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Bulu s ve Patent

Bulu g nedir?

U

> Teknik bir probleme t araclarin kullaniimasi yoluyla

getirilen ¢ozum. @@

%

7,

> Bulus, Grun olabilecegi gibi usul (pr@@lre@ olabilir.

&

> Ayni teknik problemin her farkli c6zimu farl?@jmlu&ur.

(Turk Patent Enstitisi’'nuin (TPE) “Patent / Faydali Model Kilavuzu)




Bulu s ve Patent

Patent nedir? 4//
QO

> Yeni, teknigin bilinen du u asan ve sanaylye
uygulanabilen buluslara 20 y lle verilen belge
ve bu belge ile patent sahibine tan haktir.

<

(Tark Patent Enstitist’nin (TPE) “Patent / Faydali Model Kilavuzu

EEET
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Patentlenebilirlik Kriterleri

Asagidaki kosullar tim dinyada genel kabul géren temel
patentlenebilirlik kriterleridir;

>Yenilik ; bulusun (%% ce var olmamasi, teknigin

bilinen durumuna dahil o %
Ya

»Asikar _olmama ; bulus basama@@@eknigin bilinen

durumunu asmasi %
Sy

»Sanayiye uyqgulanabilirlik__: bulusun sanayinin herhangi
bir dalinda dretilebilir, uygulanabilir veya kullanilabili
nitelikte olmasi.




Patentin temel dzellikleri

Yenilik Bakilir
Bulus basamagi < Bakilir
O
Sanayiye uygulanabilirlik @ Bakilir
ylye uyg 7~
& O
Usuller ve usuller sonucu elde edilen trin Korunur
V

Kimyasal maddeler nur
Arastirma raporu / inceleme raporu Var f

7 yil (incelemesiz)
Koruma stresi

e

20 y1l (incelemeli)




Teknigin_bilinen durumu_; patent basvurusunun yapildigi

Patentlenebilirlik Kriterleri

| mEEE

tarinten 6nce b@? conusunda dunyanin herhangi bir
yerinde erigilebilir ( g@ya sOzli tanitim, kullanim vs)

her tarld bilgi anlamina @

Teknigin bilinen durumu ile ilgili ara tnyada;
Avrupa Patent Ofisi (EPO) @ %
Danimarka Patent Ofisi, @f
Isvec Patent Ofisi

Rus Patenti

Avusturya Patent Ofislerinde yapilmaktadir.




Patent Ba svuru Yollari

Patent ba svurusunun kisimiari

> Tarifname (Desc

Patentin konusu ile |<I/ lus hakkinda genel bir bilgi
verir ve teknigin bilinen nu anlatan kisimdir.

> Istemler (Claims) @
Bulusun maddeler halinde anlatildigi @% 77777777777777 |

Y

Gerekli ise bulusu gdsteren resim veya sekil.

[




Ulusal ba svuru

Her Ulkenin kendi p &O ofisleri araciligi ile patent koru
dir;

>

A\

fm———

Patent Ba svuru Yollari

basvurusu yapilabilm

Turkiye'de 6769 sayili patent baz alinarak Turk Patent
Ensititist (TPE) araciligl ile pate Jéjﬁ@vurularl yapiimaktadir.

(United State Trade And Patent Office, USP findan
patent basvuru iglemleri yurattimektedir.

Diger bir 6rnek; ABD’de, Birlesik Devletler@%a ve Patent Of ;



Patent Ba svuru Yollari

Bolgesel ba gsvuru

U

> Avrupa, Asya ve Afrik%qx@rmda bulunan ulkeler arasinda

kurulan boélgesel ofislerdir. @@
Y

> EPO (Avrupa Patent Ofisi); Avrup nt Sozlesmesi
(EPC) cercevesinde 37 uye llkeyi kapsar%r.
/8

e



Uluslararasi genel ba svuru (PCT)

>

A\

B

A\

Patent Ba svuru Yollari

Tim diinyada basvuru/riichan tarihinden itibaren 30 ay
koruma saglayan ve s nda Ulkeler bazinda patent
almayi saglayan basvuru ti :

Y
Dinya patenti yoktur. ®@

PCT bir patent tescil sistemi degildir. P(:%Iar arasi
patent basvuru sistemidir.




Patent Ba svuru Yollari

Patent ba svurusu %f?l de gerlendirme a samalari
7

> Inceleme raporu (Sub lve examination report)

Bulusun seklen ve iceridir@}/}ﬁrmal olarak tam ve
eksiksiz oldugunun incelenmegﬁe@ili rapordur.

S %@f

[ mamsE



Patent Ba svuru Yollari

Patent ba svurusu sonrasi de gerlendirme a samalari

> Arastirma raporu 4%] stantive searching report)

7
Bulusun; @

- konusunun yeterince tamr@@
- yeni oldugu @

- teknigin bilinen durumunun asildigi %@
- sanayiye uygulanabilecegi durumlarinin
degerlendiriimesi

[ e




Patent Veritabanlari

Patent arama veritabanlari

Ulke / Bolge g ritabani URL
Diinya Fikri Mulkiyet Orguti(WIPO) @ l/patentscope.wipo.int/search/en/search.sf

Uluslar Arasi Patent Isbirligi

Anlasmasi (PCT) kapsaminda %
Avrupa Patent Ofisi (EPO) http://ep. %@negcom/
Y

ABD Patent Ofisi (USPTO) http://www.uspt patents-application-
| process/search-
l Japon Patent Ofisi (JPO) https://www19.j-platpa@'@?.jp/
i Kanada Patent Ofisi (CPO) http://www.ic.gc.ca/opic-
cipo/cpd/eng/search/basic.html
I Cin Patent Ofisi (SIPO) http://www.pss-system.gov.cn/sipopublicse
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Patent Veritabanlari

Patent konusu bl:%?un, daha once diinyanin herhanaqi
bir yerinde patent %ﬁnu olmadigindan emin olmak

icin; ulusal/uluslar ara{s@ent ofislerinin bulug konusu

lle ilgili 6n arastirma yapi r@% )
Zalt

Patent veritabanlari disinda, dig @ erigilebilir
kaynaklarda da (patent disi basili %}%) bulus

konusu ile ilgili 6n arastirma yapimaldir.




Biyoteknolojik llacta Patent Tiirleri

> llacta patent tu& temelde

- Urtin patentleri @
- usul patentleri olarak |kl)%lr®

S %@f

s




Biyoteknolojik llacta Patent Tiirleri

Bu alanda, tim dunyada etik kaygilar uyandiran ya da
ihtilaflara yol agan baz! hususlar;

> insanlarin veya h r|n tedavisinde kullanilan teshis,
tedavi ve cerrahi usu

> Dbitki veya hayvanlarln ure n@l g|I| biyolojik usuller
> Insan klonlama,

> Insanda kalici genetik modlflkasym@ (germline gen
transferi) yol acan uygulamalar,

> Insan viucudu, ve gen sekansi dahil onun angi bir
elementinin kesfi

[

patentlenemez olarak kabul edilmistir.
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Biyoteknolojik llacta Patent Tiirleri

Urtin (molekil, etken madde aktif madde) patenti:
Herhangi bir tibbi yeni_bir_molekil ya da dogal
kaynaktan elde edilen ? etkin madde ile ilgili patenttir.

- 20 yil sure ile baskalar Indan hem Uretimi hem de

kullanimi yapilamamaktadir. @ .
Ya

Usul (proses) patenti: Herhangi bi
formun ve/veye tirevin ya da formulasyo
da hazirlanmasi icin uygulanan usul (pro

metod) ile ilgili patenttir.

kalin, kristal
iretiimesi ya
3/~ yontem,




Biyoteknolojik llaclar

Biyoteknoloji kavrami ;

> Rekombinant DN ojisi yoluyla elde edilen
peptid/protein-bazl i I@e

asllar
> Hibridoma teknolojisiyle elde%wonoklonal antikorlar
.S
> Ndukleik asit bazli gen tedavi trinleri @

> Genetik olarak degistirilmis hicre/doku bazli te@ﬁ urdnlerin
kapsamaktadir (ICH Guideline Q11, 2016).

=




Biyoteknolojik llaclarin Patentlenebilirli

gi

Biyoteknolojideki uygulamalar bircok farkli konuyla ilgilidir;

vV Vv VY VYV VY VY VY VY

e

Terapotik protelnle formulasyonlarl

genetik olarak mod IS mikroorganizmalar
gen dizileri ve uygulama @
monoklonal antikorlar @/f

biyolojik molekdlleri iceren tarama yo%ri

hedef proteinler %®f

enzimler veya reseptorler

digerleri
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Biyoteknolojik llaclarin Patentlenebilirli  gi

DNA sekanslarini kapsayan ilk patent onayi, 1980 yilinda
rekombinant DN duna verilmigtir.

7
Rekombinant Insdlin p@ﬂﬂ 1982'de ve rekombinant
bilyiime hormonu patenti de 1987'de onaylanmistir.

EPO'da biyoteknoloji basvurusu, %%an tim patent
basvurularinin yaklasik % 4'GUnu temsil dir.

78

USPTO’da ise, ofisin 2015 verilerine biyoteknolojik
ilaclarla ilgili bagvurular totalde %8,5 oranindadir.




Tum dinyada dnde gelen biyofarmasotiklerin sati g oranlari

Immune biologic (non-TNF-a inh

ibi
Enzyme-replacement therapy

ESA

Insulin Oncology MAb

G-CSF

TNF-a inhibitor

Biosimilars Advisory Service , Global Pipelines, Regulatory Pathways, and Key Stakeholder Perspective
of Biosimilars March 2013

s




Biyoteknolojik llaclar

> Biyofarmasotik p iInda 2020 yilina kadar mevcut
bircok biyolojik ilaci p t suresi dolmus olacak ve

biyobenzerlerin  piyas girmesiyle biyoteknoloji
sektorinde rekabeti arttlra

%

Za

> Bu durum da biyofarmasatiklerin enzerlerinin
tretimi konusunu on plana ¢ikmaktadir. @f@

——




Patent koruma siresi dolan veya yakin gelecekte dol

en ¢ok satan (blockbuster) biyoteknolojik ilaclar

acak olan

llac adi

Bevasizumab
Trastuzumab
Adalimumab
Palivuzumab
Setuksimab
Infliksimab
Rituksimab

Darbopoetin)

Etanersept

L

m

poetin alfa

egfilgrastim

ilgrastim)

alin glarjin

interferon beta l1a

Sinifi

Monoklonal Antikor

Mor@%@ikor
Monoklon l%ﬂi

Monoklonal Anti @
Monoklonal Antikor @ v
Monoklonal Antikor /f
Monoklonal Antikor

Hematopoetik Blytime Faktort
Rekombinant immunostimulan
Rekombinant TNF inhibitoru
Hematopoetik Bliytume Faktort
Hematopoetik Buyume Faktoru
Hematopoetik Buytime Faktort

Rekombinant instlin

Patent korumasinin biti

Avrupa
Ocak 2022

Bitti
Nisan 2018

Bitti

Bitti

Bitti
Bitti
Agustos 2017
Bitti

Bitti

ABD
Temmuz 2019
Haziran 2019
Eylul 2022
Aralik 2018
Bitti
Ekim 2018
Bitti

mayis 2018

Bitti

Bitti
Bitti

Bitti
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Turkiye'de Biyobenzer llaclar

Tarkiye, koresel ila¢c enddstrisi icin 0nemli merkezlerden

| 4

Uretim kisitli, biyotekngo' laclarin buydk bir kKismi ithal

edilmektedir. @
?/%

Turkiye ilac pazarinda, 183 referans@jwteknoloiik, 38
biyobenzer ila¢c bulunmaktadir. @%@

78

Biyoteknolojik ilaclarin receteli ilacglar icerisindeki payi ise
2015 itibari ile %17 seviyesindedir.
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USPTO, patent ba svurulari ile ilgili kurum karar sonuclari
(Gecerlilik tarihi; 30/09/2016)

All Technical Centers Bio/Pharma (TC1600)

= Granted™ (1666 Petitions) G ranted*@

titions)
mDenied (645 Petitions) m Denied (75 P 't@f

* A petition is considered granted if at least one petitioned claim is instituted.

USPTO’a gore 2016 yili sonu verilerine gére tim alanlardaki patent basvuru
sonuglari ile biyoteknolojik alandaki bagvuru sonuclari karsilastiriimistir.

http://www.lifesciencesipreview.com/article/ipr-and-biopharma-patents-




2007-2017 yillari arasinda Patenscope veri tabaninday apilan gen tedavi
alanindaki patent ba gvurulari — teknoloji alanlarina gére da  gihm

URETIM TEI@%R] 199

NUKLEIK ASIT BAZLI TERAPOTIKLERIN
EKSPRESYON REGULATORLERI

NUKLEIK ASIT BAZLI TERAPOTIKLER
GEN TRANSFER SISTEMLERI

DIYAGNOSTIK / PROGNOSTIK YONTEMLER

e



Patentle ilgili Veritabanlari - USPTO, EPO, JPO

Kaynak Adi Aciklama

A.B.D. Patent Tam-Metin

1971'den gunumuze kadar verilen patentlerle ilgili tim metinleri igerir.
(U.s. Patent  Full-Text

" Haftalik olarak guncellenir.

USPAT)
EPO tarafin % em |k olarak siniflandirilan arama dékimantasyonunu kapsayan p
dokumanlarin eferasnlari icerir.
EPODOC Dokumanlar, verilen p i ve yayinlanmig bagvurulari igerdigi gibi siniflandiriimig
(EPO dokiimantasyon) alintilanmig patent digi [G U, de (XP dékimanlar) icerir.

Bu dataya hiip://ep.espacenet.c Léﬁtzarama veritabani Gzerinden ulasilabilir.

EPO ve WIPO uyesi Ulkelerin EPO’da yaylnlanmltl i icerir.
Hem basglik (title) hem de 6zet (abstract) alanlarinda a kapasitesi oldugu gib
ve ECLA**klasifikasyon numaralarindan da bilgi bulunabll ﬁ?@

Avrupa Patent Ofisi
(EPO) Ozetleri

1976'dan beri Japon patent bilgisini iceren veritabanidir.

Baslik (title), istem (Claim) ve Ozet (abstract) alanlarinda metin arama kapasites
FI (japon patent siniflandirmasi) *** ve F**** terimleriyle de arama yapilabilmekted

F: Japon patent dokumanlarinin, bulusun teknik 6zelligine gore siniflandirm
aramay! hizlandirmak amaciyla IPC’den bagimsiz olarak gelistirilmistir.

JPO Endustriyel Mulk

Dijital

Kltiphanesi
http://www.ipdl.inpit.go.jp/hom
epg_e.ipdl

l-——"' B

Trilateral Search Guidebook in Biotechnology, 2007
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Sonuc

llac biyoteknolojisi ile ilgili patent haklari molekiil, proses
ve method esasli %Imektedir.

Son on yilda dzellikle%q@ﬁm bazll patent basvurularinda

yaklasik 3 kat artis gézl%@%

Son on yilda ilac piyasasindaki tiim Uriinlere Kkiyasla
biyoteknolojik ilacglarin yaklagik %@@nmda arttigi

gorulmektedir.
Sy

Stratejiye gore biyoteknolojik ilac patentlerinde paten:
basvuru yolu olarak PCT basvurusunun en uygun
oldugu goriast hakimdir.
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