KORZYSCI DLA KORPORACJI FARMACEUTYCZNYCH
/E STOSOWANIA PROCEDURY PATENTOWEJ NA

PODSTAWIE PCT

PORTFOLIO PATENTOWE EGIS

W latach 1980-2006 spotka Egis opierata swag dziatalnosc
patentowg na dokonywaniu zgtoszen krajowych. Generowato
to znaczne nakltady pracy zwigzane z koniecznoscig
przestrzegania przez spoétke rozbieznych lokalnych przepiséw
prawnych i dokonywaniem Srednio 60 zgtoszen patentowych
rocznie. Egis korzystata wowczas z rozbudowanej sieci
rzecznikéw patentowych, co powodowato takze duze naktady
finansowe. System ten byt takze furtkg do popetniania
potencjalnych btedéw w tlumaczeniach i transkrypcjach,
ktore niosty ze sobg powazne konsekwencje w procesie
uzyskiwania patentu.

Jedyng zaletg dokonywania indywidualnych  zgtoszen
patentowych w trybie krajowym bylo to, ze byty one
niezalezne od siebie, wiec jakiekolwiek problemy zwigzane z
jednym zgtoszeniem nie powodowaty zatrzymania procedury
patentowej w stosunku do pozostatych zgtoszen.

STRATEGIA PATENTOWA EGIS

I. Przygotowanie

Spotka Egis czyni gruntowne przygotowania zanim zdecyduje
sie dokonac zgtoszenia patentowego. W oparciu 0 swa
dziafalno$¢ badawczo-rozwojowg identyfikuje ona nadajace
sie do opatentowania, w tym substancje lecznicze, produkty
lecznicze oraz wszelkie inne rozwigzania, takie jak pakowanie,
metody diagnostyczne czy aparatura do badania produktow i
przeprowadzania testow.

Identyfikacja  wynalazkéw,  ktére  posiadajg  zdolnosc¢
patentowg, odbywa sie w ramach szczegtowych i
uregulowanych prac, na podstawie ktérych dokonywane jest
ujawnienie. Nastepnie przeprowadzana jest ocena, na
podstawie ktorej Egis podejmuje decyzje o dokonaniu
zgtoszenia patentowego.

Il. Ocena

Ze wzgledu na to, ze patenty sg uwazane za aktywa
biznesowe, to w ramach oceny badane jest potencjalne
zapotrzebowanie komercyjne na wynalazek oraz optacalnos¢
patentu, w oparciu o koszty i czynniki geograficzne majgce
znaczenie dla prowadzonej przez spotke dziatalnosci, jak
réwniez potencjalne kwestie regulacyjne. Egis ocenia takze
potencjat licencyjny wynalazku przed zgtoszeniem go do
opatentowania.

IO spotce Egis Pharmaceuticals PLC

Podwalinami dziatalnosci spétki Egis s3 jej
tradycja, wiedza fachowa i jakos¢. Prawny
poprzednik spoétki zostat zatozony przez
dwoch geniuszy ze Szwajcarii i z Wegier
ponad sto lat temu, w 1913 roku, a
spotka stafa sie z czasem jedng z
wiodgcych korporacji farmaceutycznych
w regionie Europy Srodkowo-Wschodniej.
Posiada ona w swej ofercie 634 produkty,
ktore sg dostepne w 61 krajach na catym
Swiecie.

Egis jest pionowo zintegrowang firma
farmaceutyczng, co 0znacza, ze jej
dziatalnos¢ obejmuje caty farncuch
tworzenia wartosci farmaceutycznej. Az
76% jej produktéw trafia na eksport do
krajéw Europy Srodkowo-Wschodniej,
Rosji, krajow WNP i Europy Zachodniej,
natomiast pozostate 24% sprzedazy
odbywa sie na rynku wegierskim.

Obroty Egis w 2020 roku wyniosty 542
min euro, a naktady na dziatalnosc¢
badawczo-rozwojowa przekroczyty 40
min euro. Produkty chronione solidnym
portfolio patentowym zapewnity spotce
mozliwosci rozwoju i ekspansji nawet w
trudnych warunkach rynkowych.
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I1l. Sciezka PCT

Jesli ocena wypadnie pozytywnie, spdtka przechodzi do etapu ubiegania sie o ochrone patentowg w
tradycyjny sposob. W wiekszosci przypadkow, Egis dokonuje krajowego zgtoszenia na Wegrzech, aby
zapewnic sobie pierwszenstwo do uzyskania patentu. Zgtoszenie PCT jest dokonywane, z zastrzezeniem
tego pierwszenstwa, w okresie 12 miesiecy od daty pierwszego zgtoszenia. W przypadku krajow, ktére nie
sg cztonkami Uktadu PCT, spétka dokonuje krajowego zgtoszenia patentowego w ciggu roku pierwszenstwa.

Trzeba zaznaczy¢, ze Egis rzadko sktada wnioski w ramach rozdziatu Il Uktadu PCT i zazwyczaj czeka do
konca okresu 30 miesiecy, aby wej$¢ ze zgtoszeniem w faze krajowg i ubiegac sie o patent krajowy lub
regionalny, poniewaz takie podejscie najlepiej stuzy jej interesom.

IV. Korzystanie ze Sciezki regionalnej

Poza dokonywaniem zgtoszen w trybie PCT, spotka Egis korzysta rowniez w jak najszerszym zakresie z
europejskich i euroazjatyckich regionalnych systemdéw patentowych, aby zniwelowa¢ skomplikowane
procedury patentowe i obnizy¢ koszty uzyskania patentu. W ten sposéb wiekszos¢ krajow docelowych
spotki moze zostac objeta niewielkg liczbg zgtoszen. Strategia ta pomogta nie tylko znaczgco obnizy¢ naktad
pracy, ale takze koszty patentowania, zmniejszajgc po 2006 roku Srednig liczbe zgtoszen patentowych do
13 rocznie, w tym liczbe krajowych zgtoszen patentowych. Takie podejscie nie tylko zmniejszyto
zapotrzebowanie na zasoby niezbedne do uzyskania patentéw, ale takze znacznie zwiekszyto skutecznosc
postepowania patentowego w krajach docelowych, bowiem 61% zgtoszen zakonczyto sie udzieleniem
patentu, w 12% przypadkow Egis ostatecznie nie weszta w faze krajowg, a okoto jedna czwarta jej zgtoszen
zostata wycofana z powodu zastrzezen co do zdolnosci patentowe;.

Poczatkowo Egis korzystata z ustug ROSPATENTuU i Austriackiego Urzedu Patentowego petnigcych funkcje
Miedzynarodowego Organu Poszukiwan, a nastepnie przez dos$¢ diugi czas korzystata z ustug
Europejskiego Urzedu Patentowego. Natomiast po utworzeniu Wyszehradzkiego Instytutu Patentowego,
spotka wybrata te organizacje jako Miedzynarodowy Organ Poszukiwan..

Ciekawostka: Pierwsze zgtoszenie miedzynarodowe, w ktorym Wyszehradzki Instytut
Patentowy zostat wybrany jako Miedzynarodowy Organ Poszukiwan, zostato dokonane przez
spotke Egis jeszcze w 2016 roku, gdy Instytut rozpoczynat swa dziatalnosc.

PRZYKLAD TYPOWEJ PROCEDURY PATENTOWEJ STOSOWANEJ W EGIS

Wynalazek: kombinacja lekow przeciwnadcisnieniowych i przeciwhiperlipidemicznych w ustalonej dawce do
leczenia chordb naczyniowych (fqcznie 4 linie produktow)

Pofgczenie lekow, ktére zazwyczaj przepisywane s razem, umozliwia pacjentowi stosowanie jednego
produktu zamiast dwoch. Dzieki temu prostemu pomystowi, podawanie i przyjmowanie leku jest dla
pacjenta wygodne, a takze sprawia, ze bardziej przestrzega on zalecen terapeutycznych.

Egis ztozyta kilka zgtoszen patentowych dotyczgcych soli i postaci krystalicznych tych skfadnikéw, sposobu
ich wytwarzania, a takze kompozycji farmaceutycznych. Spoétka zastosowata tradycyjng sciezke ubiegania sie
0 patent, tj. najpierw dokonanie krajowego zgtoszenia na Wegrzech, nastepnie zgtoszenia w trybie PCT, a
pod koniec 30. miesigca krajowych zgtoszen patentowych. Egis skupia sie gtéwnie na patentach, poniewaz
w przypadku wynalazkow farmaceutycznych wzory uzytkowe sg rzadko stosowane. Tym niemniej, w wyniku
dokonywanych zgtoszen Egis zdotata uzyskac na catym Swiecie az 52 patenty i 4 prawa ochronne na wzory
uzytkowe.
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ISTOTNE KWESTIE DOTYCZACE KORZYSTANIA ZE SCIEZKI PCT Z
PERSPEKTYWY EGIS

W zwigzku z tym, ze krajowe prawo patentowe ulega cigglym zmianom, wazng czynnoscig jest dokonanie
oceny czy pisemna opinia miedzynarodowego organu poszukiwan lub sprawozdanie z miedzynarodowego
badania wstepnego wskazujg w wystarczajgcy sposob, ze w zadanym zakresie ochrony zgtaszajgcy moze
uzyskac patent w kraju docelowym.

Ponadto, nalezy liczy¢ sie z poniesieniem dodatkowych kosztéw zwigzanych ze sporzgdzeniem
sprawozdania z miedzynarodowego badania wstepnego (IPER), bowiem w faze krajowa nalezy wejs¢ z
takim zgtoszeniem, ktére ma wieksze szanse na uzyskanie pozytywnej decyzji w sprawie zdolnosci
patentowej wynalazku.

Egis zazwyczaj czeka z wejsciem w fazy krajowe do konca 30. miesigca, jednakze w niektérych przypadkach,
na obszarach o duzym znaczeniu gospodarczym, uzasadniony jest wybor przyspieszonej sciezki uzyskania
patentu. Spotka posiada w tym zakresie pozytywne doswiadczenia, zaréwno w odniesieniu do
Europejskiego Systemu Patentowego, w ramach ktérego mozna wybrac tryb przyspieszony, jak i w
odniesieniu do Urzedu Patentéw i Znakéw Towarowych Standw Zjednoczonych (USPTO), gdzie mozna
wnioskowac o przeprowadzenie badania w trybie priorytetowym.

KORZYSCI ZE STOSOWANIA SCIEZKI PCT W BRANZY FARMACEUTYCZNEJ
- WPIGULCE

1. Okres 30 miesiecy od daty pierwszenstwa, to wystarczajaca ilos¢ czasu dla zgtaszajgcego na
podjecie decyzji biznesowych przed wejsciem w faze krajowa lub regionalna.

2. Zgtoszenie wynalazku i procedura patentowa uregulowane w Uktadzie o wspotpracy
patentowej (PCT) sg proste i niosg ze sobg takie korzysci jak brak koniecznosci wielokrotnego
ttumaczenia zgtoszenia czy mozliwos¢ wniesienia zgtoszenia drogg elektroniczna.

3. Pisemna opinia Miedzynarodowego Organu Poszukiwan (ISA-WO) i sprawozdanie z
miedzynarodowego badania wstepnego (IPER) dostarczajg wyczerpujgcych informacji na temat
zdolnosci patentowe] wynalazku i wskazujg potencjalne punkty, w ktorych zastrzezenia
wymagajg zmian.

4. Sciezka PCT daje mozliwo$¢ dalszego zdefiniowania przedmiotu ochrony, ktéry posiada
zdolnos¢ patentowa, w oparciu o sprawozdanie z miedzynarodowego badania wstepnego i
sprawozdanie z dodatkowego poszukiwania miedzynarodowego.

5. PCT chroni zgtaszajgcych przed pewnymi btedami za pomocg procedur przywracania prawa
pierwszenstwa, wtgczenia poprzez odniesienie i postepowania odwotawczego.

fwskazéwka od spotki Egis:

Wybor Wyszehradzkiego Instytutu Patentowego jako Miedzynarodowego Organu

+1 Poszukiwarn pozwala na obnizenie niektérych kosztéw, jak réwniez zwrot czesci
optaty za poszukiwanie, gdy Instytut moze wykorzysta¢ wyniki sprawozdania o stanie
techniki dla zgtoszenia krajowego.



