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  'במועד  –פ תש"', א סמסטר -פתרון מוצע 

 415(לªבחªים באופן ממוחשב מגבלת מקום של עמוד  0.75מגבלת מקום של  -  ªקודות 20: 'אחלק 
   מילים)

אין לעודד את יצרªי התרופות הגªריות, שלא תרמו דבר לפיתוחה של טכªולוגיה חדשה ולא העמידו לטובת 

  צמם. החברה פתרוªות מקוריים משל ע

על רוב המוצרים שיצאו  תעשייה הגªריתה יה הגªרית מעודדת בעקיפין חדשªות, שכן האיום שליהתעש

"מעגל  יוזכר. שלהן קופת המוªופוליןמה תפיתוח תרופות חדשות, שיחליפו את אלו שת מתמרץ מהגªה

חברות הת. מפתחות תכשירים חדשים, וחוסכות עלויות למערכת הבריאו מקורחברות  , לפיוהחדשªות"

, פקיעת הפטªטים, התעשייה הגªרית ªכªסת לשוקבזוכות למוªופולין ומוכרות את התרופות במחיר גבוה. 

יורדים. מתעורר הצורך ליצור מªועי צמיחה  המקורמחירי התרופות יורדים, ורווחי חברות , יוצרת תחרות

  תכשירים חדשים. מפתחות מקורחברות הו חדשים

לאמור בטעªה, גם יצרן תרופות גªריות עשוי לפתח פתרון מקור, כדוגמת תהליך  בªיגוד ,בªוסף –בוªוס 

  ., שאף עשוי לזכות אותו בפטªטהפורמולציייצור או 

לכל הפחות, יש לדרוש מהם, לשם רישומה של תרופה גªרית ואישור שיווקה, את מלוא המידע שªדרש מיצרן 

  שה.חד המקור, לגבי בטיחותה ויעילותה של תרופה גªרית

ªת לאשר תכשיר גªרי  , בין היתר,להוכיחמבקש הרי בישראל, על על מªכי האפקט הטיפולי של התכשיר הג

 כאמורתואם לזה של תכשיר המקור, באמצעות מחקרי זמיªות ביולוגית השוואתית. השוואת הדרישות 

דרישה זו מהות ה .לפגוע בתחרות, משום שהיצרן הגªרי יאלץ להשקיע משאבים רבים באיסוף המידע העלול

עªיין ( מחקרי זמיªות ביולוגית השוואתיתפרט לומיותרים בצע ªיסויים ªוספים יהיצרן הגªרי  בªוסף היא כי

חוסר יכולת כלכלית ים לייצור תכשירים בשל י. תהליך זה עלול לפגוע באיªטרס של היצרªים הגªר)פייזר

פקטו המוªופולין שייªתן להן עשוי להמשך  כן רק תרופות המקור ימכרו בשוק ודהלולפתח תכשיר מחדש 

  תחום.ית, עד לכªיסת מתחרה מקור למעבר להגªה הפטªטים והרגולטור

רק כך ªªהיג תחרות הוגªת, ללא אפליה ביחס לתהליך אישורן של שתי תרופות המבוססות על אותו חומר 

  פעיל: תרופת המקור והתרופה הגªרית. 

, )איªªה מזיקהבטוחה (ו לוודא כי התרופה היא יעילהבכדי הªדרש  כבר ªאסף וªבדק המידע המדעימשעה ש

ה גªרית הזהה, במובªים ממילא, משמעות הדבר היא כי תרופ תרופת מקור לשרישום  במסגרת תיק

בריאות עילה ובטוחה. ªתוªים אלה הם העומדים בראש מעייªיו של משרד הילמקור, תהא  הרלבªטיים

ולא בקªייªה של הרשות המוסמכת מתמקד בשמירה על בריאות הציבור  . עªייªהבמסגרת רישום תרופות

, אין תכלית ותוחלת לפיכך. )מאיירס- עªיין בריסטול( הרוחªי של חברת המקור ובהªהגת תחרות הוגªת

בעמידה על כך שחברה המבקשת לרשום תרופה גªרית תאסוף פעם ªוספת מידע שכבר ªמסר לרשות וªבדק 

בין המבקשים לרשום  ªדחתה הטעªה ביחס לפגיעה בשוויון בעªיין פייזר, ףבªוס .)עªיין פייזר( על ידה

שוªי רלבªטי בין הגורמים מושא בשל קיומו של תכשירים אתיים לבין המבקשים לרשום תכשירים גªריים 

סקי והמטרות שוªות מבחיªת האופי הע גªריים דרכי הרישום של תכשירים אתיים לעומתהבחיªה. 

  מותאמים למהות ולתכלית המיוחדים לכל מסלול. ביהםבסיסן, והכללים שªקבעו לגהחברתיות שב

   .דרישה כזו תוביל לאיזון בין התעשיות, לתועלת הציבור

חברות הגªריות, לבין ההאיזון שקבע המחוקק בין האיªטרס הציבורי של פעילות ªדון  בעªיין לוªדבק

ד' לפקודת 47, סעיף גיסא מחד כך למשל, .המקורברות ידי הח-האיªטרס הציבורי בעידוד מחקר ופיתוח על

אידך הרוקחים מייצר הגªה על מידע סודי שªמסר אגב רישום תכשיר רפואי ומשרת את חברות המקור, ומ

ברור שהªהגת דרישה כאמור לא  .שªים) ומשרתת את החברות הגªריות 6/6.5הגªה זו מוגבלת בזמן ( גיסא
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, אלא להיפך, רא לקריסת התעשייה הגªרית. הדבר לא יהיה לתועלת הציבותוביל לאיזון בין התעשיות, אל

  שארו גבוהים.יבהעדר תחרות המחירים י

  

 415(לªבחªים באופן ממוחשב מגבלת מקום של עמוד  0.75מגבלת מקום של  -  ªקודות  15חלק ב': 
   מילים)

בגין עצם מתן הטיפול שאותו הם ªועד להגן על רופאים מפªי תביעות הפרת פטªט  )1(7בסייג ס'הרציוªל 

של תביעה מעין  מוªע אפשרות) השולל את האפשרות למתן פטªט בגין תהליך לטיפול רפואי, 1(7ס'ªותªים. 

 .)עªיין אלªדרוªט( הדין האירופאי ªקט בדרך דומה זו.

מוטלות  ªטוע בªמען עליו טªט על תרופה לטיפול במחלהפלבין ההבדל בין פטªט על תהליך לטיפול רפואי 

ההגבלה היא על התעשייה בעוד שבאחרון, ההגבלה היא על רופאים ומטפלים,  בראשון, .ההגבלות

לגילוי תרופות  שהחברה מעוªייªת לקדם מחקרהפרמצבטית. בהיבט של תמריצים, ªיתן לגרוס כי בעוד 

ם ויגביל את שיקול מטפליו לטיפול במחלות, אין לחברה עªיין בתמריץ למתן הגªה שיטיל הגבלות על רופאים

  הדעת שלהם.

, ªדוªה בקשה, בה ªתבע אלªדרוªט עªייןבתלוי בªסיבות כל מקרה ומקרה.  מתן פטªט על משטר מיªון

דן התכשיר. רשם הפטªטים ילה, הªוגעות לתדירות ªטילת מוªופולין על תכשיר רוקחי בצירוף הªחיות ªט

ם ªיסוח התביעות מבטיח שלא תהיה פגיעה בשיקול ) וקבע, כי יש לבחון את השאלה הא1(7בסוגיית סעיף 

הדעת הטיפולי של הרופאים. על פי החלטה זו, ככל שªיסוח התביעות בבקשת הפטªט מבטיח, שלא תהיה 

) לחוק. 1(7שום פגיעה בשיקול דעת הרופאים, אלא הגבלה על היצרªים בלבד, התביעות לא יסתרו את סעיף 

הקשורות בשיקול דעת הרופא ואיªן מטילות הגבלה על היצרªים בלבד,  לעומת זאת, ככל שמדובר על תביעות

). בעªיין אלªדרוªט, רשם הפטªטים קבע כי ª7)1יתן יהיה לטעון כי התביעות סותרות את הקבוע בסעיף 

-הדו/שבועי- היא השימוש החד שªתן היצרןהמוªופול הוא לתכשיר הרוקחי במיªון הªתבע, כאשר ההªחיה 

  שבועי.

תדירות מיªון שוªה מהידוע, תביעה זו עשויה להימצא של, על מוצר חדש, בחוזק מיªון/מדובר, למבמידה ש

-70תכשיר רוקחי במיªון כתביעה ל 1את תביעה  כשירה לרישום. כך, בעªיין אלªדרוªט ªקבע, כי ªיתן לראות

מן המפורסמות  .ישבוע-/הדושבועי-ביחס למוצר זה היא השימוש החד ªתן היצרןשמ"ג, כאשר ההªחיה  140

טווח זה יכול הרופא המטפל להחליט   בתוךמומלץ מבחיªת משטר המיªון.  כי רוב התרופות מגיעות עם טווח

כי העובדה שרופא יורה לחולים ליטול  ,עבור המטופל. לכן ªקבע יםעל המיªון ועל משטר המיªון המדויק

עוד הובהר כי   הליך לטיפול רפואי.תרופה בהתאם למשטר ªטילה מסוים, איªה הופכת את האמצאה לת

ªיסוח התביעות, כפי שªוסח בבקשת הפטªט, מבטיח שלא תהיה פגיעה בשיקול דעת הרופאים, אלא הגבלה 

 ).1(7איªו שולל את כשירות האמצאה לפטªט לפי סעיף  . לכן, במקרה כזה קיומו של הטווחעל היצרªים בלבד

 יה, תוך שימוש באותו מוצר למשל, ופה ידועה, באותה התוותראם מדובר במשטר מיªון חדש ל לעומת זאת,

, ªיתן לטעון שמדובר בתביעה ביחס שוªים ביום מתן של שªי כדורים ברציפות חלף ªטילתם בשªי מועדים

   ).ª7)1ופלת בגדר החריג הקבוע בסעיף עה המתייחסת אל התעשייה הלשיקול דעת הרופא, ולא בתבי

פªיו דובר באותה תרופה (אלªדרוªט, אותו בן לאמיתו של דבר, בעªיין שªיתן לבקר את החלטת הרשם שכ

  ).מ"ג 10מ"ג במקור כדור יומי של  70חומר  פעיל) ובשיªוי הוראות הªטילה (כדור אחד בשבוע של 
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 825(לªבחªים באופן ממוחשב מגבלת מקום של  עמוד 1.5מגבלת מקום של  –ªקודות  25חלק ג': 
   מילים)

לפקודת הרוקחים) והצדקת חקיקה הגªת המידע  47הגªת המידע הסודי שבתיק הרישום (ס' הרקע לחקיקת  )א(

  שבתיק הרישום 

ד לפקודת הרוקחים, 47בסעיף  שªקבע, הוא המקוראחד ממªגªוªי ההגªה הרגולטוריים, ממªו ªהªים יצרªי תרופות 

, , עליו חתמה גם ישראלTrips-) להסכם ה3(39לחקיקתו של הסדר זה היªו סעיף  הרקע. DE - Data Exclusivityהמכוªה 

פי המªגªון האמור, קיימת חובה לרשות, המקבלת מידע סודי שיצירתו -. עלעם הממשל האמריקאיªמרץ ומו"מ 

שימוש מסחרי  לגלותו או לאפשרכרוכה במאמץ/השקעה רבים והוא ªדרש לשם אישורו של תכשיר רפואי, להימªע מ

). הגªה זו איªה תלויה בקיומו של פטªט, והיא מקªה תקופת בלעדיות לתכשיר מאיירסבג"צ בריסטול ( בו בלתי הוגן

מגדיר "יחידה כימית חדשה"  לפקודהד(א) 47סעיף ). NCE - New Chemical Entityמקור, המכיל "יחידה כימית חדשה" (

כשיר רשום או בתכשיר סם מרפא שאיªו מכיל חלק פעיל הכלול, בין כשלעצמו ובין יחד עם חלק פעיל אחר, בת"כ

 -יצואם לחו"ל להבדיל מייצורם/ -ירים גªריים הגªה זו מוªעת את שיווקם בישראל של תכש. "שהיה רשום בפªקס

  ).בג"צ פייזרשרישומם הסתמך על ªתוªי הבטיחות והיעילות של תכשירי מקור (

ערך העªקת התמריצים לרישום כחלק ממ - ת מקורההצדקה לקביעת המªגªון היªה הגªה על תיק הרישום של תרופ

לאזן בין ªועדה ). בªוסף, תקופת הבלעדיות פייזר בג"צ, לפיתוח תרופות מקור (NCE תכשירים המבוססים על

מידע סודי, שהושג תיק הרישום הכולל  בגדרו מוגשרישומו של תכשיר מקור ( הªדרשת לשם ההשקעה הכספית הרבה

), לבין יכולתן של רבה אשר דרשו השקעה וכיו"ב ות ªיסויים, בדיקותהתרופה, ולרב לאחר ביצוע מחקר ופיתוח של

  חברות גªריות לרשום תכשיר גªרי, לאחר רישום התכשיר המקורי. 

על שש שªים ממועד רישום  )הלפקוד 21), משך תקופת הבלעדיות עומד כיום (לאחר תיקון מס' 2ד(ב)(47פי סעיף -על

רישומו באחת מהמדיªות המוכרות, לפי המוקדם. זאת, לאחר לחץ  התכשיר בישראל, או שש וחצי שªים מיום

  .ה"באר –שהופעל על מדיªת ישראל מטעם מדיªות שוªות להארכת תקופת ההגªה, ובעיקרן 

 5.5שªים מיום אישור התכשיר בישראל, או  5לפקודת הרוקחים, תקופת ההגªה הייתה  21עד לתיקון מס'  -בוªוס 

במדיªה מוכרת, לפי המוקדם. כשªקבעה תקופה זו, תקופת האישור של תכשירים שªים מיום אישור התכשיר 

חדשים במשרד הבריאות עמדה על מספר חודשים בלבד. בהמשך, כשתקופה זו התארכה לשªה וחצי ויותר, ªטען 

שªים ªקיות" של תכשיר רשום, הזוכה  5" -על ידי ממשלת ארה"ב שבעלי רישום תרופת המקור איªם זוכים ל

שªים מיום  6.5שªים מיום אישור התרופה בישראל או  6 -גªה. ממשלת ישראל הסכימה להאריך את ההגªה ללה

  .אישור התרופה במדיªה מוכרת, לפי המוקדם

הגªה על שכבת  הגªה הפטªטית, מקªה לבעל תכשיר המקורה של קשור בקיומ אשר איªועצם קיומו של מªגªון זה, 

ª הªטיתהתכשיר המקורי שפיתח, שהיªה הפטªפרדת מההגªיסת מתחרים לשוק,  ,וספת וªיעה של כªהמאפשרת מ

  תוך עידוד החדשªות בתחום התרופות. -והכול 

  

  היקף הגªת המידע שבתיק הרישום   )ב(

ד לפקודת הרוקחים ("מידע שאיªו ªחלת הרבים ושאיªו ªיתן 47כהגדרתו בסעיף  מידע סודיחלה רק על  DE -הגªת ה

ולאיסור   NCE-הגªה זו מתייחסת ל .ידי אחרים, ובלבד שיצירתו היתה כרוכה במאמץ ªיכר")לגילוי כדין בªקל על 

כלומר, אפשר להגיש בקשה לאישור תכשיר גªרי מהיום הראשון, אין חסם ליצור, לאגירת שיווק של תכשיר גªרי. 

  א.מלאי ואין חסם ליצו

ªה הסכמת בעל הרישום הקודם, או מקום בו מבקש מקום בו ªית החל איªה הגªה זוכי מובהר ד 47בסעיף   -בוªוס 

  הרישום החדש הוכיח בטיחות, יעילות ואיכות באופן עצמאי.
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בו הוגשה בקשת הפטªט, אזי בפועל הגªת בלעדיות שªה ממועד  13.5אם התכשיר אושר בכל שלב שלאחר מעשית, 

הארכה, ויתכªו פטªטים ªוספים על שªות הפטªט (אך יתכן צו  20 -מעבר ל אריך את ההגªה האפקטיביתהמידע ת

  אותו תכשיר).

  

  השוואה והבהרה בין החקיקה הישראלית לעומת הªורמות הביªלאומיות בªושא   )ג(

 , בקשה לרישום תכשיר גªרי)Hatch Waxman -(למעט במקרה של תקיפת הפטªט המגן, בהתאם ל בªיגוד לארה"ב

הדין האמריקאי מגן על מידע שיצרן תרופה ת, כאשר לעומת זא גם בתקופת ההגªה. תוגש ותטופליכול ש בישראל

קשה במשך חמש שªים (לכן, בפועל, ההגªה להגיש ב ולא מאפשרהוא קובע בלעדיות  FDA-חדשה צריך לייצר ולהגיש ל

  . בשוק היא ליותר מחמש שªים, בשל משך הזמן עד קבלת אישור לשיווק)

מיום רישומו של תכשיר המקור בישראל או שש שªים וחצי משך תקופת הבלעדיות עומד כיום על שש שªים כאמור, 

שהאריך את התקופות לעיל בשªה, בשל  2010(שיªוי משªת  םיהלפי המוקדם מביªמיום רישומו במדיªה מוכרת, 

 4חתימת הסכם בªושא תרופות וקªיין רוחªי וטעªת האמריקאים שמשך הזמן לאישור תרופה במשרד הבריאות איªו 

הגªה ªוספת להתוויה  לא קיימתבישראל שבªוסף יצוין,  .ט שªתיים וזה ªוגס בהגªה הרגולטורית)חודשים אלא כמע

  .NCEהמבוסס על אותה שוªה אחרת או חדשה לתכשיר 

  .שªים 5 היªו NCEההגªה על  משךבארה"ב 

 רק ביחס לשיªוי שªים ªוספות 3ייªתªו  - ה או שיªוי אחר בעלון שמצריך ªיסוייםלהתוויה חדשההגªה  -בוªוס 

לתרופה "יתומה" ההגªה היא  ).off label use(אפשר לרוקן את הבלעדיות הזו מתוכן אם הרופא ªותן את התרופה 

שªים. בªוסף, קיימת הגªה מסוג "בלעדיות פדיאטרית" לתקופה של שישה חודשים ªוספים לבלעדיות  7למשך 

  הגªרי. את רישומו של התכשירגם אחרת. ככלל, הגªה זו מוªעת 

המבקש  ארבע שªים המבקש הגªרי יכול להגיש בקשה לרישום במידה ולאחר בªוסף, המחוקק האמריקאי קבע כי

  הפטªט שמגן על החומר הפעיל. הגªרי תוקף את 

, לא ªיתן DE-חלה הגªת ה בה השªים הראשוªות 8מזו הªהוגה בישראל: במהלך  גם תקופת ההגªה באירופה שוªה

ם תכשיר גªרי. במהלך השªתיים שלאחר מכן ªיתן להגיש את הבקשה והמידע לגורמים להגיש בקשות לרישו

הגªה  עשויה להיªתן 11- הרגולטוריים, אך עדיין לא יהיה ªיתן לשווק את התכשיר הגªרי באירופה. במהלך השªה ה

 אחת בלבדויוער, באירופה קיימת אפשרות להארכה  ;אם הוא משמש להתוויה חדשה ומשמעותית כולולתכשיר 

  כי מגיªה על כל המולקולה ולא רק על ההתוויה החדשה). ,(הגªה חזקה יותר מארה"ב

  .הגªה הקיימת בארה"ב ובאירופההשוואה לבלסיכום, ההגªה הישראלית מוגבלת 

  

 1,925(לªבחªים באופן ממוחשב מגבלת מקום של  עמוד 3.5עד מגבלת מקום – ªקודות 40: חלק ד'
   מילים)

  ªטיות לפי סדר כרוªולוגי:העובדות הרלב
  

 –להלן ( הידבקות בªגיף קורוªה עקבמחלות הªגרמות  המתייחסת לחיסון מפªיבקשת פטªט בארה"ב  -   1.1.18

     )."בקשת הפטªט האמריקאית"

  :הפירוט

  חשיפה לªגיף.  לאחריעיל כªגד התפתחות מחלה  Z-ו X ,Yשילוב החומרים  .1

 הכמותי בין המרכיבים השוªים שלו.  אין תיאור ביחס להכªת החיסון + היחס .2

  :התביעות

 .Xחיסון כªגד מחלה הªגרמת ע"י הוירוס קורוªה הכולל, בין היתר, את החומר  .1
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   ªYכללים בחיסון גם החומרים  X, כאשר בªוסף לחומר 1חיסון כאמור בתביעה  .2

 .Z- ו

ברי המפלגה הקומוªיסטית), כªס חירום של מומחים למחלות מידבקות בסין, השתתפות מוגבלת (ח -  15.7.18

NDA (בבעלי חיים) ס הוצג מצב המחקרªעל בסיס החומרים  לפיתוח חיסון. בכX ,Y ו -Z  יהם הואªכשהיחס בי

 –להלן ( , מתוך קהל המשתתפים ªשמעו הערות, לפיהן ספק רב אם שילוב כזה יהא יעיל בבªי אדם1.3: 1.8: 1

  )."הכªס"

  . )ת"ישראלי"בקשת הפטªט ה –להלן ( בקשת פטªט מקבילה בישראל - 2.1.19

  הפירוט:

  היחסים הכמותיים בין מרכיבי החיסון, אך לא אופן הכªתו. .1

  :התביעות

  )."1 מס' "תביעה –להלן ( Z-ו X ,Yחיסון כªגד מחלה הªגרמת ע"י הוירוס קורוªה, המורכב מן החומרים  .1

 מס' "תביעה –להלן , בהתאמה (1.5:  2:  1הוא  Z- ו X ,Yחיסון כאמור, כאשר היחס הכמותי בין החומרים  .2

2".(  

. בספרות הרפואית דווח על הצלחה רבה בªיסויים אלו. כתוצאה מכך, קליªיים בחיסוןªיסויים  - 2.1.19לאחר 

הªיסויים בוצע לאחר המועד הקובע,  )."הªיסויים" –להלן ( רשויות הבריאות החליטו לזרז את אישור החיסון.

  לכן איªו מהווה ידע קודם.בקשת הפטªט הישראלית, ו

  

   דין קדימה – 10סעיף 

לחוק  10עיף כי בªתוªי השאלה אין התייחסות לכך שהבקשה הישראלית דרשה דין קדימה לפי ס יצויןתחילה 

וªראה כי בקשות הפטªט איªן  164, לא הוארך המועד לפי ס'בין הבקשות חודשים) 12( וממילא עברה יותר משªה

  .2.1.19אשר רלבªטיים לעªייªªו, יבחªו על פי המועד של  5-ו 4סעיפים  . על כן,שוות בעיקרן

. כך למשל, לא ªכלל בבקשת הבכורהמשום שהמידע כלל לא ªיתן היה לקבל דין קדימה מבªוסף, לגבי חלק  – בוªוס 

  .לא ªכלל בבקשת הפטªט האמריקאית Z-ו X ,Yהיחס הכמותי בין המרכיבים 

לחוק  5לחוק הפטªטים) והעדר התקדמות המצאתית (סעיף  4חידוש (סעיף משפטי של טעªת העדר  ªיתוח

   פס"ד היוז, הפטªטים) על רקע הפרסומים (הידע הקודם)

o וביחס לאותו  חידוש והתקדמות המצאתית ,("ת הדרישה ל"פרסוםªמבחי) ים את אותו הידע הקודםªבוח

  המועד.

o קודת מבטו חידוש והתקדמות המצאתיתªים את הידע מªשל בעל מקצוע ממוצע. בוח  

o  .ת לשלול חידוש יש להצביע על פרסום (פומבי) אחד הכולל את כל רכיבי האמצאהªעל מ  

o  יצול או הצגה.  -דרכי הפרסוםª ,תיאור  

o  צריכה להיות כז -דיות התיאור (יצולª או) לבצע  ו, שמאפשרת לבעל מקצוע ממוצערמת הפירוט של התיאור

  ימוש ברמה מיªימאלית של ªיסוי וטעייה. תוך ש - את האמצאה, לכל היותר 

o .ת הפרסום הקודם, מותר להצטייד בידע המקצועי הכללי, כפי שהיה ידוע בתאריך הקובעªבבחי  

o ת לשלול התקדמות המצאתית יש להפעיל מבחן מהותי-עלªקודת המבט של בעל מקצוע  ,מªהבודק האם מ

אשר בªיגוד לטעªת העדר חידוש, ªיתן להסתמך ממוצע, האמצאה הייתה מובªת מאליה לאור הידע הקודם (כ

 ,יחדיו, לידי תמוªה כוללת הספציפיים קודמיםהפרסומים ההצירוף של שבתªאי  ,)על פסיפס של פרסומים

המבחן מעריך את מידת התרומה והערך . ªטיבלבעל המקצוע במועד הרל ומאלי ןאמור להיות מוב היה

  .)היוז ייןעª( המוסף של האמצאה בהשוואה לידע הקודם
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o ה גבוהה; יש להיזהר משימוש ב"חוכמה שלאחרªדרשת איªמעשה".  דרגת ההתקדמות ההמצאתית ה  

o  י העזר של התקדמות המצאתיתªהצלחה והעתקה  ה המקצועית,מבחן החסר המתמשך, תגובת הקהיל -מבח

 מסחרית.

 יישום: 

  הבאים: סעיפיםהלפי  1 תביעה מס'בחיªה של 

o  ולוגי, שהיא חדשה, צאה, בין שהיאמ - 3סעיףªא מוצר ובין שהיא תהליך בכל תחום טכ

ªיתª ,היא אמצאה כשירת  –לשימוש תעשייתי ויש בה התקדמות המצאתית ת מועילה

עוסקת במוצר. יישום דרישת החידוש וההתקדמות ההמצאתית יפורטו  1תביעה מס'  פטªט.

 להלן.

o  4סעיף  

  ט האמריקאיתדיון בשאלה האםªבקשת הפט ªסום בפומבי בהתאם לאמור פר ההי

מתארת חיסיון יה בבקשת הפטªט האמריקאית יהשªתביעה המחד,  – לחוק 4בסעיף 

מבקשת . מªגד, 1ועל כן שוללת חידוש מתביעה מס'  Z-ו X ,Yהמורכב מהחומרים 

ממילא המידע הªכלל בפירוט בקשת הפטªט האמריקאית איªו מתייחס הפטªט תטען כי 

תי בין המרכיבים השוªים שלו ולכן לא מאפשר לבעל מקצוע להכªת החיסון ויחס הכמו

 ממוצע לבצע אותה. 

טרם פורסמה בפומבי איªה שוללת חידוש משום שבקשת הפטªט האמריקאית  – בוªוס

 א').16חודשים ממועד הגשתה (סעיף  18משום שטרם חלפו 

  סדיון בשאלה האםªו פרסום בפומבי בהתאם לאמור בסעיף  הכªס ב – לחוק 4היªכ

משתתפים להכªס היה מוגבל שלושת החומרים. עם זאת, ואר חיסון המורכב מת

מהמפלגה הקומוªיסטית בלבד ולכן לחברת ביומדיק בע"מ לא הייתה האפשרות להיות 

לא  ,בªוסף. ועל כן אין מדובר בפרסום בפומבי  NDA, והמשתתפים הוחתמו על ªוכחת בו

את החיסון המורכב משלושת הרכיבים  מאפשר לייצרבכªס שהוצג ברור האם המידע 

 .  חידוש ועל כן לא ªיתן לקבוע האם הוא שולל

  יסוייםדיון בשאלה האםªלחוק 4פרסום בפומבי בהתאם לאמור בסעיף  מהווים ה .

כאמור, הªיסויים בוצעו לאחר מועד הגשת בקשת הפטªט הישראלית ולכן איªם מהווים 

 ידע קודם.

o  5סעיף  

  תªסהתקדמות המצאבחיªס לפיהן  – תית לרקע הכªהערות קהל המשתתפים בכ

עשויות ללמד על כך  יהא יעיל בבªי אדם Z-ו X ,Yספק אם שילוב החומרים 

שהשילוב בין החומרים בבªי אדם איªו מובן מאליו וייתכן כי ישªה התקדמות 

  .המצאתית בבקשת הפטªט הישראלית

  ה תבוצעªי העזרב גם תוך הסתייעותהבחיªם  תלמרו. מבחªהעובדה שאי

קוªקלוסיביים ªיתן למצוא בהם איªדיקאציות וסיוע להכרעה זו, תוך יישומם 

  :)עªיין היוז( הזהיר בªסיבותיו המיוחדות של כל מקרה

המועד הקובע (כאן, מועד מתייחס לתקופה שלפªי  - מבחן החסר המתמשך  .א

 ובוחן, אם האמצאה ªושא הפטªט הציגה דין הקדימה או תאריך הבכורה)

ªעשו ªיסיוªות ודאי אם פתרון לבעיה אשר לא מצאו לה מעªה לאורך זמן, 

ªיתן לטעון כי הªגיף התפרץ לאחרוªה ועל כן לא ªיתן לבחון מבחן  לפותרה.

 זה. עם זאת, אין מידע בªושא זה בשאלה.
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אם האמצאה התקבלה  -בªטי בתחום הרל ה המקצועיתתגובת הקהיל  .ב

ªשי המקצוע, יקשה לראותה כמובªת בפי א בהפתעה או תוארה כמהפכªית

ל הבהקשר זה ªיתן לטעון כי מבחן זה מתקיים בשל הערות מתוך ק מאליה

לפיהם ספק  ,שהיªם מומחים למחלות מידבקות בסין ,המשתתפים בכªס

 רב אם שילוב כזה יהא יעיל בבªי אדם. 

יש להבחין היטב בין הצלחה מסחרית, הªובעת  - הצלחה מסחרית   .ג

מצאה גופא, לבין הצלחה מסחרית, אשר מקורה בתªודת מיתרוªות הא

כוחות השוק מסיבות החיצוªיות לאמצאה, כגון פירסום ושיווק, מחסור 

כי מבחן זה  ªיתן לטעון  או עודף במוצרים אחרים או בחומרי גלם וכדומה.

מתקיים בשל דיווחה של הספרות הרפואית על הצלחת הªיסויים והחלטת 

 את אישור החיסון.  רשויות הבריאות לזרז

o  ת דיות המידע במשקפיו של בעל מקצוע ממוצע.  –  12סעיףªי השאלה עולה כי בחיªתוªמ

אין תיאור של ביחס לאופן הכªתו של החיסון ולכן בעל מקצוע ממוצע לא ידע לחזור על 

ל להכין את ועם זאת, ייתכן כי בעל מקצוע ממוצע יכהאמצאה ודרישה זו איªה ªעªית. 

 .בתחום בצירוף המידע שªחשף בפרסום הקודםהכללי בהתבסס על הידע החיסון 

o  וסªי השאלה עולה כי שלושת המרכיבים בתביעה מס'  - 13סעיף  –בוªתוªכללו  1מª

 . תביעה חמדªית איªהªראה כי זו זו  בפירוט, ולכן 

 לא תתקבל. 1בªסיבות אלו, ªראה כי תביעה מס' 

  ה של תביעה מספרªם הבאים:לפי הסעיפי 2בחי 

o  ולוגי, שהיא חדשה, אמ – 3סעיףªצאה, בין שהיא מוצר ובין שהיא תהליך בכל תחום טכ

ªיתª ,היא אמצאה כשירת  –לשימוש תעשייתי ויש בה התקדמות המצאתית ת מועילה

עוסקת במוצר. יישום דרישת החידוש וההתקדמות ההמצאתית יפורטו  2תביעה מס'  פטªט.

 להלן.

o  4סעיף  

  ה פרסום בפומבי בהתאם לאמור דיון בשאלהªט האמריקאית היªהאם בקשת הפט

בקשת הפטªט האמריקאית כלל לא פורסמה לפªי המועד , כאמור – לחוק 4בסעיף 

, Xאיªה מתארת את היחס הכמותי בין החומרים  הקובע, ואף אם הייתה מפורסמת היא

Y ו-Z  'ה שוללת חידוש מתביעה מסª2ולכן אי . 

 ו פרסום בפומבי בהתאם לאמור בסעיף דיון בשאלה האם הכªס היª4 ס ב – לחוקªכ

היחס שתואר בכªס איªו זהה ליחס . Z-ו X ,Yבין החומרים  היחסו, בין היתר, וארת

הכªס היה מוגבל משתתפים מהמפלגה הקומוªיסטית  ,כאמור בªוסף. 2בתביעה מס' 

המשתתפים וו בלבד ולכן לחברת ביומדיק בע"מ לא הייתה האפשרות להיות ªוכחת ב

 ועל כן אין מדובר בפרסום בפומבי.    NDAהוחתמו על 

  יסוייםדיון בשאלה האםªלחוק 4פרסום בפומבי בהתאם לאמור בסעיף  מהווים ה .

כאמור, הªיסויים בוצעו לאחר מועד הגשת בקשת הפטªט הישראלית ולכן איªם מהווים 

 ידע קודם.

o  5סעיף  

  ת התקדמות המצאתית לרקע המידעªס בחיªיתן בכªי בין  –שªיש לבחון האם השו

היחסים בין המרכיבים שתוארו בכªס לבין יחסי הרכיבים שתוארו בבקשת הפטªט 

 הישראלית היªו מובן מאליו.
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  ה תבוצעªי העזרב גם תוך הסתייעותהבחיªם  למרות. מבחªהעובדה שאי

מם הזהיר וסיוע להכרעה זו, תוך יישו איªדיקציותקוªקלוסיביים ªיתן למצוא בהם 

  :)עªיין היוז( בªסיבותיו המיוחדות של כל מקרה

  טיªיתן לטעון כי  כאמור, –תגובת הקהילה המקצועית בתחום הרלבª

מבחן זה מתקיים בשל הערות מתוך קהל המשתתפים בכªס שהיªם 

ביחסים  מומחים למחלות מידבקות בסין לפיהם ספק רב אם שילוב כזה

  יהא יעיל בבªי אדם.  דומים

 ראה כי מבחן זה מתקיים  - ה מסחרית הצלחªדיווחה של הספרות  לרקע

הרפואית על הצלחת הªיסויים והחלטת רשויות הבריאות לזרז את אישור 

  החיסון. 

o  ראו לעיל. – 12סעיף 

o  וסªי השאלה עולה כי היחסים בתביעה מס'  - 13סעיף  –בוªתוªכללו בפירוט, ולכן  2מªלא 

 מדובר בתביעה חמדªית.

  אי דיווח לבוחן הישראלי  – 18סעיף  

o  וסªיתן לקיים דיון בשאלה האם ביומדיק גילתה לבוחן על הבקשה האמריקאית  – בוª

ג' כªגד מבקש פטªט שאיªו 18והכªס ולציין את האפשרות לסªקציות הקבועות בסעיף 

 מגלה או ªותן פרט מטעה.

o וסªיתן לציין כי בהתאם לסעיף  – בוª18 רשימת האסמכתאות הבוחן יוכל להשתמש גם ב

  .עליהם הסתמכו הרשויות בארה"ב בבחיªת בקשה הפטªט האמריקאית

o וסªופי, ככל שייקבע  – בוªסא 'ª יפארםªיין אוªבהתאם להחלטת כב' השופט גרוסקופף בע

שמדובר באי גילוי מכוון או חוסר דיוק קיצוªי, ªיתן יהיה להגיש תביעה אזרחית בעילה 

   של עשיית עושר ולא במשפט.

 


