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 Ο κύκλος ζωής του φαρμάκου 

 

 Ορισμοί  

 

 Η σημασία της στην Έρευνα & Ανάπτυξη 

 

 Κίνητρα και ανταμοιβή για την καινοτομία 

 

 

Εφεύρεση - Ευρεσιτεχνία 



Ο Μακρύς δρόμος για ένα Νέο Φάρμακο 

Άδεια 
Κυκλοφορίας Ανάλυση 

Κλινικών 
Δεδομένων 

Μελέτες σε 100–300 
Ασθενείς (Φάση II) 

Δοκιμασίας σε 3–
10,000 Ασθενείς 

(ΦάσηIII) 

Σύνθεση Υποψήφιου 
Φαρμάκου 

Μελέτες σε Υγιείς 
Υποψήφιους (Φάση I) 

Απόφαση 
Ερευνητικής 

Ομάδας 

Σύνθεση του 
Μορίου 

Επιλογή 

Πρώτες 
μελέτες 

Ασφάλειας 

Υποψήφιος 

Ανάπτυξη 
Μορφής 

Διεξοδικές 
μελέτες 

Ασφάλειας 

Πλήρης Ανάπτυξη 

Ερευνητική 
Ανάπτυξη 

Ανακάλυψη 

Έγκριση 



Εφεύρεση – Ευρεσιτεχνία: Ορισμοί 

Μόριο

Ονομασία

Κλ ινικά 

Δεδομένα

Δίπλωμα 

Ευρεσιτεχνίας 

Εμπορικό 

Σήμα 

 

Προστασία 

Δεδομένων 

 

Πνευματική & Βιομηχανική Ιδιοκτησία: πώς καλύπτεται; 



Η δυσκολία στην Ε&A 

Ιδέα Φάρμακο 
12 - 24 Χρόνια 

~100 Προσεγγίσεις 

Ανακάλυψης 

Phase I Phase II Phase III 

0 15 5 10 

Ανακάλυψη Διερευνητική Ανάπτυξη Πλήρης Ανάπτυξη 

1,000 
προσπάθειες 

12 υποψήφιοι 

7,000,000 ουσίες σε έρευνα 

 

1 Προϊόν 6 υποψήφιοι 



 Το Δίπλωμα Ευρεσιτεχνίας (ΔΕ) είναι τίτλος 

προστασίας που χορηγείται στον δικαιούχο για 

επινοήματα νέα, που εμπεριέχουν εφευρετική 

δραστηριότητα και είναι επιδεκτικά 

βιομηχανικής εφαρμογής 

 

 Μια εφεύρεση κρίνεται νέα, αν δεν ανήκει στη 

στάθμη της τεχνικής, δηλ. κάθε τι που είναι γνωστό 

οπουδήποτε στον κόσμο πριν από την ημερομηνία 

κατάθεσης κανονικής αίτησης 
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 Μπορεί να αναφέρονται σε προϊόν, μέθοδο     

ή βιομηχανική εφαρμογή  

 

 Δεν θεωρούνται π.χ. εφευρέσεις οι μέθοδοι 

χειρουργικής και θεραπευτικής αγωγής 

 Οι διαγνωστικές μέθοδοι που εφαρμόζονται στο 

ανθρώπινο σώμα 

 Οι ποικιλίες φυτών ή είδη ζώων, βιολογικές 

μεθόδοι παραγωγής  εκτός από μικροβιολογικές 

μεθόδους και προϊόντα που παράγονται από 

αυτές τις μεθόδους  
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 Τα διπλώματα ευρεσιτεχνίας, κατά τη διάρκεια 

της ισχύς τους, αποκλείουν τους άλλους από 

την: 

 Παρασκευή 

 Χρήση 

 Πώληση 

 

• Η απόκτηση διπλώματος ευρεσιτεχνίας και από τον 

αντιγραφέα, δεν του επιτρέπει τη χρήση, αλλά την 

αποκλειστικότητα της εφεύρεσής του 
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 Δικαίωμα για την απόκτηση διπλώματος 

ευρεσιτεχνίας έχει ο εφευρέτης ή ο δικαιούχος 

 

 Εφεύρεση που πραγματοποιείται από εργαζόμενο 

ανήκει σ’αυτόν εκτός αν πρόκειται περί 

υπηρεσιακής εφεύρεσης 

 Υπηρεσιακή εφεύρεση 

 Εξαρτημένη εφεύρεση 
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 Διπλώματα Ευρεσιτεχνίας για την Ελλάδα 
χορηγούνται από τον Οργανισμό Βιομηχανικής 
Ιδιοκτησίας (Ο.Β.Ι.), που εποπτεύεται από το 
ΥΠ.ΑΝ. – από το Σεπτέμβριο 1987 
 Παλιότερα από τη Δ/νση Βιομηχανικής Ιδιοκτησίας 

του ΥΠ.ΕΜ. 

 

 Διπλώματα Ευρεσιτεχνίας χορηγούνται και 
από το Ευρωπαϊκό Γραφείο Ευρεσιτεχνιών 
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Δείγμα Ευρωπαϊκού 

Διπλώματος 

Ευρεσιτεχνίας 



 Η διάρκεια του διπλώματος ευρεσιτεχνίας είναι 

είκοσι έτη και αρχίζει από την επόμενη της 

κανονικής κατάθεσης της αίτησης για την 

απόκτησή του 

 

 Για τα φαρμακευτικά προϊόντα είναι στην 

πράξη μειωμένη για το χρονικό διάστημα που 

απαιτείται για την έγκριση της άδειας 

κυκλοφορίας τους 
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 Ειδικότερα για την Ε.Ε. και για να καλυφθεί 
ανταγωνιστικό πλεονέκτημα των Η.Π.Α., 
εισήχθη και η επέκταση του διπλώματος υπό 
όρους – Supplementary Patent Certificate 
(S.P.C.) για τα φαρμακευτικά προϊόντα 

 
 Βασίζεται στην έγκριση της τελευταίας άδειας 

κυκλοφορίας του προϊόντος στην Ε.Ε. 
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 Μέχρι τον Οκτώβριο του 1992, το δίπλωμα 

ευρεσιτεχνίας κάλυπτε τη διαδικασία ή μέθοδο 

παρασκευής δραστικού συστατικού (Process) 

 Δυσκολία στην επιβολή και ευκολία στην αποφυγή 

 

 Έκτοτε μπορεί να καλύπτει το προϊόν 

(Product), δηλ. διαδικασία + μορφή + χρήση 
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Παράδειγμα όρων ευρεσιτεχνίας 



Παράδειγμα μιας ευρεσιτεχνίας ουσίας 



Voriconazole 

N  
N  

N  N  N  

Me 
HO 

F  

F  

F  

Fluconazole  

N  N  
N  

N  

HO 

F  

F  
N  

N  

Voriconazole – μία από 1000! 

Fluoropyrimidine 

“magic 

methyl” 

Διπλός στόχος: ενίσχυση φάσματος δράσης και 

ειδικότερα κατά του Aspergillus 



 Κλοπιδογρέλη και τα άλατα της  

 Επιτυχής αποφυγή! 

 Προπρανολόλη 

 Αμπικιλύνη 

 Βενζοδιαζεπίνη – Διαζεπάμη  

 Συνδυασμοί ουσιών 

Κλασσικά παραδείγματα! 



 Προϊόν – Καλύπτει και το δραστικό ανεξάρτητα από 

μέθοδο και χρήση   

 Εναντιομερή, άλατα, πολυμορφικά κ.λ.π. 

 Σύνθεση – Καλύπτει μίγμα δραστικού συστατικού με 

συγκεκριμένα έκδοχα 

 Χρήση – Καλύπτει τη χρήση του συστατικού για 

συγκεκριμένη χρήση 

 Μέθοδος – Καλύπτει τη χημική μέθοδο παραγωγής 

του συστατικού 

 Συνδυασμός – Καλύπτει τον συνδυασμό συστατικών 

 Μεταβολίτης – Καλύπτει τα προϊόντα βιοδιάσπασης 

   Ισχυρό 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

  Ασθενές 

Κατηγορίες διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας 



 Προσδιορισμός του είδους και συμπλήρωση της 

αίτησης  

 Νέο συστατικό, Σύνθεση, Μέθοδος παρασκευής, Μέθοδος 

θεραπείας (ιατρική χρήση), περιορισμένη  

 Κατάθεση της αίτησης 

 Διαδικασία έγκρισης - τεκμηρίωση 

 Αποδοχή και έκδοση του διπλώματος 

 Συντήρηση 

Διαδικασία λήψης διπλώματος 



 Γενικά, το βάρος της απόδειξης βρίσκεται στον 

κάτοχο της ευρεσιτεχνίας 

 Πρέπει ν’αποδείξει την καταστρατήγηση 

 Να συγκρίνει τα δεδομένα που προτείνει ο 

αντιγραφέας 

 Να βρει δείγμα από το προϊόν του αντιγραφέα 

 Να φροντίσει για αναλυτικές δοκιμασίες 

 

 Μόνος αρμόδιας για την επίλυση διενέξεων – 

αμφισβητήσεων είναι τα Διοικητικά 

Δικαστήρια 

Η διεκδίκηση των δικαιωμάτων 



Άρθρο 11 της Εναρμόνισης ΥΑ 32221/29.4.2013 
 

 1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 9, παράγραφος 3, 
στοιχείο θ) και με την επιφύλαξη των διατάξεων που 
διέπουν την προστασία της βιομηχανικής και 
εμπορικής ιδιοκτησίας, ο αιτών δεν υποχρεούται να 
προσκομίζει τα αποτελέσματα των προκλινικών και 
κλινικών μελετών, εφόσον αποδεικνύει ότι το φάρμακο 
είναι γενόσημο φάρμακο ενός φαρμάκου αναφοράς 
……. 

Προστασία της Βιομηχανικής Ιδιοκτησίας 



      «Intellectual Data Protection» 

 

 Η προστασία που παρέχεται για τα 
φαρμακοτεχνικά, τοξικολογικά και κλινικά 
δεδομένα που παρήγαγε ο εφευρέτης για την 
επιστημονική αξιολόγηση του φαρμακευτικού 
του προϊόντος από τις Αρχές 

 

 Απαλλαγή προσκόμισης δεδομένων μετά την 8ετία 
και κυκλοφορία μετά τη 10ετία – επεκτείνεται σε 11 
χρόνια για λήψη νέας θεραπευτικής ένδειξης  

 

Προστασία των Επιστημονικών Δεδομένων 



 Η κάλυψη με δίπλωμα ευρεσιτεχνίας 

ενθαρρύνει τον ανταγωνισμό, προσφέροντας 

κίνητρα για την ανακάλυψη καινοτόμων 

φαρμάκων 

 

 Η πνευματική και βιομηχανική ιδιοκτησία είναι 

προϋπόθεση για τη διατήρηση της επένδυσης 

στην Έρευνα και Ανάπτυξη 

 

 

 

Κίνητρα και ανταμοιβή για την καινοτομία 

 



• Η αυξημένη ανάγκη για καινοτόμα φάρμακα 

συνοδεύεται και από σημαντική απώλεια 

διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας για πολλές σημαντικές 

θεραπείες, που δημιουργεί και μια ευκαιρία για τα 

Ασφαλιστικά Ταμεία 

 
• Για τα σημερινά block-busters υπολογίζεται ότι μέχρι 2015 

ένας τζίρος της τάξης των 170δις $ θα βρεθεί με λήξη των 

διπλωμάτων ευρεσιτεχνίας τους 

 

• Για τα πιο πολλά δε, στην καλύτερη των περιπτώσεων  θα 

παραμείνουν με περίπου το 40% των πωλήσεών τους 

 

 

Η Καινοτομία στο Φάρμακο και οι ευκαιρίες 



Ευχαριστώ για την προσοχή σας! 


