norima gauti patentg, jis turi atitikti patentabilumo
reikalavimus, t. y. turi biti naujas. Toks prieStaravimas tarp vaistiniy preparaty
registravimo taisykliy ir patentabilumo reikalavimy pastebétas ir teisés doktrinoje.®?

Atsizvelgiant | tai, Siame darbo skyriuje bus bandoma nustatyti kaip patenty teisé atsako
1 klausimg — kokiais atvejais paskesnis farmacinis iSradimas atitinka patentabilumo
kriterijus, ir jam gali buti iSduotas antrinis farmacinis patentas, o kokiais atvejais ne.

Atsakant j §j klausimg bus remiamasi Europos patenty konvencija (toliau — EPK)®? ir jos
nuostatas aiSkinanc¢ios Europos patenty tarnybos (toliau — EPT) apeliacinés tarybos
formuojama praktika. EPT apeliacinés tarybos praktika bus lyginama su paskesniy
farmaciniy iSradimy patentabilumo kriterijus iSaiSkinusia JAV ir JK teismy praktika, nes
tik tokiu atveju bus jmanoma atlikti pilnavert¢ atskiry paskesniy farmaciniy iSradimy
patentabilumo analiz¢. Be to, papildomai bus pasiremta Argentinos ir Indijos formuojama
praktika paskesniy farmaciniy iSradimy atzvilgiu, kadangi minétos valstybés nustaté tam
tikrus antriniy farmaciniy patenty paskesniems farmaciniams iSradimams iSdavimo
apribojimus. Siy dviejy valstybiy pasirinktos praktikos analizé padés pladiau apzvelgti

konkreciy paskesniy farmaciniy iSradimy patentabilumo problematika.
2.1. Paskesniy farmaciniy iSradimy patentabilumo Kkriterijai

Paskesniems farmaciniams iSradimams, tokiems kaip jau Zinomy vaistiniy preparaty
naujoms dozéms, kompozicijoms, kombinacijoms, daugelio pasaulio valstybiy iSduodami

antriniai farmaciniai patentai. Pastarieji farmaciniai iSradimai beveik visose pasaulio

6l Pasak 1988 m. medicinos Nobelio premijos laureato James Black: ,,Pats vaisingiausias naujojo vaisto
atradimo pagrindas yra pradéti nuo seno [vaisto]* (zr. Nature. A tale of two drugs [interkatyvus]. Nature
Reviews, Vol. 5, 2006, p. 5 [ziuréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.nature.com/articles/nrd2167.pdf>.

2 AHN, H. Second Generation Patents in Pharmaceutical Innovation [interkatyvus]. Baden-Baden: Nomos
Verlagsgesellschaft mbH, 2014, p. 241 [zidréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.nomos-elibrary.de/10.5771/9783845250861.pdf?”download_full pdf=1>.

83 Buropos patenty isdavimo konvencija. Valstybés Zinios, 2004-10-05, Nr. 147-5325 (toliau — EPK).
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valstybése, jgyvendinusiose TRIPS, vertinami pagal tuos pacius patentabilumo
reikalavimus, kaip ir pirminiai farmaciniai iSradimai.

EPK patentabilumo kriterijai jtvirtinti 52 straipsnio 1 dalyje. Pagal EPK reikalaujama,
kad iSradimas (i) buty naujas (angl. novelty), (ii) atitikty iSradimo lygio kriterijy (angl.
inventive step) ir (iii) turéty pramoninj pritaikomuma (angl. industrial applicability). EPT
apeliaciné taryba savo jurisprudencijoje taip pat nurodo, kad egzistuoja ir (iv) kriterijus —
iSradimas, kadangi, patentas gali buti iSduotas tik iSradimui. Tik nustacius, kad yra kalbama
apie iSradimg, toliau turi biiti nustatomi kiti trys patentabilumo kriterijai.®* Tagiau, verta
pabrézti, kad (iv) kriterijus EPT apeliacinés tarybos praktikoje vertinant iSradimo
patentabiluma dazniausiai néra taikomas lygiagreciai su kitais minétais patentabilumo
kriterijais. Taip pat kaip ,,numanoma‘“ iSradimo reikalavimg EPT apeliaciné taryba laiko
,techninj pobiidj*, kadangi bet koks iSradimas turi turéti techninj efektg.®®

JAV patenty teis¢je bendrieji patentabilumo reikalavimai yra nustatyti JAV Patenty
akte.® Siame akte nurodyta, kad tas, kas idranda ar atranda bet kokj nauja ir naudingg
procesa, mechanizma, gamybos procesa, medziagos sudét] ar bet kokj nauja ir naudingg
patobulinima, gali gauti tam patentg. ISradimas turi biti: (i) naujas (angl. novelty), (ii)
naudingas (angl. utility; pagal EPK atitinka pramoninj pritaikomuma) ir (iii) neakivaizdus
(angl. non-obviousness; pagal EPK atitinka iSradimo lygi) (35 USC §101 — 103). Tokiu
biidu JAV jtvirtinti tokie patys patentabilumo reikalavimai, kaip ir EPK, tik jvardinti kitais
pavadinimais.

Tik iSradimui patenkinus Siuos patentabilumo kriterijus, jam gali biiti iSduotas patentas,
suteikiantis 20 mety trukmes iSimting teis¢ ] iSradima, t. y. patento savininkas gali apriboti
komercinj Sio iSradimo naudojimag kitiems subjektams. Tokiu atveju norint naudoti
iSradima ir 1§ to gauti komercinés naudos, biitina gauti sutikimg i§ patento savininko.

Nemazai svarbu akcentuoti tai, kad beveik kiekvienoje valstyb¢je farmacinj patenta
norintis gauti asmuo atitinkamai institucijai pateikia patento paraiska. Sioje paraiskoje
pareiskéjas privalo apibrézti iSradimo ribas. Nuo tikslaus patento paraiskos apibrézimo
priklauso apsaugos apimtis, kuri nustatoma pagal apibrézties punktus (angl. claims; 7r.,
pavyzdziui, EPK 69 straipsnio 1 dalj). Todél, ziiirint i§ praktinés pusés, patento paraiska
teikiantis subjektas nurodo iSkart kelis apibrézties punktus, tokiu biidu siekdamas kaip

jmanoma labiau sustiprinti patento apsaugg iSradimui.

% EPT apeliacinés tarybos 2006 m. lapkri¢io 15 d. sprendimas byloje Nr. T 0154/04 [interaktyvus, Zilréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t040154ex1.pdf>.

85 Jbid.

% U U.S. Code § 101. Inventions patentable [interaktyvus]. Legal Information Institute [Zitréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.law.cornell.edu/uscode/text/35/101>.
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DaZniausiai patento paraiSka vaistiniam preparatui teikiantis subjektas pirmame
apibrézties punkte nurodo veikliosios medziagos formulg. Toks pirmas iSradimo
apibrézties punktas vadinamas ,,nepriklausomu® apibrézties punktu (angl. independent
claim). Visi kiti patento paraiSkos apibrézties punktai laikomi ,,priklausomais®, kurie
nustato vaistinio preparato naudojimo biidus, dozavimo rezimus ir pan.®’ Zidrint i§
praktings pusés, visi apibréZties punktai turi atitikti patentabilumo reikalavimus. Jei asmuo
mano, kad jo teisés gali biti pazeistos atitinkamam vaistiniam preparatui iSdavus patenta
pagal jo patento paraiskos apibréztus apibrézties punktus, jis bando, visy pirma, uzginCyti
pirmg apibrézties punkta, kuris daznu atveju laikomas nepriklausomu. Tokiu atveju,
analizuojant EPT apeliacinés tarybos praktika, galima pastebéti, kad jei tokiam subjektui
pavykty jrodyti pirmojo apibrézties punkto nepatentabiluma, lik¢ priklausomi apibrézties
punktai per se buty laikomi nugincytais. Teismai, nenustate teisinio pagrindo pripazinti
nepriklausoma apibrézties punkta nepatentabiliu, gali atskirai nepasisakyti dél priklausomy
apibrézties punkty (ne)patentabilumo klausimo.

Taigi, toliau Siame darbe bus aptarti trys patentabilumo kriterijai, po to bus nustatyti ir
iSanalizuoti patentabilumo kriterijy taikymo atskiry paskesniy farmaciniy iSradimy raiSiy

atzvilgiu probleminiai aspektai skirtingose jurisdikcijose.
2.1.1. Naujumo Kriterijus

Tam, kad iSradimas biity laikomas nauju, jis neturi biiti zinomas technikos lygiu (angl.
prior art)®®, t. y. jis neturi buti atskleistas iki patento paraiskos pateikimo momento, o
informacija apie iSradimg, kuri visuomenei prieinama bet kurioje pasaulio vietoje,
priklauso technikos lygiui. Taigi, jei iSradimas jau buvo atskleistas bet kuriame
informaciniame S$altinyje iki patento paraiSkos padavimo datos, jis neatitiks naujumo

kriterijaus, nepriklausomai ar jis yra paskesnis iSradimas, ar ne.®

67 Kaip pavyzdj galima pateikti Espacenet sistemoje pagal jvestg Zod;j ,,drug‘ pirma buvusj vaistinj preparatg
H5N1 gripui gydyti. Sio vaistinio preparato patento paraiskoje 1 apibrézties punktu buvo nurodyta veikliosios
medziagos formulé, toliau kitais patento paraiSkos punktais buvo jtvirtinti priklausomi apibrézties punktai
kaip veikliosios medziagos variacijos, gydymo biidas ir t. t. (Zr. Drug for treatment of influenza [interaktyvus,
ziuréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?FT=D&date=20111015&DB=&locale=en EP
&CC=AT&NR=526960T&KC=T&ND=5>).

% Europos patenty konvencijos 54 straipsnio 1 punktas; Lietuvos Respublikos patenty jstatymo 6 straipsnio
1 dalis.

% AHN, H. Second Generation Patents in Pharmaceutical Innovation [interaktyvus]. Baden-Baden: Nomos
Verlagsgesellschaft mbH, 2014, p. 97 [ziGréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.nomos-elibrary.de/10.5771/9783845250861.pdf?”download_full pdf=1>.
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EPT apeliacin¢ taryba savo praktikoje laikosi vieningos pozicijos, kad EPK 54
straipsnio 1 dalimi siekiama uZkirsti kelig dvigubam patentavimui.”® Teisés doktrinoje
laikomasi analogiS$kos pozicijos nurodant, kad iSradimo naujumas reikalauja dvigubo
patentavimo iSvengimo, kad biity uzkirstas kelias ,,informacijos patentavimui®, kuri jau
pirma kartg atskleista vieSoje erdv¢je, ir tokiu biidu uztikrinant, kad $i informacija liks
viesa, kad visuomené galéty ja neatlygintinai naudotis. !

EPT apeliacinés tarybos praktikoje taikomas ,,fotografinis‘ poziiiris (angl. photographic
approach) vertinant iSradimo naujuma, t. y. iSradimo poZymiai (savybeés) turi biiti tiesiogiai
ir nedviprasmiskai atskleisti ankstesniame technikos lygyje, iskaitant atvejus, kai i$
atskleisto technikos lygio kvalifikuotas asmuo gali nustatyti aiSkiai numanomg informacija
(kuri nors ir néra tiesiogiai atskleista).”> PanaSios pozicijos laikomasi ir JAV.”® Net jei
ankstesniame technikos lygyje yra atskleidZziama bendresné¢ informacija, kuri ,,gali* apimti
ir iSradima, ji negali numatyti konkretesnés iSradimo techninés charakteristikos.”* Taéiau,
jet 18 tokios bendresnés informacijos galima nustatyti konkrecias iSradimo savybes, kaip tai
nutiko byloje Nr. T 2201/107°, tokiu atveju galima konstatuoti naujumo paZeidima.

Taigi, EPT apeliacinés tarybos praktika grindziama pakankamai siaura naujumo
samprata, t. y. ankstesnio dokumento atskleidimas neapima ekvivalentiniy pozymiy
(atitikmeny), kurie buvo aiskiai ar netiesiogiai atskleisti; i ekvivalentus galima atsizvelgti
tik svarstant iSradimo lygj (Sio darbo 2.1.2. dalis).”®

Kai ne visi patento paraiSkos apibrézties punktai yra atskleisti technikos lygyje, taciau
yra ,,numanomi* nagrin¢jant technikos lygij, neatsiejamo liikes¢io doktrinos (angl. inherent

anticipation doctrine) pagalba galima pripazinti patentuojamo iSradimo neatitikima

"0EPT apeliacinés tarybos 1985 m. vasario 28 d. sprendimas byloje Nr. T 0198/84 [interaktyvus, Zitiréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:  <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t840198ep1.html>.

"L AHN, H. Second Generation Patents in Pharmaceutical Innovation [interkatyvus]. Baden-Baden: Nomos
Verlagsgesellschaft mbH, 2014, p. 95-96 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.nomos-elibrary.de/10.5771/9783845250861.pdf?download_full pdf=1>.

2 Case Law of the Boards of Appeal. 4.3. Taking implicit features into account. [interaktyvus, Zitiréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Priciga  per  internets: <https://www.epo.org/law-practice/legal-
texts/html/caselaw/2016/e/clr i ¢ 4 3.htm>.

73 2112 Requirements of Rejection Based on Inherency. Burden of Proof [R-07.2015] [interaktyvus].
USPTO.gov [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Priciga per interneta:
<https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2112. html>.

"4 EPT apeliacinés tarybos 2015 m. rugséjo 21 d. sprendimas byloje Nr. T 2201/10 [interaktyvus, Zitiréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:  <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t102201ful.pdf>.

5 Ibid.
76 Case Law of the Boards of Appeal. 4.5. Taking equivalents into account. [interaktyvus, Ziaréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/legal-

texts/html/caselaw/2016/e/clr 1 ¢ 4 5.htm>.
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naujumo reikalavimui.”’ Tafiau, patentuojamo iSradimo savybiy ,,numanomumg‘ paskiry
valstybiy patenty tarnybos ir teismai vertina skirtingai. EPT apeliacin¢ taryba laikosi
pozicijos, kad, vertinant naujumo Kkriterijy, technikos lygis i§ tikryjy turi ,perteikti*
atitinkamo iSradimo technologines savybes visuomenei, kad gin¢ijamas iSradimas biity
pripazintas neatitinkan¢iu naujumo reikalavima. Taigi, EPT apeliaciné taryba néra linkusi
laikytis neatsiejamo liikes¢io doktrinos vertinant patentuojamo iSradimo naujumg. Kiek
lankstesnés pozicijos laikomasi JAV, kur neatsiejamo lukesCio doktrina uzkerta kelig
iSduoti patentg iSradimams, kurie, kaip manoma, buvo netiesiogiai atskleisti ankstesniame
technikos lygyje.”® Neatsiejamo lukes¢io doktring taiko ir JK teismai.”

Taigi, iSradimas gali biiti naujas, jei jis néra Zinomas technikos lygiu, t. y. jos savybés
néra atskleistos visuomenei. Bendriausia prasme reikalavimas taikomas paskesniems
farmaciniams iSradimams lygiai tokiu pat biidu, kaip ir visiems iSradimams — jei paskesnis

farmacinis iSradimas buvo atskleistas anksc¢iau, toks iSradimas néra patentuojamas.
2.1.2. ISradimo lygio Kriterijus

Jei tam tikros srities specialistui iSradimas, atsizvelgus | egzistuojantj technikos lygj,
nebus akivaizdus, toks iSradimas atitiks iSradimo lygio (neakivaizdumo) kriterijy. Tam
tikros srities specialistui iSradimas turi biiti gautas nejprastu biidu, turi jj stebinti.?® Taigi,
tuo atveju, jei patento paraiSkoje nustatytg techninés problemos sprendimg galima pasiekti
jau zinomu visuomenei sprendimu, toks iSradimas neatitiks iSradimo lygio kriterijaus.

EPT isSradimo lygis vertinamas taikant ,,problemos-sprendimo* metoda (angl. problem-
and-solution approach).®' Taikant §i metodg reikia atlikti tris Zingsnius: (i) nustatyti
artimiausig technikos lygj; (ii) nustatyti ,,objektyvig* techning problema, kurig reikia
iSspresti; (iii) atsizvelgti | tai, ar pareikStas iSradimas, pradedant nuo artimiausio techninio

lygio ir objektyvios techninés problemos, biity buves akivaizdus kvalifikuotam asmeniui

77 SMITH, D. P. Anticipating too much: why the court should avoid expanding the doctrine of inherent
anticipation  [interkatyvus, ziuréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<http://www.law.nyu.edu/sites/default/files/ecm_pro 064638.pdf>.

® GOLDMAN, M.; EVANS, G.; ir ZAPPIA, A. Inherent Anticipation in the Pharmaceutical and
Biotechnology Industries [interaktyvus]. Cold Spring Harb Perspect Med, 2015, Vol. 5, No. 8 [Zitréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4526724/>.

" Merrell Dow Pharmaceuticals Inc. v HN Norton & Co. Ltd [1996] R.P.C. 76 [interaktyvus, Ziaréta 2019
m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://swarb.co.uk/merrell-dow-pharmaceuticals-inc-and-another-
v-h-n-norton-and-co-Itd-same-v-penn-etc-hl-26-oct-1995/>.

80 KASPERAVICIUS, P.; ir ZILINSKAS, V. Intelektiné nuosavybé ir jos apsauga. Klaipéda: Klaipédos
universiteto leidykla, 2004, p. 159.

81 Galima atkreipti démesj, kad EPT apeliacinés tarybos praktika nebuvo vienoda §io metodo atzvilgiu.
Pavyzdziui, byloje Nr. T 0465/92 EPT apeliaciné taryba pazyméjo, kad ,,problemos-sprendimo* metodas
néra conditio qua non, ji galima pakeisti ir kitu metodu (zr. EPT apeliacinés tarybos 1994 m. spalio 14 d.
sprendimg byloje Nr. T 0465/92 [interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t920465ep1.html>).
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(,,biity galéjes, bet ar biity padares* metodas).®? Analizuojant 3 Zingsnj svarbu ne tai, ar
kvalifikuotas asmuo galéjo atrasti iSradima pritaikydamas ar pakeisdamas artimiausia
technikos lygj, bet tai, ar jis biity tai padargs (taip vadinamas could-would approach), nes
ankstesnis technikos lygis ji paskatino tai padaryti tikintis iSspresti objektyvig techning
problemg arba tikintis patobulinimy ar pranasumy.®?

Tuo tarpu JAV reikia atlikti trijy daliy testa (jtvirtinto byloje Graham v. John Deere Co.
of Kansas City)3*: (i) biitina nustatyti ankstesnio technikos lygio apimtj ir turinj patento
paraiSkos dienai; (ii) nustatyti skirtumus tarp technikos lygio ir nagriné¢jamos patento
paraiskos; (iil) nustatyti jprasty specialisty jgudziy lygj, kai iSradimas buvo sukurtas. Taip
pat reikia iSnagrinéti ,,antrinius jrodymus* (angl. secondary considerations), pavyzdziui,
del komercinés patentuoto produkto sékmés, skepticizmo, zlugimo, kopijavimo ar
jau€iamo, bet nepatenkinto poreikio. Taciau, po JAV Auksciausiojo Teismo sprendimo
byloje KSR Int’l Co. v. Teleflex Inc.®®, atsirado dar vienas papildomas kriterijus: reikia
taikyti papildoma ,akivaizdaus bandymo* (angl. obvious to try) kriterijy (teorija)
(pasirenkamas i$ daugybés zinomy, nuspéjamy sprendimy su pagristu s€kmés laukimu).
Pagal $ig teorija reikia nustatyti, kad: (i) yra rinkos poreikis iSspresti tam tikrg problemg ir
(i1) kad ,,yra be galo daug nustatyty, nuspé¢jamy sprendimy*, kurie leisty tikétis pasiekti tam
tikrg sekme. 3

JK, vertinant akivaizduma, taikomas taip vadinamas Windsurfing/Pozzoli testas: (i) (a)
reikia apibrézti savoka ,.atitinkamos srities kvalifikuotas specialistas®; b) nustatyti
atitinkamas bendrgsias to asmens Zinias; (ii) nustatyti iSradingg nagrinéjamo iSradimo
koncepcija arba, jei to negalima lengvai padaryti, reikia $ig koncepcija iSsiaiskinti; (iii)
i8siaiskinti, kokie skirtumai egzistuoja tarp technikos lygio, ir iSradimo patento paraiskos

apibrézties punkto iSradimo koncepcijos ar jos formulés; (iv) nuspresti, ar Sie skirtumai

82 Guidelines for Examination. 5. Problem-solution approach [interaktyvus, Zitiréta 2019 m. lapkricio 9 d.].
Prieiga per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_vii 5.htm>.

8 EPT apeliacinés tarybos 1984 m. kovo 15 d. sprendimas byloje Nr. T 0002/83 [interaktyvus, Zifiréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:  <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t830002ep1.pdf>.

8 Graham v. John Deere Co. of Kansas City, 383 U.S. 1, 17, 86 S.Ct. 684, 15 L.Ed.2d 545 (1966)
[interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://www.courtlistener.com/opinion/107160/graham-v-john-deere-co-of-kansas-city/>.

85 KSR Int’l Co. v. Teleflex Inc., 550 U.S. 398 (2007) [interaktyvus, ziaréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga
per interneta: <https://supreme.justia.com/cases/federal/us/550/398/>.

8 Grunenthal GMBH v. Alkem Labs., Ltd., Appeal Nos. 2017-1153, -2048, -2049, -2050 (Fed. Cir. Mar. 28,
2019)  [interaktyvus,  zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/17-1153.0Opinion.3-28-2019.pdf >.
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biity buve ,akivaizdis® kvalifikuotam specialistui, ar jie reikalavo kokio nors iSradimo
laipsnio.?’

Galima akcentuoti ir tai, kad pagal EPT apeliacinés tarybos praktika vertinant iSradimo
lygio reikalavima gali biti atsizvelgta | paskesnio farmacinio iSradimo egzistuojancius
ekvivalentus (t. y. taikant ekvivalenty doktring). Taciau, jie nevertinami analizuojant
naujumo reikalavimg. Siuo atveju paskesnio farmacinio i§radimo lygiavertiskuma su jau
zinomu technikos lygiu iSradimu galima konstatuoti tada, kai Sie iSradimai atlieka tg pacia
funkecija (turi tg pacia pagrinding id€ja) to paties rezultato (techniniy efekty, kuriuos sukuria
lygiavertés priemonés, visuma) atzvilgiu.3® JAV laikomasi i§ esmés ty paciy kriterijy kaip
ir EPT apeliacinés tarynbos praktikoje, taciau, papildomai nustatytas dar vienas kriterijus
— patentuojamas iSradimas yra lygiavertis jau zinomam iSradimui, jei jis ta pacia funkcija
atlieka analogisku budu.®

JK, po JK Auksciausiojo Teismo 2017 m. priimto sprendimo byloje Eli Lilly and
Company v Actavis UK Limited and others, buvo patikslinti trys klausimai, kurie turi biiti
uzduodami vertinant ar patentuojamas iSradimas yra lygiavertis Zinomam iSradimui: (i)
nepaisant to, kad patento paraiskos apibrézties punktas pazodziui nenustato kitaip, ar
variantas (patentuojamas iSradimas) i§ esmés pasiekia tg pati rezultatg i§ esmés tokiu paciu
biidu kaip iSradimas, t. y ar patento paraiSkoje yra atskleista iSradimo koncepcija?; (ii) ar
akivaizdu specialistui, perskaiiusiam patento paraiSka prioriteto datai, be to, kuris Zino,
kad variantas (patentuojamas iSradimas) i§ esmés pasiekia ta patj rezultata, kaip ir
iSradimas, kad jis (patentuojamas iSradimas) veikia i§ esmeés tokiu pat biidu kaip ir
iSradimas? (iii) ar su patento paraiska susipazings asmuo padaryty iSvada, kad patento
savininkas nor¢jo, kad grieztas atitikimas konkreCiy patento paraiSkos apibrézties
punktams biity laikomas esminiu iSradimo reikalavimu?*°

Kas lieCia paskesnius farmacinius iSradimus, jei nustatoma, kad jie turi netikéta bei
pranaSesni techninj efekty (angl. unexpected and superior properties), jie gali buti laikomi

iSradimais.”! Pagal EPT apeliacinés tarybos i$plétotg praktikg, papildomas poveikis,

87 Pozzoli Spa v BDMO SA & Anor [2007] EWCA Civ 588 [2007] F.S.R. 37 [interaktyvus, Ziaréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://www.casemine.com/judgement/uk/5a8ft6tb60d03e7f57ea539d>.

88 Case Law of the Boards of Appeal. 9.9. Equivalents [interaktyvus, Zitiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga
per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/caselaw/2016/e/clr i d 9 9.htm>.

8 Graver Tank & Mfg. Co. v. Linde Air Products Co., 339 U.S. 605 (1950) [interaktyvus, zifiréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://supreme.justia.com/cases/federal/us/339/605/>.

0 Eli Lilly and Company v Actavis UK Limited and others [2017] UKSC 48, Case ID UKSC 2016/0002
[interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://www.supremecourt.uk/cases/uksc-2016-0002.htmI>.

9L EPT apeliacinés tarybos 2002 m. sausio 29 d. sprendimas byloje Nr. T 0247/97 [interaktyvus, Ziaréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:  <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
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neiSvengiamai pasiekiamas akivaizdziomis priemonémis, yra suprantamas kaip ,,bonusinis
efektas* (angl. bonus effect). Jis negali tenkinti iSradimo lygio kriterijaus, nes tokj
,papildomg ar ,.eksta“ efekta” sudaro numanomas techninis efektas. *> AnalogisSkos
pozicijos laikomasi ir JAV teismy praktikoje.”?

Apibendrinant, beveik visose apzvelgtose jurisdikcijose iSradimo lygis suprantamas
vienodai — jei atsizvelgus | egzistuojantj technikos lygj atitinkamos srities specialistui
atitinkamas iSradimas bus akivaizdus, toks iSradimas neatitiks iSradimo lygio kriterijaus.
Taciau, tam tikrose jurisdikcijose egzistuoja skirtingi iSradimo lygio vertinimo kriterijai,

kurie gali turéti jtakos vertinant paskesniy farmaciniy iSradimy patentabilumo klausima.
2.1.3. Pramoninio pritaikomumo Kkriterijus

Pramoninis pritaikomumas reiskia, kad iSradimas gali biiti pagamintas arba pritaikytas
pramong¢je tokiu biidu, koks nustatytas patente. Taigi, tik tas iSradimas atitiks pramoninio
pritaikomumo kriterijy, kuris gali biiti pagamintas, visy pirma, pramonéje.”*

Siekiant jrodyti pramoninio pritaikomumo kriterijy sunkumai kyla dél naujy, dar
nepraéjusiy klininkiniy tyrimy vaistiniy preparaty, kadangi Siy vaistiniy preparaty iSrad¢jai
dazniausiai pateikia patentines paraiSkas kuo anksciau, taip siekdami iSvengti bet kokios
rizikos, kad konkurentas juos aplenks naujojo vaistinio preparato kiirimo ir patentavimo
procese. Tokiu atveju naujo vaistinio preparato veiksmingumas ir saugumas patento
paraiskos pateikimo metu néra jrodytas.

Pavyzdziui, JAV teismy praktikoje nurodoma, kad patentas turi biiti ypatingai
naudingas. Esminis reikalavimas yra — ,praktinis naudingumas“. Sis reikalavimas yra
tenkinamas, kai nurodytas iSradimas turi didel¢ naudg visuomenei.”> Farmacijos patenty
praktinj naudingumg galima jrodyti nustatant ,,bet kokj farmakologinj aktyvuma‘.%

Taigi, pramoninis pritaikomumams reiSkia, kad paskesnis farmacinis iSradimas turi buiti

pritaikytas pramong¢je tokiu biidu, koks nustatytas patento paraiskoje.

appeals/pdf/t970247eul.pdf>; ROIN, N. B. Unpatentable Drugs and the Standards of Patentability. Texas
Law Review, 2009, Vol. 87, No. 3, p. 538-542.

92 EPT apeliacinés tarybos 2005 m. balandZio 28 d. sprendimas byloje Nr. T 0250/02 [interaktyvus, Ziliréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t020250eul.pdf>.

% HOLMAN, M. C.; MINSSEN, T.; ir SOLOVY, M. E. Patentability Standards for Follow-On
Pharmaceutical Innovation. Biotechnology Law Report, 2018, Vol. 37, No. 3, p. 15.

% CORREA C. 4 Guide to Pharmaceutical Patents. Geneva: South Centre, 2012, p. 103.

% In re Fisher, 421 F.3d 1365 [2005] [interaktyvus, Zitiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://casetext.com/case/in-re-fisher-6>.

% Fujikawa v. Wattanasin, 93 F.3d 1559 [1996] [interaktyvus, zitiréta 2019 m. lapkric¢io 9 d.]. Priciga per
interneta: <https://casetext.com/case/fujikawa-v-wattanasin>.
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2.2. Generiniy vaistiniy preparaty patentabilumo ypatumai

Siame darbe buvo minéta, kad daznu atveju paskesniy farmaciniy isradimy patento
paraiskos apima naujas druskas, esterius, eterius, vaistiniy preparaty derinius, kombinacijas
ir pan.”” Atsizvelgiant j tai, §io darbo autorius nustatys ir iSanalizuos patentabilumo kriterijy
taikymo probleminius aspektus skirtingose jurisdikcijose paskesniy farmaciniy iSradimy

atzvilgiu.
2.2.1. Markush, selekciniai ir diapazony sutapimo patentai
2.2.1.1. Markush patentai

Taip vadinamas Markush patentas (angl. Markush claim (patent)) apsaugo bendraja
cheming formulg, apimancia funkciniu poZzitriu lygiavercius (alternatyvius) junginius
(Markush grupé”®). Kiekvienas i$ §iy junginiy yra tinkamas patento paraiskoje nurodytam
iSradimui sukurti. Tokiu budu Markush patentai gali biiti naudojami norint gauti placia
patento apréptj, apimant daugybe alternatyviy junginiy, kurie gali biiti nustatomi derinant
jvairius molekulés strukttiros variantus, kas gali sukelti potencialiai begalinj alternatyvy
rinkinj.”® Markush formulés rastiskas jvardijimas gali buti toks: ,,<...>, kur [...] iSrinktas is

grupés, susidedancios is A, B ir C arba <...>, kur [...] iSrinktas is grupés, susidedancios i§

A, B ir C ir jy kombinacijos*.'"°

Kaip praktinj pavyzdj galima pateikti iStrauka i§ Multilayer Stretch Cling Film
Holdings, Inc. bylos'®': , Minétq iSorine hidrofiline matricq sudaro junginiai, parinkti is
grupeés, susidedancios is akrilo arba metakrilo rigsties polimery ar kopolimery, alkilvinilo

polimery, hidroksialkilceliulioziy, karboksialkilceliuliozés, polisacharidy, <...>.*

7 Buropos Komisija, atlikusi farmaciniy vaistiniy preparaty rinkos tyrima, nustaté, kad 57% antriniy
farmaciniy patenty yra patentai, skirti vaisty preparaty gamybos technologijai; 7% — Zinomy veikliyjy
medziagy deriniams; 5% — polimorfinéms modifikacijoms (formoms), 4% — druskoms, 20% — hidratams ir
solvatams ir pan. (Zr. European Commission‘s final report of 8 July 2009 on its competition inquiry into the
pharmaceutical sector [interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper partl.pdf>).

% Markush grupe vadinamas visy galimy junginiy alternatyvy rinkinys (zr. 2117 Markush Claims [R-
08.2017] [interaktyvus]. USPTO.gov [zitiréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2117.html>).

9 Tokie variantai gali apimti: (i) pakaity variacija, pagrjsta alternatyviomis R grupés vertémis; (ii) padéties
kitimg priklausomai nuo tvirtinimo tasko; (iii) daznio kitimg dél daugybiniy grupiy atsiradimo; (iv)
homologijos kitimg priklausomai nuo prisijungusiy grupiy (pvz., alkilo, metilo arba etilo) (zr. CORREA, C.
Guidelines for Pharmaceutical Patent Examination: Examining Pharmaceutical Patents from a Public
Health Perspective. New York: United Nations Development Programme, 2015, p. 21).

100 TODD, N. Thinking about markush-type claim structure — again [interaktyvus]. Lexology [Zitiréta 2019
m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=254a835a-2be4-
4£19-aa51-86cc03de1d23>.

YV Multilayer Stretch Cling Film Holdings, Inc. v. Berry Plastics Corporation, 831 F.3d 1350 [2016)]
[interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://www.leagle.com/decision/infco20160804163>.
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Zitirint i§ praktinés pusés, gavus Markush patenta, apimantj daugybe molekulinés
formulés lygiagreciy junginiy, pastarasis gali uzkirsti kelig kitiems rinkos konkurentams
vykdyti mokslinius tyrimus ir plétra bei komercializuoti tuos galimus alternatyvius
molekulinés formulés variantus. Tokiu biidu Markush patentu galima apsaugoti visg
junginiy $eimg.'?? Be to, Markush patentas jo savininkui sudaro prielaidas ateityje pratesti
vaistinio preparato gyvavimo cikla (pavyzdziui, gavus selekcinj patenta).
reikalavimas. FaktiSkai nejmanoma Zinoti kiekvienos alternatyvios Markush molekulinés
formulés gavimo proceso ypatumy, kurie nebuvo atskleisti patento paraiskoje, be kita ko,
suzinoti ar jos iSspres atitinkama techning problema, kuri nurodyta patento apraiskoje. Be
to, nors yra ir skaitmeniniy priemoniy, kurios gali palengvinti tyrimo procesa, bet kuriuo
atveju yra be galo sudétinga atlikti visiSka ir tiksly naujo iSradimo, paremto Markush
formule, jvertinimg technikos lygiu. Todél, Markush patento iSdavimas turéty apsiribuoti
tuo, kas buvo faktiskai jvertinta ir paremta patento paraiskoje pateiktais pavyzdziais.

Europoje Markush formule pagristi iSradimai turi atitikti iSradimo vieningumo principa
(EPK 44 straipsnis). Remiantis Siuo principu, iSradima turi sieti vienas ar keli tie patys arba
vienas kitg atitinkantys specifiniai techniniai poZymiai. Atsizvelgiant j tai, EPT savo
Ekspertizés gairése!®® nurodé, kad alternatyvis cheminiai junginiai bus laikomi panasiais,
kai: (i) visos alternatyvos turés bendrg savybe ar aktyvuma, ir (ii) turés bendrg strukttirg!'%4,
t. y. reikSmingas struktiirinis elementas yra bendras visy alternatyvy atzvilgiu, arba visos
alternatyvos priklauso pripazintai cheminiy junginiy klasei, kuriai priklauso iSradimas.
Tokios pozicijos laikomasi ir EPT apeliacinés tarybos praktikoje.!%®

Nereikalaujama, kad reikSmingas struktiirinis elementas bty absoliuciai naujas per se.
ReikSmingas struktiirinis elementas turi sudaryti atskirg technikos lygj. Tai reiSkia, kad
atsizvelgiant | bendra savybe ar aktyvuma, turi biiti bendra cheminés struktiiros dalis,
i§skirianti junginius nuo bet kokiy jau Zinomy junginiy, turinCiy tg pacig savybe ar

aktyvuma.

102 K artais $ios junginiy grupés vadinamos ,,junginiy Seimos*, tokiu biidu pabréZiant jy bendras atitinkamas
savybes ir kitus aspektus.

103 Guidelines for Examination. 2.2.2.2 Markush grouping (alternatives in a single claim) [interaktyvus,
ziuréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/legal-
104 EPT papildomai nurodo, kad (ii) kriterijus reiskia, kad junginiai turi turéti bendrg chemine struktiirg,
uzimancia didelg jy strukttry dalj, arba, jei, bendrai paémus, junginiai turi tik nedidel¢ bendros struktiros
dalj, bendra struktiira turi turéti struktiriSkai skiriamaja dalj, ir $i struktiira ar jos dalis turi turéti techninj
jnasa, atsizvelgiant | esamg technikos lygj.

105 EPT techninés apeliacinés tarybos 1996 m. gruodzio 20 d. sprendimas byloje Nr. W 0004/96 [interaktyvus,
ziuréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://archive.epo.org/oj/issues/1997/12/p552/1997-
p552.pdf>.
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Idomu tai, kad EPT jtvirtino ,,domino efekto* reikalavima alternatyviems junginiams,
nurodydama, kad jei bent viena Markush patento paraiskoje pareiksta alternatyva neatitiks
naujumo reikalavimo, iradimo vieningumas bus perzitrétas.!% Jei yra Zinomas bent vienas
1§ junginiy, kuriam taikoma Markush formule, kartu su jo struktiira ir (ar) techniniu efektu,
tai rodo likusiy junginiy (alternatyvy) vienumo trilkuma. Taip yra tod¢l, kad alternatyvis
junginiai pagal Markush formulg turi tas pacias savybes ar techninj efekta. Todé¢l, bent
vienos i8 jy ankstesnis atskleidimas faktiSkai daro visas jo artimas alternatyvas irgi Zinomas
ir atskleistas.

Indijos patenty paraiSky farmacijos srityje ekspertizés gairiy 4.2. punktas jtvirtina
faktiskai identiSkus reikalavimus, taikomus Europoje, be kita ko, reikalauja, kad visa
specifikacija biity kritiSkai iSnagrinéta, kiekvienas galimas alternatyvus junginio variantas

107 Panasiy reikalavimy laikomasi ir Argentinoje!®®, kur papildomai

buty atskleistas.
nurodoma, kad Markush patento suteikiama apsauga turi buti apribota lygiai tokia
apimtimi, kuri yra atskleista patento paraiskoje.!?

Tuo tarpu JAV Markush formulés patento paraiSka gali biiti atmesta remiantis
,netinkamu Markush grupavimo* principu, t. y. kai (i) Markush grupés nurodyti junginiai
neturi vieno struktiirinio panaSumo arba (ii) nariai neturi bendro naudojimo. Tokie pat
Markush grupés nurodyty junginiy ekvivalentiSkumo reikalavimai (kaip Argentinoje ar
Indijoje) taikomi JAV!? ir JK. 1!

Taigi, Markush patentai i§ esmés gali biiti iSduoti daugelyje jurisdikcijy, taciau bitina
maksimaliai preciziSkai iSnagrinéti tokios patento paraiSkos specifikacijg — ar ji apima visa

Markush grupe (visus alternatyvius junginius). PrieSingu atveju yra tikimybé, kad bus

106 EPT techninés apeliacinés tarybos 1996 m. gruodzio 20 d. sprendimas byloje Nr. W 0004/96 [interaktyvus,
zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://archive.epo.org/oj/issues/1997/12/p552/1997-
p552.pdf>.

107 Guidelines For Examination Of Patent Applications In The Field Of Pharmaceuticals [interaktyvus]. Office
of the Controller General of Patents, Designs and Trademarks. 2014 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Priciga
per interneta: <http://www.ipindia.nic.in/writereaddata/Portal/IPOGuidelinesManuals/1 37 1 3-guidelines-
for-examination-of-patent-applications-pharmaceutical.pdf>.

108 ECHAGUE, S. I. Argentina — New guidelines for examining chemical-pharmaceutical patent applications
[interaktyvus]. AIPPI e-news, 2012, No. 25 [ziGréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://aippi.org/enews/2012/edition25/Ignacio.html>.

109 Argentina adopts guidelines to examine patent applications for pharmaceuticals [interaktyvus, Zitiréta 2019
m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://donttradeourlivesaway.wordpress.com/2012/05/3 1/argentina-adopts-guidelines-to-examine-patent-
applications-for-pharmaceuticals/>.

110706 Rejection of Claims [R-07.2015] [interaktyvus]. USPTO.gov [Zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga
per interneta: <https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s706.html#ch700 d299bf 299ba 28>.

" Pharmacia Corporation & Ors v Merck & Co Inc & Anor [2001] EWCA Civ 1610 [interaktyvus, Zioréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.bailii.org/ew/cases/EWCA/Civ/2001/1610.html>.
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pazeisti naujumo ir iSradimo vienumo kriterijai. Taigi, Siuo atveju turi buti taikomas

detalizuotas patentinés paraiSkos specifikacijos kriterijus.
2.2.1.2. Selekciniai patentai

Selekcinis (atrankos) patentas (angl. selection claim (patent)) yra patentas, pagal kurj i$
didelés Zinomos cheminiy junginiy grupés ,,pasirenkamas‘ atskiras elementas arba mazas
segmentas, kuris nebuvo specialiai individualizuotas ankstesniame technikos lygyje. Taigi,
selekciniai patentai apsaugo iSradimus, kurie yra individualiai nauji, taciau pasirenkami 1§
anksCiau jau Zinomos grupés, ir kurie, palyginti su ankstesnémis grupémis, pasiZymi
netikétu ar stebimu efektu (poveikiu), palyginus su ankstesniu technikos lygiu.!!?

Zitirint i§ praktinés pusés, Markush patento savininkas, pasinaudodamas selekciniais
patentais, gali pratesti atitinkamo iSradimo gyvavimo cikla. Be to, analogiska procediirg
galima pakartoti ir su atitinkamu selekciniu pogrupiu, jei ,,antros kartos* selekcinis patentas
atitinka numatytus patentabilumo kriterijus.

Puiki selekcinio patento iliustracija yra EPT apeliacinés tarybos byla Nr. T 0012/81!!3,
kurioje iSradéjas sieké gauti selekcinj patenta savo paraiskoje (Nr. 79104254.2) nurodant
iSkart 5 pasirinktinus redukcijos biidus imidazolil-O, N-acetalams paruosti ir 20 pradiniy
ketony sarasa, i§ kuriy tik 4 yra ketonas, naudojamas junginiui paruosti pagal selekcinio
patento paraiska. Taigi, pareiskéjas iSvardijo daugiau nei 20 alternatyviy pradiniy medziagy
(junginiy) ir 5 alternatyvius redukcijos biidus. EPT tokios patento paraiSkos netenkino.

Minéta byla nustaté labai svarbig i§imtj, pateisinancia selekcijos galimybe, — itvirtino
taip vadinama dviejy sarasy principa (angl. two-lists principle). Pagal §j principg, tam tikras
medziagy derinys (produktas) gali tenkinti naujumo reikalavima, jei jis bus sukurtas
pasirenkant jo pradines ar daug pakaity turin¢ias chemines medziagas (junginius) i§ dviejy
ar daugiau tam tikro ilgio saraSy. Tuo atveju, jei patento paraiskos objektas bus sukurtas jy
komponentus pasirenkant i§ vieno sgraSo, toks objektas neatitiks naujumo kriterijaus.!!'#

EPT byloje Nr. T 0198/84!!> nustaté tris labai svarbius skaitinio selekcinio i§radimo

(angl. numerical selection) naujumo reikalavimus: (i) pasirinktas pogrupis yra siauras,

112 payyzdziui, patentas A nustaté temperatiiros diapazong nuo 100 °C iki 150 °C, o selekcinis patentas nustaté
temperatiiros diapazona nuo 130 °C iki 140 °C, t. y. jo nustatytas diapazonas yra apimtas patento A.

13 EPT apeliacinés tarybos 1982 m. vasario 9 d. sprendimas byloje Nr. T 0012/81 [interaktyvus, Zitiréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:  <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t810012ep1.html>.

114 Pavyzdziui, dviejy komponenty pasirinkimas i$ vieno sgraso i3 tikryjy prilygsta dvejopam pasirinkimui i3
dviejy tapaciy saraSy (zr. EPT apeliacinés tarybos 2009 m. sausio 13 d. sprendimas byloje Nr. T 1374/07
[zioréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per internety: <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t071374eul .html>).

15 EPT apeliacinés tarybos 1985 m. vasario 28 d. sprendimas byloje Nr. T 0198/84 [interaktyvus, Zilréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https:// www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t840198ep1.html>.
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palyginti su zinoma grupe; (ii) pasirinktas pogrupis yra pakankamai nutolgs nuo bet kokiy
specifiniy pavyzdziy, atskleisty ankstesniame technikos lygyje,'!¢ Be to, EPT ekspertizés
gairése nurodoma, kad pasirinktas pogrupis taip pat turi biiti nutolgs nuo Zinomo diapazono
galiniy tasky (angl. end-points; sutampanciy skaitiniy diapazony atveju)!!’; (iii) pasirinktas
diapazonas néra savavaliSkas ankstesnio technikos lygio pavyzdys, bet yra kitas iSradimas
(turi techninj efekta), yra ,,tikslinis pasirinkimas® (angl. purposive selection).

Kalbant apie (iii) kriterijy, reikia nustatyti, kad pati pareikSta paskesnio iSradimo
selekcija privalo sukelti netikéta naudingg poveiki — techninj efekta, todél pasirinktas
atitinkamo pogrupio diapazonas turi atitikti ,.tikslinio pasirinkimo* kriterijy. EPT
apeliacing taryba Siuo klausimu laikosi pozicijos, kad paskesnio iSradimo i$skirtas pogrupis
turi biiti naujas ne tik dél naujai atrasto techninio efekto, bet turi biiti naujas iSradimas per
se, t. y. nesuponuoti ankstesnio technikos lygio jgyvendinimo.!!® Vertinant technikos lygj
reikia nustatyti, ar kvalifikuotas asmuo pasirinkty sutampantj diapazong tikédamasis, kad
tai atne$ tam tikrg patobulinimg ar pranasSuma, kad jis galés iSspresti tam tikrg techning
problema. Jei atsakymas yra neigiamas, tada paskesnis iSradimas sudaro technikos lygj. Be
to, EPT apeliaciné taryba nustaté, kad netikétas techninis efektas turi buti taikomas visam
pasirinktam diapazonui. Jei techninis efektas pasireiskia tik dalyje nurodyto diapazono,
iSradimas $iuo atveju neiSsprendzia konkre€ios techninés problemos.'”

Idomu tai, kad (iii) kriterijus (techninio efekto buvimas) EPT apeliacinés tarybos
praktikoje buvo priskiriamas tai prie naujumo kriterijaus, tai prie iSradimo lygio kriterijaus

7'2% nurodé, kad techninis efektas

vertinimo. EPT apeliaciné taryba byloje Nr. T 0230/0
néra naujumo prielaida, nes pats savaime techninis efektas nesukuria naujumo, taciau jo
egzistavimas tik patvirtina pasiekta naujuma. Tokj argumenta EPT apeliaciné taryba
atkartojo ir byloje Nr. T 1130/09'2!, pasisakydama, kad techninis efektas paskesnio

iSradimo nurodytame diapazone nesudaro naujumo, nes $is diapazonas per se jau yra

116 Pavyzdziui 0,02 — 0,2 mol% diapazonas, palyginti su merkaptanu, reiSkia tik nedidelj Zinomo pavyzdZzio
diapazong nuo > 0 iki <100 mol%.

17 Verta atkreipti démesnj, kad EPT apeliaciné taryba byloje Nr. T 0261/15 pasisaké, kad nezino jokios
jurisprudencijos, nustatancios $ig salyga, nors ji yra pazyméta Ekspertizés gairése skaitinio diapazono
naujumo vertinimo kontekste. Sio kriterijaus nebuvo nustatyta ir bylose T 0198/84 ir T 0279/89.

118 EPT apeliacinés tarybos 1982 m. vasario 9 d. sprendimas byloje Nr. T 0012/81 [interaktyvus, Zitiréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:  <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t810012ep1.html>.

119 EPT apeliacinés tarybos 1995 m. rugséjo 12 d. sprendimas byloje Nr. T 0939/92 [interaktyvus, Zilréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t920939ex 1.html>.

120 EPT apeliacinés tarybos 2010 m. geguZés 5 d. sprendimas byloje Nr. T 0230/07 [interaktyvus, Zilréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https:// www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t070230eul.pdf>.

121 EPT apeliacinés tarybos 2011 m. geguzés 5 d. sprendimas byloje Nr. T 1130/09 [interaktyvus, Ziiréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https:// www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t091130dul.pdf>.
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naujas. Nesenoje byloje Nr. 0261/15 EPT apeliaciné taryba patvirtino, kad tikslinio
pasirinkimo reikalavimas pogrupiui yra susijgs butent su iSradimo lygiu ir néra butinas
nustatant naujuma.

Taigi, Siuo metu néra aiSku ar ,treciasis kriterijus turi biiti vertinamas analizuojant
paskesnio iSradimo naujuma, ar iSradimo lygj. Jei vis délto jj biitina vertinti analizuojant
iSradimo lygj, tokiu atveju pogrupio techninio efekto buvimo nustatymas turi biiti
igyvendintas pagal EPK 56 straipsnj. Taciau, Siuo klausimu butina sulaukti tikimai EPT
iSpléstinés apeliacinés tarybos sprendimo, kuris turés sustatyti visus taskus ant ,,i.122

Kitaip nei daugelyje kity jurisdikcijy, JAV teisé¢je nereikalaujama, kad selekcinio
iSradimo naudingos savybés bty pateiktos patento paraiskoje. Atvirks¢iai, tokius jrodymus
leidziama pateikti deklaracijos forma pacioje paraiskoje. Naujumas ir akivaizdumas
(iSradimo lygis) yra svarstomi atsizvelgiant j iSradimo nusp¢jamumo laipsnj. Taigi i§ esmeés
sudétingiau gauti selekcinj patentg ,,nuspéjamam* iSradimui (pavyzdziui, mechanikos,
elektronikos) nei ,,nenuspé&jamam® iSradimui (pvz., chemijos, biotechnologijos).!??

Siy mety JK Auks¢iausiojo Teismo byloje Actavis Group PTC EHF v. ICOS
Corporation'?* teismas patvirtino, kad selekciniai patentai yra laikomi iSradingais, jei
iSradimo komponenty selekcija (atranka) nebus savavaliska ir yra pateisinama iki Siol
nezinomu techniniu poveikiu arba, kitaip tariant, kai jie sukuria tikra, naujg ir neakivaizdy
techninj progresa.

Argentinoje yra paneigtas selekciniy iSradimy patentabilumas, nes tokio pobiidzio
iSradimai laikomi jau zinomais technikos lygiu. Taigi, Argentinoje faktiSkai laikomasi
radikalios pozicijos selekciniy patenty atzvilgiu.!?> Tuo tarpu Indijoje selekciniai patentai

yra leidziami, jei iSradimas turés netikétg bei naudingg terapinj efektg.!¢

122 BPT vis tiek Ekspertizés gairése laikosi pozicijos, kad ,,tre¢iasis kriterijus* nustatomas norint jrodyti bitent
naujumo kriterijy, nepriklausomai nuo EPT apeliacinés tarybos iSvady Nr. T 0230/07 byloje (zr. Guidelines
for Examination. Part G — Patentability. Chapter VI — Novelty. 8. Selection inventions [interaktyvus, Ziiiréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/legal-
texts/html/guidelines/e/g_vi_8.htm>).

123 Selection Inventions — the Inventive Step Requirement, other Patentability Criteria and Scope of Protection
[interaktyvus]. AIPPI. 2009 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <http://www.aippi-
us.org/images/GR209usa.pdf>.

124 Actavis Group PTC EHF and others v ICOS Corporation and another [2019] UKSC 15. Case ID. UKSC
2017/0214  [interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.supremecourt.uk/cases/uksc-2017-0214.html>.

125 CATALDO, V. The Argentina Guidelines for the Examination of Chemical and Pharmaceutical Patent
Applications. Long-Term Effects on Inventive Activity and Compliance with the TRIPS Agreement
[interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <http://www.rivistaodc.eu/argentina-
guidelines-examination-chemical-pharmaceutical#3a>.

126 Indijos Auks¢iausiasis Teismas 2013 m. balandzio 1 d. sprendime byloje Novartis Ag vs Union Of India
& Ors konstatavo, kad patenty jstatymo 3 skirsnio d punktas nustato aukStesnj iSradimo lygio standartg
Indijoje — be to, kad reikia nustatyti naujoviskuma ir iSradimo lygj, taip pat butina parodyti, kad nurodytos
modifikacijos turi didesnj efektyvuma, palyginti su zinoma medziaga (efektyvumas turéty biiti parodytas kaip
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Taigi, daugelyje pasaulio jurisdikcijy selekciniai patentai yra leidziami, jei jie turi
netikéty techninj efekta. Europoje taikoma taip vadinama dvigubo saraso taisykle, pagal
kurig iSradimas turi biiti sukurtas i§ cheminiy medziagy (junginiy), pasirinkty i§ dviejy ar
daugiau tam tikro ilgio sgraSy. Taciau Argentinoje laikoma, kad selekciniai iSradimai yra

zinomi technikos lygiu, todél yra nepatentabilis.
2.2.1.3. Diapazony sutapimo patentai

Diapazony sutapimui (angl. overlapping ranges) prilyginami tokie atvejai, kai paskesnio
iSradimo nurodomas kiekio, koncentracijos!?” ar cheminés formulés diapazonas sutampa
(padengia) su ankstesnio iSradimo diapazonu.

Kaip iliustruojant] pavyzdj galima patekti neseniai priimtg JAV Patenty teismo ir
apeliacijos tarybos (toliau — PTAT) 2018 m. vasario 7 d. sprendimg Koios Pharmaceuticals
LLC v. Medac Gesellschaft Fiir Klinische Spezialprdparate byloje Nr. IPR2016-01370.!28
Gincas kilo dél patento paraiSkos uzdegiminiy autoimuniniy ligy gydymo budui, kuris
apima didesnj kaip 30 mg./ml. metotreksato koncentracijos skyrima pacientui j poodj. Tuo
tarpu ankstesnio iSradimo Grint patentas apéme metotreksato naudojima uzdegiminéms
autoimuninéms ligoms gydyti nurodant metotreksato skyrimo diapazong nuo mazdaug 0,1
iki 40 mg./ml., be kita ko, buvo nurodyta, kad poodin¢ injekcija yra tinkamiausiais vaistinio
preparato vartojimo budas. Taigi, paskesnio farmacinio iSradimo nurodomas diapazonas
patenka j ankstesnio iSradimo nurodyta diapazona.

PTAT pripazino, kad Grint patentas nesudar¢ technikos lygio. PTAT sutiko su patento
pareiskéjo eksperto parodymais, kad Grint patentas atskleidé maZziausiai aStuoniolika
skirtingy parenteralinio vartojimo biidy, be kita ko, Grint nekoreliavo jokios konkrecios
koncentracijos su bet kuriuo konkreciu vartojimo biidu. PTAT nusprend¢, kad buvo biitina
jrodyti, kad atitinkamos srities specialistui ankstinis iSradimas turé¢jo atskleisti poodinj
injekcijos budag kaip taikyting. Taigi, Grint patente buvo nurodyta bendresné informacija,

negu ta, kuri buvo nurodyta paskesnio iSradimo patento paraisSkoje.

,.terapinis veiksmingumas®). (zr. Novartis Ag vs Union Of India & Ors [2013] [interaktyvus, zZitréta 2019 m.
lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://indiankanoon.org/doc/165776436/>).

127 Dazniausiai nurodoma gramais, mililitrais ir pan.

128 Koios Pharmaceuticals LLC v Medac Gesellschaft Fiir Klinische Spezialpriiparate, Case IPR2016-01370.
[interaktyvus, zifiréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per internetg: <https://s3-us-west-
1.amazonaws.com/ptab-filings%2FIPR2016-01370%2F54>.
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Minétas sprendimas bent jau visuomenés buvo sutiktas kaip nustatantis instrukcijy
rinkinj dé¢l jrodymy, kuriuos bus biitina pateikti siekiant paneigti paskesniy iSradimy
patentabiluma.!?’

EPT apeliaciné taryba laikosi aiskios pozicijos, kad néra esminiy skirtumy tarp iSradimy
naujumo kriterijaus nustatymo, kuriems norima gauti selekcinius ar diapazony sutapimo
patentus. EPK sutampancius diapazonus traktuoja kaip lygiaveréius pogrupiams,
parinktiems i§ platesnio jau Zinomo sgraso.'*? Atsizvelgiant j tai, EPT apeliaciné taryba
byloje Nr. T 00279/89'3! i§ esmés atkartojo tuos pacius naujumo reikalavimo tris esminius
standartus, suformuotus byloje Nr. T 0198/84. Taigi, EPT apeliaciné taryba apibrézé Siuos
naujumo kriterijaus standartus: (i) paskesnio iSradimo nurodomy diapazony sutapimas turi
biiti siauresnis; (ii) paskesnio iSradimo nurodomi diapazonai turi biiti pakankamai nutole
nuo jau zinomo ankstesnio iSradimo nurodomo diapazono galiniy tasky; (iii) paskesnis
iSradimas turi turéti techninj efekta, t. y. buti kitu iSradimu, palyginti su ankstesniu
iSradimu. Be to, jei norima gauti patentg paskesniam iSradimui, kurio diapazonas sutampa
su ankstesniu iSradimu, technikos lygis neturi atskleisti konkre¢iy sutampancio diapazono
verciy, kurias apima paskesnis iSradimas.

Taip pat EPT apeliacinés tarybos praktikoje (pvz., byla Nr. T 0026/85'32) suformuotas
ir kitas svarbus paskesnio iSradimo naujumo vertinimo kriterijus — ar kvalifikuotas
specialistas, atsizvelgdamas j techninius faktus ir j bendrgsias Zinias, diapazono sutapimui
pritaikys techninj mokyma, kuris numatytas ankstesnio iSradimo dokumentuose. Toks
srities specialistas turi rimtai svarstyti (taip vadinamas ,,rimto svarstymo* kriterijus (angl.
seriously contemplated)), ar taikyti ankstesnio iSradimo technini mokyma. Todél, jei
sudaromos prielaidos leidzia pagristai manyti, kad specialistas pritaikys ankstesnio
iSradimo techninj mokyma, tokiu atveju paskesnis iSradimas neatitiks naujumo
reikalavimo.

Po Sio kriterijaus suformavimo kilo pagristos diskusijos dél jo koreliacijos su iSradimo

lygio vertinimo metu naudojamais metodais. EPT pasinaudojo proga iSsklaidyti bet kokias

122 RHOAD, R. USPTO Says Overlapping Range In Prior Art Insufficient to Invalidate Method of Treatment
Patent [interaktyvus]. JDSUPRA. 2018 [ziuréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.jdsupra.com/legalnews/uspto-says-overlapping-range-in-prior-26142/>.

130 EPT apeliacinés tarybos 1991 m. rugséjo 10 d. sprendimas byloje Nr. T 0666/89 [interaktyvus, Zilréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t890666ex1.pdf>.

BLEPT apeliacinés tarybos 1991 m. liepos 3 d. sprendimas byloje Nr. T 0279/89 [interaktyvus, Zitréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:  <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t890279eul .pdf>.

132 EPT apeliacinés tarybos 1988 m. rugséjo 20 d. sprendimas byloje Nr. T 0026/85 [interaktyvus, Zilréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https:// www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t850026ep1.pdf>.
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abejones ir, byloje Nr. T 0666/89 nustaté, kad ,,rimto svarstymo* kriterijus skiriasi nuo
kriterijaus, suformuoto siekiant nustatyti i§radimo lygj. Siuo atveju vertinant i§radimo lygj
reikia nustatyti, ar kvalifikuotas specialistas pabandyty uzpildyti techning spraga tarp
ankstesnio technikos lygio ir paskesnio iSradimo nurodomo diapazono, pagristai
tikédamasis sekmingo rezultato.

JK teismy buvo iSreikSta kritika EPT pozitriui | sutampanciy diapazony iSradimy
naujumo vertinimg. IstoriSkai tiek JK, tick EPT buvo laikomasi vienodos praktikos, pagal
kuria, jei ankstesnis iSradimas atskleidzia ypatingas sutampanciy diapazony vertes, tokiu
atveju paskesnis iSradimas nebus laikomas nauju.'*’ Taliau, JK nesutarimai kilo dél
paskesnio iSradimo naujumo vertinimo kriterijy. Byloje Lundbeck v. Infosint [2011 m.]
EWHC 907 (Pat)!* teis¢jas Floydas nurodé, kad pagal JK teismuose priimtus naujumo
principus sutampanciy diapazony atveju patento paraiska atitiks naujumo reikalavima tik
tuo pagrindu, jeigu joje bus nustatyta siauresné selekcija. JK teismai nesivadovavo EPT
iSplétotais naujumo kriterijais, nes laiké, kad techninio efekto reikalavimas turéty biiti
svarbus vertinant tik iSradimo lygj, bet ne naujuma. Taciau, po 2018 m. sprendimo Joshi v
OVC[2018] EWCA!'?® byloje JK perémé EPT puoseléty ,,rimto svarstymo* kriterijy. Tokiu
biidu galima teigti, kad JK teismy praktika faktiSkai identiskai vertina paskesniy iSradimy
sutampanciy diapazony naujumo reikalavimus, iSskyrus ,.trecigji kriterijy®.

Galiausiai, galima atkreipti démesj | situacija, kuomet paskesnio iSradimo patentiné
paraiSka numato skirtingus (nesutampancius) paskesnio iSradimo ruoSimo medziagy
sudéties diapazonus su ankstesniu iSradimu, taciau kai Sie diapazonai yra labai artimi. Kaip
pavyzdj galima pateikti JAV teismuose iSspresta byla Titanium Metals Corp. of America v.
Banner.'*% Gincas kilo dél lydinio diapazony artumo: teismas sutiko su patentinés paraiskos
atmetimu lydiniui, kurj sudaro 0,8% nikelio, 0,3% molibdeno, iki 0,1% gelezies, titano, nes
Sis lydinis akivaizdziai sutampa su anksCiau jau atskleistu lydiniu, kurj sudaro 0,75%
nikelio, 0,25% molibdeno, titano balanso ir 0,94% nikelio, 0,31% molibdeno, titano.
Teismas laikeé, kad nurodytos proporcijos (diapazonai) yra tokios artimos, kad vienas i$

specialisty gali tiketis, kad jis turés tas pacias lydiniy savybes.

133 CRIZZLE, E. Novelty of Overlapping Ranges: Joshi v OCV [interaktyvus]. Miller Sturt Kenyon. 2018
[zioréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.mskpatents.com/news/novelty-of-
overlapping-ranges-joshi-v-ocv/>.

13% Lundbeck v Infosint [2011] EWHC 907 (Pat) [interaktyvus, Ziliréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per
interneta: <https://www.bailii.org/ew/cases/EWHC/Patents/2011/907.html>.

35 Jushi Group Co., Ltd v OCV Intellectual Capital, LLC [2018] EWCA Civ 1416 [interaktyvus, zitiréta 2019
m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per internetg: <http://eplaw.org/document/uk-jushi-v-ocv/>.

136 Titanium Metals Corp. of America v. Banner 778 F.2d 775 (Fed. Cir. 1985) [interaktyvus, Ziaréta 2019 m.
lapkric¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://casetext.com/case/titanium-metals-corp-of-america-v-banner>.
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Zvelgiant i§ EPT apeliacinés tarybos formuojamos praktikos perspektyvos, EPT
apeliaciné taryba Siuo atveju galéty nustatyti, kad paskesnio iSradimo nurodomi diapazonai
néra pakankamai nutol¢ nuo ankstesnio iSradimo nurodyty diapazony galiniy tasky, be kita
ko, tos srities specialistas galéty pagristai tikétis, kad pritaikydamas ankstesnio iSradimo
nurodomus diapazonus, jis gaus paskesnj iSradimg. Taigi, akivaizdu, kad EPT apeliacinés
tarybos skirtingy diapazony suformuoti patentabilumo kriterijai (konkreciai — naujumas)
nebiity patenkinti, taigi, patentas paskesniam iSradimui nebiity iSduotas.

Apibendrinant, diapazono sutapimo patentai daZniausiai susiduria su naujumo ir
iSradimo lygio jrodymo sunkumais, kaip ir selekciniy patenty atveju. EPT apeliacinés
tarybos formuojama praktika dél naujumo kriterijy yra kontroversiSka, reikalaujanti
papildomo iSaiSkinimo, dél ko, pavyzdziui, JK neperémé EPT apeliacinés tarybos

formuojamos praktikos i$aiskinimy naujumo vertinimo kontekste.
2.2.2. Polimorfuy, enantiomery, druskuy, eteriy ir esteriy patentai

2.2.2.1. Polimorfy patentai

Kai kurie terapiSkai aktyvis ingredientai turi skirtingas polimorfines!'®’

formas — gali
kristalizuotis jvairiomis formomis, kurios gali turéti skirtingas savybes (tokias kaip
tirpumas), kurios yra daugiau ar maziau reikSmingos jy terapiniam naudojimui arba
vaistinio preparato gamybos procesui. Konkretus polimorfinés formos parinkimas
tiesiogiai priklauso nuo jos stabilumo ir savybiy.

Polimorfizmas yra kiekvienos medziagos natiirali savybé: polimorfai néra zmogaus
nsukurti ar ,,sugalvoti iSradimai; jie paprastai nustatomi kaip jprasty eksperimenty,
susijusiy su vaistinio preparato formavimu, dalis. Vaistiniy preparaty medziagy polimorfai
gaunami standartiniais kristalizacijos metodais (t. y. naudojant standartinius vaistiniy
preparaty gamybos metodus), isiterpiant kintamiems termodinaminiams ir kinetiniams
veiksniams, tokiems kaip temperatiira, drégme ir laikas. Todel kai kalbama apie kieto
junginio polimorfizmo reiskinj, kalbama apie skirtingy tos pacios medziagos kristaliniy
formy egzistavima.

EPT techniné apeliaciné taryba 2011 m. geguzés 24 d. sprendime byloje Nr. T 777/08
konstatavo, kad vien Zinomo farmaciniu pozitriu aktyvaus junginio kristalinés formos
pateikimas negali buti laikomas kaip apimantis technikos lygj. Paprastai kristalinius
produktus lengviausia iSskirti, iSgryninti ar formuoti. Taigi, EPT apeliacinés tarybos

nuomone, kristaliniai polimorfai, kurie neduoda daugiau nei akivaizdziy kristaliniy

137 Paprastai i§skiriami du polimorfizmo tipai: pakavimo polimorfizmas, atsirandantis dél kristaly jpakavimo
skirtumo, ir konformacinis polimorfizmas, atsirandantis dél skirtingy tos pacios molekulés konformatoriy.
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medziagy pranasumy prie§ amorfinius kiinus, sudaro technikos lygj. Tokia iSvada leido
EPT apeliacinei tarybai prieiti prie iSvados, kad amorfin¢ atorvastatino forma sudaro
artimiausig technikos lygj.

Po sio EPT apeliacings tarybos precedento viesojoje erdvéje buvo iSsakyta pozicija, kad
farmaciniu pozitiriu aktyvaus junginio naujos polimorfinés formos iSradingumas bus
pripazintas tik tuo atveju, jei naujoji polimorfin¢ forma bus susijusi su netikétu farmaciniu
aktyvumu, tuo tarpu pagerintos fizings ir (arba) fiziko cheminés savybés nebus pakankamos
naujumo kriterijui patenkinti.!38

Taciau, EPT griezta pozicija byloje Nr. T 777/08 neuzkirto kelio polimorfiniy formy
patentavimui. Pavyzdziui EPT apeliacinés tarybos byloje Nr. T 0643/12!3° buvo nustatyta,
kad norint visapusiskai jvertinti technikos lygi, reikia iSsiaiskinti, ar ankstesniame lygyje
buvo koks nors pasiiilymas, dél kurio kvalifikuotas asmuo gal¢jo tikeétis, kad paskesnis
iSradimas suteiks deklaruojama savybiy derinj, atsizvelgiant ne tik j tirpumg ir biologinj
prieinamuma, bet ir | higroskopiskumg bei stabilumg (biitent Sie veiksniai buvo nurodyti
patento paraiSkoje). Taigi, Sioje byloje buvo nustatyta, kad nors EPT ekspertizés skyrius
nustaté naujumo kriterijaus pazeidima, EPT apeliaciné taryba priéjo prie priesingos iSvados
— kvalifikuotas specialistas netur¢jo jokiy nuorody i§ ankstesnio technikos lygio, kurie
padéty iSspresti deklaruojamg techning problema.

Po sprendimo Sioje byloje galima spresti, kad vien siekis nustatyti kitag polimorfing
formg yra nepakankamas patentabilumo kriterijams patenkinti. Tokios formos nustatymas
turi biiti siejamas su ypatingais atvejais, pavyzdziui, kai tokig forma gauti yra ypatingai
sunku.

Prie tokios pat iSvados EPT apeliaciné taryba priéjo byloje Nr. T 0517/14.14 EPT
apeliacing taryba pri¢jo prie iSvados, kad polimorfiskai stabilios ibandronato natrio druskos
formos savybes atradimas gali buti laikomas atradimu, nes Siuo atveju egzistavo stabilios

polimorfo formos atradimo poreikis. Kitoje byloje Nr. T 1422/12!4! stabilesnés kristalinés

133 MATTHIAS, M; ir DEHNER, A. T 777/08: When is a Polymorph Inventive? [interaktyvus]. Kluwer
Patent  Blog. 2011 [zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Priciga per internet:
<http://patentblog.kluweriplaw.com/2011/09/02/t-77708-when-is-a-polymorph-inventive/>.

139 EPT apeliacinés tarybos 2014 m. birzelio 18 d. sprendimas byloje Nr. T 0643/12 [interaktyvus, Zilréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t120643eul .pdf>.

140 EPT apeliacinés tarybos 2015 m. birzelio 19 d. sprendimas byloje Nr. T 0517/14 [interaktyvus, Zidréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https:// www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t140517eul.pdf>.

141 EPT apeliacinés tarybos 2013 m. balandZio 11 d. sprendimas byloje Nr. T 1422/12 [interaktyvus, Zilréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https:// www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t121422eul.html>.
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formos epimerizacijai nustatymas irgi leido EPT apeliacinei tarybai laikyti paskesnj
iSradimg nauju.

JK ir JAV laikomasi ty paciy EPT apeliacinés tarybos suformuoty patentabilumo
standarty.'4? Pavyzdziui, §iy mety kovo 28 d. sprendime byloje Griinenthal Gmbh v. Alkem
Labs. Ltd '*3 Naujojo DZersio apygardos apeliacinis teismas nustaté, kad pareiskéjas (kuris
bandé uzgincyti patenta) nejrodé, kad atitinkamos srities specialistui yra pagrjsta tikétis
pasitelkiant Zinoma technikos lygj sukurti kita cheminio junginio polimorfing forma.
Ankstesnis technikos lygis neatskleid¢, kuriuos konkrec¢ius kintamuosius reikéty pakeisti
arba kokia apimtimi jie turéty biiti kei¢iami, norint gauti nauja polimorfa.

Indijos Auksciausiais Teismas 2013 m. balandzio 1 d. patvirtino atsisakymo iSduoti
patentg Sveicarijos farmacijos firmos Novartis kristalinés formos prie§véziniam vaistiniam
preparatui (imatinibo mezilato) pagristuma.!* Atsisakymas buvo grindziamas i§vadomis,
kad padidé¢jes terapinis veiksmingumas nebuvo jrodytas, kaip to reikalauja Indijos patenty
jstatymo 3 skirsnio d punktas. Tuo tarpu Argentinoje polimorfy patento paraiskos
neatitinka patentabilumo reikalavimy, kadangi jos grindZiamos jau Zinomos medziagos
naujos kristalinés formos identifikavimu ir (arba) charakterizavimu, net jei jie turi
farmakokinetikos ar stabilumo skirtumy su zinomomis formomis; polimorfy gavimo
procesai yra jprastas eksperimentas ruoSiant vaistinius preparatus.'#®

Taigi, daugelio pasaulio jurisdikcijy yra nustatyta, kad norint gauti polimorfy patenta,
biitina pateikti netikéty rezultaty jrodymus arba pateikti duomenis, pagrindziancius

svarbios techninés problemos sprendima, kuris néra zZinomas ar atskleistas.

142 Guidance: Examining patent applications relating to chemical inventions [interaktyvus]. Intellectual
Property  Office. 2017 [zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per internet:
<https://www.gov.uk/government/publications/examining-patent-applications-relating-to-chemical-
inventions/examining-patent-applications-relating-to-chemical-inventions-may-2017>.

3 Grunenthal GMBH v. Alkem Labs., Ltd., Appeal Nos. 2017-1153, -2048, -2049, -2050 (Fed. Cir. Mar. 28,
2019)  [interaktyvus,  zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/17-1153.0Opinion.3-28-2019.pdf >.

144 Novartis Ag vs Union Of India & Ors [2013] [interaktyvus, Ziaréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per
interneta: <https://indiankanoon.org/doc/165776436/>.

145 Argentina adopts guidelines to examine patent applications for pharmaceuticals [interaktyvus, Zitréta 2019
m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://donttradeourlivesaway.wordpress.com/2012/05/3 1/argentina-adopts-guidelines-to-examine-patent-
applications-for-pharmaceuticals/>.
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2.2.2.2. Enantiomery patentai

Siekiant suprasti enantiomery (angl. enantiomer) patentabilumo problematika,

pirmiausia reikia suprasti jy struktiirg ir savybes.!'*¢ Chiralinés molekulés!'4’

egzistuoja
dviem skirtingais veidrodinio atvaizdo pavidalais, vadinamais enantiomerais (arba optiniai
izomerai). PanasSiai kaip musy deSin¢ ir kairé rankos, bet kuriy negalima sudéti viena ant
kitos. Jie pasizymi vienodomis fizinémis savybémis (energija, tirpumu tipiniuose
chiraliniuose tirpikliuose, virimo ir lydymosi taskuose, BMR ir IR spektruose ir kt.),
iSskyrus optinj aktyvuma. Jie yra identiski beveik visais aspektais, iSskyrus tai, kad jie yra
asimetriniai veidrodiniai vaizdai, be kita ko, vienintelis struktiirinis skirtumas tarp vieno
enantiomero ir kito yra jy atomy erdvinio i§déstymo geometrija.'*?

Svarbus aspektas, kurj reikia turéti omenyje, yra tai, kad nors iSgryninti enantiomerai
turi tas pacias fizines ir chemines savybes, jie daznai pasiZymi labai skirtingu biologiniu

9 jskaitant ir terapinj, ir toksiskumo aktyvumg.'’® Vienas enantiomeras

aktyvumu,'*
farmakologijos ir toksikologijos poziiiriu gali i§ esmes skirtis nuo kito enantiomero.
Istoriskai daugelis chiraliniy vaistiniy preparaty i§ pradziy buvo parduodami tik
raceminés formos, nes buvo sunku atskirti vieng enantiomera nuo kito. Po tam tikro laiko
buvo nustatyta, kad pavieniai enantiomerai tam tikrais atvejais gali turéti reikSmingy
veiksmingumo ir saugumo pranasumy, palyginus su atitinkamu racematu. Bitent nuo to
momento, kai patenty, apimanciy raceminius vaistinius preparatus, apsaugos terminai
su¢jo, farmacijos bendrovés pradéjo prekiauti savo vaistiniy preparaty pavieniais
enantiomery variantais (,,iSimtais iS§ raceminio misinio®), kad pratgsty savo iSradimy
gyvavimo ciklus. Si strategija vadinama ,,chiraliniu jungikliu® (angl. chiral switch) ir ja

geriausiai atskleidZia AstraZeneca vaistinis preparatas Nexium.!'>!

146 FERENC, C.; ir SODIKOFF, B. Enantiomer Patents: Innovative or Obvious? [interaktyvus]. JDSUPRA.
2014 [zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.jdsupra.com/legalnews/enantiomer-
patents-innovative-or-obviou-04006/>.

147 Didzigjg dalj farmacijos pramonés verslo sudaro chiraliniai vaistiniai preparatai. Penki i§ 3e$iy labiausiai
parduodamy vaisty 2007 m. yra pavieniai enantiomerai: Lipitor®, Advair®, Plavix®, Nexium® ir Diovan®.
148 SWEET, J. M. The Patentability of Chiral Drugs Post-KSR: The More Things Change, the More they Stay
the Same [interaktyvus, ziuréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<http://scholarship.law.berkeley.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1770&context=btlj>.

149 SPENNER, M. J. Obvious-to-Try Obviousness of Chemical Enantiomers in View Pre- and Post-KSR
Analysis [interaktyvus]. Journal of the Patent and Trademark Office Society, 2008, Vol. 90, No. 7, p. 482
[zioréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Priciga per internetg:  <https://Www.ipo.org/wp-
content/uploads/2013/03/Spennerarticle.pdf>.

130 Sanofi-Synthelabo v. Apotex, Inc., 550 F.3d 1075 (Fed. Cir. 2008) [interaktyvus, zitiréta 2019 m. lapkric¢io
9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.courtlistener.com/opinion/209436/sanofi-synthelabo-v-apotex-
inc/>.

151 SWEET, J. M. The Patentability of Chiral Drugs Post-KSR: The More Things Change, the More they Stay
the Same [interaktyvus, ziuréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<http://scholarship.law.berkeley.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1770&context=btlj>.
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Nauja tendencija sukurti pavienio enantiomero vaistinj preparata, kai iSrad¢jas jau buvo
sukiires raceminj miSinj, kelia rimtg klausima dél pavieniy enantiomery patentabilumo.
Siuo atveju teisés doktrinoje yra nurodoma, kad yra keletas priezas¢iy abejoti atskiry
enantiomery patentabilumu, kai raceminis miSinys jau yra Zinomas technikos lygiu: (i)
enantiomeras yra raceminio miSinio sudéties dalis. Taigi, atskirtas enantiomeras neatitinka
naujumo reikalavimo; (ii) farmacijos moksliniy tyrimy ir plétros specialistui yra akivaizdu,
kad yra butina nustatyti ir iSskirti terapiSkai aktyvy enantiomera; (iii) enantiomero
i$skyrimo ir gryninimo sunkumai per se néra iSradingos veiklos rodiklis.!>?

Taciau nepaisant teisés doktrinoje i$sakyty nuogastavimy, Europos, JAV ir JK praktika
yra palanki pavieniy enantiomery patentavimuli, jei jie atitinka patentabilumo kriterijus.

Byloje Nr. T 0296/87'5% EPT apeliaciné taryba sprendé ,,<...> ar Zinoma cheminé
formulé, kurioje akivaizdziai yra (vienas) asimetriskas anglies atomas, nesudaro ne tik
Junginio, esancio jo racemate, bet ir jo enantiomery, naujumo <...>“. Sioje byloje EPT
apeliaciné taryba nustate, kad enantiomery naujumas néra paneigtas racemato apraSymu.
Situacija biity kitokia, jei nustatant technikos lygj tapty aisku, kad tam tikri enantiomerai
yra atskleisti. Kiti EPT sprendimai patvirtina principa, kad ,.enantiomerai yra naujesni uz
racematus. Be to, EPT apeliaciné taryba nurodytoje byloje nurodé: ,Pirmasis
reikalavimas, susijes su naujumu, yra nustatyti, ar Zzinoma cheminé formulé, kurig sudaro
(vienas) asimetriskas anglies atomas paneigia ne tik jo racemato pavidalu egzistuojantj
Jjunginj, bet ir jo enantiomery, naujumqg <..>“, t. y. net jei tam tikra medziaga iS tikryjy gali
biiti jvairiy jmanomy konfigiiracijy, vien tai nereiSkia, kad Sios konfigiiracijos yra
atskleidziamos ypatinga individualizuota forma, kuri sudaryty technikos lygj.

Vienoje jdomioje byloje Nr. T 1048/92, kurioje EPT apeliaciné taryba nors ir nustate,
kad racematas jau buvo atskleistas, nes | patento paraiska buvo jtrauktos visos jame
aprasSytos optiskai aktyvios junginiy formos, taciau, buvo pasakyta, kad atskiro cheminio
junginio naujové gali biiti paneigta tik tuo atveju, jei §is junginys tiesiogiai ir
nedviprasmiSkai buvo atskleistas kaip techninés problemos sprendimas.

Pastebétina, kad EPT apeliacinés tarybos praktika perémé ir JK teismai, kurioje
nurodyta, kad racemato atskleidimas savaime nereiSkia kiekvieno jo enantiomero

atskleidimo. ISimtis yra tada, kai enantiomeras negali biiti tiesiogiai paruostas standartiniais

132 CORREA, C. Guidelines for Pharmaceutical Patent Examination: Examining Pharmaceutical Patents
from a Public Health Perspective. New Y ork: United Nations Development Programme, 2015, p. 29.

133 EPT apeliacinés tarybos 1988 m. rugpjicio 30 d. sprendimas byloje Nr. T 0296/87 [interaktyvus, Zilréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https:// www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t870296ep1.html>.
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biidais.!>* JAV i§ esmés laikomasi analogiSkais EPT apeliacinés tarybos isaiskinimais,
taCiau, vertinant enantiomery akivaizdumo (iSradimo lygio) klausima, daznu atveju
atsizvelgiama j netikétus rezultatus, kurie jrodomi pasitelkiant antrinius jrodymus.'>?

Kiek grieztesnio pozitrio laikomasi Argentinoje, kur raceminio mi$inio atskleidimas
daro jtakg atskiry enantiomery naujumui, t. y. enantiomerai nebus laikomi patentabiliais.
Taciau nauji ir iSradingi enantiomery gavimo buidai gali buiti patentuojami, jei jie yra aiskiai
atskleisti ir gautas junginys yra paremtas spektroskopiniais duomenimis.!>® Indijoje
enantiomery patentavimas patenka j Indijos patenty jstatymo 3 straipsnio d punkto taikymo
sritj, todél biitina jrodyti padidintg terapinj veiksmingumag.'>’

Apibendrinant, enantiomerai gali biiti patentuojami, net jei raceminis miSinys buvo
zinomas technikos lygiu. Tadiau, pati enantiomero charakteristika neturi biti

individualizuota ankstesniame technikos lygyje.
2.2.2.3. Drusku, eteriy ir esteriy patentai

Druskos pasirinkimas kuriant vaistinj preparata yra svarbus veiksnys norint gauti tam
tikras pageidaujamas vaistinio preparato savybes, susijusias su stabilumu (gali padéti
pagerinti  hidrolizinj ir Siluminj stabilumg), tirpumu, biologiniu prieinamumu,
gaminamumu ir vartojimo biidu.!*® Jvairiy drusky deriniy daZniausiai ieSkoma tada, kai
vaistinis preparatas néra pakankamai tirpus ar stabilus arba kai jj sunku iSvalyti, apdoroti
ar perdirbti gamybos metu. Papildomai galima akcentuoti, kad druskos gali pakeisti
farmaciniy ingredienty juslines savybes (gali keisti skonj), druskos taip pat gali sumazinti
injekcijos keliamg skausmg.'>® Naujos druskos formos daZnai turi naujy fiziniy savybiy,

susijusiy su perdirbimu (pvz., kristalizavimu, morfologija ir filtravimu) ir sudétimi (pvz.,

154 H. Lundbeck A/S v Generics (UK) Ltd [2009] UKHL 12, [2009] R.P.C. 13 [interaktyvus, Zitiréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://academic.oup.com/rpc/article/125/6/437/1592456>.

155 FERENC, C.; ir SODIKOFF, B. Enantiomer Patents: Innovative or Obvious? [interaktyvus]. JDSUPRA.
2014 [zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.jdsupra.com/legalnews/enantiomer-
patents-innovative-or-obviou-04006/>.

156 ECHAGUE, S. I. Argentina — New guidelines for examining chemical-pharmaceutical patent applications
[interaktyvus]. AIPPI e-news, 2012, No. 25 [ziGréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://aippi.org/enews/2012/edition25/Ignacio.html>.

157 Guidelines For Examination Of Patent Applications In The Field Of Pharmaceuticals [interaktyvus]. Office
of the Controller General of Patents, Designs and Trademarks. 2014 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Priciga
per interneta: <http://www.ipindia.nic.in/writereaddata/Portal/IPOGuidelinesManuals/1 37 1 3-guidelines-
for-examination-of-patent-applications-pharmaceutical.pdf>.

158 ARVIND, K. B.; LOKESH, K.; ir AESHNA, A. Salt Selection in Drug Development [interaktyvus].
Pharmaceutical Technology, 2008, Vol. 3, No. 32 [zilréta 2019 m. lapkric¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<www.pharmtech.com/node/230746?rel=canonical>.

159 ARVIND, K. B.; LOKESH, K.; ir AESHNA, A. Salt Selection in Drug Development [interaktyvus].
Pharmaceutical Technology, 2008, Vol. 3, No. 32 [zilréta 2019 m. lapkric¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<www.pharmtech.com/node/230746?rel=canonical>.

42



stabilumu). Jos taip pat gali aptikti naujus polimorfus.!¢® Be to, nauja druskos forma gali
sudaryti prielaidas naujo vartojimo bido atradimui. ¢!

Taciau, tam tikros ,,tinkamos* druskos formos nereiskia, kad tai ivyksta dél iSradingos
veiklos. Atskiry drusky suteikiamos savybés, druskg formuojancios rigstys ir bazés, jy
paruosimo budai yra gerai zinomi visiems specialistams, turintiems specifiniy vaistiniy

162 Todél farmacijos pramonéje yra jprasta pateikti patenty

preparaty gamybos Ziniy.
paraiskas dél ty paciy iSradimy, taciau kuriy sudétis yra pakeista paprasciausiai pakeiciant
druskas. Todé¢l, druskos patentai tapo pakankamai populiari perkamiausiy vaistiniy
preparaty gyvavimo ciklo pratgsimo priemone.

Neretai vaistiniy preparaty gamintojai patento paraiSkose nurodo alternatyvius keliy
naudotiny drusky variantus, tokiu biidu apribodami analogy atsiradima rinkoje. Pavyzdziui,
Pfizer patentu buvo bandoma apsaugoti amlodipino besilato druskos cheming struktiirg ir
daugybe kity amlodipino drusky. Dr. ,,Reddy's Laboratories® bandé gauti registracijos
liudijima amlodipino maleatui, amlodipino besilato druskos variantui. JAV apeliacinis
teismas padaré¢ iSvada, kad pagrindinis amlodipino patentas apima kitas vaisto druskos
formas, jskaitant jo maleato druska. Tokia i§vada uzkirto kelig dr. ,,Reddy's Laboratories*

163 Tuo tarpu Indijoje 2013 m. liepos 27 d.

generings ,,Pfizer versijos patekimui j rinka.
Indijos intelektinés nuosavybés apeliacine taryba panaikino 2008 m. birzelio 20 d. patenta
IN 221171, apimant;j vaistinio preparato ditosilato druskos kristaling forma, kadangi buvo
nustatyta, kad ditosilato druska yra viena i§ 19 drusky, atskleisty ankstesniame patente,
todé¢l patentas IN 221171 pazeidzia patentabilumo kriterijus, be kita ko, néra suderinamas
su Indijos patenty jstatymo 3 straipsnio d dalimi.!6*

EPT techniné apeliaciné taryba byloje Nr. T 0352/93!6> nusprendé, kad patento

paraiskos apibrézties punktas dél joninio junginio (druskos), kuris apibtidintas tik junginio

160 WERMUTH, C. G.; ir STAHL, P. H. Handbook of Pharmaceutical Salts: Properties, Selection and Use.
Weinheim: P.H. Wiley—VCH, 2002, p. 1-7.

161 Pavyzdziui, prie§ pasibaigiant ,,Voltaren* patentui, buvo atrastos ir patentuotos kitos druskos (pvz.,
Diklofenako dietilaminas), turin¢ios Zymiai geresnes skverbimosi j oda savybes.

162 ARVIND, K. B.; LOKESH, K.; ir AESHNA, A. Salt Selection in Drug Development [interaktyvus].
Pharmaceutical Technology, 2008, Vol. 3, No. 32 [zilréta 2019 m. lapkric¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<www.pharmtech.com/node/230746?rel=canonical>.

163 VERBEECK, K. R.; ir KANFER, R. B. Generic substitution: The use of medicinal products containing
different salts and implications for safety and efficacy [interaktyvus]. European Journal of Pharmaceutical
Sciences, 2006, Vol. 28, No. 1-2, p 1-6 [ziGréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0928098705003441?via%3Dihub>.

164 BABU, G. IPAB revokes GSK patent in latest blow to Big Pharma. Business Standart [interaktyvus].
Business Standard. 2013 [zitiréta 2019 m. lapkric¢io 9 d.]. Prieiga per internetg: <https://www.business-
standard.com/article/companies/ipab-revokes-gsk-patent-in-latest-blow-to-big-pharma-

113080200350 _1.html>.

165 EPT techninés apeliacinés tarybos 1995 m. balandzio 4 d. sprendimas byloje T 0352/93 [interaktyvus,
ziuréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t930352dul.pdf>.
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katijony ir anijony struktiirinés formulés, nebuvo naujas, nes ankstesnis technikos lygis
atskleidé vandenin; tirpala, kuris tur¢jo baze, atitinkancig katijona, ir rtigstj, atitinkancig
anijona.

Indijos patenty paraiSky farmacijos srityje ekspertizés gairiy 8.6. punktas nurodo!®®, kad
pasirenkant geresne alternatyva / pakaitalg i§ Zinomos alternatyvos i§ ankstesnio technikos
lygio, kad biity gauti jau Zinomi rezultatai, i§ esmés reiSkia, kad tokiy rezultaty galima
tikétis 1§ Sios srities specialisty. Taigi, tokiu biidu yra pazeidziamas iSradimo lygio
reikalavimas. O Argentinoje naujy medziagy druskos laikomos ta pacia jau atskleista
medziaga, taigi irgi nebus patentuojama.'¢’

Esteriai gali pagerinti vaistinio preparato saugumg ar efektyvumg. Esteriai ir eteriai
daznu atveju tirpsta lipiduose, priesingai nei druskos, tokiu biidu keisdami audiniy skverbtj
ir kartais i8siskyrimo greitj. Eteriy ir esteriy paruo$imas dazniausiai sudaro bendrasias Sios
srities specialisto zinias — kvalifikuotas asmuo sugebéty numatyti savybes, kurios gali biiti
pasiektos, ir tai, kaip junginys veiks. Tod¢l tie patys principai, kaip ir drusky atzvilgiu,
taikomi ir eteriams bei esteriams. '8

Taigi, drusky, eteriy bei esteriy patentabilumas visy pirma priklauso nuo jy atskleidimo
ankstesniame technikos lygyje. Minéti vaistiniy preparaty komponentai gali buti
patentabilis, taciau, biitina atsizvelgti i tai, kad daznu atveju technikos lygis jau sudaro

atitinkamy drusky, eteriy, esteriy formas. !¢’
2.2.3. In vivo konversijos produkty patentai

Egzistuoja iSradimy grupé, apimanti in vivo konversijos produktus (angl. products of in
vivo conversion), kurie gaminami pasitelkiant Zmogaus organizmg. /n vivo konversija
suprantama kaip procesas, daznai metabolinis, kai paprastai cheminis junginys

fiziologiniais biidais organizme virsta vienu ar keliais kitais (skirtingais) cheminiais

166 Guidelines For Examination Of Patent Applications In The Field Of Pharmaceuticals [interaktyvus]. Office
of the Controller General of Patents, Designs and Trademarks. 2014 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Priciga
per interneta: <http://www.ipindia.nic.in/writereaddata/Portal/IPOGuidelinesManuals/1 37 1 3-guidelines-
for-examination-of-patent-applications-pharmaceutical.pdf>.

167 Argentina adopts guidelines to examine patent applications for pharmaceuticals [interaktyvus, Zitiréta 2019
m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://donttradeourlivesaway.wordpress.com/2012/05/3 1/argentina-adopts-guidelines-to-examine-patent-
applications-for-pharmaceuticals/>.

168 CORREA, C. Implementing Pro-Competitive Criteria for the Examination of Pharmaceutical Patents
[interaktyvus]. Geneva: SOUTH CENTRE, 2016, p. 21 [ziGiréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2016/02/RP64 Examination-of-pharma-

patents EN.pdf>.

169 Standing Committee on the Law of Patents [interaktyvus]. WIPO. 2019 [Zitréta 2019 m. lapkriio 9 d.].
Prieiga per interneta: <https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_30/scp_30 4.pdf>.
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junginiais. Galutiniai in vivo konversijos produktai (cheminiai junginiai) kartais turi geresnj

terapinj efektyvuma nei pirminiai produktai (pavyzdziui, provaistai).!”®
2.2.3.1. Provaisty patentai

Provaistas (angl. prodrug) tai vaistinis preparatas, kuris in vitro yra neaktyvus cheminis
junginys (ar maziau aktyvus, nei vaistas), véliau organizme virstantis aktyviu

7l Provaistas

farmakologiniu agentu, daZniausiai jprasto metabolinio proceso metu.!
suprantamas kaip vaistinio preparato modifikuota forma, kuri turi biiti aktyvuota tam
tikroje taikinio vietoje, tam tikros reakcijos metu.!7?

Tam, kad suprastume kam reikalingas provaistas ir kokig techning problema intelektinés
nuosavybés teisés pozilriu jis gali spresti, reikia zinoti, kad daZniausiai provaistais
bandoma pasSalinti tam tikras klifitis, darancias jtaka pirminio vaistinio preparato
naudingumui.'” Sias klifitis sudaro vaistiniy preparaty tirpumas, pralaidumas, stabilumas,
presistemins metabolizmas, fiziko-cheminiai parametrai ir pan. Butent todé¢l terapinis
provaisto pagrindas yra pagerinti aktyviojo farmacinio ingrediento fizikines ir chemines,
biofarmacines arba farmakokinetines savybes. Pagrindinés savybés, kurias provaistai
siekia modifikuoti, paprastai patenka j vieng ar daugiau i§ APME kategorijy (absorbcija,
pasiskirstymas, metabolizmas ir ekskrecija) !4, o galutinis tikslas yra sukurti naujg cheminj
darinj, kuris optimizuoty aktyviojo farmacinio ingrediento naudinguma bei pratgsty

pirminio vaistinio preparato gyvavimo ciklg.!”

170 TORRANCE, W. A. Physiological steps doctrine [interaktyvus]. Berkeley Technology Law Journal, 2008,
Vol. 23, p. 1473-1478 [zidréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<http://scholarship.law.berkeley.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1764&context=btlj>.

171 JURAITE, V. Lietuvoje registruoty CNS veikiangiy provaisty struktiiros aktyvumo rysio tyrimas bei
palyginamoji jy vartojimo analizé. Magistro baigiamasis darbas, 2015.
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[interaktyvus]. Indian Journal of Pharmaceutical Sciences, 2019, Vol. 8, No. 3, p. 406-414 [zifiréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieiga per internety: <http://www.ijpsonline.com/articles/carriers-for-prodrug-synthesis-a-
review.pdf>.
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2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.genengnews.com/insights/the-prodrug-
opportunity-making-good-drugs-better/>.
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sudaro daugiau kaip 20% visy cheminiy vaistiniy preparaty arba daugiau kaip 15% visy FDA 2015 metais
patvirtinty vaistiniy preparaty (zr. RAUTIO, J.; KARKKAINEN, J.; ir SLOAN, B. K. Prodrugs — Recent
approvals and a glimpse of the pipeline [interaktyvus]. European Journal of Pharmaceutical Sciences, 2017,
Vol. 109, p. 146-161 [ziGréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0928098717304463?via%3Dihub>). Panasia
statistika nurodo ir kiti autoriai — Siuo metu mazdaug 10% terapijoje naudojamy vaistiniy preparaty yra
provaistai, o mazdaug pusé jy yra hidrolizuojami j aktyviaja forma, visy pirma hidrolizuojant esterius (zr.
KELEMEN, H., et al. Prodrug Strategy in Drug Development [interaktyvus]. Acta Medica Marisiensis, 2016,
Vol. 62, No. 3, p. 356-362 [zilréta 2019 m. Ilapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.degruyter.com/downloadpdf/j/amma.2016.62.issue-3/amma-2016-0032/amma-2016-
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Intelektinés nuosavybés teisés poziiiriu svarbu atsizvelgti i tai, kad provaistai yra
neaktyviis vaistiniy preparaty molekuliy dariniai, struktiiriSkai panaSts | pirminj vaistinj
preparata. Turint omenyje, kad aktyvusis originalaus vaistinio preparato ir provaisto
ingredientas yra tas pats, provaistas gali biiti laikomas ar suprantamas kaip ,,pasléptas‘
(angl. in disguise) originalus vaistinis preparatas.!’® Taigi, provaistai gali biiti numanomi
iSradimai vertinant technikos lygj, t. y. kai pastarasis gali buti netiesiogiai atskleistas
ankstesnio vaistinio preparato patento paraiSkoje. Tokiu atveju provaistas turi buti
atskleistas pakankamai aiSkiai ir i§samiai, kad atitinkamos srities specialistas galéty ji
panaudoti, t. y. turi bliti nurodytos visos pagrindinés savybés, reikalingos iSradimui
(provaistui) apibreézti.!”’

Taigi, provaista gali apimti ankstesnio vaistinio preparato paraiSka, net jei jis
akivaizdziai ir nebuvo joje atskleistas. Siuo atveju rekomenduotina atsizvelgti j tai, kiek
provaistas yra neaktyvus (ar daug maziau aktyvus nei atitinkamas originalus aktyvus
vaistinis preparatas) ir, bidams metabolizuotu, suteikia reikiamg aktyvaus vaistinio
preparato kiekj.!”®

Taciau jei provaisto technikos lygis anksciau akivaizdziai nebuvo atskleistas, provaistas
gali atitikti naujumo kriterijy, kaip tai nutiko Shire v. Amneal Pharmaceuticals byloje dél
L-lizino-d-amfetamino (,,LDX*) dimesilato provaisto, zinomo komerciniu pavadinimu
Vyvanse.!” Vienas Australijos patentas sudaré artimiausig technikos lygj, atskleidé idéja
kovalentiSkai susieti amfetaming su kita molekule, kuri parinkta i§ atitinkamo sgraSo. |
pirmajj sarasa buvo jtraukta septyniolika aminortigsciy (jskaitant ir lizing), kuriy kiekviena
gali biiti L arba D chiralinés formos; antrasis sarasas nurodé per Simtg galimy aminoragsc¢iy
ir apsauginiy grupiy deriniy, o treciasis net nepateikia apibrézto junginiy saraso.
Atsizvelgiant j didziulj potencialiy konjugaty, pateikty atskleistuose sarasuose, skai¢iy ir |
tai, kad nebuvo jokiy pasitlymy, kad ypa¢ L-lys bty tinkamas variantas, ankstesnis

technikos lygis neatskleidé provaisto, dél ko bty galima atmesti provaisto patento

paraiska.
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Kalbant apie iSradimo lygj, verta akcentuoti, kad dazniausiai provaistai duoda minimaly
pranasuma, lyginant su ankstesniu vaistiniu preparatu. DidZiojoje daugumoje provaisty
patenty yra maZiau nei 5-10 procenty patenty, kurie atspindi tikrajg iSradimo esme.!8? Dél
Sios priezasties provaistas paprastai neatitiks iSradimo lygio kriterijaus, jei nebus pateikta
jrodymy, kad jis neabejotinai sprendzia referencinio vaistinio preparato farmacines ar
farmakokinetines problemas. Todé¢l provaistas, kaip tam tikros techninés problemos
sprendimas, turi buti neakivaizdus §ios srities specialistui bei turi turéti netikéta techninj
efekta palyginus su ankstesniu vaistiniu preparatu.

Remiantis JAV teismy praktika, ieskovas, norédamas apginti savo pazeistas teises i
atitinkamg farmacinj junginj, privalo jrodyti, kad provaistas in vivo virsta uzpatentuotu
farmaciniu junginiu. Pavyzdziui, byloje Zenith Laboratories, Inc. v. Bristol-Myers
Squibb!®!, teismas nusprendé, kad pazeidimas gali jvykti, jei provaistas in vivo paveréiamas
uzpatentuotu farmaciniu junginiu, taciau, $ig aplinkybe yra be galo sunku jrodyti, nes reikia
paimti specifinj biologinj méginj i§ gyvo zmogaus kiino tikros vietos tam tikru metu. Siuo
atveju yra sunkiai jsivaizduojama situacija, kuomet teismas gali jpareigoti vaistinj
preparata iSgérusiam pacientui atlikti tokig invazing procediira, o ypa¢ patentiniy teisiy
pazeidimo bylose.!'#?

Argentinoje reikalaujama, kad provaistai biity pagristi specifikacija, kurioje turi biiti
nurodytas geriausias ir adekvatus jy gavimo biidas ir jy apibiidinimas. Specifikacija taip
pat turi parodyti, kad provaistas yra neaktyvus arba maziau aktyvus nei aktyvusis
ingredientas. Provaisto patento paraiSkoje nurodyta vaistinio preparato formulé turi visiskai
pasalinti aktyvy ingredientg, jei pastarasis jau buvo zinomas technikos lygiu.!8? Analogisko
atskleidimo reikalavimo laikomasi ir Indijoje.'3*

Taigi, provaistas gali patenkinti patentabilumo kriterijus, jei jis yra pakankamai aiskiai

ir nedviprasmiSkai atskleistas patento paraiskoje, aiSkiai nurodant jo savybes, be kita ko,
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nesudaro technikos lygio. Be to, provaistas turi turéti netikéta techninj efekta, kad
provaistas, kaip tam tikros techninés problemos sprendimas, buity neakivaizdus tam tikros

srities specialistui.
2.2.3.2. Metabolity patentai

Metabolitai suprantami kaip medziagos, dalyvaujancios tarpin¢je medziagy apykaitoje
(metabolizme).!® Tam tikrais atvejais farmaciniai junginiai sukuria aktyvy metabolita,
kuris, likes po to, kai organizmas metabolizuoja atitinkama junginj (vaistinj preparatg).
Taigi, farmakologiskai aktyviis metabolitai susidaro metabolizmo metu. Aktyvus
metabolitas iSlaiko didZiaja dalj, jei ne visas, pirminio vaistinio preparato savybes, taciau
aktyviy metabolity veiksmingumas vis tiek gali skirtis nuo pirminio vaistinio preparato.

Taigi, farmakologiskai aktyviy metabolity cheminé strukttra skiriasi nuo pirminiy
vaistiniy preparaty molekuliy strukttros. TeoriSkai aktyvus metabolitas yra patentabilus.
Nepaisant to, aktyviy metabolity patenty iSdavimas sukelé rimty gincy dél jy atitikimo
naujumo reikalavimui. 3¢ Taip yra todél, kad skirtingai nei provaistai, aktyviis metabolitai
Europoje paprastai laikomi jau apimtais pirminiu vaistiniu preparatu tiek moksliniu, tiek
praktiniu poziliriu, nes jy ,,elgesys* metabolizmo metu yra natiirali pasekme.

EPT néra iSplétojusi pozicijos dél aktyviy metabolity patentavimo (ne)galimumo. Kaip
rodo EPT apeliacinés tarybos praktika, néra reikalaujama, kad ankstesnis technikos lygis
sudaryty likest] (netiesioginiai atskleisty iSradima), pagal kurj biity galima konstatuoti, kad
paskesnis iSradimas (metabolitas) buty atskleistas ankstesniame technikos lygyje.

PrieSingos pozicijos laikosi bendrosios teisés tradicijos teismai (JAV ir JK). Byloje
Schering Corp. v. Geneva Pharmaceuticals, Inc., 339 F.3d 1373 (Fed. Cir. 2003)'%7, JAV
Federalinis apygardos apeliacinis teismas iStyré patento galiojima, susijusi su
deskarboetoksiloratadinu (DCL), aktyviu loratadino metabolitu, naudojamu alerginéms
reakcijoms slopinti. Teismas pripazino patentg negaliojanciu, nes tariamg iSradimg apémé
patentas loratadinui, t. y. paskesnis iSradimas, atskleistas ankstesniame technikos lygyje.

Lordy rimai byloje Merrell Dow Pharmaceuticals Inc. v. HN Norton & Co. Ltd [1996]
R.P.C. 76'%, nustate, kad tiek, kiek ankstesniame patente buvo apraSyta, kad skiriant
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terfenading paciento kiine jvyks cheminés reakcijos ir bus pasiektas antihistamininis
poveikis, to pakako pripazinti, kad paskesnio iSradimo (metabolito) patentas neatitiko
naujumo reikalavimo.

Taigi, tieck JAV, tiek JK taiko neatsiejamo likes¢io doktring, paneigiancia aktyviy
metabolity naujuma.

Remiantis gamtos doktrina (angl. nature doctrine) galima teigti, kad nors ir aktyvaus
metabolito paskyrimas pacientui gali turéti pranasumy, jis nelaikomas iSradimu, nes yra
gaminamas natiiraliu biidu metabolizuojant vaistinj preparatg. D¢l Sios priezasties aktyvis
metabolitai, kaip savarankiski objektai, yra nepatentabiliis Argentinoje, nes jie yra sudaryti
i§ organizme gaminamy aktyviyjy ingredienty ir negali buiti laikomi ,,sukurtais® ar
,.sugalvotais*.!®® Pagal Indijos patenty jstatymo 3 straipsnio d dalj Indijoje metabolitai turi
turéti padidintg terapinj veiksmingumg.'*°

Taigi, metabolity patentai gali neatitikti naujumo reikalavimo, jei jie yra atskleisti
ankstesniame technikos lygyje. Remiantis JAV ir JK teismy praktika uztenka, kad

metabolitai ankstesniame lygyje biity netiesiogiai atskleisti.
2.2.4. Dozuo¢iy rezimy patentai

Kai kurios patento paraiskos nurodo skirti tam tikrg vaistinio preparato dozés intervala
(nustato dozavimo rezimg). Dozavimo rezimai suprantami kaip vaistinio preparato
pristatymo | Zzmogaus organizma tvarkos instrukcijos, be kita ko, nustatancios kiekj, doziy
skaiiy per tam tikrg laikotarpj ir laikg tarp doziy. Dazniausiai konkretus dozuotés rezimas
priklauso nuo vaistinio preparato poveikio Zzmogaus organizmui, kuris nustatomas I ar II
faziy metu (kada siekiama atsakyti j klausima ,.kiek?* ar ,,kaip daznai?*).

Siandieninis vaistiniy preparaty kiirimas dazniausiai grindziamas principu ,,vienas dydis
visiems* (angl. one-size-fits-all).'"! Vaistinis preparatas skiriamas pacientams, sergantiems
ta pacia liga, nepriklausomai nuo jy lyties, amziaus ar individualios genetinés sudéties.
Vaisty pakuotés lapelyje, kuri farmacijos bendrovés pateikia gydytojams, aprasytos
vartojimo instrukcijos ir rekomenduojamos dozés, jskaitant pradines dozes ir dozavimo

intervalus, surinktus klinikiniy tyrimy metu.
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EPT i3pléstinés apeliacinés tarybos sprendimu byloje Nr. G 0002/08!2 priéjo prie
iSvados, kad patenta galima gauti ne tik pirminiam vaistiniam preparatui, kuris naudojamas
konkreciai ligai gydyti, bet ir naujam ir iSradingam vaistinio preparato dozavimo rezimui,
skirtam gydyti tg liga. Tokiu budu: (i) vaistinio preparato dozés patentas nepazeidzia EPK
53 straipsnio ¢ punkte nurodyto draudimo uzpatentuoti gydymo biida; (ii) naujoji dozavimo
tvarka gydant ta pacia liga gali buti suprantama kaip konkretus naudojimas, kaip tai numato
EPK 54 straipsnio 5 dalis.

Ypatingo démesio vertas JK Auksciausiojo Teismo Siy mety kovo 27 d. sprendimas
byloje Actavis Group PTC EHF v. ICOS Corporation.'”®> JK Auks¢iausiasis Teismas
patvirtino, kad vaistinio preparato, vartojamo erekcijos disfunkcijai (ED), dozavimo rezimo
patentas buvo akivaizdus, palyginus su ankstesniu technikos lygiu. Dozavimo patentas (EP
(UK) 1 173 181) teigé, kad tadalafilj reikia naudoti tam tikru dozavimo rezimu (ne daugiau
kaip 5 mg per dieng) erekcijos disfunkcijos gydymui. Ankstesnio technikos lygio patentas
Daugan atskleidé tadalafilio terapinj naudojima, jo stiprumg ir platy doziy diapazong. Byla
ypatinga tuo, kad teismas vertino, ar Daugan patento kiuir¢jas istirs 5 mg doz¢. Remdamasis
eksperty jrodymais, teis¢jas nustaté, kad ,1labai tikétina®“, jog Daugan patento kiré¢jo
kvalifikuota komanda imsis veiksmy istirti ir 5 mg dozg. Nors teismas ir padaré iSvada, kad
naujas dozuotés rezimas buvo akivaizdus, taCiau teismas atkreipé démesj j tai, kad néra
jokios priezasties, kode¢l naujam ir iSradingam dozavimo rezimui neturéty biiti iSduotas
patentas. A4 fortiori veiksmingiems vaistiniams preparatams, atrastiems atliekant tyrimus,
apimancius standartinius ikiklinikinius ir klinikinius testus, turéty buti iSduoti patentai, jei
jie atitinka jstatymy nustatytus reikalavimus.

Teisés praktikos atstovy $is sprendimas buvo sutiktas pakankamai palankiai. Buvo
prieita prie iS§vados, kad Sis sprendimas nededa tasko dozuociy rezimy patenty istorijoje,
nes neuzkerta kelio naujovisko ir iSradingo dozavimo rezimo patentavimui (prieSingai nei
tai padaré ankstesné teismy praktika). Esminis momentas yra tas, kad tokio pobiidzio

tvarkos turi atitikti naujumo, iSradimo lygio ir pramoninio pritaikomumo kriterijus.!"*
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Taigi, JK teismy praktika keiciasi. Ir neabejotinai tam jtakos turé¢jo EPT iSpléstinés
apeliacings tarybos sprendimas byloje Nr. G 0002/08.

Egzistuoja skirtingos nuomonés dél pramoninio pritaikomumo ir iSradimo lygio kriterijy
vertinimo. CORREA C. nurodo, kad dozuotés rezimo patentai turi buti traktuojami kaip
gydymo metodai.'®® Sis teiginys sulauké ir sulaukia opozicinés nuomonés. Pavyzdziui,
HSIAO I-H J. ir WANG W.-L. nurodo, kad iSradimo lygio reikalavimas gali buti
patenkintas atradus netikéta savybe, kurios $ios srities specialistas negaléjo numatyti (jei i$
pradziy buvo skiriama doz¢ 50-60 mg / per para, ta¢iau buvo sumazinta iki 0,5-0,6 mg /
per parg. Toks didelis sumazéjimas galéty biiti reikSmingas jrodymas, kad Sios srities
specialistas negaléty numatyti tokio naujos dozuotés rezimo).'’® Savo ruoztu HOLMAN
M. C. taip pat iSkelé prieStaravima, nurodydamas Lumigan pavyzdj, kai mokslininkai
sugebéjo 1§ esmés sumazinti rimtus neigiamus Salutinius poveikius, sumazing doze nuo
0,3% iki 0,1%. Pakeitus receptiira, pasikeit¢ produkto laipsnis, kuris kai kuriais atvejais
reiSkia skirtumg tarp aklumo ir regé¢jimo, kas uztikrinano geresn¢ jtaka pacienty
sveikatai.!?’

Argentinoje laikomasi pozicijos, kad dozés patentai yra gydymo biidas, nes dozuoté néra
produktas ar procesas.'”®

Taigi, dozuotés rezimy patentai atitiks patentabilumo kriterijus, jei valstybgje, kurioje

norima gauti dozuotés rezimo patenta, pastarieji néra priskirti prie gydymo metody.
2.2.5. Kompozicijos (formuluotés) patentai

Kompozicijos (arba ,,formuluotés®) patentas yra patentas, kuriuo siekiama ,,atnaujinti*
jau technikos lygiu zinomo aktyvaus farmacinio ingrediento (veikliosios medziagos) derinj
su pagalbinémis medZiagomis (papildais'®®), kurie kartu sudaro pacientams skiriamo

vaistinio preparato forma.2%

195 CORREA, C. Guidelines for Pharmaceutical Patent Examination: Examining Pharmaceutical Patents
from a Public Health Perspective. New York: United Nations Development Programme, 2015, p. 36-37.

19 HSIAO, I-H J.; ir WANG, W.-L. Dosage patenting in personalized medicine [interaktyvus]. Boston
College Intellectual Property & Technology Forum [interkatyvus, zitiréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per
interneta: <http://beiptf.org/wp-
content/uploads/2012/06/Dosage Patenting_in_Personalized Medicine.pdf>.

97 HOLMAN, M. C. In defense of secondary pharmaceutical patents: a response to the UN’s guidelines for
pharmaceutical patent examination [interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://mckinneylaw.iu.edu/ilt/pdf/vol50p759.pdf>.

198 Argentina adopts guidelines to examine patent applications for pharmaceuticals [interaktyvus, Zitréta 2019
m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://donttradeourlivesaway.wordpress.com/2012/05/3 1/argentina-adopts-guidelines-to-examine-patent-

applications-for-pharmaceuticals/>.

199 Tokie kaip uzpildai ar skiedikliai, riikliai, stabilizuojan¢ios medziagos (pvz., PH reguliatoriai),
dezintegrantai ir lubrikantai ir t. t.

200 Iprastas vaistinio preparato formas sudaro kapsulé, tableté, purskiklis, losjonas, gelis, putos ir pan.
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Kaip iliustruojantj pavyzdj galima patekti vaistinio preparato Prilosec atvejj.2%! Prilosec
vaistinio preparato aktyvus ingredientas — omeprazolas, yra stiprus skrandzio riigsties
sekrecijos slopiklis, skirtas naudoti gydant virSkinimo trakto refliukso ligg ir kitas ligas,
kurias sukelia skrandzio rugsties perteklius. Omeprazolas yra skaidus riig§cioje aplinkoje,
o tai, atsizvelgiant j padidintg rigStinguma skrandyje, tapo omeprazolo pateikimo j plonaja
zarng klitimi. Ankstesniame technikos lygyje techniné problema buvo sprendziama
enterinés dangos déka, kuri turéjo apsaugoti omeprazolg nuo skrandzio riigSties, leisdama
jam patekti | plongja zarna, i§ kurios omeprazolas patekty i organizmg. Taciau enteriné
danga turi riigi¢iy komponenty, galindiy reaguoti su omeprazolu. Si problema buvo
iSspresta sugalvojus nauja Prilosec kompozicija —| ja jtraukta inertiSka antriné danga, esanti
tarp enterinés dangos ir omeprazolio $erdies. Si papildoma danga padidino omeprazolio
stabiluma ir suteiké jam pakankamg atsparumg skrandzio rugsciai.

Taigi, tinkamiausios vaistinio preparato kompozicijos parinkimas yra labai svarbus
veiksnys, kadangi pasirinkimo rezultatai uztikrins, kad vaistinio preparato aktyviojo
ingrediento koncentruavimasi Zmogaus organizmo tam tikroje vietoje tam tikru laiku, taip
pasiekiant geriausig terapinj poveikj. Deja, jau zinomo vaistinio preparato kompozicijos
pakeitimas dar nereiSkia, kad naujas produktas yra iSradingos veiklos rezultatas.

MEIF.-D., LIU J., ir A. DAVITZ A. M., atlike aktualios JAV teismy praktikos analize,
pri¢jo prie iSvados, kad egzistuoja du budai kaip atskleisti iSradima, kad jis nepazeisty
akivaizdumo reikalavimo: (i) pareiSkejui butina pademonstruoti netikétas paskesnio
iSradimo savybes, atsizvelgiant j ankstesnj Zinomg technikos lygj?°?; (ii) parodyti, kad
egzistuoja ankstesnis technikos lygis, kuris pateikia skirtingg techninés problemos
sprendimg nei paskesnis iSradimas.?%

Minetos praktikos laikosi ir kitos jurisdikcijos. Europoje biity taikoma praktika
analogiSka JAV praktikai, be kita ko, iSradimas, kuriam norima gauti kompozicijos patenta,
negali sudaryti vien tik ,,papildomo ar ekstra efekto“.2** Argentinoje kompozicijos patentai

taip pat yra leidziami, jei jrodomi netikéti tokio iSradimo rezultatai, palyginus su ankstesniu

201 Omeprazole Patent v. Apotex, 536 F.3d 1361 [interaktyvus, Zitiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Priciga per
internetg: <https://casetext.com/case/omeprazole-patent-v-apotex>.

202 PFIZER, INC., Plaintiff-Appellee, v. APOTEX, INC. [interaktyvus, ziliréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga
per interneta: <https://caselaw.findlaw.com/us-federal-circuit/1156261.html>.

203 MEL, F.-D.; LIU, J.; ir DAVITZ, A. M. Formulation Patents and Dermatology and Obviousness
[interaktyvus]. Pharmaceutics, 2011, Vol. 3, No. 4, p. 914-922. [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per
interneta: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3857063/>.

204 EPT apeliacinés tarybos 2005 m. balandZio 28 d. sprendimas byloje Nr. T 0250/02 [interaktyvus, Ziiréta
2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t020250eul.pdf>.
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technikos lygiu.2®> JK kompozicijos patentai leidziami, tadiau reikia atlikti preciziska
technikos lygio analize.?%

Taigi, paskesniam farmaciniam iSradimui gali biiti iSduotas kompozicijos patentas, jei
toks iSradimas turés netikétus rezultatus, kuriy specialistas farmacijos srityje negaléty

tikétis pasitelkiant zinomg technikos lygi.
2.2.6. Deriniy (kombinacijos) patentai

Deriniy (kombinaciniai) patentai (angl. combination patents) apima zinomy vaistiniy
preparaty veikligsias medziagas viename produkte, dazniausiai turin¢iame geresnj terapinj
poveikj. Kombinuoti vaistiniai preparatai, kuriuose derinami du jau Zinomi vaistiniai
preparatai, buvo placiai naudojami gydyti tokioms ligoms, kaip diabetas ir Sirdies bei
kraujagysliy ligos.?’” Tokie kombinuoti produktai i§ dalies turi teigiamg poveikj pacientui,
ziurint ir i$ tos pusés, kad kombinuoti produktai per se sumazina tableciy skai¢iy, kuriuos
turi vartoti pacientas, be kita ko, supaprastina patj vartojimo procesa, kadangi skirtingy
vaistiniy preparaty sinergija sumazina skirtingy jy vartojimo instrukcijy skaiciy.

EPT Egzaminavimo gairés nustato bendra principa, pagal kurj, jei tarp dviejy atskiry

iSradimy yra sinergija, jie sudaro vieng iSradima, turintj bendrg poveikj.?%

Analogiskos
pozicijos laikomasi ir JK teismy praktikoje.?

EPT apeliacinés tarybos praktika liudija, kad vertinant iSradimo lygj, lemiamu
kriterijumi tampa ne tai, ar atskiri derinio elementai buvo Zinomi ir akivaizdiis ankstesniu
technikos lygiu, bet tai, ar technikos lygis leisty kvalifikuotam asmeniui sukurti §j konkrety
kombinuotg (galbiit jau zinomga) iSradimg. Jei taip — kombinuotas iSradimas sudaryty

iSradimo lygj. Be kita ko, EPT apeliaciné taryba byloje Nr. T 1814/11 pri¢jo prie iSvados,

205 ECHAGUE, S. 1. Argentina — New guidelines for examining chemical-pharmaceutical patent applications
[interaktyvus]. AIPPI e-news, 2012, No. 25 [ziGréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://aippi.org/enews/2012/edition25/Ignacio.html>.

206 Guidance: Examining patent applications relating to chemical inventions [interaktyvus). Intellectual
Property  Office. 2017 [zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per internet:
<https://www.gov.uk/government/publications/examining-patent-applications-relating-to-chemical-
inventions/examining-patent-applications-relating-to-chemical-inventions-may-2017>.

207 STEVENS, P.; ir ELLIS, J. The Power of Combination Drugs [interaktyvus]. Geneva Network. 2017
[zitreéta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://geneva-network.com/article/combination-
drug-patentability/>.

208 Guidelines for Examination. Part G — Patentability. Chapter VII — Inventive step. 7. Combination vs.
juxtaposition or aggregation [interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_vii 7.htm>.

209 Sabaf'v MFI & Ors [2004] UKHL 45 [interaktyvus, Zitiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://publications.parliament.uk/pa/ld200304/1djudgmt/jd041014/sabaf-1.htm>.
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kad net jei dviejy konkre€iy kompozicijy derinys turéjo sinergetinj efekta, tokios sinergijos
nebiitinai buvo galima tikétis, jei buty pakeista vieno i§ dviejy deriniy struktira.?!°

Taciau kaip rodo JAV Novo Nordisk A/S v. Caraco Pharmaceutical Laboratories Ltd.*"!
byla, jei yra duomeny, kad du vaistiniai preparatai buvo skiriami gydymo metu juos kartu
kombinuojant (turéjo sinerginj poveikj), t. y. jy kombinuotas skyrimas buvo veiksmingas
tam tikros ligos gydymui, toks paskesnis iSradimas bus akivaizdus, o tai reiSkia —
nepatentabilus. Teismas konstatavo, kad sinergijos lygis buvo nuspéjamas Sios srities
specialistui.

Kaip pazymeéta Indijos patenty paraiSky farmacijos srityje ekspertizés gairése kartais
gali atsitikti taip, kad konkretus derinys jau tapo Zinomas vieSojoje erdve¢je, todel reikéty
nagrinéti jo atitikimg naujumo kriterijui.?!> Be kita ko, daznai klausimas kyla ir dél
kombinuoto paskesnio iSradimo lygio reikalavimo (ne)pazeidimo. Tuo tarpu Argentinoje
kombinuoty iSradimy patento paraiSkos gali buti atmetamos kaip lygiavertés patento
paraiSkoms dél gydymo metody.?!?

Apibendrinant, deriniy patentai gali biiti iSduoti paskesniems farmaciniams iSradimams,
jei bus nustatyta, kad derinys turi ne tik sinerginj poveikj, ir, kad technikos lygis
nesuponuoja galimybés farmacijos srities specialistui sudaryti atitinkamg derinj i§ atskiry

vaistiniy preparaty, kurie turés sinerginj ir terapinj poveiki.
2.2.7. Sveicaridko tipo ar antrojo medicininio naudojimo patentai?

Sveicarisko tipo patentus (angl. Swiss-type patent) i§ esmés galima apibudinti kaip
patentus, iSduotus Zinomo vaistinio preparato panaudojimo budui gaminant vaistinj
preparatg nurodytam naujam ir iSradingam terapiniam pritaikymui (pavyzdziui: ,,vaistinio
preparato A naudojimas gaminant vaistinj preparatq B lygos gydymui‘). Patentai dél
Zinomo vaistinio preparato naujo naudojimo medicinoje daznai vadinami antrojo
naudojimo patentais (anlg. second use patents), iskaitant ir antrines indikacijas, sudaro

didel¢ farmacijos produkty rinkos dalj.

210 EPT apeliacinés tarybos 2013 m. vasario 6 d. sprendimas byloje Nr. T 1814/11 [interaktyvus, Zitiréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:  <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t111814dul.pdf>.

2 Novo Nordisk A/Sv. Caraco Pharmaceutical Laboratories, Ltd., No. 2011-1223 (Fed. Cir. June 28, 2013)
[interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://www.leagle.com/decision/infco20130618246>.

212 Guidelines For Examination Of Patent Applications In The Field Of Pharmaceuticals [interaktyvus]. Office
of the Controller General of Patents, Designs and Trademarks. 2014 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Priciga
per interneta: <http://www.ipindia.nic.in/writereaddata/Portal/IPOGuidelinesManuals/1 37 1 3-guidelines-
for-examination-of-patent-applications-pharmaceutical.pdf>.

23 ECHAGUE, S. 1. Argentina — New guidelines for examining chemical-pharmaceutical patent applications
[interaktyvus]. AIPPI e-news, 2012, No. 25 [ziGréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://aippi.org/enews/2012/edition25/Ignacio.html>.
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Paimkime aspiring kaip iliustruojantj pavyzdj. Aktyviosios aspirino cheminés
medZiagos yra acetilsalicilo rugstys. IS pradziy Friedrich Beyer & Co aspiring pozicionavo
kaip vaistinj preparata skausmui ir patinimui palengvinti, vis délto véliau buvo nustatyta,
kad prostagladinai taip pat sukelia kraujo kre$¢jima. Kraujo kresuliai yra viena i§ Sirdies
priepuoliy priezasCiy, todél aspirinas dabar taip pat naudojamas profilaktiskai gydant
Sirdies priepuolius.

1973 m. EPK 54 straipsnio 5 dalis patento apsaugg iSplété naujam zinomos medziagos
ar junginio panaudojimui. Taciau, §1 norma neatsaké j klausima, ar galima patentuoti antrajj
(ir vélesnj) vaistinio preparato naudojimg. Dauguma susitarian¢iyjy valstybiy pasisake uz
siaurg Sios normos aiSkinimg, pagal kurj buvo galima patentuoti tik pirmaji Zinomy
vaistiniy preparaty panaudojima medicinoje (vélesniam panaudojimui medicinoje triksta
naujumo).?!* Tapo akivaizdu, kad biitina iSsiai$kinti, ar 1973 m. EPK 54 straipsnio 5 dalis
apima ir kity vaistinio preparato naudojimo biidy patentavimg, ar ne, be kita ko,
atsizvelgiant | 1973 m. EPK 52 straipsnio 4 dalyje numatyta draudima patentuoti gydymo
metodus.

Veiksmy émési EPT iSpléstiné apeliaciné taryba byloje G 0005/83, kurioje nurodé, kad
Sveicarisko tipo patentai leidziami ,,medziagos ar kompozicijos panaudojimui gaminant
vaistinj preparatq nurodytam naujam ir iSradingam terapiniam pritaikymui®. Jie atitiks
naujumo reikalavima, tik jei terapinis panaudojimas, t. y. terapinis efektas, gautas
naudojant patento paraiSkos objekta, yra naujas. Tokiu biidu padarant nuorodg j ,,vaistinio
preparato gamyba* SveicariSko tipo patentai iSvengé (apéjo) draudimo patentuoti gydymo
metodus, kuris jtvirtintas 1973 m. EPK 52 straipsnio 4 dalyje. Taigi 1973 m. EPK 54
straipsnio 5 dalis buvo iSplésta siekiant patento apsauga perkelti ir antram ir vélesniam
medicininio naudojimo atvejui. IS esmés EPT taryba sukiiré ,,pretorijos teis¢* (lot. jus
praetorium), t. y. uzpildé jstatymine spraga.

Priémus 2007 m. EPK pakeitimus, visos abejonés dél antrojo ir vélesniy medicininio
panaudojimo patentabilumo buvo panaikintos. EPK 54 straipsnio 5 dalis dabar leidzia gauti
patenting apsauga bet kokio zinomo vaistinio preparato antrajam ir vélesniam
medicininiam panaudojimui.

Byloje Nr. G 0002/08!3 ispléstiné apeliaciné taryba nurodeé, kad tais atvejais, kai patento

paraiskos objektas yra naujas tik dél naujo vaistinio preparato terapinio naudojimo, tokia

214 VENTOSE, D. E. Patent Protection for Second and Further Medical Uses Under the European Patent
Convention [interaktyvus]. SCRIPTed, 2009, Vol. 6, No. 1, p. 62 [zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per
internetg: <https://script-ed.org/wp-content/uploads/2016/07/6-1-Ventose.pdf>;

215 EPT iSpléstinés apeliacinés tarybos 2010 m. vasario 19 d. sprendimas byloje Nr. G 0002/08 [interaktyvus,
ziuréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <https:// www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/g080002ex1.htmI>.
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paraiSka negali biiti laikoma SveicariS$ko tipo patentu bylos Nr. G 0005/83 kontekste.
Vadinasi, norint patentuoti antrinj zinomo vaistinio preparato medicininj naudojima,
dabartiné formuluoté atrodyty taip: ,,/Zinomas vaistinis preparatas] skirtas [naujam
terapiniam naudojimui]“ ' Tokia patento paraiSka daugiau neatitiks SveicariSko tipo
patento formato, o tai reiSkia, kad ilgiau nei 30 mety trukes SveicariSko tipo patento
egzistavimas Europoje baigési. Taigi, iSpléstine apeliaciné taryba noréjo iSvengti situacijos,
kurioje nauja patento paraiska, skirta naujam medicininiam naudojimui, gali apimti ir jau
ir taip Zinomg (pirminj) medicininj naudojimg.?!?

Nepaisant to, teisés doktrinoje liko tie patys klausimai, kokie buvo jteisinus Sveicarisko
tipo patentus — jei patento paraiSkos dalykas yra vaistinio preparato panaudojimas, tokia
paraiSka yra nukreipta | gydymo metodo patentavima, t. y. jos dalykas neatitiks
patentabilumo reikalavimy.?!'®

Kitose pasaulio valstybése taikomas skirtingas pozitiris | antrinio medicininio
naudojimo patentus. Pavyzdziui Argentina uzdraudé iSduoti patentus antriniam farmacinio
produkto naudojimui.?’ Indijoje antrinio medicininio naudojimo patentai gali paZeisti
Indijos patenty jstatymo 3 straipsnio d punkts, tod¢él nebent gaunamas naujas produktas
arba naudojamas bent vienas naujas reagentas.??° JK remiasi EPT sprendimais ir laiko, kad
SveicariSko tipo patentai yra leistini, jei naujumag suteikia naujas dozavimo rezimas ar
kitokia medziagos jvedimo forma.??!

Taigi, nuo 2007 m. EPK pakeitimy SveicariSko tipo patentai prarado savo aktualuma,
kadangi Europoje antrinio medicininio naudojimo patentabilumas tiesiogiai iSplaukia 1§

EPK.
2.2.8. Analogijos procesy patentai

Nekyla abejoniy, kad pagal TRIPS 27 straipsnio 1 dalj gali buti patentuojami
pramoniniai vaistiniy preparaty gamybos procesai (tiek visas gamybos procesas, kurio

metu gaunamas novatoriSkas vaistinis preparatas, tiek atskiri Sio proceso etapai).

216 Angl. [Known substance or composition] for use in [new therapeutic application].

27 HARGUTH, A.; ir CARLSON, S. Patents in Germany and Europe: Procurement, Enforcement and
Defense - An International Handbook. 2 edition. Alphen aan den Rijn: Wolters Kluwer, 2017, Chapter 5.

218 CORREA, C. Guidelines for Pharmaceutical Patent Examination: Examining Pharmaceutical Patents
from a Public Health Perspective. New York: United Nations Development Programme, 2015, p. 21.

219 ECHAGUE, S. 1. Argentina — New guidelines for examining chemical-pharmaceutical patent applications
[interaktyvus]. AIPPI e-news, 2012, No. 25 [ziGréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://aippi.org/enews/2012/edition25/Ignacio.html>.

220 Guidelines For Examination Of Patent Applications In The Field Of Pharmaceuticals [interaktyvus]. Office
of the Controller General of Patents, Designs and Trademarks. 2014 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Priciga
per interneta: <http://www.ipindia.nic.in/writereaddata/Portal/IPOGuidelinesManuals/1 37 1 3-guidelines-
for-examination-of-patent-applications-pharmaceutical.pdf>.

2! Actavis UK Ltd v Merck & Co Inc [2008] EWCA Civ 444 (21 May 2008) [interaktyvus, zidréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://academic.oup.com/rpc/article/125/8/631/1610054>.

56



DaZniausiai novatorisko vaistinio preparato gamybos procesas patento paraiSkoje
formuojamas kaip priklausomas apibréZzties punktas, kadangi patentu gamybos procesui 1§
esmés nesiekiama gauti atitinkamo vaistinio preparato patento apsaugos, bet siekiama
apsaugoti tik nauja ir iSradingg tam tikro vaistinio preparato gamybos procesg ar jo atskirus
etapus. Taigi, jei atitinkamo vaistinio preparato gamybos procesas yra naujas, atitinka kitus
patentabilumo kriterijus, jam gali buti iSduotas patentas.

Analogijos procesas suprantamas kaip jau uzpatentuoto vaistinio preparato gamybos
proceso patobulinimas. Kai kurios valstybés leidzia patentuoti analogijos procesus, jei jy
metu gaunama medZziaga, kuri sudaro vaistinio preparato pagrinda, yra nauja ir pasiZymi
netikétomis savybémis.

EPT apeliacinés tarybos nustatyta, kad analogijos procesai, kuriais sprendZiama
konkreti (vaistinio preparato gamybos) problema, kuri néra Zinoma technikos lygiu, gali
biiti patentuojami.??? JAV laikoma, kad analogijos procesas yra nepatentabilus, nebent jis
pats yra iSradingas. Taciau, JAV yra padaryta iSimtis patentuojant analogijos procesus,
kuriy mety gaunami biologiniai ir (ar) biologiniu poziiiriu panasiis vaistiniai preparatai, jei
toks procesas yra neakivaizdus ir jei jo metu gaunama nauja ar neakivaizdi vaistinio
preparato sudétis (materija).??*> Tuo tarpu Argentinoje laikomasi nuomonés, kad sintezés ar
gamybos procesai, kurie néra nauji ir iSradingi, turi buti laikomi nepatentabiliais, nepaisant
to, ar pradinés medziagos, tarpiniai produktai bei galutinis produktas yra nauji ir
iSradingi.?**

Taigi, analogijos procesai laikomi patentabiliais, jei jais sprendziama konkreti problema
dar néra zinoma technikos lygiu.

Apibendrinant, generiniams vaistiniams preparatams gali biiti iSduoti antriniai
farmaciniai patentai, jei generinis vaistinis preparatas turi netikéta (teigiama) terapinj
efekta, palyginus su referenciniu cheminiu vaistiniu preparatu, kurio farmacijos specialistas
negaléty tikeétis pasiekti pasitelkiant jau Zinoma technikos lygj. Bet kokie referenciniy

vaistiniy preparaty kokybiniai ir (ar) kiekybiniai sudéties, farmacinés formos

222 EPT apeliacinés tarybos 1984 m. kovo 15 d. sprendimas byloje Nr. T 0002/83 [interaktyvus, Ziiiréta 2019
m. lapkri¢io 9 d.], pasickiama per nuorod3: <https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t830002ex 1.html>.

223 MAYRO, E. M. Brief Introduction to Patent System in Particular Chemical and Biotechnological
Processes [interaktyvus]. Chemical engineering transactions, 2014, Vol. 38 [zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.],
pasiekiama per nuoroda: <https://www.aidic.it/cet/14/38/00i.pdf>.

224 Argentina adopts guidelines to examine patent applications for pharmaceuticals [interaktyvus, Zitiréta 2019
m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://donttradeourlivesaway.wordpress.com/2012/05/3 1/argentina-adopts-guidelines-to-examine-patent-
applications-for-pharmaceuticals/>.
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patobulinimai, be kita ko, naudojami generiniy vaistiniy preparaty nauji gamybos procesai,

neturi biiti Zinomi technikos lygiu.
2.3. Biologiniu poziiiriu panasiy vaistiniy preparaty patentabilumo ypatumai

Patentai biologiniams vaistiniams preparatams yra svarbis ne tik siekiant apsaugoti jy
kompleksiniy molekuliy struktiiras, bet ir siekiant apsaugoti Sio vaistinio preparato
gamybos procesa. Todél, biologinius vaistinius preparatus ir jy gamybos procesus saugo
daugybé patenty.??

Kaip minéta Sio darbo 1.3.2. ir 1.4. dalyse tiek biologiniai, tiek biologiniu poziiiriu
panaSis vaistiniai preparatai gaminami vadovaujantis biotechnologijomis: biologinés
medZiagos gamina veikligja biologinio vaistinio preparato medziaga, po ko §i veiklioji
medZiaga turi biiti surinkta i§ lgsteliy, apdorojama (iSgryninama). ISgryninimo buidai btina
jvairts, dél ko atsiranda jvairiy metody ir biidy, kaip galima modifikuoti ir (ar) optimizuoti
biologinio vaistinio preparato gamybos procesa. Tod¢l, daznu atveju biologiniu poZiiiriu
panaSis vaistiniai preparatai turi skirtingg gamybos procesa, palyginus su referenciniu
vaistiniu preparatu. Neretai, Sie skirtingi biologiniu poziiiriu panaSiy vaistiniy preparaty
gamybos procesai gali atitikti patentabilumo kriterijus, kas bus atskleista toliau Sioje darbo
dalyje.

EPT kol kas néra suformavusi praktikos dél biologiniu pozitiriu panasiy vaistiniy
preparaty patentabilumo kriterijy. Tokios praktikos faktiSkai néra ir kitose jurisdikcijose,
taciau, kaip analogija galima paimti JAV teismy praktika, suformuotg taikant 2009 mety
kainy biologiniams produktams konkurencijos ir inovacijy akta (angl. Biologics Price
Competition and Innovation Act of 2009 (BPCIA)). Gincai, kylantys dél Sio akto, vadinami
,,BPCIA gincais* (angl. BPCIA litigation).

BPCIA aktas reguliuoja tam tikrus klausimus, susijusius su biologiniu poziiiriu panasiy
vaistiniy preparaty registracijos liudijimy iSdavimu. Taciau, BPCIA aktas nustaté ir
procediiras, kuriomis remiantis, Salys (originalaus biologinio vaistinio preparato ir
biologiniu poziiiriu panaSiy vaistiniy preparaty savininkai) gali spresti konfliktus,
susijusius su registracijos liudijimy biologiniu poZiiiriu panasiems vaistiniams preparatams
iSdavimu. Pavyzdziui, BPCIA aktas numato iSsamy keitimosi informacija procesa

(vadinamg ,patenty Sokiu®“ (angl. patent dance)) tarp biologiniu poziiiriu panasaus ir

225 pavyzdziui, byloje Genentech v. Sandoz, Genentech nurod¢, kad Sandoz pazeidé net 24 patentus, kuriais
apsaugoti gamybos procesai ir gydymo metodai ir pan. (zr. ZHENG, L. The Biosimilar Patent Dance: What
Can We Learn From Recent BPCIA Litigation? [interaktyvus]. Biosimilar Development. 2018 [zitréta 2019
m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per internetg: <https://www.biosimilardevelopment.com/doc/the-biosimilar-patent-
dance-what-can-we-learn-from-recent-bpcia-litigation-0001>).
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originalaus vaistinio preparato savininky. Sis procesas pirmiausia yra orientuotas j
tvarkingg ir operatyvy patenty gincy sprendima.

BPCIA gincai kyla tuo metu, kai pasibaigia licencijuoto biologinio vaistinio preparato
rinkos iSimtinumo terminas. Po $io termino pasibaigimo ] rinkg gali buti pristatytas
biologiniu poZziliriu panaSus vaistinis preparatas, taCiau pastarajam reikia gauti FDA
patvirtinimg (registracijos liudijima), kuris bus gautas, jei biologiniu poziiiriu panasus
vaistinis preparatas yra ,,biologiSkai panasus‘ arba turi ,.kei¢iamumo* savybe palyginus su
licencijuotu biologiniu vaistiniu preparatu, t. y. kuris faktiSkai panaSus j originaly vaistinj
preparata, vis dar gali buiti apsaugotas patentu.

Todéel, prie§ biologiniu poziliriu panaSiam vaistiniam preparatui patenkant j rinka
originalaus vaistinio preparato savininkui suteikiama teis¢ jtraukti biologiniu pozitriu
panaSaus vaistinio preparato savininka j patento Sokij, be kita ko, kreiptis j teisma dél
draudimo gaminti ar parduoti biologiniu poziiiriu panaSy vaistinj preparata, kol teismas
i8spres klausima, ar pastarasis preparatas pazeidzia originalaus vaistinio perprato savininko
patento teises.

Kaip nurodo FRANCIS T., HAMPTON B. ir SHMUEL J., BPCIA gin¢y metu
originalaus vaistinio preparato patento savininkai daznai referuoja j uZpatentuoty gamybos
procesy pazeidimus. Pavyzdziui, mazdaug pusé i§ 68 patenty, kuriuos Genentech gyné
paskutinése BPCIA bylose, yra nukreipti i gamybos procesus; mazdaug pusé i$ 18 patenty,
kuriuos AbbVie gyné¢ BPCIA bylose, susijusiose su Humira, taip pat yra nukreipti |
gamybos procesus; 1§ 6 Janssen ginamy patenty BPCIA bylose 4 patentai buvo nukreipti i
gamybos procesus.??¢

Taigi, BPCIA gin¢y metu faktiskai sprendZiama, ar biologiniu pozitiriu panasus vaistinis
preparatas pazeidzia originalaus biologinio vaistinio preparato patento teises, dar prie§
biologiniu poZiiiriu panaSiam vaistiniam preparatui patenkant j rinka.

Sie metai JAV buvo kaip nickada kupinti teismy praktikos dél BPCIA gindy, susijusiy
su biologiniu poZiiiriu panasiy vaistiniy preparaty kompozicijomis ir su gamybos procesu.

Pradékime nuo bylos Amgen Inc. v. Sandoz Inc.**” Amgen sukuré du susijusius
biologinius produktus — filgrastimg (parduodama kaip Neupogen) ir pegfilgrastima
(parduodama kaip Neulasta), skirtus gydyti neutropenija. 2014 metais Sandoz pateiké FDA

sutrumpintg paraiSka dél licencijos suteikimo, kad galéty parduoti biologiskai panasy i

226 FRANCIS, T.; HAMPTON, B.; ir SHMUEL, J. Discovery Disputes Related to Manufacturing in BPCIA
Litigation [interaktyvus]. JDSUPRA. 2019 [ziGiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.jdsupra.com/legalnews/discovery-disputes-related-to-52219/>.

227 Amgen Inc. v. Sandoz Inc. [interaktyvus, zifiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.bigmoleculewatch.com/wp-content/uploads/sites/2/2019/05/2019-05-08-CAFC-
Opinion.pdf>.
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filgrastimag vaistinj preparata. 2015 metais Sandoz pateiké sutrumpintg paraiSka dél
biologijos licencijos, kad galéty parduoti biologiSkai panaSy j pegfilgrastimg vaistinj
preparata.

Kalifornijos Siaurinés apygardos apylinkés teismas nustaté, kad Sandoz pazodziui
nepazeidzia Amgen patento, kuris yra nukreiptas j baltymy gryninimo metody apsauga, nes
Sandoz naudojamas metodas neturi reikiamy nuosekliy plovimo ir eliuavimo etapy.
Teismas taip pat nustaté, kad Sandoz nepazeidzia Amgen patento pagal ekvivalenty
doktring, nes Sandoz gamybos procesas atlieka kitokia funkcija — paSalina nepageidaujama
terSalg prie§ valyma, t. y. sukuria kitokj sprendimg ir veikia i§ esmés skirtingai. Siy mety
rugpjucio 5 d. nutartimi Federalinis apygardos teismas patvirtino Kalifornijos Siaurinés
apygardos apylinkés teismo iSvadas, nurodydamas, kad Sandoz vieno Zingsnio — vieno
sprendimo procesas néra analogiskas Amgen uzpatentuotam procesui.

Pagal kitos bylos Amgen Inc. v. Coherus BioSciences Inc**® duomenis 2016 m. rugpjicio
meén. Coherus pateiké sutrumpintg paraiska dél licencijos suteikimo, kuria remiantis galéty
parduoti biologiniu poziliriu panasy 1 Amgen patentu apsaugota pegfilgrastimag
(parduodama kaip Neulasta) vaistinj preparatg. Coherus paraiskoje atskleid¢, kad gamybos
procesas apima kelis chromatografijos etapus, naudojamus pegfilgrastimui gryninti. Vienas
i§ etapy apima chromatografijos buferj, kuriame yra druskos kompozicija. Federalinis
apeliacinis teismas Siy mety liepos 29 d. iSnagrin¢jo apeliacinj skunda dél Delavero
apygardos teismo sprendimo, kuriuo buvo atmestos Amgen pretenzijos d¢l Coherus patento
teisiy pazeidimo, nes drusky kompozicija nebuvo lygiavert¢ Amgen patentuotiems
deriniams. Federalinis apeliacinis teismas patvirtino §j sprendimg nurodydamas, kad
Amgen aiSkiai ir neabejotinai suktré¢ druskos derinius, kurie buvo skirtingi nuo
kombinacijy, nurodyty iSradimo formuléje.

Po $io teismo sprendimo Amgen nutrauké teisminj procesg su Mylan byloje Amgen v.
Mpylan. 2019 m. rugs¢jo 17 d. JAV Pensilvanijos valstijos apygardos teismas patvirtino
bendra Saliy praneSima, kuriame jie nurodé¢, kad neseniai Federalinés apygardos teismo
nutartis dél pazeidimo byloje Amgen v. Sandoz i$sprendé ginég Mylan ,,naudai.>*°

Kaip matyti i§ auk$¢iau nurodyty BPCIA gin¢y pavyzdziy i§ tikryjy jy metu

sprendziama, ar biologiniu poziliriu panasus vaistinis preparatas pazeidzia originalaus

228 Amgen Inc. v. Coherus BioSciences Inc. (Fed. Cir. 2019) [interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.].
Prieiga per interneta: <http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/18-1993.Opinion.7-
29-2019.pdf>.

229 Stipulation and order for entry of judgment of non-fringement regarding U.D. patent No. 9,643,997
[interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://www.bigmoleculewatch.com/wp-content/uploads/sites/2/2019/09/Amgen-v.-Mylan-endorsed-
stipulation-and-order.pdf>.
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biologinio vaistinio preparato patento teises, dar prie§ biologiniu poziiiriu panaSiam
vaistiniam preparatui patenkant j rinka. Sie gin¢ai vyksta pasibaigus originalaus biologinio
vaistinio preparato rinkos iSimtinumo laikotarpiui, taciau kai pastarojo atzvilgiu patento
apsauga vis dar galioja. DaZniausiai, biologiniu poziiiriu panaSiy vaistiniy preparaty
savininkai jrodo, kad jy vaistinis preparatas skiriasi nuo originalaus vaistinio preparato tiek
sudéties, teik gamybos proceso prasme, kas leidzia biologiniu poziiiriu panaSy vaistinj
preparatg pristatyti j rinka.

Kaip pavyzdj galima pateikti Zirabev (bevacizumab-bvzr) biologiniu poziiiriu panasy
230

vaistinj preparata, kuris po taikos sutarties sudarymo BPCIA gin¢o metu

2019 m. gruodzio 31 d.?3!

ateis ] rinkg nuo

Europoje néra panaSaus teisinio reguliavimo, kurj nustato BPCIA aktas. D¢l to, Sio
darbo autoriaus nuomone, Europoje, prieSingai nei JAV, po BPCIA akto priemimo, EMA
dazniausiai pritaria registracijos liudijimo biologiniu poziiiriu panaSiems vaistiniams
preparatams suteikimui, jau pasibaigus originalaus vaistinio preparato patento apsaugos
laikotarpiui. IS vienos pusés, tokia praktika uZztikrina, kad originaliy biologiniy vaistiniy
preparaty patenty savininkai nereik$ jokiy ieskininiy reikalavimy dél jy patenty teisiy
pazeidimo, i§ kitos pusés, matyti, kad Europoje biologiniu poziiiriu panasiis vaistiniai
preparatai atsiranda rinkoje tik po originalaus vaistinio preparato patento apsaugos termino
pabaigos, bet ne po 10 mety, kai pasibaigia pastarojo vaistinio preparato duomeny ir rinkos
iSimtinumas.

Taigi, galima konstatuoti, kad iki Sios dienos néra suformuotos teismy ar patenty tarnyby
praktikos dél biologiniu pozilriu panasiy vaistiniy preparaty gamybos procesy
patentabilumo. Taciau, prieSingai nei generiniy vaistiniy preparaty atzvilgiu, biologiniu
pozilriu pana$iy vaistiniy preparaty gamybos procesas yra kompleksiSkesnis ir
sudétingesnis, dél ko Siy vaistiniy preparaty gamintojai turi daugiau erdvés sukurti nauja
gamybos procesg ir (ar) patobulinti jau Zinomy gamybos procesy atskirus etapus. Remiantis
JAV teismy praktika, suformuota taikant BPCIA akta, daznu atveju biologiniu poziiiriu
panasiy vaistiniy preparaty nauji gamybos procesai ir (ar) S§iy procesy atskiry etapy
patobulinimai nepazeis biologiniy vaistiniy preparaty savininky patento teisiy. Tokiu

atveju biologiniu poziiiriu panasiy vaistiniy preparaty nauji gamybos procesai ir (ar) Siy

20 Joint stipulation of dismisal [interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per internety:
<https://www.bigmoleculewatch.com/wp-content/uploads/sites/2/2019/09/Genentech-v-Pfizer-
bevacizumab-Joint-Stipulation-of-Dismissal.pdf>.

231 Pfizer Announces U.S. Launch Dates for Three Biosimilars [interaktyvus, zitiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.].
Prieiga per interneta: <https://www.bigmoleculewatch.com/2019/11/01/pfizer-announces-u-s-launch-dates-
for-three-biosimilars/>.
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procesy atskiry etapy patobulinimai gali biiti patentuojami tenkinant patentabilumo
reikalavimus.

Kas lieCia biologiniy vaistiniy preparaty kokybiniy ir (ar) kiekybiniy sudéties,
farmacinés formos patobulinimus, kurie sudaro biologiniu poziliriu panaSiy vaistiniy
preparaty pagrinda, patentavima, Sitoje dalyje gali kilti daugiau neaiSkumy naujumo ir
isradimo lygio klausimams.?*? Kaip minéta, kol kas néra suformuotos teismy praktikos,
kuri leisty apibrézti biologiniu poziliriu panaSiy vaistiniy preparaty patentabilumo
reikalavimus. Todé¢l, patentabilumo reikalavimai gali buti iSvesti i§ jau Zinomos ir
suformuotos teismy praktikos generiniy vaistiniy preparaty atzvilgiu. Norint gauti patenta
biologiniu poziliriu panasiam vaistiniam preparatui pirmiausia reikés jrodyti, kad jis turés
netikéty terapinj efekty, palyginus su referenciniu vaistiniu preparatu, kurio §ios srities
specialistas negaléty tikétis pasiekti pasitelkiant jau zinoma technikos lygj. Be to,
pavyzdziui, nauja biologiniy poziliriu panaSaus vaistinio preparato kompozicija, jos
sudéties pokyciai, sinergija su kitais vaistiniais preparatais neturi biiti zinomi technikos
lygiu. Taigi, tik atitikus patentabilumo kriterijus, kurie yra specifiniai paskesniy farmaciniy
iSradimy atzvilgiu, biologiniu pozilriu panaSiam vaistiniam preparatui bus iSduotas

patentas.

232 MUELLER, H. Patenting of Biosimilars? [interaktyvus]. Intellectual Property Rights: Open Access, 2014,
Vol. 2, No. 4, p. 1-2 [ziuréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per internetg: <https://www.longdom.org/open-
access/patenting-of-biosimilars-ipr.1000e106.pdf>.

62



III DALIS

KOVOS SU ANTRINIAIS FARMACINIAIS PATENTAIS PRIEMONES
SKIRTINGOSE JURSDIKCIJOSE

“ <...> the nonobviousness requirement <...> turns progress in the
pharmaceutical sciences against itself; that is, it denies patent
protection to new drugs based on the very advances in

science that led to their discovery.“*3

Nors TRIPS reikalaujama, kad susitariancios Salys uztikrinty patento apsauga
iSradimams, produktams ir procesams ,,visose technologijos srityse* (TRIPS 27 straipsnio
1 dalis), Siuo aktu susitarian¢ioms Salims suteikiama laisvé apibrézti patentabilumo
standartus ar imtis kity kovos su antriniais farmaciniais patentais priemoniy,
nepazeidzian¢iy TRIPS raidés. 23* Tokia laisve pasinaudojo Indija, Brazilija ir Argentina,
nustatydamos apribojimus antriniy farmaciniy patenty iSdavimui.

Taip pat Siais metais vienoje i§ didziausiy farmacijos produkty rinkoje — JAV — kilo
nemazai pasiilymy, kaip galima reformuoti patenty sistema kovoje su antriniais
farmaciniais patentais. Tokia situacija parodo, kad §iuo metu visame pasaulyje ieSkoma
atsakymo, kaip galima reformuoti patenty sistema kovoje su antriniais farmaciniais
patentais, ir (ar) tokios reformos reikia. Todél, biitina nustatyti, kokius konkreciai biidus
taiko skirtingos valstybés kovoje su antriniais farmaciniais patentais, be kita ko, nustatyti,

ar Sie buidai yra efektyvis siekiamam tikslui pasiekti.

3.1. TRIPS lankstumas: kokij kelia pasirinko atskiros susitariancios Salys kovoje su

antriniais farmaciniais patentais

3.1.1. Indija: ,,padidinto terapinio veiksmingumo* Kkriterijaus paskesniems

farmaciniams iSradimams veiksmingumas

CV v —

kuriuo susiduré Indija, buvo kova su ,,evergreening® verslo strategijomis.?*> Indija 2005

B3 | <..> neakivaizdumo reikalavimas <...> pasuka farmacijos moksly pazangq vice versa; tai yra paneigia
naujy vaistiniy preparaty patenting apsaugq remiantis pacia mokslo pazanga, kuri paskatino juos atrasti.
(zr. ROIN, N. B. Unpatentable Drugs and the Standards of Patentability. Texas Law Review, 2009, Vol. 87,
No. 3, p. 542).

B4 SOLOVY, M. E.; ir KRISHNAMURTHY, S. P. TRIPS Agreement Flexibilities and Their Limitations: A
Response to the UN Secretary-General’s High-Level Panel Report on Access to Medicines [interaktyvus].
George Washington International Law Review, 2017, Vol. 50, No. 1, p. 7, 35 [zifiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.].
Prieiga per interneta: <https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=2984951>.

235 SHRIMANT, S. India: India's Tryst With "Evergreening" — An Ongoing Battle [interaktyvus]. Mondag.
2018 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Priciga per interneta:
<http://www.mondaq.com/india/x/758788/Patent/Indias+tryst+with+Evergreening+An+ongoing+battle>.
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metais sugrieZtino antriniy farmaciniy patenty iSdavimo tvarka, Indijos patenty jstatyme
jtvirtindama prieStaringai vertinamg 3 straipsnio d punkta — ,padidinto terapinio
veiksmingumo* kriterijy:

»<...> Zinomos medziagos naujos formos paprastas atradimas, dél kurio nepageréja
Zinomas tos medziagos veiksmingumas, arba naujos savybés ar naujo zZinomos medziagos
naudojimas ar paprastas zinomos medziagos, proceso ar mechanizmo naudojimas, nebent
dél tokio Zinomo proceso gaunamas naujas produktas arba naudojamas bent vienas naujas
reagentas.

Paaiskinimas. Taikant Siq dalj, druskos, esteriai, eteriai, polimorfai, metabolitai, gryna
forma, daleliy dydis, izomerai, izomery misiniai, kombinacijos, ir kiti Zinomos medziagos
dariniai laikomi ta pacia medziaga, iSskyrus atvejus, kai veiksmingumo prasme jie labai
nesiskiria; >3

Indija taip pat nustaté platy asmeny rata, kurie gali pateikti pretenzijg dél atitinkamos
patento paraiSkos atmetimo, jei mano, kad Sia paraiska jy teisés yra pazeidziamos. Pagal
Sig sistema, pilietinés visuomenés organizacijos ir generiniy vaistiniy preparaty gamintojai
turi teis¢ pateikti savo priestaravimus del konkrecios patento paraiSkos neatitikimo teisés
akty reikalavimams.?3’

Indijos patenty jstatymo 3 skirsnio d punkto formuluoté sukélé nemazai diskusijy ir
teisminiy ginéy Indijoje. 2*® Pagal Indijos patenty jstatymo 3 skirsnio d punkta,
reikalaujama, kad paskesnis farmacinis iSradimas, susij¢s su Zinoma farmacine medziaga,

jrodyty padidéjusj terapinj veiksminguma. Sis sugrieztintas patentabilumo reikalavimas

236 Guidelines For Examination Of Patent Applications In The Field Of Pharmaceuticals [interaktyvus]. Office
of the Controller General of Patents, Designs and Trademarks. 2014 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Priciga
per interneta: <http://www.ipindia.nic.in/writereaddata/Portal/IPOGuidelinesManuals/1 37 1 3-guidelines-
for-examination-of-patent-applications-pharmaceutical.pdf>.

27 BHAVEN, S.; ir KENNETH, C. S. TRIPS Implementation and Secondary Pharmaceutical Patenting in
Brazil and India [interaktyvus]. Studies in Comparative International Development, 2015, Vol. 50, No. 2, p.
228-257 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<http://eprints.Ise.ac.uk/61602/1/Shadlen TRIPS Implementation and Secondary Pharmaceutical Patenti
ng.pdf>.

23 Vienas rezonansinis pavyzdys — byloje Novartis Ag vs Union Of India & Ors. Novartis pateiké patento
paraiSka deél imatinibo mezilato beta polimorfinés formos. Pagalbos véZiu serganciy pacienty asociacija
pateiké protesta patenty tarnybai, be kita ko, prie jos prisijungé kelios generiniy vaistiniy preparaty
gamintojai. Jy nuomone, specifin¢ imatinibo mezilato polimorfiné modifikacija negaléjo biiti patentuojama
pagal Indijos patenty jstatymo 3 straipsnio d punkta, nes technikos lygiu ji buvo jau Zinomo vaistinio
preparato forma. Patenty biuras pripazino, kad beta kristalinés formos pranaSumai neatitinka padidinto
terapinio veiksmingumo reikalavimo, nustatyto Indijos patenty jstatymo 3 straipsnio d punkte. Madrasos
aukstasis teismas atmeté Novartis ieSkinj, pazymédamas: ,,Mes atsizvelgéme | patenty jstatymo pakeitimo
tiksla: uzkirsti kelig patento apsaugos nepagrjstam iSplétimui, uztikrinti pilieCiams lengva prieiga prie
bitiniausiy gyvybei vaisty®. Teismas taip pat pridure: ,,Naujy zinomy vaisty medziagy formy atradimas
negali biti priskiriamas iSradimui, nebent pareiskéjas jrodo, kad medziaga jgijo geresnj terapinj poveikj
<...>“. Indijos apeliacinis ir Auks¢iausiasis teismai paliko galioti pirmosios instancijos teismo sprendima (zr.
Novartis Ag vs Union Of India & Ors [2013] [interaktyvus, zitiréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per
interneta: <https://indiankanoon.org/doc/165776436/>.).
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ypatingai uzkerta kelig visam spektrui paskesniy iSradimy kategorijy, jskaitant druskas,
esterius, eterius, polimorfus, metabolitus, gryng forma, daleliy dydj, izomerus, izomery
miSinius, kombinacijas, derinius ir kitus Zinomos medziagos darinius.?*°

Siekiant nustatyti ,,padidinto terapinio veiksmingumo* kriterijaus pagristuma, biitina
atsizvelgti ] atliktus empirinius Indijos patenty jstatymo 3 skirsnio d punkto poveikio
patento paraisky atmetimui tyrimus. Ypatingo démesio vertas SAMPAT B. ir SHADLEN
C. 2015 metais atliktas tyrimas, kurio metu mokslininkai iStyré Indijos patenty jstatymo 3
skirsnio d punkto poveikj patento parai$ky nagringjimui.>*° I§vados buvo gana netikétos.
Mokslininkai nustate, kad 17 % patento paraiSky buvo atmestos papildomai nurodant
Indijos patenty jstatymo 3 skirsnio d punkta, tik 3 procentai patento paraisky buvo atmestos
nurodant tik Indijos patenty istatymo 3 skirsnio d punkta (bendras patento paraiSky
paskesniems farmaciniams iSradimams atmetimo procentas — 50%). Daugeliu atvejy kartu
su Indijos patenty jstatymo 3 straipsnio d punktu buvo nurodyti ir kiti patento paraisky
atmetimo pagrindai (naujumo ar iSradimo lygio kriterijy pazeidimai).

SAMPAT B. ir SHADLEN C. 2018 metais pristaté atnaujintg tyrimg.>*! Mokslininkai
1§ esmés pri¢jo prie analogisky iSvady, kad Indijos patenty jstatymo 3 straipsnio d punktas
taitkomas kartu su kitais patento paraiSkos atmetimo pagrindais, taciau Sio pagrindo
taikymas pastaraisiais metais staigiai auga. Be to, mokslininkai pri¢jo prie pakankamai
jdomios iSvados, kad Indijos patenty jstatymo 3 straipsnio d punktas daznai taikomas
pirmam patento paraiSkos apibrézties punktui nugin€yti. Kulminaciné iSvada — Indijos
patenty jstatymo 3 straipsnio d punktas taikomas ir pirminiy farmaciniy patenty
nugincijimui, kai manoma, kad jie veikia (naudojami) ne taip, kaip buvo nurodyta pacioje
patento paraiskoje (kaip tai buvo sofosbuviro atveju?*?). Tai reiskia, kad tam tikrais atvejais
Indijos patenty jstatymo 3 straipsnio d punktas gali biiti naudojamas siekiant uzkirsti kelig
ne tik antrinio, bet ir pirminio farmacinio patento i§davimui.

Nors SAMPAT B. ir SHADLEN C. nesitikéjo prieiti prie tokios i§vados, jie nurode, kad

toks apribojimas gali turéti netiesioginiy pasekmiy. Pirmiausia, toks apribojimas gali veikti

2% COPY OR COMPETE? How India’s patent law harms its own drug industry’s ability to innovate
[interaktyvus]. Geneva Network. 2018 [zitiréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://geneva-
network.com/wp-content/uploads/2019/07/WP-Copy-or-Compete-JULY-2019.pdf>.

240 BHAVEN, S.; ir KENNETH, C. S. TRIPS Implementation and Secondary Pharmaceutical Patenting in
Brazil and India [interaktyvus]. Studies in Comparative International Development, 2015, Vol. 50, No. 2, p.
228-257 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<http://eprints.Ise.ac.uk/61602/1/Shadlen TRIPS Implementation and Secondary Pharmaceutical Patenti
ng.pdf>.

21 BHAVEN, S.; ir KENNETH, C. S. Indian pharmaceutical patent prosecution: The changing role of Section
3(d) [interaktyvus]. PLoS ONE, 2018, Vol. 13, No. 4 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0194714>.

242 Teisminio proceso metu buvo nustatyta, kad sofosbuviro atzvilgiu turi biti iduotas patentas, t. y. Indijos
patenty jstatymo 3 straipsnio d punktas buvo netinkamai pritaikytas.
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panaSiai kaip veikia ,atidétas patikrinimas® (angl. deferred examination). Antra, tokie
apribojimai gali sudaryti prielaidas aukStesnio lygio patikrinimo atlikimui, t. y. net tik
paskesnio farmacinio iSradimo patento paraiSkos, bet ir paraiSkos naujam farmaciniam
produktui atzvilgiu.

Po atlikty empiriniy Indijos patenty jstatymo 3 skirsnio d punkto poveikio patento
paraisky atmetimui tyrimy galima teigti, kad Indijoje jtvirtintas antriniy farmaciniy patenty
i8davimo apribojimas kol kas neturi labai didelés praktinés reikSmes. Taciau, toks
apribojimas akivaizdziai padidina teisines gynybos priemones asmenims, kuriy teisés gali
biiti pazeistos dé¢l atitinkamo antrinio farmacinio patento paskesniam farmaciniam
iSradimui i§davimo.

Kaip pavyzdi galima pateikti Boehringer Ingelheim v. Indian Network for People Living
with HIV/AIDS (INP+) and Positive Womens Network (PWN) byla.?*® Indijos Zmoniy,
serganéiy AIDS / ZIV, organizacija ir ZIV uZsikrétusiy motery organizacija priestaravo
patento iSdavimui farmacinei kompozicijai. Patenty biuras atsizvelgé | prieStaravima,
pazymédamas, kad patento paraiSka pateikgs subjektas nejrode, kad nevirapino
hemihidrato terapinis poveikis Zymiai vir§ija nevirapino poveikj. Taigi, Indijos patenty
biuras, pritaikydamas ,,padidinto terapinio veiksmingumo* reikalavimg, atmeté patento
parais$ka. Galima buty tikétis kito prieSingo rezultato, jei Indija nenustatyty plataus asmeny
rato, kurie galéty pateikti pretenzija dél atitinkamos patento paraisSkos atmetimo.

Taigi, Indija pasirinko kovos su antriniais farmaciniais patentais kelig — nustateé, kad
paskesni farmaciniai iSradimai turi jrodyti padidintg terapinj veiksminguma. Jei paskesnis
farmacinis iSradimas netenkins Sio kriterijaus, antrinis farmacinis patentas tokiam iSradimui
nebus iSduotas. Galima tik konstatuoti, kad iki Sios dienos padidinto terapinio
veiksmingumo kriterijus kol kas naudojamas retu atveju. Be to, minétas kriterijus gali buti
taikomas nagrin¢jant ir novatorisko farmacinio iSradimo patento paraiskg — turéti jtakos

pirminio farmacinio patento iSdavimui.
3.1.2. Brazilija: ,,iSankstinio sutikimo* sistemos veiksmingumas

Brazilija dar 1997 metais sukiiré¢ palanky reguliavima vaistiniy preparaty patentavimui.
2001 metais Brazilijos vyriausyb¢ reformavo patenty istatyma, kuriuo sukiiré prevencinj
mechanizma, vadinamg ,,i$ankstinio sutikimo® sistema (angl. pre-grant system). Sios
sistemos paskirtis — norint gauti vaistinio preparato patentg, patento paraiska turi buti

patvirtinta Nacionalinio pramoninés nuosavybeés instituto (toliau — NPNI) ir Sveikatos

243 SHASHIKANT, S. Indian patent office rejects aids drug patent application [interaktyvus]. TWN. 2008
[zitréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://www.twn.my/title2/intellectual property/info.service/2008/twn.ipr.info.080610.htm>.

66



apsaugos ministerijos sveikatos priezitiros agentiiros (toliau — SAMSPA). Pirmiausia
patento paraiSka nagringja NPNI. Jei NPNI neatmeta patento paraiSkos, ji atitenka
SAMSPA. Jei SAMSPA pripazjsta, kad patentas gali buti iSduotas, NPNI iSduoda
patentg.?*4

Praktikoje SAMSPA ir NPNI poziiiris ] paskesniy farmaciniy iSradimy patentabiluma
ne visiSkai sutampa. NPNI patento paraiSky egzaminavimo gairés nustato leistinus
kriterijus, pagal kuriuos tyréjai turi patvirtinti daugelj i§ gauty patento paraisky. Tuo tarpu
SAMSPA egzaminavimo kriterijai pagristi kritiSkesniu poziiiriu j paskesniy farmaciniy
iSradimy patentavimg. SAMSPA nurodo, kad dauguma polimorfy ir atrankos patenty yra
akivaizdds, todél jiems triikksta iSradingumo, be kita ko, antrajam medicininiam naudojimui
triiksta naujumo.?#’

BHAVEN N. S. ir KENNETH C. S. atlikto antriniy farmaciniy i§davimo tyrimo metu
buvo nustatyta, kad Brazilijoje 80% patento paraisky paskesniems farmaciniams
iSradimams atmeté tik NPNI (be SAMSPA perziiiros), ir tik 4% patenty paraisky
paskesniems farmaciniams iSradimams buvo atmestos dél ,,iSankstinio sutikimo® sistemos
veiksmingumo. Bendras patenty paraiSky paskesniems farmaciniams iSradimams atmetimo
procentas — 79%., t. y. didesnis nei Indijoje.

BHAVEN N. S. ir KENNETH C. S. taip pat pasteb¢jo ir tai, kad SAMSPA yra linkusi
reciau pripazinti ,,vamzdyno* tipo patentus (angl. pipeline patents), iteisintus Brazilijoje
dar 1997 metais. Jy mechanizmas yra ganétinai paprastas — jei vaistiniam preparatui yra
gautas patentas uzsienyje, jam gali biiti iSduotas patentas ir Brazilijoje. Europoje tai reikSty
Htarpusavio pripazinimo* principg. Todel ,,vamzdyno* tipo patentai néra vertinami
atsizvelgiant | naujuma ir iSradinguma, o tiesiog siekiama jsitikinti, kad: (i) patentas buvo
iduotas uzsienyje ir (ii) vaistinio preparato nebuvo Brazilijos rinkoje.2*® Siuo metu

laukiama Brazilijos Auksciausiojo Teismo sprendimo klausimu, ar ,,vamzdyno* tipo

24 BHAVEN, S.; ir KENNETH, C. S. TRIPS Implementation and Secondary Pharmaceutical Patenting in
Brazil and India [interaktyvus]. Studies in Comparative International Development, 2015, Vol. 50, No. 2, p.
228-257 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<http://eprints.Ise.ac.uk/61602/1/Shadlen TRIPS Implementation and Secondary Pharmaceutical Patenti

ng.pdf>.
245 SHADLEN, C. K. The Politics of Pharmaceutical Patent Examination in Brazil [interaktyvus, Zitiréta 2019
m lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:

<https://pdfs.semanticscholar.org/c828/bf4306e04b919tb9bed2339tbSbce0609f3e.pdf? ga=2.184848299.3
62713894.1569530376-661219627.1569174236>.

246 BHAVEN, S.; ir KENNETH, C. S. TRIPS Implementation and Secondary Pharmaceutical Patenting in
Brazil and India [interaktyvus]. Studies in Comparative International Development, 2015, Vol. 50, No. 2, p.
228-257 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<http://eprints.Ise.ac.uk/61602/1/Shadlen TRIPS Implementation and Secondary Pharmaceutical Patenti
ng.pdf>.
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patentai yra antikonstituciniai, kadangi jie i§ esmés apsaugo iSradimus, kurie jau yra Zinomi
technikos lygiu.¥’

Taigi, priesingai nei Indija, jtvirtinusi ,,padidinto terapinio veiksmingumo* kriterijy,
Brazilija sukiré ,iSankstinio sutikimo® sistema, pagal kurig patento paskesniam
farmaciniam i§radimui turi komuliatyviai pritarti dvi valstybés institucijos. Sios sistemos
veiskmingumas yra labai mazas, atmesty patento paraiSky procentas yra tik 4. Taciau, nors
ir laikant, kad Brazilija nustaté apribojimg antriniy farmaciniy patenty iSdavimui, i§ kitos
puses $i valstybé skatina antriniy farmaciniy patenty iSdavima, jteisindama ,,vamzdyno*

tipo patentus, kuriy konstitucionalumu pacioje Brazilijoje labai stipriai abejojama.

3.1.3. Argentina: absoliuciy draudimy patentuoti atskirus paskesnius iSradimus

veiksmingumas

Nuo 2001 mety patento paraiskos antriniam medicininiam naudojimui Argentinoje
netenkinamos, kaip neatitinkancios patentabilumo reikalavimy. 2012 metais Argentina
priéme patento paraisSky farmaciniams iSradimams egzaminavimo gaires, kuriomis apribojo
antriniy farmaciniy patenty iSdavima daugeliui paskesniy farmaciniy iSradimo rusiy. Pagal
dabartinj Argentinos reguliavimg vaistinis preparatas negali buti laikomas nauju, kai
nustatomos jo papildomos ar patobulintos savybés. Siomis gairémis siekiama sistemingai
mazinti antrinius farmacinius patentus. Nors Argentinoje yra Zymiai mazesni antriniy
farmaciniy patenty i8davimo skai¢iai,>*® taciau, reikia atsizvelgti j tai, kad didZiajg laiko
dalj galiojantys apribojimai buvo nustatyti tik vienai konkreciai paskesnio farmacinio
iSradimo rusiai — antriniam medicininiam naudojimui. Tod¢l, iki $ios dienos realig antriniy

farmaciniy patenty iSdavimy padét] Argentinoje nustatyti yra sunku.
3.1.4. JAV: teismuy praktikos implementavimo patenty reguliavime veiksmingumas

Paskesniy farmaciniy iSradimy patentabilumo klausimas JAV dazniausiai sprendziamas
teismuose, pastariesiems jau iSdavus antrinius farmacinius patentus, kaip iprasta daugelyje

iSsivyséiusiy Saliy.>*® DaZnai teisminiai procesai baigiasi susitarimu. Ne i§imtis — $iy mety

247 LEITE, M. Brazilian Supreme Court will judge ‘pipeline’ patents [interaktyvus]. Blog Tavares. 2018
[zitreta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta: <http://www.tavaresoffice.com.br/blog/en/brazilian-
supreme-court-will-judge-pipeline-patents/>.

248 BHAVEN, S.; ir KENNETH, C. S. The Effects of Restrictions on Secondary Pharmaceutical Patents:
Brazil and India in Comparative Perspective [interaktyvus]. Cambridge: Harvard, 2016 [ziGréta 2019 m.
lapkricio 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://pdfs.semanticscholar.org/4527/1e5d7c002400d4e3a8a6baft1fd75a9db583.pdf? ga=2.149589300.3
62713894.1569530376-661219627.1569174236>.

299 HEMPHILL, S. C.; ir BHAVEN, S. When Do Generics Challenge Drug Patents? [interaktyvus]. Journal
of Empirical Legal Studies, 2011 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=1640512>.
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balandzio 26 d. Indianos apeliacinio teismo procesinis sprendimas byloje Neptune
Generics, LLC v. Eli Lilly & Company.>>°

Minétoje byloje PTAT nustaté, kad, atsizvelgiant | ankstesnj technikos lygj, buvo
zinoma, kad iSankstinis gydymas folio riigS§timi sumazina toksiSkuma, susijusj su
antifolato, pvz., pemetreksedo, paskyrimu, taciau nebuvo jokios priezasties prie$ skiriant
pemetrekseda gydytis vitaminu B12 kartu su folio riigstimi. PTAT nurodé, kad pareiskéjui
jrodymy visumos pagrindu nepavyko jrodyti, kad Sios srities specialistui biity buve
akivaizdu, kad reikia atlikti iSankstinj gydyma vitaminu B12. Be to, PTAT pazyméjo, kad
turimi jrodymai patvirtina i§vada, kad FDA skepticizmas (kadangi tyrimo metu buvo 7
mirties atvejai, taikant vaistinj preparata) jrodo neabejoting neakivaizdumo kriterijaus
buvima.?! Indianos apeliacinis teismas palaikeé Sias i$vadas.

Siy mety vasaros jvykiai tikriausiai labiausiai sukrété JAV generiniy ir biologiniu
pozilriu panasiy vaistiniy preparaty kiiréjus per pastaruosius deSimtmecius. Tai susij¢ su
senatorés Lindsey Graham pasiilymu papildyti JAV patenty jstatymg priimant
,2Kombinuoty vaistiniy patenty draudimo akta“ (angl. No Combination Drug Patents
Act).2%2 Sio akto tikslas — sumaZinti patenty tankumo veiksmus, be kita ko, kaip pavyzdj
nurodant apeliacinio teismo iSvadas byloje Neptune Generics, LLC v. Eli Lilly & Company.
Taigi, Siuo jstatymo pakeitimu siekiama implementuoti JAV teismy praktikag JAV patenty
reguliavime. Pagal §j akta JAV biity uzdrausta patentuoti naujus jau Zinomy vaistiniy
preparaty (i) dozavimo rezimus; (ii) naujus teikimo (ivedimo) j zmogaus organizma biidus;
(iii) naujus gydymo metodus; (iv) naujas farmacines formuluotes. Sis draudimas galios, jei
patento pareiskéjas negalés jrodyti ,,reikSmingo veiksmingumo padidé¢jimo®. Tokiu atveju
nurodyti zinomy vaistiniy preparaty pakeitimai bus laikomi akivaizdziais pagal JAV
patenty jstatymus, t. y. bus nustatyta paskesnio vaistinio preparato ,akivaizdumo*
prezumpcija. Taigi, kad JAV sitiloma perimti Indijos ,,padidinto terapinio veiksmingumo*
standarto iSplétimg generiniy ir biologiniu pozitiriu panasiy vaistiniy preparaty atzvilgiu.

Ziniasklaidoje §i pasiiilyta pataisa sulauké didziulés kritikos. Pavyzdziui, buvo

nurodoma, kad Graham pataisa sukelty pragaiStingg smigj vaisty naujovéms JAV. Tai

250 Neptune Generics, LLC v Eli Lilly & Company. 921 F.3d 1372. [interaktyvus, zitréta 2019 m. lapkri¢io 9
d.]. Priciga per interneta:  <http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/18-
1257.0pinion.4-26-2019.pdf>.

251 United States Patent and Trademark Office, Patent Trial and Appeal Board in No. IPR2016-00237
[interaktyvus, ziuréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieciga per interneta:
<https://cdn2.hubspot.net/hubfs/454850/IPR2016-00237.pdf>.

252 No Combination Drug Patents Act [interaktyvus, zitiréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://www.ipwatchdog.com/wp-content/uploads/2019/06/DRAFT-Patent-Bill2.pdf>.

69



pavers JAV — Indija — Salimi, kurios novatoriai, siekiant uzpatentuoti naujus iSradimus, turi
palikti §ig $alj. Tokia pataisa net gali prieStarauti TRIPS 27 straipsnio 1 daliai.?>

Nepaisant to, 2019 m. birzelio 11 d. JAV Atstovy rimuose buvo paskelbtas akto
projektas (akto pavadinimas —,,2019 m. neteisétu biidu nusavinty teisiy uzkardymo aktas®,
arba ,,2019 m. TERM aktas* (angl. Terminating the Extension of Rights Misappropriated
Act of 2019 arba TERM Act of 2019)*>*, kuriuo siekiama perkelti jrodinéjimo nastg is
vaistiniy preparaty gamintojy, kurie gincija galiojanius vaistiniy preparaty patentus,
farmacijos tyrimy ir plétros bendrovéms, kurios teikia patentines paraiskas. Siuo aktu taip
pat siiloma nustatyti, kad patenty savininkas atsisako savo patento teisiy po pirminio
farmacinio patento apsaugos termino pabaigos dienos. Tokiu biidu siekiama uzkirsti kelig
dvigubam patentavimui.

Abiem atvejais (bet jie néra vieninteliai®>®) sitilomi JAV patenty sistemos pakeitimai
buvo susij¢ su pastaruoju metu padidéjusiomis vaistiniy preparaty kainomis JAV, kurios
gerokai vir$ijo infliacijos rodiklius. Taip patenty sistemos reforma tapo viena i§ opiausiy
JAV politikos sfery kovoje su vaistiniy preparaty kainomis. Taciau, tokiai patenty sistemos
reformai labiausiai prieSinasi farmacijos sektorius, kurio atstovai nurodo, kad toks patenty
sistemos reformavimas gali sukelti deficita (farmacijos pramoné JAV tiesiogiai ar
netiesiogiai remia daugiau nei 4,7 milijono darbo viety ir atnesSa 1,3 trilijono JAV doleriy
pelno i§ pramonés), padidinti sveikatos prieziiiros sistemos iSlaidas ir pakenkti naujos
kartos vaistiniy preparaty, jskaitant biologiniy, kirimui. D¢l to, JAV jstatymy leid¢jai
turéty biitinai apsvarstyti tiesioging ir ilgalaike Zala, kurig Sios sitilomos reformos gali
padaryti visai JAV sveikatos apsaugos sistemai.?>

Taigi, kaip matyti, JAV Siuo metu vyksta arSios diskusijos dél patento sistemos
reformos, susijusios su antriniy farmaciniy patenty iSdavimu. Tiek JAV atskiry senatoriy,
tiek Atstovy riimy nariy yra teikiamos iniciatyvos, kaip kovoti su vaistiniy preparaty

padidintomis kainomis bei, kaip galimas priemonés sitiloma jteisinti tam tikry paskesniy

253 ACRI NEE LYBECKER, L. M. K. India’s Patent Law is No Model for the United States: Say No to No
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bill/1416/text/rs>).

256 HENDRIE, A. Senate Should Reject Legislation to Weaken Pharmaceutical Patents [interaktyvus].
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farmaciniy iSradimy rsiy patentavimo draudima, jei nebus irodytas padidintas reikSmingas
ju veiksmingumas. Be to, sitloma perkelti jrodin¢jimo nasta paciam iSradéjui dél jau
uzpatentuoto farmacinio iSradimo atitikmimo patentabilumo reikalavimams. Kol kas Sie
pasitulymai nesulauké didesnés paramos tarp JAV jstatymy leidéjy, nors tai ir nenuostabu,

atsizvelgus j farmacijos pramonés masiskumg ir lobizmo galig pacioje JAV.?7
3.2. (Ne)reformuoti patenty sistema kovoje su antriniais farmaciniais patentais?

Iki Sios dienos, remiantis paskiry valstybiy praktika, galima teigti, kad egzistuoja trys
standartiniai biidai kovai su ,.evergreening verslo strategijomis: (i) uzdrausti antriniy
farmaciniy patenty iSdavima tam tikriems ar visiems paskesniems farmaciniams
iSradimams; (ii) itvirtinti ,,padidinto terapinio veiksmingumo* kriterijy paskesniems
farmaciniams iSradimams, kurio nepatenkinus, antriniai farmaciniai patentai nebus iSduoti;
(ii1) sukurti ,,iSankstinio sutikimo* sistema, kurios metu dvi ar daugiau valstybés institucijy
yra jtraukiamos ] patento paraiSkos paskesniems farmaciniams iSradimams nagrinéjima, o
bent vienos i§ jos paskesnio farmacinio iSradimo kvestionavimas uzkirs kelig antriniy
farmaciniy patenty iSdavimui.

Skirtingos pasaulio valstybés taiko skirtingas praktikas. Argentina pasirinko nustatyti
papildomus draudimus patentuoti tam tikras paskesniy farmaciniy iSradimy rusis; Brazilija
sukturé taip vadinamg ,,iSankstinio sutikimo* sistema; o Indija pasirinko nustatyti
,padidinto terapinio veiksmingumo* kriterijy.

ISanalizavus Indijos, Brazilijos ir Argentinos pasirinkus skirtingus kovos su antriniais
farmaciniais patentais priemones, galima prieiti prie kontroversisky iSvady.

Visy pirma, apribojimai antriniy farmaciniy patenty iSdavimui per se daro minimaly
tiesiogin] poveikj $iy patenty iSdavimui. Indijoje tik 3 procentai patento paraiSky buvo
atmestos konstatuojant ,,padidinto terapinio veiksmingumo* kriterijaus pazeidima, nors,
kaip nustatyta mokslininky, §is procentinis punktas pastaraisiais metais auga. Tuo tarpu
Brazilijoje tik 4% patenty paraisky paskesniems farmaciniams iSradimams buvo atmestos
,»isankstinio sutikimo* sistemos pagrindu.

Antra, tokiy apribojimy poveikis patenty sistemai valstybése, kuriose tokie apribojimai
jvesti, faktiSkai nesiskiria nuo poveikio patenty sistemai valstybése, kuriose tokie
apribojimai netaikomi. Puikus pavyzdys yra Indija, kur ,padidinto terapinio
veiksmingumo* kriterijus dazniausiai taikomas kartu su kitais patento paraiskos atmetimo

kriterijais (naujumo ar iSradimo lygio nebuvimas). Taigi, iki Sios dienos standartiniy

27 SCUTTI, S. Big Pharma spends record millions on lobbying amid pressure to lower drug prices
[interaktyvus]. CNN. 2019 [ziuréta 2019 m. lapkricio 9 d.]. Prieiga per interneta:
<https://edition.cnn.com/2019/01/23/health/phrma-lobbying-costs-bn/index.html>.
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patentabilumo kriterijy yra uztektinai tam, kad nepatentabiliems paskesniems
farmaciniams iSradimams, kurie néra iSradingos veiklos rezultatai, nebtity iSduoti antriniai
farmaciniai patentai (Sio darbo 3.3. dalis).

Trecia, net ir turint omenyje, kad papildomi apribojimai, kiek juos leidZia iSnagrinéti
kity valstybiy praktika, faktiSkai turi minimaly tiesioginj poveikj antriniy farmaciniy
patenty iSdavimui, Sie apribojimai néra populiariis — tik maza valstybiy dalis Siuos
apribojimus implementavo savo patenty sistemose. Tuo tarpu iSsivysciusios valstybés
ieSko kity alternatyviy biidy kovai ne tik su antriniy farmaciniy patenty iSdavimu, bet ir su
padidintomis vaistiniy preparaty kainomis.

Kaip pavyzdj galima pateikti JAV atvejj. Sio darbo 3.1. dalyje buvo nustatyta, kad JAV
yra svarstomi keli galimi btdai, kaip kovoti su antriniais farmaciniais patentais ir
padidintomis vaistiniy preparaty kainomis. Vienas i§ jy — teismy praktikoje suformuoty
kriterijy implementavimas patenty reguliavime. JAV patenty sistemoje bandoma jtvirtinti
Indijos modelj — jtvirtinant ,,padidinto terapinio veiksmingumo* kriterijy. JAV taip pat
siiloma jtvirtinti, kad tam tikros farmaciniy bendroviy naudojamos strategijos yra
antikonkurencings, be kita ko, sitiloma gerinti generiniy ir (ar) biologiniu poziiiriu panasiy
vaistiniy preparaty gamintojy procesines teises, nuo jy perkeliant jrodinéjimo nasta (kad
galiojantis patentas neatitinka teisés akty reikalavimy) iSradéjui.

Visos auks¢iau minétos JAV svarstomos kovos su antriniais farmaciniais patentais ir
padidintomis vaistiniy preparaty kainomis priemonés faktiSkai Zlugo dar pasitilymy
teikimo etape, jy net nesvarstant nei JAV Senate, nei Atstovy riimuose. VieSojoje erdveje
labiausiai akcentuojama tai, kad minétos kovos su antriniais farmaciniais patentais
priemonés yra neefektyvios: skatina iSradéjus palikti valstybe; standartiniais patentabilumo
kriterijais galima uZkirsti kelig antrinio farmacinio patento iSdavimui nepatentabiliam

paskesniam farmaciniam iSradimui.?>®

Taigi, iSsivysciusios valstybés, pavyzdziui, tokios
kaip JAV, dar nenustaté nei vektoriaus kovoje su antriniais farmaciniais patentais, nei
kovos su antriniais farmaciniais patentais priemoniy.

Atsakant | klausima, ar butina keisti patenty sistemg kovoje su antriniais farmaciniais
patentais, biitina atsizvelgti ir | kaimyniniy Lietuvai valstybiy pavyzdZzius.

Sio darbo autorius nenustaté, kad papildomi apribojimai antriniy farmaciniy patenty
iSdavimui biity nustatyti ir (ar) svarstomi Lenkijoje, Latvijoje ir Estijoje. Taciau, tokiy

priemoniy jvedima svarsto kaimynings valstybés, kurios nepriklauso Europos Sajungai, bet

258 ACRI NEE LYBECKER, L. M. K. India’s Patent Law is No Model for the United States: Say No to No
Combination Drug Patents Act [interaktyvus]. IPwatchdog. 2019 [zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per
interneta: <https://www.ipwatchdog.com/2019/06/26/indias-patent-law-no-model-united-
states/id=110727/>.

72



kuriy atzvilgiu taikoma TRIPS: Ukrainoje Siuo metu svarstoma, kokios valstybés patento
sistemos modelj perimti savo patento sistemai (Indijos, Argentinos ar Brazilijos). 2> Tam
tikras sugrieZtintas patento paraiSkos paskesniam farmaciniam iSradimui nagrinéjimo
taisykles nustaté Rusija*®®, kuri $iy mety baland] jdiegé vaistiniy preparaty valstybés
registro interneting duomeny baze, kurioje skelbiamos vaistiniy preparaty paraiskos
registracijos liudijimui gauti.?! Rusijoje taip pat sitiloma jsteigti vieningg farmakologiskai
aktyviy medziagy, saugomy iSradimy patentais, registra; nustatyti, kad paraiSkose gauti
registracijos liudijima biity nurodyta informacija apie patentus ir prekiy Zenklus, kurie
naudojami atitinkamuose vaistiniuose preparatuose ir kurie galioja Rusijoje. Visose
naujose paraiSkose taip pat turi biiti garantija, kad visi duomenys yra gaunami nustatyta
tvarka ir vaistinis preparatas nepazeidzia tre¢iyjy $aliy intelektinés nuosavybes teisiy.26?

Tokiu biidu kaimyninés Lietuvai Europos Sajungos valstybés, tokios kaip Estija, Latvija
ir Lenkija Siuo metu nenustaté ir nesvarsto apribojimy antriniy farmaciniy patenty
iSdavimui, taciau kaimyninés valstybés, nepriklausancios Europos Sgjungai, bet kuriy
atzvilgiu taikoma TRIPS, tokios kaip Ukraina ir Rusija, Siuo metu svarsto apribojimy
antriniy farmaciniy patenty iSdavimui, o Rusija tam tikras priemones jau ir nustaté. Taigi,
tam tikroms pavienéms valstybéms papildomy apribojimy antriniy farmaciniy patenty
iSdavimui neveiksmingumas netrukdo imtis emuliacijos veiksmy, ir patenty sistemoje
bandyti implementuoti bent vieng i$ tokiy apribojimy.

Sio darbo autoriaus nuomone, §i situacija gali pasikeisti, valstybés gali pradéti jvedinéti
antriniy farmaciniy patenty apribojimus, jei bent viena i§ lyderiaujanciy valstybiy
farmacijos sferoje nustatys tokius apribojimus. Todél, ypa¢ aktualu stebéti, kokj vektoriy
ir kokias priemones pasirinks JAV kovoje su antriniais farmaciniais patentais. Taciau,
atsizvelgiant | tai, kad tokiose valstybése farmacijos pramoné¢ turi pazengusius lobizmo
ry$ius, vargu ar ateinanciais metais bus daugiau aiSkumo, kaip galima reformuoti patenty

sistemg kovoje su antriniais farmaciniais patentais ir (ar) tokios reformos reikia. Tokiu

259 KOSSOV, 1. Ukraine challenges evergreen patents on expensive drugs [interaktyvus]. Kyiv Post. 2019
[zioréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.kyivpost.com/business/ukraine-
challenges-evergreen-patents-on-expensive-drugs.html?cn-reloaded=1>.

260 Rusijoje sugrieztinti reikalavimai patento paraiSkos ekspertizei (pavyzdZiui, nustatyti apribojimai
kompozicijai: neleidziama naudoti (i) informacijos, kuri néra tiesiogiai susijusi su kompozicija; (ii) kiekybinj
(iSmatuotg ar apskaiCiuota) parametra; (iii) techninj rezultata (apibiidinant farmacing kompozicija,
neleidziama vartoti pozymiy, susijusiy su ligos gydymo ar profilaktikos metodu (pavyzdziui, nurodant dozes,
kompozicijos ar vaistiniy preparaty naudojimo salygas)) (zr. PUSTOGVAR, A. ir OSIPOV, K. Russian
patent office attempts to fight evergreening in pharma [interaktyvus]. AIPLA, 2019, Vol. 7, No. 1 [zilréta
2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://ars-patent.ru/wp-content/uploads/2019/05/RuPTO-
against-Pharma-Evergreening-AIPLA-Chem-Pract-2019.pdf>).

261 Ihid.

262 GULYAEVA, N. Pharma patent litigation in Russia: latest trends [interaktyvus]. Expert Guides. 2019
[zitréta 2019 m. lapkri¢io 9 d.]. Prieiga per interneta: <https://www.expertguides.com/articles/pharma-
patent-litigation-in-russia-latest-trends/argbinai>.
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atveju, Sio darbo autoriaus nuomone, artimiausiu metu galima nelaukti patenty sistemy
pakeitimy paskirose valstybése, kurie uzdrausty antriniy farmaciniy patenty iSdavima, ar
iSdavimg zenkliai apriboty, taciau, artimiausiu metu laukiama diskusijy dél antriniy
farmaciniy patenty iSdavimo bitinumo kovoje ne tik su (ne)patentabiliais paskesniais
farmaciniais iSradimais, bet ir padidéjusiy vaistiniy preparaty kainy konktekste.

Apibendrinant, galima teigti, kad iki Sios dienos pasaulyje nusistovéjo bent trys
standartiniai kovos su antriniais farmaciniais patentais btidai: uzdrausti iSduoti antrinius
farmacinius patentus tam tikriems ar visiems paskesniems farmaciniams iSradimams,
sukurti ,,iSankstinio sutikimo* sistemg ar nustatyti ,,padidinto terapinio veiksmingumo*
kriterijy paskesniems farmaciniams iSradimams. Efektyvumo prasme $ie trys kovos su
antriniais farmaciniais patentais biidai neduoda ap¢iuopimy rezultaty. Atsizvelgiant | tai,
maziau tikétina, kad paskiros valstybés savo patenty sistemose artimiausiu metu nustatys
papildomus apribojimus antriniy farmaciniy patenty paskesniems farmaciniams
iSradimams iSdavimui.

3.3. Ar paskesniems farmaciniams iSradimams turi biiti iSduodami antriniai

farmaciniai patentai?

Nustacius, §io darbo 3.2. dalyje kad paskiry valstybiy nustatyti apribojimai antriniy
farmaciniy patenty iSdavimui yra neveiksmingi, $io darbo autorius pateiks savo nuomong,
ar paskesniam farmaciniam isradimui reikia iSduoti antrinj farmacinj patentg, ar ne.

Toks klausimas tikriausiai nekilty, jei atskiri subjektai, kuriems priklauso iSimtinés
teisés | perkamiausius vaistinius preparatus, nesiimty iSskirtiniy perkamiausiy vaistiniy
preparaty gyvavimo ciklo pratgsimo strategijy. Nekvestionuotina, kad Sios strategijos
priveda prie didesniy sveikatos apsaugos sistemy patiriamy iSlaidy vaistiniy preparaty
isigijimui, be kita ko, nukelia generiniy — biologiniu poziliriu pana$iy vaistiniy preparaty
patekima j rinkg tam tikram laiko tarpui.

Sio darbo autorius gali pateikti kelias, jo manymu, svarbias priezastis, dél kuriy
paskesniems farmaciniams iSradimams neturéty buti iSduodami antriniai farmaciniai
patentai:

Pirma, generiniy — biologiniu poziliriu panasiy vaistiniy preparaty ir referenciniy
vaistiniy preparaty aktyvusis ingredientas yra analogiskas (Sio darbo 1.2. — 1.3. dalys), kas
suponuoja §iy vaistiniy preparaty farmacinj bei terapinj ekvivalentiSkumg. Vadinasi, bet
kokie originaliy (referenciniy) vaistiniy preparaty patobulinimai, kurie nepakeiCia jy

aktyvaus ingrediento sudéties (dé¢l ko reikSmingai pasikeisty jy terapinés savybes), negali
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biti laikomi iSradimais, kadangi tokie patobulinimai neatitikty reikalavimy, keliamy
naujumui.

Antra, antriniy farmaciniy patenty iSdavimas paskesniems farmaciniams iSradimams,
turint omenyje, kad jis néra iSradingos veiklos rezultatai patenty teisés prasme, nepagristai
suteiks jiems dviguba rinkos iSimtinuma tiek pagal patenty teise, tiek pagal farmacijos teise.

Taip yra tod¢l, kad farmacijos sektorius pasiZymi unikalia situacija, kurioje vaistiniam
preparatui, be patento suteikiamos apsaugos, jstatymy pagrindu suteikiamas tiek duomeny,
tiek rinkos iSimtinumas bendram 10 mety laikotarpiui (Direktyvos 2001/83/EB 10
straipsnio 1 dalies 2 pastraipa). Toks iSimtinumas suteikiamas atitinkamam vaistiniam
preparatui gavus registracijos liudijimg. Per §j laikotarpi joks analogiskas produktas
negalés buti pristatytas j rinka, analogiskai kaip ir per patento galiojimo laikotarpj.

Taigi, uzpatentuotas vaistinis preparatas faktiSkai visuomet gauna dvigubg rinkos
iSimtinuma, kuris susideda i$ teisés drausti kitiems subjektams pristatyti j rinka analogiska
produkta patenty teisés pagrindu bei farmacijos teisés suteikiamo duomeny ir rinkos
iSimtinumo. Todé¢l, paskesniam farmaciniam iSradimui, kuris daznu atveju neatitiks
naujumo ir iSradimo lygio reikalavimy, neturi buti iSduotas antrinis farmacinis patentas,
nes antrinio farmacinio patento suteikimas jam nepagristai suteikty dviguba rinkos
iSimtinumg. Taciau, rinkos iSimtinumo suteikimas paskesniam farmaciniam iSradimui
farmacijos teises pagrindu yra tinkama priemon¢ skatinti farmacijos moksly plétra, net ir
neiSdavus antrinimo farmacinio patento.

Nepaisant to, Sio darbo autoriaus nuomone, galima pateikti bent dvi racionalias
priezastis, dél kuriy draudimas iSduoti antrinius farmacinius patentus paskesniems
farmaciniams iSradimams biity laikomas ultima ratio priemone:

Pirma, atlikus paskesniy farmaciniy iSradimy patentabilumo kriterijy analiz¢ (Sio darbo
2.1. — 2.2. dalys) galima teigti, kad tiek paskiry valstybiy teismai, tiek patenty tarnybos
Siuos kriterijus aiSkina siaurai — nustato papildomus reikalavimus iSradimo naujumui bei
iSradimo lygiui, kas zenkliai apriboja antriniy farmaciniy patenty iSdavimg paskesniems
farmaciniams iSradimams, kurie néra iSradingos veiklos rezultatai.

Egzistuojantis technikos lygis yra gausus jvairiais vaistiniy preparaty sudéties
elementais, formomis, gamybos procesais ir pan., dél ko didzioji dalis paskesniy farmaciniy
iSradimy neatitiks reikalavimy, keliamy naujumui. Be to, faktiSkai visais atvejais paskesnis
farmacinis iSradimas turi turéti netikéta terapinj efekta, kurio negaléty tikétis pasiekti
farmacijos srities specialistas atsizvelges | egzistuojantj technikos lygj. Taip iSradimo lygis
tapo didziausiu barjeru, kurj jveikus, paskesniam farmaciniam iSradimui iSduodamas

antrinis farmacinis patentas. Taigi, dabartiniai egzistuojantys patentabilumo kriterijai
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uzkerta kelig antriniy farmaciniy patenty iSdavimui paskesniems farmaciniams iSradimams,
kurie néra iSradingos veiklos rezultatai.

Prie tokios pat iSvados galima prieiti iSanalizavus Sio darbo 3.1. dalyje aptartus
papildomus paskiry valstybiy nustatytus apribojimus antriniy farmaciniy patenty
i8davimui. Daznu atveju antriniai farmaciniai patentai neiSduodami standartiniy
patentabilumo reikalavimy neatitinkantiems paskesniems farmaciniams iSradimams, bet ne
nustatyty papildomy apribojimy pagrindu. Tai reiSkia, kad standartiniai patentabilumo
kriterijai yra vienintel¢ Siandien ap¢iuopiamus rezultatus suteikianti priemoné kovoje su
antriniais farmaciniais patentais, iSduotais paskesniems farmaciniams iSradimams, kuriais
bandoma pratgsti jau Zinomy vaistiniy preparaty gyvavimo cikla.

Antra, draudimas iSduoti antrinius farmacinius patentus gali sustabdyti farmacijos
moksly plétra biologiniu pozitiriu panasiy vaistiniy preparaty atzvilgiu.

Sio darbo autorius mano, kad antriniy farmaciniy patenty iSdavimas generiniams
vaistiniams preparatams zenkliai prisid¢jo prie farmacijos moksly i$sivystymo, kadangi
sudar¢ paskatg iSradé¢jams ieskoti patentabilius zinomy vaistiniy preparaty kiekybinius ir
kokybinius sudéties, formos patobulinimus. Taciau, farmacijos moksly iSsivystymas iki
Sios dienos pasieké kulminacijag cheminiy vaistiniy preparaty atzvilgiu, kuriuos plétojant
farmacijos mokslas kaip ant mieliy sparciai vystési pastaruosius 40-50 mety. Todél,
farmacijos moksly iSsivystymas ne tik skatina vaistiniy preparaty kir¢jus susintetinti ir
iSbandyti tik pacius geriausius pagal savo terapinj efektyvuma cheminius junginius, t. y.
siekti nustatyti jau zinomo vaistinio preparato netikeéta terapinj efekta naudojant bandymy-
klaidy metoda, taCiau taip pat uzkerta kelig antriniy farmaciniy patenty iSdavimui
paskesniems farmaciniams iSradimams, kuriy savybés, sudétis ar gamybos procesas jau yra
zinomi technikos lygiu dél pacio farmacijos moksly iSsivystymo.

263 _ kuriant

Galima daryti iSvada, farmacijos moksly i$sivystymas turi vice versa efekta
paskesnius farmacinius iSradimus nebegalima atlikti tik formaliy jy sudéties kiekybiniy ir
(ar) kokybiniy poky¢iy, taciau taip pat reikia prisideti prie farmacijos moksly plétros bei
atlikti tokius Zinomy vaistiniy preparaty pokycius, kurie iki $iol nebuvo Zinomi farmacijos
srities specialistui, jy naujos savybés jam turi netikétg terapinj efekty. Taigi, galima teigti,
kad farmacijos moksly iSsivystymas pats savaime uzkerta kelig antriniy farmaciniy patenty
iSdavimui.

Biologiniy vaistiniy preparaty atsiradimas taip pat yra priskiriamas prie farmacijos

moksly plétros, taciau $i plétra tik prasid¢jo, o technikos lygis néra toks gausus, kad

263 ROIN, N. B. Unpatentable Drugs and the Standards of Patentability. Texas Law Review, 2009, Vol. 87,
No. 3, p. 542-543.
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uzkirsty kelig antriniy farmaciniy patenty iSdavimui biologiniu poziliriu panasiems
vaistiniams preparatams. Tokia situacija susiklosté dél to, kad technikos lygis, biologiniu
pozilriu pana$iy vaistiniy preparaty atzvilgiu, néra gausus. D¢l Sios priezasties susidaro
palanki galimybé antriniy farmaciniy patenty iSdavimui, taip pat, pats iSradimas savo
pobiidziu yra unikalus, nepanaSus | cheminius vaistinius preparatus, kuriy generiniy
analogy sukiirimas nereikalauja tiek laiko sanaudy bei Zmoniskyjy resursy. Siuo atveju
atlikus generiniy — biologiniu poZiiiriu panasiy vaistiniy preparaty skirtumy analiz¢ (Sio
darbo 1.4. dalis) bei nustacius ir iSanalizavus biologiniu poZiiiriu panaSiy vaistiniy
preparaty patentabilumo ypatumus (Sio darbo 2.3. dalis), galima teigti, kad Siy vaistiniy
preparaty gamybos procese gaunama modifikuota veiklioji medziaga, kuri néra identiSka
referencinio vaistinio preparato veikliajai medziagai. D¢l §ios priezasties biologiniu
pozilriu panas$iy vaistiniy preparaty gamintojai, siekiantys gauti registracijos liudijima, turi
atlikti pilnavercius ikiklinikinius ir klinikinius tyrimus. Be to, biologiniu poZiiiriu panasiy
vaistiniy preparaty gamybos procesai daznu atveju skiriasi nuo referenciniy vaistiniy
preparaty gamybos procesy. Tokia iSvada pagrindzia ir BPCIA gincy praktika (Sio darbo
2.3. dalis).

Todél, tiesiogiai uzdraudus iSduoti antrinius farmacinius patentus paskesniems
farmaciniams iSradimams, galima paneigti egzistuojancig iSradimo koncepcija, kuomet
naujam iradimui, kuris atitiks visus patentabilumo kriterijus, nebus i$duotas patentas. Siuo
atveju patento neiSdavimas iSradimui gali suponuoti ir mokslinés plétros stagnacija
farmacijos sektoriuje, kadangi iSradéjai gali biiti nesuinteresuoti investuoti resursus i
novatorisky vaistiniy preparaty kiirima, ypac¢ i biologinius ir (ar) biologiniu poziliriu
panasius vaistinius preparatus.

Taigi, atlikus paskiry valstybiy nustatyty patentabilumo kriterijy bei papildomy
apribojimy antriniy farmaciniy patenty paskesniems farmaciniams iSradimams iSdavimui
analizg, galima teigti, kad egzistuojantys patentabilumo kriterijai yra pakankamai griezti
bei aiSkinami siaurai, faktiSkai apriboja antriniy farmaciniy patenty iSdavima farmaciniams
iSradimams, kurie néra iSradingos veiklos rezultatai. Be to, atsiradus naujoms vaistiniy
preparaty risims — biologiniams ir biologiniu pozitiriu panaSiems vaistiniams preparatams,
ju sudéciy ar gamybos procesy patobulinimai daznu atveju néra zinomi technikos lygiu,
kadangi farmacijos mokslas Siy vaistiniy preparaty atzvilgiu pradéjo vystytis palyginti
neseniai. Todél, antriniy farmaciniy patenty iSdavimo paskesniam farmaciniam isradimui,
kuris néra zinomas technikos lygiu, draudimas, buty wultima ratio priemoné, galinti
sustabdyti farmacijos moksly plétra biologiniu pozitriu panaSiy vaistiniy preparaty

atzvilgiu.
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ISVADOS

Antriniais farmaciniais patentais vadinami patentai, iSduoti paskesniems farmaciniams
iSradimams (generiniams — biologiniu poziiiriu panasiems vaistiniams preparatams), kurie
reiSkia referenciniy vaistiniy preparaty kokybinius ir (ar) kiekybinius sudéties, farmacinés
formos patobulinimus.

Atlikus paskiry valstybiy taikomy patentabilumo kriterijy bei jy turinj atskleidziancios

teismy ir patenty tarnyby praktikos analize, galima teigti, kad Sie kriterijai yra griezti bei

aiSkinami siaurai, be kita ko, faktiSkai apriboja antriniy farmaciniy patenty iSdavima
paskesniems farmaciniams iSradimams, kurie néra iSradingos veiklos rezultatai:

2.1. generiniams vaistiniams preparatams gali biiti i§duoti antriniai farmaciniai patentai,
jel generiniai vaistiniai preparatai, palyginus su referenciniais vaistiniais preparatais,
turés netikéta (teigiama) terapinj efekta, kurio farmacijos specialistas negaléty tikétis
pasiekti atsizvelgiant | technikos lygi. Bet kokie referenciniy cheminiy vaistiniy
preparaty kokybiniai ir (ar) kiekybiniai sudéties, farmacinés formos patobulinimai
neturi biti zinomi technikos lygiu. Biitent technikos lygis cheminiy vaistiniy
preparaty atzvilgiu iki Sios dienos yra pats gausiausias, kas sudaro realy barjera,
siekiant gauti antrinius farmacinius patentus generiniams vaistiniams preparatams;

2.2. 7zinant, kad kol kas dar néra suformuota teismy ir patenty tarnyby praktika, kuria
vertinamas biologiniu poziliriu pana$iy vaistiniy preparaty patentabilumas, jy
atzvilgiu analogijos pagrindu gali biiti taitkoma teismy ir patenty tarnyby praktika,
suformuota generiniy vaistiniy preparaty atzvilgiu. Tokiu atveju, referenciniy
biologiniy vaistiniy preparaty atlikti kokybiniai ir (ar) kiekybiniai sudéties,
farmacinés formos patobulinimai neturi biiti zinomi technikos lygiu, be to, biologiniu
poziiiriu panasiis vaistiniai preparatai turi turéti netikéta (teigiama) terapinj efekta,
kurio farmacijos specialistas negaléty tikétis pasiekti atsizvelgiant j technikos lygj.

Iki Sios dienos taip pat néra suformuotos paskiry valstybiy teismy ir patenty tarnyby

praktikos dél biologiniu pozilriu panasiy vaistiniy preparaty gamybos procesy

patentabilumo. Taciau biologiniu poziliriu panasiy vaistiniy preparaty gamybos procesai,
kitaip nei generiniy vaistiniy preparaty, yra kompleksiskesni ir sudétingesni, de¢l ko Siy
vaistiniy preparaty gamintojai daznu atveju sukuria naujus gamybos procesus ar patobulina
jau Zinomy gamybos procesy atskirus etapus. Atsizvelgiant j tai, pagal Jungtiniy Amerikos

Valstijy teismy praktika, suformuota taikant biologiniy produkty kainy konkurencijos ir

inovacijy akta, biologiniu pozitriu panasiy vaistiniy preparaty nauji gamybos procesai ir

(ar) jau Zinomy gamybos procesy atskiry etapy patobulinimai daznu atveju nepazeidzia

originaliy biologiniy vaistiniy preparaty savininky patento teisiy. Tokiu atveju biologiniu
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pozilriu panasiy vaistiniy preparaty nauji gamybos procesai ir (ar) jau zinomy gamybos
procesy atskiry etapy patobulinimai gali biiti patentabils.

Atlikus paskiry valstybiy taikomy papildomy apribojimy antriniy farmaciniy patenty
i8davimui analizg, galima teigti, kad nusistovéjo bent trys standartiniai kovos su antriniais
farmaciniais patentais biidai: (i) nustatyti tiesioginius draudimus iSduoti antrinius
farmacinius patentus tam tikriems ar visiems paskesniems farmaciniams iSradimams; (ii)
sukurti ,,iSankstinio sutikimo* sistema ar (ii1) nustatyti ,,padidinto terapinio veiksmingumo*
kriterijy paskesniems farmaciniams i$radimams. Siandien galima konstatuoti, kad
efektyvumo prasme du paskutiniai kovos su antriniais farmaciniais patentais biidai (kol kas
néra duomeny, leidzianciy jvertinti pirmojo biido efektyvuma) neduoda apciuopimy
rezultaty, kadangi patento paraiSkos paskesniems farmaciniams iSradimams tik retu atveju
atmetamos naudojant bet kurj 1§ auk$¢iau nurodyty bidy.

Pasaulyje dar néra rasta alternatyvaus (Sio darbo i§vady 4 punkte i§vardinty biidy atzvilgiu)
kovos su antriniais farmaciniais patentais biido, kuris bty efektyvus ir veiksmingas
uzsibréztam tikslui pasiekti — uzkirsti kelig antriniy farmaciniy patenty iSdavimui
paskesniems farmaciniams iSradimams, kurie néra iSradingos veiklos rezultatai. Todél,
maziau tikétina, kad paskiros valstybés savo patenty sistemose artimiausiu metu nustatys
papildomus apribojimus antriniy farmaciniy patenty iSdavimui.

ISanalizavus paskiry valstybiy taikomus patentabilumo reikalavimus bei papildomus
apribojimus antriniy farmaciniy patenty iSdavimui, Siame darbe prieita prie iSvados, kad
egzistuojantys patentabilumo kriterijai paskesniy farmaciniy iSradimy atzvilgiu aiSkinami
siaurai, be kita ko, nustatomi papildomi reikalavimai jy naujumui ir iSradimo lygiui. Dél
to, standartiniai patentabilumo kriterijai §iuo metu yra tinkamiausia priemon¢ kovai su
antriniy farmaciniy patenty iSdavimu paskesniems farmaciniams iSradimams, kurie néra
iSradingos veiklos rezultatai.

Siame darbe prieita prie i§vados, kad antriniy farmaciniy patenty iddavimas prisidéjo prie
farmacijos moksly i8sivystymo cheminiy vaistiniy preparaty atzvilgiu, o tai reikSmingai
padidino prieinamuma visuomenei prie vaistiniy preparaty. Taciau, draudimas iSduoti
antrinius farmacinius patentus paskesniems farmaciniams iSradimams gali privesti prie
farmacijos moksly plétros stagnacijos biologiniy ir biologiniu poziiiriu panasiy vaistiniy
preparaty atzvilgiu. Abiejy Siy vaistiniy preparaty technikos lygis néra toks gausus,
palyginus su cheminiais vaistiniais preparatais. D¢l Sios priezasties, draudimas iSduoti
antrinius farmacinius patentus biologiniu poziiiriu panasiems vaistiniams preparatams gali
paneigti egzistuojancia iSradimo koncepcija, kuomet naujam iSradimui, kuris atitiks visus

patentabilumo kriterijus, nebus iSduotas patentas.
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SANTRAUKA

Siame magistro darbe analizuojama antriniy farmaciniy patenty problematika, susijusi
su antriniy farmaciniy patenty iSdavimu paskesniems farmaciniams iSradimams
(generiniams — biologiniu poziiiriu panaSiems vaistiniams preparatams). Esminiai Siame
magistro darbe nustatyti probleminiai aspektai yra susij¢ su paskesniy farmaciniy iSradimy
patentabilumo kriterijy taikymu bei su papildomy apribojimy iSduoti antrinius farmacinius
patentus nustatymu paskiry valstybiy teis¢je.

Siekiant atskleisti esminius antriniy farmaciniy patenty probleminius aspektus, Siame
magistro darbe buvo apibréztas tikslas — iSanalizuoti pagrindinius paskesniy farmaciniy
iSradimy patentabilumo kriterijus bei papildomas apsaugos priemones, kuriomis ribojamas
antriniy farmaciniy patenty iSdavimas. Atsizvelgiant | magistro darbo tikslg $is magistro
darbas suskirstytas j tris pagrindines dalis: pirmoje dalyje analizuojamas antriniy
farmaciniy patenty apibrézimas, po ko analizuojami paskesniy farmaciniy iSradimy
skirtumai; antrojoje dalyje, atsizvelgiant | nustatytus paskesniy farmaciniy iSradimy
skirtumus, analizuojami jy patentabilumo kriterijai, nustatyti paskiry valstybiy teiséje;
trecioje dalyje analizuojami paskiry valstybiy nustatyti papildomi apribojimai antriniy
farmaciniy patenty iSdavimui, be kita ko, bus jvertintas draudimo iSduoti antrinius
farmacinius patentus biitinumas, atsizvelgiant j jy (ne)suteikiamg naudg visuomenei.

Atlikus paskesniy farmaciniy iSradimy patentabilumo kriterijy bei papildomy
apribojimy antriniy farmaciniy patenty iSdavimui, Siame magistro darbe prieita prie
iSvados, kad egzistuojantys patentabilumo kriterijai paskesniy farmaciniy iSradimy
atzvilgiu yra griezti ir aiSkinami siaurai. Tuo tarpu paskiry valstybiy nustatyti papildomi
apribojimai antriniy farmaciniy patenty iSdavimui i§ esmés yra neveiksmingi. D¢l to,
standartiniai patentabilumo kriterijai iki Sios dienos yra tinkamiausia priemoné kovai su
antriniy farmaciniy patenty iSdavimu paskesniems farmaciniams iSradimams, kurie néra
iSradingos veiklos rezultatai.

Siame magistro darbe prieita prie i§vados, kad draudimas i$duoti antrinius farmacinius
patentus gali privesti prie farmacijos moksly plétros stagnacijos biologiniy — biologiniu
pozilriu panaSiy vaistiniy preparaty atzvilgiu. Abiejy Siy vaistiniy preparaty technikos
lygis néra toks gausus, palyginus su cheminiais vaistiniais preparatais. D¢l to, draudimas
iSduoti antrinius farmacinius patentus biologiniu poziliriu panaSiems vaistiniams
preparatams gali paneigti egzistuojancia iSradimo koncepcija, kuomet naujam iSradimui,

kuris atitiks visus patentabilumo kriterijus, nebus iSduotas patentas.
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SUMMARY

This Master's thesis analyses the problematic issue of secondary pharmaceutical patents
related to the grant of secondary pharmaceutical patents for follow-on pharmaceuticals
(generic-biosimilar medicals). Essential problematic aspects identified in this Master's
thesis are refers to the application of the patentability criteria for follow-on pharmaceuticals
and to the imposition of additional restrictions on the granting of secondary pharmaceutical
patents in the laws of individual states.

In order to reveal the major problematic aspects of secondary pharmaceutical patents,
the purpose of this Master's thesis was to analyse the main criteria for patentability of
follow-on pharmaceuticals and its additional restrictions. With regard to the purpose of the
Master's thesis, it is divided into three main parts: the first part analyses the definition of
secondary pharmaceutical patents as well as differences of follow-on pharmaceuticals; in
the light of the differences of follow-on pharmaceuticals found in the first part, the second
part analyses their patentability criteria as laid down in the laws of the of individual states;
the third part examines the additional restrictions imposed by individual states on the grant
of secondary pharmaceutical patents. Also, the fruitfulness of a prohibition of the grant of
secondary pharmaceutical patents taking their (non)benefit to the public into consideration
is analysed.

After analysing the patentability criteria for the follow-on pharmaceuticals and the
additional restrictions on the grant of secondary pharmaceutical patents, this Master's thesis
concludes that existing patentability criteria for follow-on pharmaceuticals are stringent
and construed narrowly. Meanwhile, additional restrictions imposed by individual states
on the grant of secondary pharmaceutical patents are largely ineffective. Therefore,
standard patentability criteria nowadays is the most appropriate measure to limit the grant
of secondary pharmaceutical patents for follow-on pharmaceuticals that are not the result
of inventive activity.

This Master's thesis concludes that the prohibition of secondary pharmaceutical patents
may lead to a stagnation in the development of pharmaceutical science with respect to
biological — biosimilar medical products. The state of art of these medical products is not
as abundant nowadays as it is in the case of chemical medicines. As a result, the prohibition
of granting secondary pharmaceutical patents for the biosimilars may negate the existing
concept of the invention when for a new invention that meets all the patentability criteria,

a patent is not granted.
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