De octrooiering van farmaceutische producten

1. Inleiding

Deze meesterproef handelt over de octrooiering van farmaceutische producten. Het grote kader waarin dit onderwerp te situeren is, is het intellectueel eigendomsrecht. De producten waarvoor men bescherming wenst te bekomen zijn te situeren in het medische en farmaceutische gebied. Het doel van deze meesterproef is na te gaan of de octrooiering van farmaceutische producten mogelijk is en onder welke voorwaarden dit kan. De geneesmiddelen zullen eerst aan bod komen. Verder zal er ook gesproken worden over de octrooiering van de eerste therapeutische indicatie en in het bijzonder de tweede (en verdere) therapeutische indicatie. Deze onderwerpen zijn lang een onderwerp van discussie geweest en zijn dat op sommige vlakken nog. Het probleem met deze producten is dat het gaat om reeds gekende stoffen met een nieuwe toepassing. Een welbekend voorbeeld, dat in bijna alle rechtsleer omtrent dit onderwerp te vinden is, is aspirine
. Dit geneesmiddel is niet alleen doeltreffend gebleken voor het bestrijden van hoofdpijn, maar ook voor vele andere kwaaltjes. Recent is gebleken dat het ook zou helpen bij de bestrijding van darmkanker. Het is van belang om na te gaan of er bescherming mogelijk is, en op welke manier. Immers, het betreft reeds gekende stoffen. Kan men dan voldoen aan de vereisten die gesteld worden om een octrooi te verkrijgen? 

Het onderwerp is voornamelijk internationaal gericht. Er zijn meer en meer rechtsinstrumenten die het intellectueel eigendomsrecht internationaal vorm gegeven hebben zoals het Europees Octrooiverdrag, het Patent Cooperation Treaty etc. Men kan tegenwoordig octrooien bekomen in verschillende landen, hoewel men maar één enkele aanvraag hoeft in te dienen. Aangezien het Europees Octrooibureau voornamelijk van belang is voor België (en de rest van Europa), is het zeer interessant om hun visie omtrent deze problematiek na te gaan. Er is dan ook onderzoek gedaan dat voornamelijk gebaseerd is op het Europees Octrooiverdrag, de rechtspraak van het Technical dan wel het Enlarged Board of Appeal van het Europees Octrooibureau en publicaties van het Europees Octrooibureau. Daarnaast heb ik beroep kunnen doen op enkele voorname personen die dagelijks in aanraking komen met deze problematiek. De heer Hajo KRAAK is 10 jaar werkzaam geweest als “patent attorney” voor Organon en is nu werkzaam als Europees octrooigemachtigde voor de Vereenigde. Dat is een kantoor dat zich voornamelijk toespitst op het adviseren en verlenen van uitvoerende diensten op het gebied van intellectueel eigendomsrecht.
 De heer Luc QUAGHEBEUR is werkzaam als “patent attorney” voor Janssen Pharmaceutica. Ten laatste heb ik ook beroep kunnen doen op de kennis van de heer Dirk WANTE van Tibotec. Hij is werkzaam als “pattent attorney”. Daarenboven geeft hij les op het KVIV
 aan mensen die octrooigemachtigde willen worden. Hij heeft zeer veel kennis omtrent de tweede therapeutische indicatie.

Voor het overige heb ik een literatuuronderzoek uitgevoerd. Er zijn tijdschriftartikels en enkele boeken geschreven omtrent het onderwerp. Het gaat dan voornamelijk om artikels en boeken die Europees gericht zijn. De reden hiervoor is ook weer dat het intellectueel eigendomsrecht internationaal georganiseerd is.
Aangezien slechts 50 pagina’s toegelaten zijn voor deze meesterproef, is het onmogelijk op zeer diep in te gaan op alle punten. Het is daarom, dat er soms niet, en vaak beknopt op een bepaalde materie wordt ingegaan. Waar het mogelijk is, wordt verwezen naar extra informatie voor wie meer wenst te weten.

2. Enkele begrippen uitgelegd

2.1. Farmaceutisch product

Vooraleer in te gaan op de eigenlijke problematiek, verdient de term “farmaceutisch product” nadere toelichting. Hoewel een product zoals tandpasta, antiroos shampoo etc. ook beschouwd kan worden als een farmaceutisch product, wordt de term niet in die betekenis gebruikt. Het woord geneesmiddel of farmaceutisch product wordt door elkaar gebruikt. Men kan deze termen
 als volgt definiëren:  “a substance or composition for surgery or for therapy and for diagnostic methods practiced on the human or animal body”.

2.2. De ontwikkeling van een geneesmiddel

Het is van groot belang om een octrooi te kunnen bemachtigen voor een geneesmiddel. Dit kan onderstreept worden door kort in te gaan op de ontwikkeling ervan. 

De ontwikkeling van een geneesmiddel gebeurt in verschillende fasen en neemt ongeveer 13 jaar in beslag. Soms kan het zelfs 20 jaar duren voor men tot een waardevol nieuw geneesmiddel komt.
 Eerst begint men met een fundamenteel onderzoek. Vervolgens worden er preklinische en klinische proeven uitgevoerd. Nadien volgen administratieve procedures. Wanneer deze fasen succesvol doorlopen zijn, kan men het product op de markt brengen.

2.2.1. Fundamenteel onderzoek

Tijdens het fundamenteel onderzoek, zoekt men naar nieuwe moleculen. De aanmaak van deze moleculen kan via verschillende wegen verlopen. Ten eerste via de zuivering van een natuurlijke stof. Dat is meestal van plantaardige oorsprong. Ten tweede kan men nieuwe moleculen bekomen via een chemische synthese. Ten laatste kunnen deze ontstaan via biotechnologische ingrepen.

Vervolgens onderzoekt men de duizenden gevonden moleculen. Slechts tientallen worden jaarlijks weerhouden na het intensief zoekwerk. Het streefdoel dat men voor ogen heeft, is ervoor te zorgen dat het nieuwe geneesmiddel aan verschillende behoeften voldoet. Met name comfort, verzorging, genezing, geen bijwerking, etc.
 
2.2.2. Preklinische proeven

De moleculen die overblijven na het intensief onderzoek, worden vervolgens onderworpen aan preklinische proeven. Het is een eliminatieproces, net zoals de klinische proeven. Het doel ervan is enkel de beste moleculen over te houden die kwalitatief, therapeutisch doeltreffend en gebruiksvriendelijk (en –veilig) zijn. Toxicologen en farmacologen voeren deze proeven uit op dieren. Enerzijds onderzoekt men de veranderingen die het geneesmiddel veroorzaakt in het lichaam. Anderzijds onderzoekt men de veranderingen die het geneesmiddel ondergaat in het lichaam.

Preklinische proeven vallen uiteen in drie studies: toxicologische, farmacologische en farmacokinetische studies. In het eerste geval voert men een diepgaand toxiciteitonderzoek uit. Tijdens de farmacologische studies onderzoekt men de interactie tussen levende wezens en chemische stoffen. Ten laatste onderzoekt men in de farmacokinetische studies de bewegingen van het kandidaat-geneesmiddel in het lichaam. Het geneesmiddel dient immers wel degelijk de plaatsen in het lichaam te bereiken waarvoor het gebruikt wordt.

2.2.3. Klinische proeven

Wanneer een stof de preklinische proeven succesvol doorstaan heeft, kan deze toegelaten worden tot de volgende fase: de klinische proeven. Deze houden een onderzoek bij de mens in. Men voert de onderzoeken uit in medische centra overal ter wereld. Ethische commissies staan in voor het toezicht hierop. Het is de beslissende fase van het onderzoek die een grote investering vereist van tijd en geld.

Er zijn drie fasen in dit onderzoek. “Fase 1” bestaat uit een eerste toediening aan een groep gezonde vrijwilligers (10 tot 100 mensen). Men controleert daarbij of er bijwerkingen zijn, welke dosering door de mensen goed verdragen kunnen worden, hoe en in welke mate de stof wordt afgebroken en uitgescheiden. Vervolgens gaat men over naar “Fase 2”. Hierbij onderzoekt men de doeltreffendheid van het geneesmiddel op een beperkt aantal patiënten (100 tot 200) gedurende een beperkte periode. Tijdens “Fase 3” vergelijkt men de therapeutische doeltreffendheid en de toxiciteit van het kandidaat-geneesmiddel met die doeltreffendheid van de standaardbehandeling. Deze laatste dient dan als referentie. Bij een grote groep patiënten (1000 tot 3000) test men de werkzaamheid en veiligheid van het product.

Doorheen de preklinische en klinische proeven vallen er meestal 60 tot 90 % van de moleculen af, die niet voldeden aan de vereiste kwaliteit, veiligheid e.d.
 Gemiddeld nemen de preklinische en klinische proeven 10 jaar in beslag.
 Wanneer het geneesmiddel later geregistreerd wordt, houden de proeven niet op. Men gaat verder met aanvullende klinische en epidemiologische studies (“Fase 4” van de klinische proeven).

2.2.4. Administratieve procedures

Wanneer de proeven met succes doorlopen zijn, kan men het nieuw geneesmiddel op de markt brengen. Doch, dit is aan enkele administratieve procedures onderworpen zoals de registratie, de prijsbepaling en de terugbetaling. De registratie van een geneesmiddel houdt in dat de overheid toestemming geeft om het product op de markt te brengen. Men dient hiervoor een dossier in te dienen waarin de onderzoeksresultaten vermeld staan.

2.2.5. Belang

Zoals reeds eerder aangegeven, is de ontwikkeling van een geneesmiddel tijd- en geldrovend. Hierdoor is het verkrijgen van een octrooi op een dergelijk product van groot belang. Men verwerft immers gedurende 20 jaar een exclusief recht op zijn uitvinding, waardoor de kosten van het onderzoek in grote mate terugverdiend kunnen worden. Meestal dient men een octrooiaanvraag in wanneer het fundamenteel onderzoek is afgerond en vooraleer men begint met de aanvang van de preklinische proeven. In praktijk zal een octrooi slechts gedurende 7 à 8 jaar bescherming bieden. Immers, de proeven en administratieve procedures duren zoals reeds eerder aangegeven gemiddeld 12 tot 13 jaar. Om deze redenen heeft men het aanvullend beschermingscertificaat voor geneesmiddelen ingevoerd. Men kan hierbij de bescherming op het geneesmiddel voor een maximale periode van 5 jaar verlengen. Hierbij mag de totale duur van het octrooi en het certificaat niet meer dan 15 jaar bedragen. Men dient hierbij te rekenen vanaf de datum van de eerste commercialiseringvergunning.
 

Tegenover het belang van het hebben van een octrooi kan men bepaalde argumenten opwerpen. Immers, door het exclusief recht op zijn uitvinding, kan de uitvinder zelf bepalen tegen welke voorwaarden zijn uitvinding geëxploiteerd wordt. Dit kan leiden tot schaarste, hoge prijzen e.d. Voor sommige mensen betekent dit dat medisch-farmaceutische hulp minder bereikbaar wordt. Net omdat zulke uitvindingen van groot belang zijn voor de volksgezondheid, is dit niet wenselijk. Omwille van deze redenen keurde men in het verleden de octrooieerbaarheid van chemische stoffen en dus geneesmiddelen af.
 
3. Octrooi: algemeen

3.1. De toekenningsvoorwaarden

Art. 52 (1) EOV (2000) vermeldt de voorwaarden waaraan voldaan moet zijn opdat men een octrooi kan verkrijgen. Het dient te gaan om een uitvinding. De uitvinding moet nieuw zijn, berusten op uitvinderswerkzaamheid en vatbaar zijn voor toepassing op het gebied van nijverheid.

Daarnaast zijn er nog twee impliciete voorwaarden vervat in het EOV 2000. De uitvinding moet door een deskundige uitgevoerd kunnen worden. Daarnaast moet de uitvinding over een technisch karakter bezitten. Dit betekent dat deze betrekking moet hebben op technisch gebied, bij een technisch probleem betrokken moet zijn en technische eigenschappen moet hebben. Deze moeten vermeld worden in de conclusies.

3.1.1. Uitvinding

De term “uitvinding” wordt nergens in het EOV verder uitgewerkt. Om meer duidelijkheid te krijgen hieromtrent, dient men naar de rechtspraak van het Board of Appeal van het Europees Octrooibureau te kijken. De uitvinding dient een technisch karakter te hebben. Met andere woorden dient de uitvinding een technische bijdrage te leveren in de huidige stand van de techniek.
 Wanneer een uitvinding over een technisch karakter beschikt, is dit echter niet voldoende.
 Het is immers mogelijk dat men hieraan voldoet, maar dat de zaak niet beschouwd wordt als een uitvinding of nog, dat aan de andere vereisten niet voldaan is.
Art. 52 (2) EOV 2000 geeft aan wat alvast niet beschouwd wordt als een uitvinding in de zin van paragraaf 1. Het gaat ten eerste om ontdekkingen. Vervolgens om wetenschappelijke theorieën en wiskundige methoden. Ten derde worden esthetische creaties ook niet beschouwd als een uitvinding. Ten vierde betreft het stelsels en methoden voor geestelijke arbeid (“schemes, rules and methods for performing mental acts”
), stelsels en methoden voor spelen, “business methods” en stelsels en methoden voor computerprogramma’s. Ten laatste kan de presentatie van gegevens (bijvoorbeeld in een brochure e.d.) ook niet beschouwd worden als een uitvinding. Het is belangrijk om aan te geven dat het voorgaande slechts uitgesloten is van octrooieerbaarheid indien de octrooiaanvraag er als zodanig (“as such”) betrekking op heeft.

Voor het huidige onderwerp is art. 53 EOV 2000 belangrijk, met name punt c. Dit artikel vermeldt welke zaken hoe dan ook niet octrooieerbaar kunnen zijn. 

“Methods for treatment of the human or animal body by surgery or therapy and diagnostic methods practiced on the human or animal body; this provision shall not apply to products, in particular substances or compositions, for use in any of these methods.”

Het betreft geneeskundige, chirurgische en diagnostische methoden voor de behandeling van het menselijke of dierlijke lichaam.
 De producten, in het bijzonder stoffen en mengsels, die gebruikt worden voor de methoden worden daarentegen niet uitgesloten van octrooieerbaarheid.
 Het art. 53 EOV 2000 bevat in (a) en (b) ook nog andere zaken die hoe dan ook niet octrooieerbaar zijn. Het betreft dan zaken die ingaan tegen de openbare orde of zeden, variëteiten van planten en dieren en essentiële biologische processen voor de productie van planten of dieren.

Ten slotte is de voorwaarde dat het een “uitvinding” moet zijn opdat het octrooieerbaar is, een absolute. Deze staat volledig los van de overige drie voorwaarden, die overigens relatief zijn.

3.1.2. Nieuw

Wanneer een uitvinding geen deel uit maakt van de stand van de techniek, is deze nieuw. Al wat vóór de datum van indiening van de Europese octrooiaanvraag door schriftelijke of mondelinge beschrijving, toepassing e.d. openbaar toegankelijk wordt gemaakt, behoort tot de stand van de techniek. Daarbij is het in geen geval relevant wanneer, waar, hoe, in welke taal e.d., deze informatie openbaar gemaakt is. Indien er al vóór de datum van indiening andere aanvragen zijn ingediend, zal de informatie vermeld in deze aanvragen ook behoren tot de stand van de techniek. Zelfs al is deze informatie pas na de datum van indiening van de Europese octrooiaanvraag openbaar gemaakt.
 

Wanneer het een geschreven werk betreft, zal men onder “openbaar toegankelijk” het volgende verstaan. Namelijk wanneer het mogelijk was voor het publiek (één persoon is al voldoende) om kennis te krijgen van de inhoud van het document en wanneer er geen confidentialiteit aan het gebruik van die kennis gebonden is. Indien het gaat om een schriftelijke weergave van een mondelinge presentatie e.d. dan telt de eerste openbare bekendmaking.
 

Wanneer het mondelinge informatie betreft, is deze informatie publiek toegankelijk gemaakt, wanneer de feiten onvoorwaardelijk ter kennis gebracht zijn aan het publiek (één persoon is al voldoende) door conversatie, een lezing of via de radio, televisie of materiaal dat geluid kan reproduceren (bijvoorbeeld een cassette). In dit geval geldt ook dat indien de informatie confidentieel was, deze niet behoort tot de stand der techniek. 
 

Voor elke andere bekendmaking, met name toepassing e.d., geldt dezelfde algemene regel als voor geschreven documenten.

Paragraaf 4 en 5 van art. 54 EOV 2000 houden een bijzondere regeling in voor de eerste en tweede therapeutische indicatie. Zoals later zal blijken, houden deze bepalingen een uitzondering in op de nieuwheid.

3.1.3. Berusten op uitvinderwerkzaamheid

Aan de voorwaarde van uitvinderswerkzaamheid is voldaan wanneer de uitvinding voor een deskundige niet voor de hand liggend is, gezien de stand van de techniek. Slechts wanneer een uitvinding als nieuw wordt beschouwd, wordt bepaald of ook aan deze voorwaarde voldaan is. De deskundige waar men naar verwijst, betreft een persoon die gespecialiseerd is in de relevante materie en kennis heeft van de stand van de techniek op het moment van de aanvraag.

De stand van de techniek waarover sprake, is dezelfde als die uit art. 54 (2) EOV 2000. Men houdt, in tegenstelling tot bij art. 54 (2) EOV 2000, geen rekening met later gepubliceerde octrooiaanvragen.
 

De beoordeling van “uitvinderswerkzaamheid” dient te gebeuren op een objectieve en voorspelbare manier. Daarbij gebruik makend van de “problem and solution approach”
. Deze benadering bestaat uit drie fasen. Ten eerste dient men de “closest prior art” te bepalen. Het betreft “that combination of features, disclosed in one single reference, which constitutes the most promising starting point for an obvious development leading to the invention”. Bij het selecteren van de “closest prior art” (de stand van de techniek) dient men ervoor te zorgen dat deze zo dicht mogelijk aanleunt bij het doel of effect van de uitvinding.
 De beoordeling van de “closest prior art” dient te gebeuren vanuit het standpunt van de deskundige op de dag voor de datum van de octrooiaanvraag. Daarnaast moet men rekening houden met wat de aanvrager zelf in de beschrijving van zijn uitvinding en in de conclusies erkent.
 Ten tweede bepaalt men het “objective technical problem” (technisch probleem) dat opgelost dient te worden. De formulering hiervan gebeurt nadat men het verschil (“distinguishing features”) onderzocht heeft tussen de octrooiaanvraag en de “closest prior art”, op het gebied van de structurele of functionele eigenschappen.
 Ten laatste moet men vanuit de “closest prior art” en “objective technical problem” nagaan of de uitvinding voor de hand liggend is voor een deskundige. Indien dat niet zo is, dan kan men spreken van uitvinderswerkzaamheid.
 Men hanteert hiervoor de “could-would approach”. Het gaat er niet om of de deskundige bij de uitvinding kon (“could”) komen door de “closest prior art” aan te passen. Echter, de vraag is of hij dit gedaan zou hebben (“would have done”) omdat de “closest prior art” dit aan hem ‘oplegde’ in de hoop een technisch probleem op te lossen, dan wel met de verwachting om enige verbetering of enig voordeel te verkrijgen.
 
 

3.1.4. Vatbaar voor toepassing op het gebied van nijverheid

De uitvinding dient vervaardigd of toegepast te kunnen worden op gebied van nijverheid. De landbouw is daaronder begrepen.

De term nijverheid (“industry”) dient men te begrijpen in de meest ruime zin. Het dient te gaan om een fysieke activiteit met technisch karakter (“physical activity of technical character”). Het is niet noodzakelijk dat er een machine e.d. nodig is voor de toepassing op het gebied van nijverheid.

“Methods of testing” (methoden van testen) zijn octrooieerbaar indien deze tests gebruikt kunnen worden voor de verbetering of controle van een product e.d. dat op zichzelf octrooieerbaar is. Een voorbeeld hiervan is het volgende: het gebruik van een proefdier om industriële producten te testen, is octrooieerbaar.
  

De voorwaarde van toepasbaarheid op het gebied van nijverheid heeft geenszins de bedoeling om de uitsluitingen in art. 52 (2) EOV 2000 op te heffen. Daarenboven, hoewel een uitvinding toepasbaar moet zijn op het gebied van nijverheid en de beschrijving in de aanvraag moet aangeven (waar dat niet duidelijk is) op welke manier die toepasbaarheid mogelijk is, dienen de conclusies niet beperkt te zijn tot de betreffende toepasbaarheid.

In art. 53 (c) EOV 2000 worden geneeskundige, chirurgische en diagnostische methoden voor de behandeling van het menselijke of dierlijke lichaam uitgesloten van octrooieerbaarheid. Een reden daarvoor is o.a. dat dergelijke uitvinding niet toepasbaar kan zijn op het gebied van de nijverheid. Men creëert hier in feite een juridische fictie.

3.2. Het belang van de conclusies (“claims”)

3.2.1. Algemeen
3.2.1.1. Vereisten, vorm en inhoud
Een Europese octrooiaanvraag dient aan bepaalde vereisten te voldoen. Deze worden vermeld in art. 78 EOV 2000. Het betreft o.a. een beschrijving van de uitvinding, één of meerdere conclusies, tekeningen waarnaar verwezen wordt in de beschrijving.

De conclusies zijn zeer belangrijk. Hierin wordt de uitvinding verwoord. De octrooieerbaarheid van de uitvinding wordt op basis hiervan beoordeeld.
 De conclusies dienen aan drie voorwaarden te voldoen. Men dient zeer nauwkeurig en afzonderlijk te verwoorden wat nieuw is en waarvoor men een exclusief recht verlangt. Ten tweede dienen de conclusies duidelijk, precies en beknopt te zijn. Ten laatste dient de beschrijving de conclusies te ondersteunen.

De conclusies moeten opgetekend worden volgens de technische kenmerken van de uitvinding.
 Hiermee bedoelt men dat er geen verklaring betreffende de commerciële voordelen of andere niet-technische zaken in mogen staan. Een verklaring over de bedoeling van de uitvinding is evenwel toegelaten indien deze helpt bij de beschrijving van de uitvinding.
 
Rule 43 (1) en (2) behandelt de “two-part form” waarin de conclusies, indien mogelijk, opgetekend moeten worden. Het eerste deel dient men het onderwerp van de uitvinding te classificeren. Hiermee bedoelt men bijvoorbeeld de algemene technische klasse van apparatuur die gerelateerd is aan de uitvinding. Het voorgaande dient aangevuld te worden met de technische kenmerken die nodig zijn om de uitvinding te definiëren, maar die in combinatie, een deel zijn van de stand der techniek. Het aanvullend deel kan enkel gebruikt worden bij onafhankelijke conclusies (waarover later meer). Men dient daarenboven enkel “prior art” mee te delen die relevant is. Het tweede deel is de “characterising portion”. Deze dient als volgt geformuleerd te worden “characterised in that (…)” of “characterised by (…)” (met het kenmerk dat). De technische kenmerken die noodzakelijk zijn voor de beschrijving van de geclaimde zaak dienen gespecificeerd te worden, in combinatie met de kenmerken vermeld in het eerste deel van de “two-part form”. 
 Zoals reeds vermeld, dient deze vorm slechts gebruikt te worden indien dat mogelijk is. Het zou kunnen dat de aard van de uitvinding ervoor zorgt dat een dergelijke “two-part form” een vervormd of misleidend beeld geeft. Dergelijke uitvindingen zullen anders geformuleerd worden. Een voorbeeld hiervan is: de wijziging van een bekend chemisch proces door één substantie weg te laten dan wel te vervangen door een andere substantie.

3.2.1.2. Typen conclusies

In principe zijn er drie verschillende categorieën van conclusies, namelijk “products, process, apparatus or use”. Voor vele uitvindingen geldt dat slechts één enkele conclusie niet genoeg is.
 

In de praktijk blijkt dat er echter slechts twee grote categorieën zijn. De eerste categorie betreft de “product claims”. Het gaat om conclusies die betrekking hebben op een product, namelijk een stof of mengsel, of elke fysieke entiteit die voortgebracht wordt door de technische vaardigheid van een persoon (“product", “apparatus”). De “process claims”, de tweede categorie, hebben betrekking op alle soorten activiteiten die inhouden dat men een bepaald product gebruikt om een proces uit te voeren (“proces”, “use”).
 De voornoemde categorieën kan men opdelen in verschillende subcategorieën. In punt 3.2.2. komen enkele (relevante) conclusies aanbod.
3.2.1.3. Onafhankelijke en afhankelijke conclusies

Een onafhankelijke conclusie is gericht op de essentiële kenmerken van de uitvinding. Een aanvraag bevat er één of meerdere. Een dergelijke conclusie kan gevolgd worden door één of meerdere conclusies die de “particular embodiments” van de uitvinding bevatten. Dit is de afhankelijke conclusie. Met “particular embodiments” bedoelt men een nog specifiekere eigenschap die niet uiteengezet werd in de onafhankelijke conclusie. Een conclusie die dit bevat, dient vanzelfsprekend alle kenmerken te bevatten vermeld in tenminste één onafhankelijke conclusie.

Het is toegelaten dat een afhankelijke conclusie verwijst naar het eerste deel of het tweede deel (“two-part form”) van een onafhankelijke conclusie (indien deze bestaat uit dergelijke vorm).

Om een duidelijk overzicht te houden is het van belang dat onafhankelijke en de daarvan afhankelijke conclusie gegroepeerd staan.

3.2.1.4. Alternatieven

Het is toegestaan dat een conclusie verwijst naar alternatieven van de uitvinding. De voorwaarde hierbij is dat het aantal en de presentatie ervan in één claim, deze claim niet onduidelijk maakt en dat de eenheid van uitvinding bewaard blijft.
 

3.2.1.5. Belang

Aangezien de conclusies de omvang van het octrooi en zijn economische waarde bepalen, zal de uitvinder graag zo ruim mogelijk geformuleerde conclusies willen. Doch, het is noodzakelijk dat de conclusies overeenstemmen met de technische bijdrage die de uitvinder levert. Daarnaast dienen de conclusies ondubbelzinnig te zijn. Immers, er zal een monopolie geformuleerd worden. Indien dit op een dubbelzinnige wijze gebeurt, is er discussie mogelijk over de draagwijdte ervan. Indien het tot een geschil komt, zal de rechter zich hierover buigen en eventueel beslissen de draagwijdte in te perken of het octrooi te vernietigen. Daarenboven mag de uitvinder ook niet te specifiek zijn in de conclusies, anders kan men het octrooi gemakkelijk omzeilen. Men dient dus uiterst aandachtig te zijn bij het formuleren ervan.

De verschillende conclusietypen zijn van belang voor de bespreking van de octrooieerbaarheid van geneesmiddelen. Daarnaast zijn ze bijzonder van belang voor de bespreking van de octrooieerbaarheid van de eerste en tweede indicatie. Daarom worden ze nu reeds afzonderlijk behandeld.

3.2.2. Typen conclusies in het kader van farmaceutische producten

In het kader van farmaceutische producten bestaan er verschillende conclusies die van belang zijn.

3.2.2.1. Stofconclusie (“compound claim”
)

De stofconclusie heeft betrekking op een voortbrengsel, een chemische stof of verbinding. In een dergelijke conclusie staat bijvoorbeeld “stof X, bestaande uit (…) (met het kenmerk dat (…)”.

Er zijn verschillende variaties mogelijk. Een bestemmingsgebonden conclusie houdt in dat de conclusie zich richt op een stof met een bestemming die specifiek vernoemd wordt in de conclusie. Een voorbeeld hiervan is: “Stof X, bestemd voor de behandeling van ziekte A”. Een geneesmiddelconclusie wordt als volgt geformuleerd: “Geneesmiddel Y (voor de behandeling van ziekte A, bevattende stof X (…)”.

3.2.2.1.1. De definiëring van chemische stoffen

Men heeft in het algemeen drie manieren om een chemische stof te definiëren. 

3.2.2.1.1.1. “Markush claim”

Men kan ten eerste de formule geven (“structural formula”). Wanneer het een nieuwe gesynthetiseerde stof is, zal men een algemene chemische formule geven. Dergelijke conclusie staat ook bekend als de “Markush claim”. De omvang van een dergelijke conclusie hangt af van welke samenstellingen gemaakt kunnen worden door de verschillende alternatieven die vermeld staan in de formule, op een verschillende plaats te zetten. Deze conclusie maakt het dus mogelijk om een groot aantal samenstellingen zeer precies te definiëren.
 

3.2.2.1.1.2. “Product-by-process claim”
 

Wanneer het niet mogelijk is om een bepaald product te definiëren, of wanneer men een groep van stoffen of mengsels wil octrooieren, is het mogelijk om het te omschrijven als het product van een reactie van bepaalde reagentia (chemische stoffen) onder bepaalde voorwaarden
.
 Het betreft in feite een aparte technologie die de fysieke eigenschappen van een product kan veranderen. Dergelijke stoffen kunnen onderworpen worden aan verschillende variaties. Dat maakt het moeilijk om ze ondubbelzinnig te definiëren op basis van de structuur.
 Dergelijke conclusie is slechts octrooieerbaar indien de stof of het mengsel zelf octrooieerbaar is en wanneer er geen andere wijze bestaat om de stof of samenstelling te omschrijven.
 

Het is van belang om te onthouden dat dergelijke claims een nieuwe chemische stof of mengsel definiëren. Deze dient dus aan de voorwaarden voor octrooieerbaarheid te voldoen. Het is niet voldoende dat het vervaardigingsproces (“manufacturing process”) nieuw is. Dit proces dient enkel om te definiëren, maar maakt op zichzelf geen uitvinding uit.

Een “product-by-process claim” geeft niet evenveel zekerheid als een “Markush claim”. Immers, chemische reacties zullen zelden hetzelfde verlopen. Omwille van rechtszekerheid is het daarom beter als de aanvrager van het octrooi een “Markush claim” gebruikt, indien dat mogelijk is.
 

3.2.2.1.1.3.  “Parameters in the claims”

Parameters die de kenmerkende eigenschappen van de stoffen of mengsels geven, worden vaak gebruikt in combinatie met de “product-by-process-claims”. Deze combinatie zorgt voor een ondubbelzinnige omvang wanneer er geen structuur van de stof of het mengsel beschikbaar is. Dergelijke parameters kunnen bijvoorbeeld zaken zijn die gemakkelijk meetbaar zijn (vb. vries- of smeltpunt, e.d.), of complexe wiskundige formules die de verhouding tussen twee waarden bepalen. Parameters kunnen een stof of mengsel definiëren aangezien verschillen in parameters enkel uitgelegd kunnen worden door de overeenstemmende structurele (chemische) diversiteit.
 Toch is het noodzakelijk om ze te gebruiken in combinatie met de “product-by-process-claims”, aangezien op zichzelf de definitie aan de hand van parameters kan zorgen voor dubbelzinnigheid.
3.2.2.1.1.4. Preparaatconclusie

Deze conclusie zal ook in de andere categorieën voorkomen. Wanneer deze preparaatconclusie een “product claim” is, zal ze gericht zijn op de farmaceutische samenstelling.

3.2.2.2. Werkwijzeconclusie (“method claim”
 of “process claim”)

In dit geval heeft de conclusie betrekking op een werkwijze (proces). Een voorbeeld van een dergelijke conclusie is de volgende “werkwijze Z, ter bereiding van stof X”.

Bij dit conclusietype zijn ook verschillende variaties mogelijk. Ten eerste is er de specifieke werkwijzeconclusie. Hierin wordt een werkwijze zeer specifiek omschreven. Het nadeel is dat men het octrooi gemakkelijk kan omzeilen. Vervolgens bestaat er een analoge werkwijzeconclusie. Dergelijke conclusie biedt bredere bescherming aangezien men ook analoge bereidingswijzen vermeldt.
 Ten laatste kan men spreken over een preparaatconclusie. Men vermeldt hierin de werkwijze voor de bereiding van een bepaald geneesmiddel. Men kan dit formuleren als volgt: “werkwijze voor de bereiding van geneesmiddel I, met het kenmerk dat men stof X in een therapeutisch geschikte toedieningsvorm brengt”.
 Een conclusie gericht op de werkwijze om het toe te passen als een medicijn is ook mogelijk.

3.2.2.3. Gebruiksconclusie (“use claim”)

Hoewel de gebruiksconclusie gegroepeerd staat als een apart type conclusie, is de gebruiksconclusie hetzelfde als een werkwijze conclusie. Men zou de gebruiksconclusie kunnen zien als een bijzonder type werkwijzeconclusie. Men kan een werkwijzeconclusie omzetten naar een gebruiksconclusie en omgekeerd. De mogelijkheid van omzetting is bijzonder van belang wanneer het gaat om de octrooieerbaarheid van medische handelingen.

Een variant op de gebruiksconclusie is de preparaatconclusie (farmaceutische toepassingsconclusie). Zowel de werkwijze als de toepassing ligt in een dergelijke conclusie besloten. Men kan deze conclusie als volgt formuleren “gebruik van stof X ter bereiding van geneesmiddel Y voor de toepassing bij de behandeling van ziekte A”of “gebruik van stof X bij de behandeling van ziekte A”.

3.2.2.4. Kit of parts conclusie

Een “kit of parts claim” is een conclusie die gericht is op bijvoorbeeld twee losse onderdelen, die niet samen, maar op verschillende tijdstippen ingenomen dienen te worden.

3.2.3. Conclusies in de octrooiaanvraag

Zoals reeds eerder aangehaald is, behoeven uitvindingen vaak verschillende conclusies. Dat is niet anders voor farmaceutische producten. Vaak gebruikt men zowel een stofconclusie als een werkwijze gericht op het maken van de eindvorm, alsook een conclusie naar de werkwijze om het toe te passen als medicijn. Er zijn verschillende combinaties mogelijk.

4. Octrooieerbaarheid van geneeskundige, chirurgische en diagnostische methoden voor de behandeling van het menselijke of dierlijke lichaam
4.1. Algemeen

Geneeskundige, chirurgische en diagnostische methoden kunnen niet geoctrooieerd kunnen worden ingevolge art. 53 (c) EOV 2000. Men vond het wenselijk om deze methoden uit te sluiten om vrijheid van niet-commerciële en niet-industriële (dieren-) geneeskundige activiteiten te behouden.

Andere methoden voor de behandeling van een menselijk of dierlijk lichaam of methoden die kenmerken van een dergelijk lichaam opmeten of registreren, zijn wel octrooieerbaar op voorwaarde dat ze een technisch en geen biologisch karakter hebben.
 Bij wijze van voorbeeld zijn conclusies gericht op een cosmetische behandeling op een menselijk lichaam door het gebruik van een chemisch product, octrooieerbaar. Het Technical Board of Appeal heeft duidelijk gemaakt dat de uitzonderingen van art. 53 (c) EOV 2000 restrictief geïnterpreteerd dienen te worden.

Een geneeskundige, chirurgische en diagnostische methode wordt slechts uitgesloten van octrooieerbaarheid indien deze uitgevoerd wordt op een levend (menselijk of dierlijk) lichaam. Indien ze uitgevoerd worden op een dood lichaam is er geen probleem inzake de octrooieerbaarheid. Dat is ook het geval indien de methode wordt uitgevoerd op delen of vloeistoffen afkomstig uit het lichaam, met als voorwaarde dat ze nadien niet teruggeplaatst worden.

4.2. De termen “geneeskundig”, “chirurgisch” en “diagnostisch”
Verschillende uitspraken van het TBA hebben meer duidelijk gegeven over de invulling van de termen geneeskundig, chirurgisch en diagnostisch. De term “geneeskundig” wijst op het genezen van een ziekte of een kwaal in het lichaam door middel van een geneeskundige of therapeutische behandeling. Een voorbeeld hiervan is iemand beschermen tegen een bepaalde ziekte
.
 Wanneer het gaat over een chirurgische methode, dient men hieronder bijvoorbeeld een methode te verstaan waarbij chirurgie gebruikt wordt om cosmetische doeleinden te bereiken. Een chirurgische behandeling met een geneeskundig doeleind kan men er ook onder verstaan.
 Ten laatste zijn er de diagnostische methoden. Slechts indien een conclusie in de aanvraag al de nodige fasen behelst, gaat het om een diagnostische methode. Deze bestaat uit vier fasen. Ten eerste de “examination phase”. Men verzamelt de relevantie informatie. Vervolgens gaat men deze informatie vergelijken met de standaardwaarden. Ten derde gaat men eventueel een kenmerkend verschil vinden, een symptoom, tijdens deze vergelijking. Ten laatste volgt de “decision phase”. Tijdens deze fase wijst men het kenmerkend verschil toe aan een bepaald ziektebeeld. Men gaat met andere woorden een diagnose stellen. Tijdens het onderzoek van octrooieerbaarheid, dient men na te kijken welke fasen een technisch karakter hebben. De eerste drie fases dienen op een menselijk of dierlijk levend lichaam uitgevoerd te worden om onder het toepassingsgebied te vallen van art. 53 (c) EOV 2000. Wanneer elke fase aanwezig is bij de diagnostische methode, dienen deze beschreven te worden in de conclusies. Men zal dan stuiten op een bezwaar bij het Europees Octrooibureau. Immers, wanneer alle fasen aanwezig zijn, betreft het een diagnostische methode die uitgesloten wordt van octrooieerbaarheid.

4.3. Producten voor de toepassing van dergelijke methoden kunnen wel geoctrooieerd worden

Uit art. 53 (c) EOV 2000 blijkt dat de uitzondering erin vermeld, “niet van toepassing is op voortbrengselen, met name stoffen of mengsels, voor toepassing van één van deze methoden.” Hieruit blijkt dat men voor chirurgische, geneeskundige en diagnostische instrumenten of apparaten die gebruikt worden in dergelijke methoden wel een octrooi kan krijgen. Bij wijze van voorbeeld is een prothese octrooieerbaar.
 Men kan tevens een octrooi bekomen voor nieuwe producten, met name stoffen en mengsels, voor het gebruik bij de methoden. Het is echter mogelijk dat het gaat om een gekende stof of mengsel, maar dat deze nog niet gebruikt is voor het gebruik bij een chirurgische, geneeskundige of diagnostische methode.
 Men spreekt in dat geval van “first medical/therapeutical use” (eerste therapeutische of medische indicatie).
 Daarenboven is het mogelijk dat men een stof of mengsel, die men reeds kent als een eerste therapeutische of medische indicatie, toch nog kan octrooieren voor een “second (or further) medical/therapeutical use” (tweede of volgende therapeutische of medische indicatie). Dat is mogelijk volgens art. 54 (4) en (5) EOV 2000 met als voorwaarde dat deze indicatie nieuw is en berust op uitvinderswerkzaamheid.

Het is zeer belangrijk dat de conclusies in de octrooiaanvraag correct geformuleerd worden. Immers de grens tussen een chirurgische, geneeskundige of diagnostische methode en het gebruik van een stof bij dergelijke methode is vaag.

Een voorbeeld: “Het gebruik van de stof of het mengsel X voor de behandeling van ziekte Y”.

Deze conclusie wordt beschouwd als een geneeskundige methode, die uitdrukkelijk uitgesloten is van octrooieerbaarheid ingevolge art. 53 (c) EOV 2000.
 

Een verdere bespreking betreffende de formulering van de conclusies komt aan bod bij de hoofdstukken over de eerste en tweede therapeutische indicatie. Wat de methoden betreft, is er interessante lectuur geschreven. Echter, wegens het beperkt aantal pagina’s wordt het niet verder besproken. 
5. Octrooieerbaarheid van een farmaceutisch product (geneesmiddel)

5.1. Evolutie

Wanneer art. 52 lid 4 EOV 1973 in werking trad, zorgde dit voor een ommekeer. Immers, in vele landen gold een verbod voor de octrooiering van chemische stoffen. Aangezien een geneesmiddel onder het ruime begrip ‘stof’ begrepen kon worden, viel het ook onder het verbod.
 In Frankrijk bijvoorbeeld, was het pas vanaf 1960 mogelijk om farmaceutische producten te octrooieren. In Italië gold dit verbod tot 1978.
 Waarschijnlijk was het EOV 1973 een van de redenen van de tendens tot opheffing van het verbod. Deze bepaling luidde als volgt: “Methoden voor behandeling van het menselijke of dierlijke lichaam worden niet beschouwd als uitvindingen die vatbaar zijn voor toepassing op het gebied van de nijverheid (…) Deze bepaling is niet van toepassing op voortbrengselen, met name stoffen of mengsels, voor toepassing van één van deze methoden”. Echter, de lidstaten bij het verdrag hadden de mogelijkheid, op basis van art. 167 lid 2 EOV 1973, een voorbehoud te maken bij de octrooiering van chemische of farmaceutische producten of geneesmiddelen. Dit voorbehoud gold maximaal 10 jaar. Een verlenging was mogelijk, maar kon slechts voor maximaal 5 jaar ingeroepen worden. Het betrof hierbij slechts de bescherming van producten. Men kon geen voorbehoud maken bij de bescherming van een wijze van vervaardiging of gebruik van een chemisch dan wel farmaceutisch product. Oostenrijk, Griekenland en Spanje hebben dit voorbehoud ingeroepen. In 1977 deed Oostenrijk dit, zonder het evenwel te verlengen in 1987. Griekenland en Spanje maakten een voorbehoud en riepen ook de verlenging in. Voor deze landen heeft het voorbehoud geduurd tot 7 oktober 1992.

De octrooieerbaarheid van geneesmiddelen heeft geen problemen voortgebracht. Dit zal ook te maken hebben met de duidelijke bewoordingen van art. 52 lid 4 EOV 1973. Deze bepaling werd dan ook helemaal overgenomen in art. 53 (c) EOV 2000.

Aangezien er geen discussie is omtrent de omvang e.d. van de octrooieerbaarheid van geneesmiddelen, ligt de focus meer op de octrooieerbaarheid van de eerste en in het bijzonder de tweede en verdere therapeutische indicatie. 
6. Octrooieerbaarheid van de eerste therapeutische indicatie

6.1. Definitie

Men heeft bij onderzoek in de farmaceutische en chemische industrie reeds vele miljoenen nieuwe chemische verbindingen gevonden. Dergelijke verbindingen kunnen niet tot het oneindige uitgevonden worden. Daarom is men zich ook gaan toepsitsen op het onderzoek van reeds bekende stoffen. Daarbij is gebleken dat vele van die stoffen een nieuwe therapeutische toepassing hadden. Wanneer men spreekt over een eerste therapeutische indicatie, gaat het om “uitvindingen van therapeutische toepassingen van bekende stoffen waarvan eerder nog geen farmacologische werking bekend was”.

Men spreekt soms van medische indicatie in plaats van een therapeutische indicatie. Deze termen worden beschouwd als synoniemen.
6.2. Nieuwheid

De eerste therapeutische indicatie betreft een nieuwe therapeutische toepassing van een reeds bekende stof. Dit kan moeilijkheden opleveren met één van de voorwaarden van octrooieerbaarheid, namelijk de nieuwheid.
 Art. 54 (4) EOV 2000 bevat een uitdrukkelijke uitzondering op deze voorwaarde.
6.3. Evolutie

Voor het EOV 1973 was er geen sprake van octrooiering van de eerste therapeutische indicatie. In 1971 bracht de “International Working Group” (hierna: werkgroep), belast met het opstellen van het EOV, een voorstel naar voor. Hierin werd geen mogelijkheid voorzien om een eerste therapeutische indicatie te octrooieren. De Franse delegatie amendeerde dit voorstel op 28 februari 1972. Zij stelde voor een bepaling op te nemen. Een eerste medische of farmaceutische indicatie diende geoctrooieerd te kunnen worden. De Britse, Nederlandse en Deense delegatie waren ook die mening toegedaan. De werkgroep was hiermee akkoord en voegde een vijfde paragraaf toe aan art. 54 EOV 1973. Deze bepaling luidde als volgt:

“Het eerste tot en met het vierde lid sluit niet de octrooieerbaarheid uit van tot de stand van de techniek behorende stoffen en mengsels, voor zover zij bestemd zijn voor toepassing van een van in de in artikel 52, vierde lid, bedoelde methoden, mits de toepassing daarvan voor enige in dat lid bedoelde methode niet tot de stand van de techniek behoort.”

Dit artikel maakte het mogelijk om een reeds bekende stof nogmaals te octrooieren als stof, beperkt tot de nieuwe toepassing. Men creëert hiermee een juridische fictie van nieuwheid. Deze fictie is gebaseerd op een speciaal concept van nieuwheid die niet gekend is in andere technische vakgebieden. De therapeutische indicatie moet nieuw zijn. De verklaring van de therapeutische toepassing in de conclusie betekende dat de inhoud van de stand der techniek beperkt was tot de medische en therapeutische sfeer. Indien men de structuur van de stof reeds in een ander technisch vakgebied kende, wilde dit niet zeggen dat het ook gekend was in de medische sector.

Het octrooi werd beschouwd als een stofoctrooi. Men diende in de octrooiaanvraag “product claims” te gebruiken, in het bijzonder “compound claims”. Hierdoor viel men niet onder het toepassingsgebied van de uitzondering van art. 52 (4) EPC 1973. 

De mogelijkheid om een nieuwe toepassing van een reeds bekende stof te octrooieren was bedoeld om een compensatie te bieden voor de uitsluiting van chirurgische, diagnostische en therapeutische methoden van in art. 52 (4) EPC 1973.
 Het is belangrijk om aan te stippen dat het niet letterlijk gaat om een nieuwe toepassing. Het betreft in feite een omweg door via een toepassingsgerichte “product claim” de uitgesloten toepassing te claimen.

De bepaling over de eerste therapeutische indicatie werd overgenomen in het nieuwe EOV van 2000. Art. 54 (4) EOV 2000 heeft art. 54 (5) EOV 1973 inhoudelijk niet gewijzigd.

6.4. De toegelaten conclusies

6.4.1. Onder EOV 1973

Zoals in punt 6.3 duidelijk geworden is, zijn “compound claims”
 toegelaten voor de eerste therapeutische indicatie. Meer bepaald gaat het om een “purpose-related product claim”. In de zaak G 5/83
 gaf het Enlarged Board of Appeal (EBA) dat nogmaals aan: “(…) The inventor of a “first medical indication” can obtain purpose-limited product protection of a known substance or composition, without having to restrict himself to the substance or composition when in a form technically adapted to a specified therapeutic purpose. The appropriate protection for him is, therefore, in its broadest form, a purpose-limited product claim. No problem arises over its susceptibility of industrial application, within the meaning of Article 57 EPC”.

6.4.1.1. De omvang van de “purpose-related product claim”

In de zaak T 128/82
 diende het Technical Board of Appeal (TBA) zich te buigen over de omvang van de “purpose-related product claim”. Er waren in casu chemische stoffen geclaimd  met een brede omschrijving, namelijk dat deze stoffen therapeutisch actief waren (“therapeutically active”). De onderzoeksdivisie van het Europees Octrooibureau had een aanvraag geweigerd. De reden hiervoor was dat de conclusies niet beperkt waren tot de specifieke therapeutische toepassing van de gekende stof, zoals die voor het eerst ontdekt was. Daarom voldeden de conclusies niet aan de vereisten gesteld in art. 52 (4) en 54 (5) EOV 1973. De vraag die centraal stond in deze zaak was of men, in het licht van art. 54 (5) EOV 1973, conclusies breed mocht omschrijven. In het bijzonder ging het over de vraag of het EOV een basis was voor een beperkte beschrijving van de therapeutische toepassing (“limited statement of purpose”), die onderworpen kon worden aan een strenge interpretatie. Volgens het TBA houdt het EOV 1973 noch een verbod noch een vereiste van onbeperkte beschrijving van de toepassing in. Art. 54 (5) EOV 1973 staat een “purpose-limited substance claim” toe die een algemene therapeutische toepassing (doel) inhoudt. Wanneer het gaat om een eerste therapeutische indicatie, betekent het feit, dat een specifieke toepassing beschreven werd, niet dat dit leidt tot een beperking van de “purpose-limited product claim” tot die gespecificeerde toepassing. Het TBA besliste dat het regime dat gevolgd werd voor nieuwe stoffen analoog kon toegepast worden op reeds gekende stoffen. Dit hield in dat conclusies waarin nieuwe stoffen geclaimd werden die niet beperkt waren tot specifieke toepassingen, toegelaten waren. Dit was het geval, hoewel in het algemeen meestal slechts bepaalde activiteiten gestipuleerd waren. Het enkele feit dat in art. 54 (5) EOV 1973 geen melding stond van enige vereiste dat de beschermingsomvang groot moest zijn, hield niet in dat men dergelijke bescherming kon weigeren.
 Het TBA besloot dus dat, aangezien men voor farmaceutische producten absolute octrooien kon krijgen, dit ook mogelijk moest zijn voor de eerste therapeutische indicatie. Dit wil zeggen dat alle therapeutische toepassingen van de stoffen in de conclusie vermeld mochten worden.

Deze redenering van het TBA kende veel succes en werd vaak gevolgd. De conclusie van een eerste therapeutische indicatie mocht dus, onder het EOV 1973, als volgt geformuleerd worden: “Compound(s) X for use as a pharmaceutical”. Het was evenwel mogelijk dat de indiener van de aanvraag voor de bescherming van de eerste therapeutische indicatie, geen verplichting had om de bescherming uit te breiden tot de ganse medische sfeer. Hij mocht ervoor kiezen om de bescherming te beperken tot de specifieke toepassing(en) die hij gevonden.
 

De “Guidelines” die van toepassing waren bij het EOV 1973 gaven een paar voorbeelden van conclusies voor de eerste therapeutische indicatie. Deze hebben telkens een opeenvolgend beperktere beschermingsomvang. Deze conclusies zijn overgenomen in de “Guidelines” die gelden onder het EOV 2000:

“A claim to a known substance or composition for the first use in surgical, therapeutic and/or diagnostic methods should be in a form such as: "Substance or composition X" followed by the indication of the use, for instance "... for use as a medicament", "... as an antibacterial agent " or "... for curing disease Y”

Het kan noodzakelijk zijn om de beschermingsomvang te beperken. Dit heeft te maken met de vereiste dat een uitvinding o.a. moet berusten op uitvinderswerkzaamheid. Het is mogelijk dat een bepaalde therapeutische toepassing, een andere dan die gevonden werd door de indiener van de aanvraag, duidelijk is voor een deskundige, gezien de reeds bekende kennis betreffende de chemische stof of het mengsel. In dat geval kan het zijn dat bescherming niet mogelijk is omwille van het feit dat alle therapeutische toepassingen vermeld zijn in de conclusie.

6.4.1.2. Samengevat: de toegelaten conclusies onder het EOV 1973

Wanneer men een aanvraag indient voor de bescherming van een eerste therapeutische indicatie, dient men gebruik te maken van de “purpose-related product claim”. Het betreft een “compound claim” die gericht is op een therapeutische toepassing.

Eerst dient men de gekende stof te definiëren. De definiëring van de (chemische) stof kan zowel nauw als breed gebeuren. Bij een nauwe omschrijving kunnen er zich geen problemen voordoen. Het is vooral problematisch indien men de (chemische) stof ruim omschrijft. Een voorbeeld van een ruime “compound claim” is de “Markush claim”
. De “Markush claims” worden in het algemeen aangenomen, op voorwaarde dat het geloofwaardig is dat het beweerde effect wel degelijk plaatsvindt voor alle geclaimde (chemische) stoffen of mengsels. Dat is, zoals reeds eerder vermeld, een moeilijke kwestie. Daarom is het noodzakelijk dat een brede omschrijving met de nodige zorgvuldigheid bekeken wordt.

Daarnaast dient men de toepassing te formuleren. Deze kan zeer ruim geformuleerd worden.
 Een argument voor deze ruime formulering kan de volgende zijn. Het is dankzij de indiener van de aanvraag dat men een nieuwe toepassing van een reeds gekende stof voor medische doeleinden ontdekt heeft. Een brede formulering is ook mogelijk indien slechts één therapeutische toepassing beschreven is in de aanvraag. Het is in ieder geval wel noodzakelijk dat er minstens één therapeutische indicatie vermeld is in de aanvraag. Indien dat niet het geval is, kan art. 54 (5) EOV 1973 geen toepassing vinden. Men dient deze toepassing daarenboven zeer concreet te omschrijven. Deze dient immers specifiek, substantieel en geloofwaardig te zijn.

6.4.2. Onder EOV 2000

Aangezien het EOV 2000 de bepaling art. 54 (5) EOV 1973 inhoudelijk nauwelijks gewijzigd heeft, blijven de hiervoor vermelde principes ook nog gelden voor art. 54 (4) EOV 2000. 

7. Octrooieerbaarheid van de tweede therapeutische indicatie

7.1. Definitie

Wanneer het gaat om een tweede therapeutische indicatie, betreft het een nieuwe therapeutische toepassing van een bekende stof, waarvan men al minstens één farmacologische werking van kende. Het is niet nodig dat de bekende stof reeds verkocht wordt als een geneesmiddel met een bepaalde therapeutische indicatie.

Enkele voorbeelden hiervan zijn de volgende. Een patiënt gebruikte Amantadine voor een virale infectie en merkte daarbij dat zijn Parkinson-symptomen verbeterden. In een ander geval werd het duidelijk dat Cimetidine, dat door een patiënt gebruikt werd voor de behandeling van een maagzweer, een verbetering betekende voor zijn psoriasis.

7.2. Evolutie

In het EOV van 1973 wordt geen melding gemaakt van de tweede therapeutische indicatie. Hierop kwam reactie van de farmaceutische industrie. Niet enkel de eerste therapeutische indicatie, maar ook de tweede diende octrooieerbaar te zijn.
 In de jaren ’80 werd dit de meest besproken problematiek in het octrooirecht. De eerste reden hiervoor was dat er een economische prikkel moest komen om te investeren in het onderzoek met betrekking tot nieuwe therapeutische toepassingen van reeds bekende stoffen. Daarnaast was het zo dat een farmacoloog (“pharmacologist”) zich meer bezig hield met farmaceutische onderzoeken, dan een chemicus. Het aantal onderzoeken voor nieuwe stoffen daalde. Het onderzoek werd meer en meer gebaseerd op biologische studies en op de reeds gekende verhouding tussen chemische stoffen en biologische effecten. Tot slot was het sinds de jaren ’60 noodzakelijk om een geneesmiddel te onderwerpen aan verschillende onderzoeken. Men wilde voorkomen dat een geneesmiddel op de markt werd gebracht met ernstige bijwerkingen. Door deze onderzoeken
 te doen, was het mogelijk dat men tijdens het verloop ervan nieuwe therapeutische toepassingen ontdekte.
 

Omdat er geen grondslag voor gevonden kon worden in het EOV, moest men een oplossing bekomen via rechtspraak. Zoals zal blijken bij de bespreking van de uitspraken, werd de octrooieerbaarheid van de tweede therapeutische indicatie aanvaard. In het nieuwe EOV van 2000 werd met art. 54 (5) een bepaling voorzien die er uitdrukkelijke bescherming voor bood.
 

Het probleem bij de tweede therapeutische indicatie ligt bij de gebruikte conclusies in de octrooiaanvraag. Een “product claim” is niet mogelijk, aangezien de chemische stof niet nieuw is. Een gebruiksconclusie of “use claim” evenmin. Dat zou tegenstrijdig zijn met het verbod geformuleerd in art. 52 (4) EOV 1973. De grens tussen conclusies die betrekking hebben op de toepassing van een stof en deze die betrekking hebben op een therapeutische procedure is vaag. Het betreft in beide gevallen immers de octrooiering van een medische activiteit, namelijk een nieuw gebruik van een reeds gekend product. De moeilijkheden voor de octrooiering zijn dus te wijten aan de vereiste van nieuwheid (dat een “product claim” uitsluit) en het verbod op octrooiering van chirurgische, diagnostische en geneeskundige methoden (waardoor een “use claim” uitgesloten wordt).

7.2.1. De grondslag voor de octrooieerbaarheid van de tweede therapeutische indicatie: G 1-6/83

Vóór de invoering van art. 54 (5) EOV 2000, gaven de parallelle zaken G 1-6/83
 van het Enlarged Board of Appeal (EBA) van het Europees Octrooibureau een grondslag voor de octrooiering van de tweede (en verdere) therapeutische indicatie. In deze uitspraken baseerde het EBA zich op een advies van het Zwitsers Bureau voor Intellectuele Eigendom (“Swiss Federal Intellectual Property Office”) 
. In deze zaak werden conclusies toegelaten die men later “Swiss-type claims” noemde.
 

De zaken van het EBA verkregen een bijna identieke uitspraak. Ze handelden over de octrooieerbaarheid van de tweede therapeutische indicatie. In het bijzonder betrof het volgende vraag: “Kan een octrooi met conclusies gericht naar het gebruik (“use”) verkregen worden voor het gebruik van een stof of mengsel voor de behandeling van het menselijk of dierlijk lichaam door therapie”?  Deze vraag werd negatief beantwoord. Echter, het EBA achtte de octrooieerbaarheid van de tweede therapeutische indicatie wel mogelijk indien men een andere soort van conclusie gebruikte, namelijk de “Swiss-type claim”. Dat betreft “a claim directed to the use of a substance or composition for the manufacture of a medicament for a specified new and inventive therapeutic application”. In de volgende paragraaf wordt dieper ingegaan op de uitspraak van het EBA.

In de voorheen geciteerde zaken maakte het EBA duidelijk dat de conclusies in de octrooiaanvraag niet geformuleerd mochten worden als een nieuwe toepassing van een reeds bekende stof. Immers, dat zou indruisen tegen het verbod van octrooiering van chirurgische, diagnostische en geneeskundige methoden.
 Het EBA maakte duidelijk dat het EOV 1973 zowel een “method claim” (werkwijzeconclusie) als een “use claim” (gebruiksconclusie) aanvaardt. De keuze tussen ofwel de werkwijze die verloopt in een aantal opeenvolgende stappen, ofwel de gebruiksconclusie, die meestal verloopt in één stap, is afhankelijk van de voorkeur die men heeft. Vervolgens overwoog het EBA het volgende: “(…) this means that any artificial distinction according to which, when the invention concerns the employment of a substance of composition for therapy, a method claim excludes and a use claim includes at least the preparation of a pharmaceutical product, with instructions for use in the treatment of illness (…), cannot be accepted, because in both cases the active substance or composition for therapy must be in a state capable of exerting its therapeutic activity and this necessarily means that the active material has been formulated and made up into doses.” Hoewel een gebruiksconclusie aanvaard wordt in het algemeen, kan een conclusie die als volgt geformuleerd is “the use of a substance or composition for the treatment of the human or animal body by therapy”, niet aanvaard worden. Een dergelijke claim druist in tegen art. 52 (4) EOV 1973 en wordt daarom beschouwd als een uitvinding die niet vatbaar is voor toepassing op het gebied van de nijverheid. 
 

Dat is anders bij de “Swiss-type claims”. Het betreft dan conclusies die gericht zijn naar de toepassing van een stof of mengsel voor de vervaardiging van een medicijn voor een nieuwe en op uitvinderswerkzaamheid berustende therapeutische toepassing. Deze conclusie dient men te hanteren indien men wil overgaan tot de octrooiering van een tweede therapeutische indicatie. Het Europees Octrooibureau zal dit dan ook aanvaarden, zelfs als deze vervaardiging niet veel verschilt met een reeds gekende vervaardiging met hetzelfde actief ingrediënt.
 Het voordeel van zulke conclusie is dat deze niet ingaat tegen het verbod van art. 52 (4) EOV 1973. Het aspect vervaardiging maakt toepassing op het gebied van nijverheid mogelijk. Echter, de “Swiss-type claim” kon een probleem betekenen voor de vereisten van nieuwheid. Het vervaardigingsproces van een geneesmiddel bij de tweede therapeutische indicatie was bijna hetzelfde als het vervaardigingsproces van het geneesmiddel bij de eerste therapeutische indicatie. Het EBA lichtte deze problematiek slechts kort toe. Het vervaardigingsproces kan beschouwd worden als nieuw, wanneer het eindproduct, het geneesmiddel, gebruikt kan worden voor een nieuwe toepassing.

Met deze uitspraak bekwam men met de”Swiss-type claims” een oplossing voor zowel het verbod in art. 52 (4) EOV 1973 en de vereiste van nieuwheid. Enerzijds door aan de conclusie een kenmerk van vervaardiging toe te voegen, en anderzijds door de nieuwe toepassing van het product als criterium voor de nieuwheid toe te voegen.
 Deze oplossing ging echter lijnrecht in tegen vaste principes in het octrooirecht. De nieuwe technische kenmerken van een uitvinding waren net deze die in aanmerking werden genomen bij de beoordeling of een uitvinding een chirurgische, geneeskundige of diagnostische methode uitmaakte. Dit werd door het EBA beargumenteerd met het feit dat er geen reden was om een tweede therapeutische indicatie anders te behandelen dan de eerste. Daarenboven had het EOV 1973, volgens het EBA, geen intentie om de octrooiering van dergelijke indicatie uit te sluiten. Daarom diende de nieuwheid van het vervaardigingsproces voor de eerste therapeutische indicatie analoog toegepast te worden op de tweede.
 Later gaf het EBA ook aan dat een dergelijke conclusieformulering enkel gebruikt mocht worden voor methoden met een technisch effect van chirurgische, geneeskundige of diagnostische aard.

Het is uiteraard noodzakelijk dat de therapeutische toepassing nieuw is en berust op uitvinderswerkzaamheid. De formulering in eerste instantie was de volgende:


“Compound X for the manufacture of a medicament for the treatment of disease A”
Deze is dan geëvolueerd naar de volgende formulering:

“Compound X for the manufacture of a medicament for a specified new and inventive therapeutic application”

7.2.2. Rechtspraak

Het nieuw ingevoerde principe betreffende de tweede therapeutische indicatie werd herhaaldelijk bevestigd.

7.2.2.1. Rechtspraak betreffende de formulering van de conclusies

In zaak T 893/90
 aanvaardde het Technical Board of Appeal (TBA) een conclusie die geformuleerd was als een “method claim” voor een tweede therapeutische indicatie.

“Claim 1: A method for producing a pharmaceutical composition for controlling bleeding in non-hemophilic mammals characterized by forming a mixture of phospholipid vesicles and mammalian blood Factor Xa in a form suitable for administration, the phospholipid and Factor Xa being present in amounts and in proportions just sufficient to arrest bleeding, said mixture excluding other physiologically-active materials”

Het TBA oordeelde dat deze conclusie in overeenstemming was met de rechtspraak van het Europees Octrooibureau, zoals deze uit zaak G 1 tot en met 6/83
 gebleken is. De conclusie is immers gericht naar het gebruik van een stof of mengsel voor de vervaardiging van een geneesmiddel voor een gespecifieerde nieuwe en op uitvinderswerkzaamheid berustende toepassing. De “method claim” die gehanteerd werd, vertoonde nauwelijks een verschil met de toegestane “Swiss-type claim” (soort van “use claim”). Daarenboven werd het mengsel zeer nauwkeurig omschreven.

In de zaak T 958/94
 werd nagegaan of de gebruikte “process claim” (ingediend voor Spanje en Griekenland) aanvaard kon worden voor een tweede therapeutische indicatie:

“Process for the manufacture of an agent for inhibiting the growth of tumor cells, characterized in the use, as an essential constituent of said agent, of a dextran derivative (…)”

De conclusie die gericht was naar de aangeduide verdragsstaten (andere dan Spanje en Griekenland), werd geformuleerd als volgt:

“Use of a dextran (…) to manufacture an agent for inhibiting the growth of tumor cells”

De onderzoeksafdeling van het EPO had beslist dat de conclusie, gericht naar Spanje en Griekenland, niet aanvaard kon worden aangezien deze gericht waren naar een werkwijze en niet naar een toepassing. Volgens de onderzoeksafdeling dienden conclusies in de aanvragen voor de octrooiering van een tweede therapeutische indicatie geformuleerd te worden in de vorm voorgeschreven door de uitspraak van het EBA in G 5/83. Daarenboven meenden zij dat de nieuwheid van “the use of a substance for the manufacture of a medicament” gebonden was aan formele vereisten. Om in overeenstemming te zijn met de uitspraak G 5/83 konden volgens hen enkel “use claims” gebruikt worden, en geen “process claims”. 

Het TBA gaf aan dat de beslissingen G 1/83 tot en met 6/83
 geen vereisten vermelden voor de vorm of categorie van de conclusies. Zowel de Franse bewoording “revendications ayant objet”
 als de Duitse en Engelse bewoordingen van de parallelle zaken, “Patentansprüche gerichtet auf”
 en “cliams directed to”
 gaven volgens het TBA geenszins aan dat de bewoording of de categorie van de conclusie de doorslaggevende factor was. Het technisch kenmerk vormt de essentie van de geclaimde uitvinding, namelijk het gebruik van de stof.
  

Het TBA haalde de beslissingen van het EBA opnieuw aan. In de zaak G 5/83
 had het EBA aangehaald dat het EOV 1973 voor een uitvinding die samenhangt met een activiteit zowel de “use claim” als de “process claim” aanvaardde. De indiener van de octrooiaanvraag mag vrij kiezen voor welke soort conclusie hij kiest. Immers, beide typen claims houden een opeenvolging van stappen in die leiden tot het uiteindelijke effect. Dit was volgens het EBA een algemeen principe, dat ook toegepast werd op het gebied van “therapy”. Daarnaast was er “no discernible substantive difference”
 tussen enerzijds de conclusie “for the use of a substance or composition for the treatment of the human or animal body by therapy” en anderszijds de conclusie “directed to a method of treatment of the human or animal body by therapy”. Enkel de bewoording is verschillend.
 Daarom diende men volgens het EBA voor de tweede therapeutische indicatie conclusies te formuleren die gericht waren tot de vervaardiging van een geneesmiddel bedoeld voor een nieuwe therapeutische toepassing.
  

De vervaardiging van een geneesmiddel impliceert een opeenvolging van gebruikelijke en verplichte stappen. Dat is ongeacht de vorm van conclusies die de vervaardiging omschrijven en ongeacht of de conclusies gericht zijn naar “application of a substance to obtain a medicament intended for a new therapeutic use” of naar “a process to obtain a medicament intended for the new application, characterized in that the substance is used”.
 

Het TBA vervolgde dat, aangezien onder de beslissingen G1/83
, G 5/83
 en G 6/83
 conclusies die dezelfde manier hanteren voor het formuleren van de vervaardiging van de actieve stof van een geneesmiddel, waardoor er een vervaardigingsproces voor het bekomen van een geneesmiddel beschreven wordt, men geen argument kan inroepen omtrent de omvang van bescherming die “use claims” en “method/process claims” bieden ingevolge art. 64 (2) EOV 1973, met als doel een kunstmatig kenmerkend onderscheid tussen deze beide te maken.
 

Het TBA besloot uit het voorgaande dat de vorm van de conclusies niet bepalend waren, maar de bewoording. De conclusies die gericht waren naar Spanje en Griekenland enerzijds, en de conclusies gericht naar de andere aangeduide verdragsstaten anderzijds, waren volgens het TBA equivalent aan elkaar.

Deze beslissing bevestigde de aanpak die het TBA hanteerde in de zaak T 893/90
. Vele zaken bevestigden nadien ook deze aanpak.

In praktijk is wel gebleken dat voornamelijk “use claims” gebruikt werden.

De zaak T 570/92
 bevestigde ook de beslissing van het EBA. De conclusie van de octrooiaanvraag werd geformuleerd als volgt:

“Verwendung von Nifedipinkristallen mit einer spezifischen Oberfläche von 1-4 m²/g zur Herstellung von festen Arzneizubereitungen zur Erreichung von lang andauernden Blutspiegeln zur oralen Behandlung von Hypertonie durch 1 bis 2 mal tägliche Applikation.”

Deze conclusie werd geformuleerd als een conclusie gericht op de tweede therapeutische indicatie van een reeds gekende stof, maar verwees naar een stof die nog niet eerder concreet beschreven was. Het TBA aanvaardde deze conclusie omdat die, in overeenstemming met G 5/83
, het volgende claimde: “the use of that substance for the manufacture of a long-lasting medicament for the oral treatment of hypertension, to be administered once or twice daily”. Het laatste deel van de conclusie betreft de toediening van het geneesmiddel. Dit lijkt in te gaan tegen de uitzondering van octrooieerbaarheid van chirurgische, geneeskundige en therapeutische methoden. Doch, het TBA besliste hierover dat deze bewoording enkel toegevoegd was om aan te tonen dat de behandeling enkel succesvol kon zijn, indien het geneesmiddel niet meer dan tweemaal per dag toegediend werd. Volgens het TBA was het dus niet de bedoeling om de geneesheer aan te geven welke frequentie van toediening nodig was tijdens de behandeling van een individuele patiënt.

De rechtspraak van het EBA werd ook gevolgd in de zaak T 143/94
. De conclusie die het voorwerp was van deze zaak, luidde als volgt:

“Use of trigonelline for the production of an encapsulated agent which is to be administered preoally for reviving, and for stimulating and enhancing hair growth in living creatures”
 

Het TBA besliste ook hier dat een conclusie die gericht is naar het gebruik van een stof of mengsel voor de vervaardiging van een geneesmiddel voor een therapeutische toepassing niet indruiste tegen art. 52 (4) EPC 1973 of art. 57 EPC 1973. Zelfs indien het vervaardigingsproces niet verschilt van een reeds gekend proces dat hetzelfde actieve ingrediënt gebruikt. Daarenboven maakt het daarbij niet uit of de conclusie gericht is naar een eerste therapeutische indicatie van een stof of mengsel of de bescherming van een verdere therapeutische indicatie. Hieruit volgt dat het niet vereist is om eerder bewijsmateriaal van een verdere therapeutische toepassing (“prior evidence of a further medical use”) voor deze conclusie toe te voegen aan de aanvraag.

In zaak T 4/98
 diende het TBA zich uit zich o.a. uit te spreken over deze conclusie:

“Use of a liposome composition effective to extend at least 24 hours (…) which can be administered intravenously in a therapeutically effective amount (…) for the preparation of a composition for intravenous administration at a dose of the composition which contains an amount of the liposome-entrapped compound which is at least three times such therapeutically effective amount”.
 

Hoewel deze conclusie opgesteld was in de aanvaarde “Swiss-type claim”, had het TBA moeilijkheden om de mening van de “opposition division” en de beweringen van de indiener van de aanvraag te aanvaarden. Volgens hen was het immers zo dat de bewoording “three times dosage”
 een specifieke therapeutische indicatie uitmaakte, waarvan de nieuwheid van de conclusies kon afgeleid worden in overeenstemming met de principes voortvloeiend uit de zaak G 5/83
.
 Het TBA gaf aan dat het een algemeen principe is dat het begrip “therapy” of “therapeutic application” de behandeling van “a particular illness or disease with a specified chemical substance or composition in a specified human or animal subject in need of such treatment” omvat. De bewoording “three times dosage” slaagt er niet in om enige indicatie te geven van minstens (i) de te behandelen ziekte of de te genezen kwaal of (ii) de aard van de therapeutische stof (of mengsel) die voor het behandelen of het genezen van de ziekte wordt gebruikt of (iii) het te behandelen voorwerp (persoon of dier). Hierdoor kon het TBA niet overtuigd worden van het feit dat dit een specifieke methode, behandeling of therapeutische toepassing inhield, in de zin van art. 52 (4) EPC 1973. Het TBA vervolgde dat om de redenen hierboven gegeven, de conclusie niet voldeed aan de vereisten gesteld door de zaak G 5/83
. Immers, hierin werd gesteld dat men enkel conclusies naar het gebruik van stoffen of mengsels voor de vervaardiging van een geneesmiddel dat gericht is naar het gebruik in een methode, waarnaar verwezen wordt in art. 52(4) EPC 1973, kan gebruiken voor de octrooiering van de tweede therapeutische indicatie.
 Hieruit kon het TBA besluiten dat het onderwerp van de voornoemde conclusie beschouwd moest worden als een niet-therapeutische technische activiteit, m.a.w. een proces. De bewoording “three times dosage” kon enkel begrepen worden als een van de proceseigenschappen die het geclaimde proces kenmerkt.
 

7.2.3. Aanvaarding van de principes gesteld door het Enlarged Board of Appeal en de daaropvolgende rechtspraak

Zoals blijkt uit de analyse van de rechtspraak van het EPO, werden de principes aangebracht door het Enlarged Board of Appeal, aanvaard. 

De nationale octrooibureaus van de lidstaten gebonden door het EOV hebben in het algemeen de beslissing van het EBA ook aanvaard. In landen zoals het Verenigd Koninkrijk, Zweden en Nederland hebben de nationale octrooibureaus en gerechten, hoewel zij de “Swiss-type claims” aanvaardden, hun terughoudendheid met betrekking tot de juridische geldigheid van deze conclusies fel bediscussieerd. In Duitsland heeft men de “Swiss-type claims” aanvaard maar geherinterpreteerd als “use claims”.

Hoewel er verschillende meningen waren omtrent deze conclusies, heerste er in Europa een redelijk rustige juridische sfeer omtrent deze problematiek. Maar dat gaf nog geen voldoening. De voormalige voorzitter van het Europees Octrooibureau, Mr. KOBER, gaf toe dat er een juridische onzekerheid was met betrekking tot de “Swiss-type claims”. Men had nood aan een wettelijke aanpassing. Die is er uiteindelijk gekomen met het EOV 2000.
 

7.2.4. De omvang van de conclusies voor een tweede therapeutische indicatie

In tegenstelling tot de eerste therapeutische indicatie, dient een octrooi voor de tweede therapeutische indicatie beperkt te zijn tot de specifieke nieuwe toepassing of indicatie die de indiener van de aanvraag meegedeeld heeft. Verdere therapeutische indicaties, de derde en verder, vallen niet onder de bescherming ervan. Wanneer het noodzakelijk is om bepaalde therapeutische effecten mee te delen in de conclusies, kan men verschillende behandelingseffecten aantonen in dezelfde octrooiaanvraag. In dat geval dient er evenwel een praktisch verband te zijn. Met andere woorden dient men te voldoen aan de vereiste van “eenheid van uitvinding”, gesteld door art. 82 EOV 2000. Wanneer de indiener van de octrooiaanvraag tegelijkertijd verschillende opeenvolgende therapeutische toepassingen meedeelt in een conclusie die de vorm heeft van een “Swiss-type claim”, zal het EPO deze conclusies slechts aanvaarden in dezelfde aanvraag indien ze één algemeen concept dat berust op uitvinderswerkzaamheid uitmaken.

7.2.5. Art. 54 (5) EOV 2000: de nieuwe grondslag voor de octrooieerbaarheid van de tweede therapeutische indicatie

7.2.5.1. Art. 54 (5) EOV 2000

Het EOV 2000 voerde een nieuw art. 54 (5) in:

“Paragraphs 2 and 3 shall also not exclude the patentability of any substance or composition referred to in paragraph 4 for any specific use in a method referred to in Article 53(c), provided that such use is not comprised in the state of the art.”.

Deze bepaling voerde de octrooieerbaarheid in van een stof of mengsel voor een specifiek(e) toepassing of gebruik.

Met dit artikel wilde men tegemoet komen aan de juridische onzekerheid met betrekking tot de octrooieerbaarheid van de tweede en verdere therapeutische indicatie. Het artikel “unambiguously permits purpose-related product protection for each further new medical use of a substance or composition already known as a medicine”. Deze bescherming is equivalent aan de bescherming die geboden wordt door de “Swiss-type claims”, in zoverre het de verdere therapeutische indicaties betreft. Art. 54 (5) EOV 2000 is beperkt tot een specifieke toepassing (“specific use”). Dit staat lijnrecht tegenover de ruime bescherming geboden door art. 54 (4) EOV 2000. Het doel van deze beperking is om ervoor te zorgen dat de beschermingsomvang zo dicht mogelijk aanleunt bij de beschermingsomvang die voorzien wordt door de “Swiss-type claims”.

7.2.5.2. De toegelaten conclusies

Als men de exacte bewoording volgt van art. 54 (5) EOV 2000, betreft het de bescherming van een stof of mengsel. Daarom is de beste categorie van conclusie de “compound claim”. De woorden die in het EOV 2000 gebruikt worden, zoals “patent on a medical use” of “second medical use” zijn misleidend. Het zou beter zijn wanneer men “indication” gebruikt had in plaats van “use”.
 Deze vorm van conclusie lijkt dicht te liggen bij de vorm die gebruikt mag worden bij de eerste therapeutische indicatie.
Zoals gebleken is uit de rechtspraak onder het EOV 1973 was enkel een “use claim” in de vorm van een “Swiss-type claim” toegelaten voor de tweede (en verdere) therapeutische indicatie.
 Wanneer men de “Guidelines” bij het EOV 2000 erop naleest, zal men zien dat zowel de “Swiss-type claims” als de “method of process claims” toegelaten zijn. D.R. SCHNEIDER heeft daar zijn bedenkingen bij. Immers, het EOV 2000 wilde de juridische onzekerheid omtrent de geldigheid van de “Swiss-type claims” wegnemen. Hij leidt uit de exacte bewoordingen af dat men gebruik moet maken van de “compound claims” en niet meer van de voorheen gebruikte claims. Dit zou de onzekerheid enkel doen blijven bestaan.

De nieuwe vorm die gebruikt dient te worden is “Compound X for the treatment of disease A”.. Deze conclusie lijkt sterk op de conclusie die gebruikt dient te worden bij de eerste therapeutische indicatie, die eigenlijk een “compound claim” is. De bewoording “Compound X for a specified new and inventive therapeutic application” geeft meer specifiek de formulering weer van de conclusie voor een tweede (of verdere) therapeutische indicatie.

M.i. blijven de aanvaarde conclusies (“Swiss-type claims”, “process claims”) die ontstaan zijn onder de rechtspraak van het EPO, gelden. Immers, dit werd recent nog bevestigd in de Guidelines
 bij het EOV 2000. Het is echter ook mogelijk, m.i., om “compound claims” te aanvaarden voor de tweede (en verdere) therapeutische indicatie, indien ze voldoen aan de voorwaarden hierna gesteld.
 De heer D. WANTE (TIBOTEC) is ook van mening dat zowel de reeds aanvaarde conclusies, als de “compound claims” aanvaard zullen worden voor de tweede (en verdere) therapeutische indicatie.
 Deze visie werd bevestigd door de “Biotech Committee Meeting” van het Europees Octrooibureau op 24 oktober 2007.
  

De formulering van de “Swiss-type claims” en de toegelaten “process claims” (zie T 958/94) werden eerder reeds beschreven.

Wat de formulering van de “compound claims” betreft, dient men ervoor te zorgen dat zowel de stof als de specifieke toepassing vermeld wordt in de conclusie. De formulering werd reeds eerder aangegeven: “Compound X for a specified new and inventive therapeutic application”. Wat de definiëring van de (chemische) stof betreft, volstaat het te verwijzen naar 6.4.1.2. Men dient ook de “specific use” (specifieke toepassing) te vermelden. Om “specific” te zijn, dient deze ook “specifically” meegedeeld te worden in de conclusie, zelfs indien het slechts gaat over nieuwe informatie op de verpakking. Indien de “specific use” niet in het bijzonder meegedeeld wordt in de conclusie, zou deze conclusie in conflict komen met de formulering die gebruikt wordt voor de eerste therapeutische indicatie. Daarnaast dient het “specific, substantial and credible” te zijn. Het dient ook te gaan om een nieuwe en op uitvinderswerkzaamheid berustende toepassing in vergelijking met de toepassing in de eerste therapeutische indicatie.

7.3. Nieuwheid

7.3.1. De vereiste van “nieuwheid” bij art. 54 (5) EOV 2000
In vergelijking met de eerste therapeutische indicatie, wordt de voorwaarde van nieuwheid nog meer op de proef gesteld. De tweede indicatie dient, zoals reeds vermeld, nieuw te zijn en te berusten op uitvinderswerkzaamheid. Wat de stof of het mengsel betreft, deze is niet nieuw. Art. 54 (5) EOV 2000 bevat dus een uitdrukkelijke uitzondering op de voorwaarde van nieuwheid.

Omtrent deze nieuwheid, is er veel rechtspraak geweest onder het EOV 1973. Deze rechtspraak blijft ook onder het EOV 2000 relevant. De vraag rijst immers hoe dicht verschillende therapeutische toepassingen bij elkaar kunnen liggen. Daarenboven kan men zich ook de vraag stellen hoe dicht conclusies gericht op de tweede (en verdere) indicatie zich kunnen bevinden bij de uitzonderingen, in het bijzonder, vernoemd in art. 53 (c) EOV 2000.
 Men zou de tweede therapeutische indicatie als een soort van behandeling kunnen aanschouwen.

7.3.2. Rechtspraak

Uit verschillende uitspraken van het TBA is gebleken dat de grens zeer vaag is. Men heeft slechts hele kleine verschillen tussen de verschillende therapeutische toepassingen of geneesmiddelen voor dezelfde ziekte aanvaard. Deze verschillen hadden betrekking op een nieuwe groep van patiënten die behandeld kon worden. Maar ook om een alternatieve vorm van toediening van een farmaceutisch(e) stof of mengsel, een ander toedieningsregime voor geneesmiddelen, alsook een andere functie van het geneesmiddel op fysiologisch of cellulair niveau. Hieruit blijkt ook dat de grens tussen de aanvaarde octrooieerbaarheid van de tweede (en verdere) therapeutische indicatie en de uitzonderingen uit art. 53(c) EOV 2000 zeer vaag is. Immers, men zou bepaalde toegelaten conclusies die gericht zijn op het octrooieren van een tweede therapeutische indicatie kunnen beschouwen als een methode van behandeling.

In de zaken die vervolgens besproken zullen worden, vormen de eerder geciteerde zaken G 1/83, G 5/83 en G 6/83 de basis. Het TBA interpreteerde deze beslissingen. Hierdoor bewerkstelligt het TBA een uitbreiding van de redenering van het EBA op het vlak van “any use” van gekende stoffen of mengsels bij methoden uitgesloten door art. 52 (4) EOV 1973.
 
7.3.2.1. Een nieuwe groep van patiënten die behandeld kan worden

In de zaak T 19/86
 besliste het TBA dat de toepassing van een gekend geneesmiddel voor de profylactische behandeling van dezelfde ziekte in een immunologisch verschillende dierengroep van hetzelfde ras beschouwd kon worden als een nieuwe therapeutische toepassing waarbij de nieuwheid afgeleid kon worden van de conclusies. Het TBA paste de principes toe die neergelegd zijn in de uitspraak G 5/83
. Immers, volgens het TBA diende men, om in overeenstemming te zijn met uitspraak G 5/83, niet enkel te kijken naar de kwaal die genezen diende te worden, maar ook naar het voorwerp (mens of dier) dat behandeld diende te worden. In casu ging het om een nieuwe groep van varkens. Daarenboven zei het TBA dat een therapeutische toepassing onvolledig is wanneer het te behandelen voorwerp niet geïdentificeerd werd. Men diende de toepassing toe aan dieren die oorspronkelijk niet beschermd konden worden tegen deze ziekte, maar die door de toepassing wel beschermd werden. Het ging om een gekend serum, maar toch kon dit niet beschouwd worden als “prior art”. Om die redenen werd het beschouwd als een nieuwe therapeutische indicatie.

In de zaak T 893/90
 diende men te beslissen over de volgende conclusie:


“A method of producing a pharmaceutical composition for controlling bleeding in non-hemophilic mammals characterized by forming a mixture of phospholipid vesicles (…)”

Hoewel de conclusie opgesteld was in de vorm van een “method claim” (“process claim”), verschilde deze bijna niet van een “use claim”. Men kon dus deze claim gebruiken voor een tweede of verdere therapeutische indicatie.
 Het TBA haalde zijn beslissing in de zaak T 19/86
 opnieuw aan. Niet enkel de kwaal of ziekte die genezen dient te worden, moet vermeld worden, maar ook het te behandelen voorwerp of de te behandelen patiënt. Daaraan kwam men in deze zaak tegemoet. Immers, in casu ging het om zoogdieren die niet leden aan hemofilie in de plaats van zoogdieren die er wel aan leden. Het TBA aanvaardde hier ook een nieuwe therapeutische toepassing.
 

In de zaak T 233/96
 verduidelijkte het TBA nogmaals wat bedoeld werd met een nieuwe groep van te behandelen voorwerpen of patiënten. Het diende te gaan om een groep die door zijn fysiologische of pathologische eigenschappen onderscheiden kon worden van de andere groep. Indien het ging over een groep die deels hetzelfde was als de reeds behandelde groep, of wanneer het ging over een willekeurig samengestelde groep
, kon men niet aanvaarden dat het ging om een nieuwe groep patiënten.
 

7.3.2.2. Een alternatieve vorm van toediening van een farmaceutisch(e) stof of mengsel

In de zaak T 143/94
 aanvaardde men dat een nieuwe wijze van toediening, namelijk orale toediening in plaats van topicale
, als een nieuwe therapeutische indicatie. Men aanvaardde dat deze wijze van toediening nieuw was en beruste op uitvinderswerkzaamheid.

In de zaak T 51/93
 diende het TBA te beslissen over de nieuwheid van de geformuleerde “process claim”. Deze conclusievorm werd aanvaard, aangezien die in overeenstemming was met de principes neergelegd in de zaak G 5/83
. Het ging om een nieuwe wijze van toediening, namelijk een inspuiting net onder de huid in plaats van een inspuiting in de spieren. De “examining division” van het EPO weigerde een octrooi af te leveren aangezien volgens hen de inspuiting onder de huid reeds impliciet vervat zat in de “prior art”. Het TBA overwoog echter “the mode of administration may be a critical factor in a medical treatment, and no reason can be seen for any a priori bar to relying on this difference when distinguishing over the prior art. Rather, patentability must be treated as depending only on wether this modification is in fact novel and inventive. Thus novelty (...) can be acknowledged”
.
 

7.3.2.3. Een ander regime van toediening voor geneesmiddelen

De zaak T 1020/03
 is zeer belangrijk. Immers, een ander regime van toediening van geneesmiddelen ligt zeer dicht bij de uitzondering van art. 53 (c) EOV 2000. Het TBA was zich hiervan bewust en heeft daaromtrent meer duidelijkheid gegeven. De conclusies waren gericht naar “the use of unsulin-like growth factor-I in the preparation of a medicament for administering to a mammal in a specific discontinuous administration pattern”. Opnieuw haalde het TBA G 5/83
 aan en analyseerde deze uitspraak. Elke toepassing, die valt onder het toepassingsgebied van art. 52 (4) EOV 1973, eerste zin, waarvan de stof reeds gekend is voor een bepaalde therapeutische toepassing, maar waarvan men een nieuwe toepassing ontdekt heeft, is octrooieerbaar. Men dient hiervoor te voldoen aan de aanvaarde “Swiss-type claim”. De toepassing dient nieuw te zijn en te berusten op uitvinderswerkzaamheid. De verwoording die door het EBA gebruikt werd, zijnde “manufacture of a medicament for a specified new and inventive therapeutic application” zorgt ervoor dat de toepassing als nieuw en berustend op uitvinderswerkzaamheid beschouwd zou worden in tegenstelling tot de reeds bekende toepassing. Indien het onderwerp van de conclusie de methoden, uitgeschreven in art. 52 (4) EOV 1973, waarvan de octrooiering verboden is, niet omvat, is er geen probleem. Dit zou het geval zijn voor een conclusie in de vorm van een aanvaarde “Swiss-type claim”. In dat geval dient men niet verder te onderzoeken of de conclusie in overeenstemming is met de voormeldde bepaling, en dient men zeker geen beperkingen op te leggen voor de omvang van de conclusie. Het TBA besliste dat er geen afbreuk gedaan werd aan de uitzondering, neergelegd in art. 52 (4) EOV 1973.
 
 Het TBA interpreteerde de zaak G 5/83 als volgt: de “Swiss type claims” die gericht zijn op het gebruik van een stof of mengsel voor de vervaardiging van een geneesmiddel voor een specifieke, nieuwe en op uitvinderswerkzaamheid berustende therapeutische indicatie zijn toegelaten. De nieuwheid van de toepassing kan slechts gelegen zijn in de te gebruiken dosis of de wijze van toediening.

In de zaak T 1020/03
 alsook in andere zaken zoals T 36/04
, T 233/96
 en T1399/04
 gaf het TBA aan dat zowel een verschil in chronologische volgorde van toediening, een verschillende dosis of een verlenging van een reeds gekend regime van toediening een nieuwe therapeutische toepassing kon betekenen. Uiteraard diende de conclusie dan aan alle voorwaarden te voldoen, zoals nieuwheid, berusten op uitvinderswerkzaamheid e.d.

In de zaak T 1001/01
 had de indiener van de aanvraag geargumenteerd dat, de eerder geciteerde zaak, T 1020/03, concludeerde dat de specifieke vermelding van een wijze van toediening een element was in de “Swiss-type conclusie” voor de tweede therapeutische indicatie, dat er steeds voor zorgde dat aan de nieuwheidsvereiste voldaan werd. De indiener van de aanvraag argumenteerde ook dat, omwille van het feit dat T 1020/03 geciteerd was in Case Law of the Boards of Appeal of the European Patent Office 2006
, men nog meer belang kon hechten aan deze uitspraak. Het TBA reageerde hier op dat de uitlatingen omtrent de nieuwheid in de zaak T 1020/03 enkel beschouwd konden worden als obiter dicta
. Het onderzoek naar de nieuwheid dient zaak per zaak gedaan te worden nadat een voorzichtige en gedetailleerde technische (dus niet zuiver linguïstische) analyse gemaakt is van de kenmerken die voorkomen in een bepaalde conclusie en nadat de relevante “prior art” gelezen is door de deskundige (“skilled person”).

Niet elk ander regime van toediening wordt aanvaard als zijnde nieuw. Naar deze zaken werd verwezen in T 1319/04
. Hierin diende het TBA te beslissen over een ander regime van toediening, namelijk een andere dosis. Het TBA heeft deze zaak doorverwezen naar het EBA (G 02/08 – nog niet beslecht). Daarbij heeft het TBA de volgende vragen gesteld aan het EBA. Kan een reeds gekend geneesmiddel, dat gebruikt wordt voor een bepaalde ziekte, geoctrooieerd worden op basis van art. 53 (c) en 54 (5) EOV 2000 voor een toepassing die nieuw is en berust op uitvinderswerkzaamheid bij de behandeling van diezelfde ziekte? Indien het antwoord op deze vraag positief is, is de octrooieerbaarheid dan ook mogelijk wanneer het enige nieuwe element van behandeling een nieuw regime van toediening (dosis) is dat berust op uitvinderswerkzaamheid? Zijn er bepaalde overwegingen die belangrijk zijn bij het interpreteren en toepassen van art. 53 (c) en 54 (5) EOV 2000?

7.3.2.4. Een andere functie of werking van het geneesmiddel op fysiologisch of cellulair niveau

In de zaak T 290/86
 diende het TBA te beslissen over de nieuwheid van een conclusie
 die opgesteld was in de vorm voor een tweede therapeutische toepassing. Het onderwerp van de conclusie betrof “the use of a lanthanum salt for the preparation of a composition intended to remove dental plaque”. Het TBA beschouwde deze geclaimde uitvinding als zijnde nieuw. De reden van deze beslissing was dat wanneer “prior art” en de geclaimde uitvinding beiden een vergelijkbare behandeling van het menselijk lichaam bevatten dat voor hetzelfde therapeutisch (geneeskundig) doel gebruikt wordt, de geclaimde uitvinding een verdere therapeutische indicatie zal uitmaken, in vergelijking met die “prior art”
 indien dit gebaseerd is op een verschillend technisch effect dat nieuw is en berust op uitvinderswerkzaamheid (in vergelijking met de “prior art”). Het technisch effect dat in casu als nieuw beschouwd werd, was de verwijdering van tandplak om gaatjes te voorkomen
. 
 

Het TBA aanvaardde in de zaak T 509/04
 het nieuwe technische effect van een geneesmiddel dat voorheen enkel het wandelpatroon kon verbeteren bij patiënten die leiden aan bepaalde kwalen die de beweging van hun lichaam en de coördinatie van hun spieren aantasten (“celebral palsy”). Het nieuwe effect hield in dat de normale groei van spieren bevorderd werd. Het geneesmiddel zorgde ook voor een beter evenwicht bij het zitten en verminderde spastische neigingen in de spieren van dergelijke patiënten.
 

7.3.2.5. Besluit

Uit de voorgaande rechtspraak van het TBA kan men tot het besluit komen dat elke verdere therapeutische toepassing in de vorm van een “Swiss-type claim” octrooieerbaar is. Het TBA aanvaardt deze, “irrespective of the detail with which the therapy is specified”. De grens tussen de verschillende therapeutische toepassingen is soms heel klein.

Aangezien “Swiss-type claims” nog steeds toegelaten zullen zijn onder het EOV 2000, zal er op dat vlak niet veel veranderen in de rechtspraak. Wat de nieuwe toegelaten conclusies betreft, zal er wellicht nog nieuwe rechtspraak tot stand komen.
 

Er kunnen bij deze tendens wel enkele bedenkingen geformuleerd worden.

Uit de rechtspraak van punt 5.3.2.4. blijkt dat slechts een verschillende werking of functie van op fysiologisch dan wel cellulair niveau beschouwd wordt als een technisch effect, waardoor het dus octrooieerbaar is. Door dit te concluderen, komt het TBA zeer dicht bij art. 52 (2)(a) EOV 2000
. Het sluit ontdekkingen van octrooieerbaarheid uit. De zaak T290/86
 is een goed voorbeeld om de problematiek weer te geven
. De chemische stof die hier gebruikt werd was “lanthanum salt”. Het technisch probleem dat bestond was het tegengaan van gaatjes in de tanden. Men had hiervoor de ideale oplossing in twee octrooien. Het enige dat “nieuw” was bij het tweede octrooi was een verdere uitleg waarom de tandpasta in kwestie (die “lanthanum salts” bevat) deze gaatjes kon tegengaan. Men had kunnen argumenteren dat deze verdere uitleg beschouwd kon worden als een interessant resultaat van wetenschappelijk onderzoek. Het ging immers om een mechanisme dat beschrijft hoe bepaalde additieven reageren in een bepaalde fysiologische situatie. Het TBA probeerde dit bezwaar tegen te gaan door te stellen dat de geclaimde uitvinding gebaseerd was op een ander technisch effect, dat nog niet bekend was in de stand der techniek. De vraag is dus eigenlijk of de verdere uitleg over de reactie van “lanthanum salts” een wetenschappelijke ontdekking is of een technisch effect.

Daarenboven komt er een principe van het octrooirecht in het gedrang, door de voorheen geciteerde rechtspraak. Immers, de aanvrager van een octrooi dient in zijn aanvraag niet uit te leggen waarom de uitvinding werkt. Het enige dat vereist is, is dat de uitvinding wel degelijk werkt. Dit principe is zeer belangrijk. Het bevestigt immers het technische en industriële karakter van het octrooirecht.

Zoals reeds eerder aangegeven, komt men door de eerder geciteerde rechtspraak erg dichtbij de methoden die uitgesloten worden van octrooieerbaarheid in art. 53 (c) EOV 2000. Immers, voor één welbepaalde ziekte die behandeld wordt door hetzelfde geneesmiddel, aanvaardt het Europees Octrooibureau dat slechts een klein verschil in de manier van behandeling genoeg is om te voldoen aan de vereiste van nieuwheid. Men zou dit kunnen beschouwen als een van de typische activiteiten van een geneesheer. Net zoals bij art. 52(2)(a) EOV 2000, kan men zich afvragen of art. 53 (c) EOV 2000 nog nuttig is. In praktijk is er erg veel discussie omtrent de vage grens die getrokken wordt door het Europees Octrooibureau. Niet iedereen volgt deze visie
. Velen zijn er van overtuigd dat bijvoorbeeld een ander regime van toediening (vb. 2 maal per dag innemen in de plaats van 1 maal) beschouwd moet worden als een methode die valt onder het toepassingsgebied van art. 53 (c) EOV 2000.
 Misschien geeft de beslissing van het EBA in de zaak G 02/08 (die nog beslecht moet worden) een nieuwe wending aan deze problematiek. Gezien de discussie in praktijk en de zaak van het Duits Hooggerechtshof waarnaar verwezen werd
, zou het kunnen dat het EBA een nieuwe weg inslaat door dergelijke “therapeutische indicaties” te beschouwen als een die valt onder het verbod van art. 53 (c) EOV 2000.

De vereiste dat een uitvinding dient te berusten op uitvinderswerkzaamheid (art. 56 EOV 2000) werd in de geciteerde rechtspraak amper aangehaald. Bij het onderzoek of een uitvinding octrooieerbaar is, ging het TBA voornamelijk in op de vereiste van nieuwheid. Immers, gezien de zeer kleine afstand tussen bepaalde therapeutische toepassingen, kan enkel de nieuwheid op een degelijke manier beoordeeld worden. De uitvinderswerkzaamheid zal daarbij vaak ook aanwezig zijn. Om de vereiste van uitvinderswerkzaamheid
 te beoordelen, heeft men meer informatie nodig bovenop informatie van een reeds gekende therapeutische toepassing. Maar, aangezien deze toepassingen meestal zeer dicht bij elkaar liggen, zal deze informatie in het merendeel van de gevallen de nieuwheid meestal teniet doen wanneer men enkel de “problem and solution approach” hanteert. Aangezien het onderzoek naar octrooieerbaarheid meer en meer gereduceerd wordt naar een onderzoek naar de nieuwheid, zou men kunnen denken dat dit art. 56 EOV 2000 nutteloos maakt.

Naast de bovenstaande bedenkingen kan men zich ook afvragen wat de implicatie is voor art. 63 EOV 2000. Dit artikel bepaalt de duurtijd van een octrooi, namelijk 20 jaar. Wanneer een klein verschil in behandeling voor dezelfde ziekte als een “specific use” beschouwd wordt, kan dit de waarde van het octrooi voor de andere toepassing verlagen. Wanneer de octrooien voor de verschillende toepassingen identiek zijn, kan dit daarentegen wel leiden tot een aanzienlijke verlenging van de duurtijd van het octrooi. Men zou kunnen spreken van “a metaphorical evergreening”.

8. Algemeen besluit

Zoals gebleken is uit het voorgaande, ligt de octrooiering van geneesmiddelen niet meer onder het vuur. Dankzij de duidelijke bewoording van art. 53 (c) EOV 2000, is het bijna onmogelijk om er een verkeerde interpretatie aan te geven.

De eerste, tweede en verdere therapeutische indicatie zijn te octrooieren. Men heeft hiervoor in het EOV 2000 uitdrukkelijke bepalingen ingevoerd. De bepalingen omtrent de eerste therapeutische indicatie hebben ook amper problemen teweeg gebracht. Het Europees Octrooibureau heeft in de “Guidelines” bij het EOV en in zijn rechtspraak duidelijk weergegeven welke conclusies mogelijk zijn en welke omvang deze kunnen hebben. 
Wat de tweede therapeutische indicatie betreft, zijn er toch veel twistpunten. De rechtspraak van het Europees Octrooibureau leidde tot een, al dan niet terughoudende, aanvaarding van de octrooiering ervan. Maar de formulering van de conclusies en de “nieuwheid” van de toepassing heeft wel voor wat onzekerheid en discussie gezorgd. De toepassingen kunnen zeer dicht bij elkaar liggen. De bedenkingen gemaakt in het besluit van hoofdstuk 7 zijn m.i. correct. Ik denk ook dat de zaak G 02/08 een nieuw begin kan betekenen voor de tweede therapeutische indicatie. Gezien het feit dat er in praktijk ontzettend veel discussie is omtrent de toelaatbaarheid van de nieuwheid van sommige toepassingen, denk ik dat het Enlarged Board of Appeal een ommekeer kan brengen. Het zou niet de eerste keer zijn dat zij luisteren naar wat er omgaat in de praktijk. Het is op die manier, dat de mogelijkheid tot octrooiering van de tweede therapeutische indicatie ontstaan is. Daarover bestaat er m.i. geen discussie meer. Het is enkel wat bepaalde “nieuwe” toepassingen betreft, dat men zich de vraag kan stellen of dat nog in overeenstemming is met het verbod neergelegd in art. 53 (c) EOV 2000. Indien men kan toelaten dat zelfs een regime van toediening een nieuwe toepassing inhoudt, komen we wel erg dichtbij de uitzondering van art. 53 (c) EOV 2000. Is het dan nog wel de moeite om deze bepaling te behouden? Dat zijn vragen die hopelijk binnenkort beantwoord zullen worden door de rechtspraak van het Europees Octrooibureau.
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