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Moderne medisin

« Store, komplekse, dyre * Flere virkestoff satt sammen

« Men: sveert effektivt, banebrytende « Men: bedre compliance og feerre
forskning bivirkninger
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. Leg emiddelindustrien: dyr Artikkel 3.Vilkar for utstedelse av sertifikat

ressurskrevende, og uforutsigbar Sertifikatet skal utstedes dersom falgende vilkar
er oppfylt pa seknadsdatoen i den medlemsstat
der sgknaden nevnt i artikkel 7 inngis:

 EUs forordning 469/2009 — et forsgk

a.  produktet er beskyttet av et basispatent

pa a kompensere som er i kraft,
_ b.  en gyldig tillatelse til a markedsfare
« Ekstra beskyttelsestid = ekstra krav produktet som legemiddel er utstedt i
samsvar med direktiv 65/ 65/EQDF eller
* Produktbegrepet direktiv 81/851/EQF, alt etter hvilket
- ldentifikasjonskravet produkt det gjelder,
C. det er ikke tidligere utstedt et sertifikat for

« Strukturell eller funksjonell? produktet

d. tillatelsen omtalt i bokstav b) er den farste
tillatelsen til a markedsfare produktet som
legemiddel
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Produktbegrepet gjennom EU-domstolens praksis

FARMITALIA MEDEVA NEURIM
Utelukker ikke at Produktet ma Ny terapeutisk Produktdefinisjon
SPC kan dekke vaere «specified bruk av kjent = substansbasert.
derivater og in the wordings virkestoff kan gi Sma endringer er
beslektede former of the claim» nytt SPC ikke nok
dekket av
grunnpatentet

Gjeldende rettstilstand:

* Produktbegrepet forstas strengt molekylaert

* Produktet er den aktive ingrediensen
» Terapeutisk bruk pavirker ikke
produktvurderingen
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Identifikasjonskravet gjennom EU-domstolens praksis

MEDEVA ELI LILLY TEVA
Implisitt er ikke Funksjonell To-stegs test: Bekrefter Teva:
nok — eksplisitt beskrivelse mulig, Nodvendig og tidspunkt for
og strukturell men strenge spesifikt + utledet patentering
definisjon vilkar av fagperson avgjerende.

Gjeldende rettstilstand:

» ldentifikasjon tolkes strengt

* (1) Strukturelt eller eksplisitt definert
* (2) implisitt, men ngdvendig og spesifikt
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Universet er ikke
forpliktet til at du
skal forsta det.

— Neil deGrasse Tyson
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Teknologingytralitet?

« Sma, ukompliserte « Komplekse, store, uforutsigbare

» |Ikke ngdvendigvis kartlagt pa
tidspunktet til basispatentet.
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Konsekvenser:

Innovasjons-
retning

Industrien

Pasient-
opulasjonen
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Her er noen forslag til forbedring:

« Fra aktiv ingrediens til funksjonelt bidrag
« Eget identifikasjonskrav

« Trekke inn kompleksiteten til virkestoffet og hvilken effekt legemidlet har
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Kort fortalt:

« |kke mistet hele sin funksjon
* Reell og viktig kompensasjon
« Men ikke like anvendbar pa «moderne» medisin

« Ma balansere innovasjonsinsentiv, rettssikkerhet og pasienttilgang

Med andre ord:

Det er en god ordning, men ikke en ideell ordning.
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Takk for oppmerksomheten.

Og tusen takk til min veileder, Ole-Andreas Rognstad
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