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WPROWADZENIE

Patenty odgrywajg wazng role w nowoczesnym spoteczehstwie. Jako s$rodek

zachecajgcy do tworzenia, rozpowszechniania i efektywnej eksploatacji technologii,
patenty zapewniajg wynalazcom ograniczony monopol prawny na ich wynalazek,
przyznajgc im prawo do wytgczenia wszystkich innych osob z zakresu ochrony
oferowanej przez patent.

Leki generyczne odgrywajg réwnie wazng role jako czynnik sktaniajacy do innowac;ji
farmaceutycznych oraz zapewniajacy przystepne ceny i trwato$¢ europejskich
systemdéw ochrony zdrowia. Zwiekszenie zakresu stosowania lekow generycznych
przyczyni sie do powstania konkurencji na rynkach farmaceutycznych, ktéra stymuluje
innowacyjnos¢, sprzyja ograniczaniu kosztow i utatwia dostep pacjentéw do leczenia.
tatwy dostep do rynku lekébw generycznych po wygasnieciu patentu ma zatem
kluczowe znaczenie dla spoteczehstwa i nalezy dazy¢ do jak najszybszego jego
uzyskania.

Wiasciwie nie ma watpliwosci co do tego, ze w branzy farmaceutycznej ochrona
patentowa jest niezbedna, poniewaz branza ta ponosi wysokie koszty podstawowych
badan i rozwoju. Zaréwno producenci lekdw oryginalnych, jak i generycznych wspierajg
system patentowy jako podwaline systemu prawnego, ktérego celem jest zapewnienie
bodzcow do innowacji. Wynalazek bedacy przedmiotem patentu musi jednak
rzeczywiscie gwarantowac¢ przyznanie prawa monopolowego. Po przyznaniu tego
prawa nalezy zapobiega¢ jego naduzyciom i nieprawidtowemu rozszerzaniu.

W praktyce szereg zdarzen wskazuje jednak na strategiczne postugiwanie sie
patentami — czasem watpliwej jakosci — raczej w celu uniemozliwienia opracowywania
innowacji i konkurowania innym podmiotom niz tworzenia rzeczywiscie nowatorskich
produktow. Tak naduzywane patenty moga stanowi¢ bariere utrudniajgcg
wprowadzenie lekow generycznych na rynek. W niniejszym raporcie zidentyfikowano
niektére z przeszkdd w tym zakresie, ktére napotykajg producenci lekdw generycznych
w Unii Europejskiej. W szczegdlnosci oméwiono w nim kluczowe problemy dowodzgce
stabosci systemu patentowego oraz ram otoczenia prawnego i regulacyjnego, ktére nie
zapewniajg wlasciwej rownowagi pomiedzy zachetami a konkurencyjno$cia. Nalezg do
nich:

1) wady systemu przyznawania patentéw wysokiej jakosci;

2) zageszczenie patentdw i patenty wynikajgce z poprzednich aktéw;
3) procedury patentowych sporéw sgdowych;

4) inne bariery zwigzane z patentami.

Sformutowano tez zalecenia, ktére majg zréwnowazy¢ sytuacje oraz zapobiec
nieprawidtowemu wykorzystywaniu patentéw i ich negatywnemu wptywowi na
konkurencje generyczng, na rozwdj nowych lekéw i ogdlnie na publiczng opieke
zdrowotna.
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STRESZCZENIE

Patenty sq skutecznymi narzedziami stymulowania innowacyjnosci w branzy

farmaceutycznej. Producenci lekéw oryginalnych powinni mie¢ mozliwos¢ odzyskania
naktadow poniesionych na badania i rozwéj w okresie obowigzywania podstawowego
patentu/dodatkowego swiadectwa ochronnego (SPC), dotyczacych czynnej substancii
farmaceutycznej. Konkurencja ze strony producentéw lekéw generycznych powinna
by¢ mozliwa natychmiast po uptywie tego okresu. Tacy producenci nie majg jednak
szans na wejscie na jakikolwiek rynek UE w nastepnym dniu po wygasnieciu
gtdbwnego, podstawowego patentu, a w najlepszym razie jest to bardzo trudne. Ze
wzgledu na zmniejszajaca sie liczbe nowo rejestrowanych produktéw i kontraktowanie
prac rozwojowych nad produktami, producenci lekéw oryginalnych mogg dazy¢ do
nieuzasadnionego wydtuzania monopolu patentowego na istniejgce produkty. Prowadzi
to do tzw. ,ciggtego odswiezania” podstawowego patentu dzieki patentom wynikajagcym
z poprzednich aktow. W ten sposob powstrzymuje sie konkurentow z branzy lekéw
generycznych przed wejsciem na rynek. Tego typu patenty sg czesto stabe lub
trywialne, a kiedy blizej sie im przyjrzeé, okazuje sie, ze w ogole nie powinny zostac
udzielone.

Jakos¢ patentow jest wiec sprawg o fundamentalnym znaczeniu. Europejski system
patentowy powinien wynagradzac¢ jedynie prawdziwe wynalazki i powinien zniechecaé
do sktadania zgtoszeh patentowych dotyczacych zwyktych innowacji. Waznym
sposobem na zmniejszenie liczby patentow niskiej jakosci, bedacych pochodnymi
poprzednich patentéw, jest usuniecie pewnych wad strukturalnych i stabosci obecnej
procedury badania zgtoszeh patentowych. Za sprawe priorytetowg nalezy uznaé
zapewnienie EPO zasobow koniecznych do poprawy jakosci pracy urzednikow
patentowych, tacznie z ich odpowiednim przeszkoleniem i poprawg wynagrodzenia, jak
rowniez zwiekszenie liczby bardziej doswiadczonych, starszych urzednikéw
patentowych, ktérzy zapewnig rzetelne rozpatrzenie kazdego zgtoszenia patentowego
tak jak na to zastuguje. Doprowadzi to do SciSlejszego przestrzegania wymagan
kwalifikujgcych wynalazek do opatentowania i zmniejszenia liczby trywialnych
patentow. Od zgtaszajacych nalezy bezwzglednie wymagac przedstawiania zgtoszen
patentowych najwyzszej jakosci, z zatgczeniem wszelkich istotnych informacji na
poczatku procesu badania. Zglaszajgcy powinni by¢ roéwniez zobowigzani do
ujawniania wszelkich znanych im informacji, ktére moga wplyng¢ na decyzje o
opatentowaniu wynalazku. Dodatkowo wiekszy stopien zaangazowania oséb trzecich
rowniez pomdgtby w uniknieciu udzielania nieprawidtowych patentow wynikajacych z
poprzednich aktow. Podczas udzielania takich patentdw mozliwe powinno byé
dokonanie natychmiastowego przegladu, aby unikng¢ przyznania ostatecznie
niewaznych patentéw uniemozliwiajgcych powstanie konkurencji generyczne;j.
Wymagatoby to przyspieszenia obecnej procedury sprzeciwu, ktéra aktualnie moze
zajac wiele lat.

Struktura ustanowiona na mocy Europejskiej Konwencji Patentowej tworzy wspdiny,
jednolity europejski system sktadania zgtoszen patentowych i przyznawania patentow
przez EPO. Patent europejski nie jest pojedynczym patentem, tylko raczej wigzkg
patentow krajowych. W zwigzku z tym kwestie naruszenia i waznoéci patentow
podlegajg réznym prawom krajowym i sg rozstrzygane przez sady krajowe dziatajace
na mocy réznych regulaminéw. Ten czysto krajowy system sporéw sgdowych prowadzi
do powstania licznych sporéw patentowych, wigzacych sie z wysokimi kosztami,
poszukiwaniem sadu stosujagcego prawo najbardziej korzystne dla strony
i ze zroznicowanymi, a nawet sprzecznymi decyzjami sgdéw. Brak centralnego organu
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sgdowego, w ktérego sktad wchodziliby doswiadczeni sedziowie patentowi, uwaza sie
za jedng z gtdéwnych wad obecnego systemu patentowego. Skutecznym rozwigzaniem
bytoby stworzenie centralnego europejskiego sadu patentowego, ktéry rozstrzygatby
w sprawach o niewazno$¢ i naruszenie patentdow na poziomie ogolnoeuropejskim. Do
chwili osiggniecia tego celu nalezy stworzyé wyspecjalizowane krajowe sady
patentowe, z sedziami o kwalifikacjach merytorycznych i kompetencjach do wydawania
orzeczen w rozsadnych terminach. Co wiecej, nalezy wrdci¢ do korzeni standardu
uzyskiwania sgdowego zabezpieczenia powddztwa poprzez zakazanie naruszen jako
wiasciwego srodka prawnego, poniewaz dzisiaj nakazy tego typu sg stosowane po
prostu jako taktyka prowadzenia sporéw sadowych. Ta zmiana bedzie wymagata od
strony w postepowaniu potwierdzenia, ze istnieje niepowetowana szkoda, ktérej nie
mozna wynagrodzi¢ odszkodowaniem pienieznym, zanim sad nie zdecyduje o zakazie
sprzedazy produktu.

Nalezy tez podja¢ dziatania, ktére zagwarantujg, ze producenci lekéw oryginalnych nie
bedq stosowali innych srodkow do nieuzasadnionego wydtuzania przystugujacego im
monopolu, np. poprzez wprowadzanie systemu powigzan patentowych, uzyskiwanie
niestusznie przyznanych dodatkowych $wiadectw ochronnych czy prowadzenie
nieuczciwych kampanii marketingowych promujgcych ,nowe” produkty bez istotnej
terapeutycznej wartosci dodanej jako produkty innowacyjne.
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PRZEGLAD BARIER ZWIAZANYCH Z PATENTAMI,
OGRANICZAJACYCH KONKURENCJE GENERYCZNA

1. WADY SYSTEMU PRZYZNAWANIA PATENTOW WYSOKIEJ
JAKOSCI

Zrébwnowazony system patentowy wymaga patentéw wysokiej jakosci. Oznacza to, ze
musi istnie¢ wzglednie duza pewnos¢ co do zakresu i waznosci zastrzezen
patentowych. Jakos¢ patentu zalezy zatem od niemozliwosci jego podwazenia.
Istnienie mozliwych do zakwestionowania patentow tworzy niepewnos¢ prowadzacg do
spekulacji i sporow sgdowych, pochfaniajgcych zasoby, ktére mozna by przeznaczy¢
na badania i rozwdj. Dodatkowo takie spory ttumig prawdziwe innowacje i
uniemozliwiajg konkurowanie na rynku lekéw generycznych. To wszystko tgcznie
prowadzi do niepotrzebnie wysokich cen lekéw. W celu poprawy jakosci bezwzglednie
konieczny jest podwyzszony standard badania zgtoszen patentowych przez wiasciwie
przeszkolonych urzednikdow, z uzyskaniem spojnych, starannie przeanalizowanych
wynikéw. Pewne wady strukturalne obecnej procedury badania zgtoszeh prowadzag do
przyznawania patentow roznej jakoéci, zapewniajac wiascicielowi
patentu/producentowi leku oryginalnego, stojgcemu w obliczu wygasniecia
podstawowego patentu na produkt, mozliwos¢ tworzenia tzw. ,gaszczu patentow” (ang.
.patent thicket”; zob. IIl.2). Ponizej omoéwiono najbardziej oczywiste problemy
strukturalne.

1.1. Brak rygorystycznej oceny spetnienia wymagan dotyczacych
mozliwosci opatentowania, w szczegoélnosci poziomu wynalazczego

Jednym z probleméw strukturalnych, o ktérych mowa powyzej, jest to, ze badanie
patentow odbywa sie na ogét w warunkach znacznych ograniczen czasowych
i wysrubowanych wymagan wydajnosci, pomimo faktu, ze odpowiednie sprawdzenie
zgtoszenia ma niezwykle duze znaczenie dla jakosci patentu. Z tego wzgledu w trakcie
takich badan czesto btednie interpretuje sie, pomija lub zaniedbuje ogdlnie dostepng
wiedze, zwtaszcza prostg wiedze podrecznikowa.

Uderzajagcym przykladem ilustrujgcym ten problem jest patent EP 690 719 (udzielony
4 pazdziernika 2000 r. i uchylony 11 maja 2006 r.). Patent ten dotyczy kompozycji w postaci suchej
mieszaniny kwasu alendronowego z laktozg jako rozcienczalnikiem. Trudno sobie po prostu
wyobrazi¢ sktad prostszy z farmaceutycznego punktu widzenia, jednak jesli wezmie sie pod uwage
date publikacji miedzynarodowej, patent ten doprowadzit do 12 lat niepewnosci wsréd konkurentow,
a postepowanie o jego uchylenie zajeto prawie 6 lat. Mogto dojs¢ do wszczecia sporu sagdowego
w dowolnym momencie w trakcie obowigzywania tego patentu, co doprowadzitoby do trudnosci
omowionych ponizej w punkcie lll.

Co wiecej, wiasciciel patentu czesto przedstawia sztuczne problemy, ktére rzekomo
wymagajg ,rozwigzania” przez ,wynalazek”, aby zgtoszenie przeszito test ,rozwigzania
problemu” stosowany przez Europejski Urzad Patentowy (EPO) podczas oceny
spetnienia wymagania poziomu wynalazczego. Na ogot rozwigzania problemow, ktére
nigdy nie istniaty, przybierajg posta¢ ,nowych” substancji polimorficznych, ,nowych”
wielkosci czastek, dotyczg stosowania rozpuszczalnikéw itp., a w dziedzinie sktadu
preparatow farmaceutycznych — stosowania substancji pomocniczych, okreslonych
parametrow farmakokinetycznych, takich jak szybkos¢ uwalniania substancji czynnej,
oraz stabilnosci preparatu. Poniewaz wtasciciel patentu nie jest zobowigzany do
przedstawienia kompleksowych danych na temat stanu techniki, wiedzy ogdlnej lub
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przyktadow poréwnawczych, urzednik badajgcy zgtoszenie moze zostaé tatwo
wprowadzony w bifad.

Zgtoszenie patentowe EP 823 436 A2 jest dobrym przyktadem zatajenia przez wiasciciela patentu
informacji przed urzednikiem patentowym. W zgtoszeniu tym ubiegano sie o uzyskanie ochrony
patentowej obu istniejacych postaci polimorficznych (I i Il) finasterydu. To wydzielone zgtoszenie
patentowe bylo rozpatrywane przez 13 lat pomimo faktu, ze obie postacie zostaty ujawnione
we wczesniejszym artykule naukowym, jednak rzekomo bez pozwolenia na takie ujawnienie.
Ostatecznie osoby trzecie wykazaty, ze posta¢ | byla produktem uzyskanym poprzez
przeformutowanie dwdch istniejacych juz patentow — EP 155 096 B1 i EP 428 366 B1 — bedacych
rowniez wiasnoscig zgtaszajacego. Oczywiste jest, ze producent leku oryginalnego wiedziat
rowniez o tym fakcie. Gdyby Zzadna osoba niezainteresowana bezposrednio dang sprawg nie
zadata sobie trudu powtdrzenia eksperymentéw opisanych we wczesniejszych patentach,
omawiany patent prawdopodobnie zostatby przyznany (zob. réwniez 1.2). Zgtoszenie zostato
ostatecznie wycofane po ztozeniu odwotania, przy czym Izba Odwotawcza odestata sprawe
ponownie do dziatu badania patentow.

Aby patenty byly wiasciwej jakos$ci, nalezy przede wszystkim zapewni¢ EPO zasoby
niezbedne do dalszej poprawy jakosci pracy urzednikow patentowych, tgcznie z ich
odpowiednim przeszkoleniem i poprawg wynagrodzenia, jak réwniez zwiekszyc¢ liczbe
bardziej doswiadczonych, starszych urzednikbw patentowych, ktérzy zapewnig
rzetelne rozpatrzenie kazdego zgtoszenia patentowego tak jak na to zastuguije. Istnieje
bardzo ograniczona, dostepna dla EPO liczba os6b kwalifikujgcych sie na stanowisko
urzednika patentowego, a to dlatego, ze wymaga sie od nich nie tylko wystarczajgcych
kwalifikacji naukowych w okreslonej dziedzinie technicznej, ale takze przeszkolenia
z dziedziny prawa patentowego oraz znajomosci jezykow angielskiego, francuskiego
i niemieckiego w mowie i w pismie. Jednym ze sposobow zwiekszenia tej liczby,
a przez to poprawy doswiadczen technicznych urzednikéw patentowych, moze byé
przyjmowanie kandydatéw znajgcych przynajmniej jeden z wymienionych jezykow,
majacych jednak lepsze kwalifikacje naukowe w danych dziedzinach technicznych.

1.2. Niezadowalajaca jakos¢ zgtoszen — niemoznos¢ sprawdzenia danych
przez urzednikow patentowych

Ciezar odpowiedzialnoéci za zapewnienie jakosci patentéw nie powinien spoczywaé
wytacznie na EPO, ale tez na zgtaszajgcych. W ostatnich latach bardzo ucierpiata
jakos¢ patentow, a to za sprawga coraz wiekszej liczby niejednoznacznie
sformutowanych zgtoszen dotyczacych ,wynalazkow”, ktérymi zarzucano urzedy
patentowe. Co wiecej, urzednicy patentowi, ktérzy czesto pierwszy raz w zyciu styszg
o okreslonym produkcie farmaceutycznym, nie dysponujg odpowiednimi srodkami,
niezbednymi do oceny waznosci patentu, w zwigzku z czym muszg w znacznym
stopniu polega¢ na informacjach przedstawionych przez zgtaszajgcego. Nie mogq oni
oczywiscie powtdrzy¢ doswiadczen i nie majg takiej samej wiedzy specjalistycznej co
wiasciciel patentu, ktéry prowadzit badania nad danym produktem farmaceutycznym
przez dtuzszy czas. Aby utatwi¢ urzednikom patentowym przezwyciezenie tego
ograniczenia, od zgtaszajacych nalezy bezwzglednie zadaé przedstawienia istotnych
informacji wysokiej jakosci na poczatku procesu badania, tgcznie z wiedzg ogdlng
(w tym z powszechnie dostepnymi podrecznikami w terminie pierwszenstwa), stanem
techniki i przykladami porownawczymi.

Co wiecej, od wiascicieli patentow nalezy wymagaé ujawnienia petnych danych
dotyczacych warunkéw prowadzenia doswiadczen i ich wynikéw, co ma kluczowe
znaczenie dla wtasciwej oceny wynalazku i poziomu wynalazczego. Dodatkowo nalezy
odrzuci¢ dane bez podstaw statystycznych, dowodzacych twierdzenia sformutowanego
przez wiasciciela patentu. Rzadko stosuje sie standardowe metody postepowania
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w Srodowisku naukowym, takie jak podawanie btedoéw pomiarowych, odchyleh
standardowych lub pozioméw ufnosci, chociaz powinny one obowigzywac.

Wiasciciele patentow powinni by¢ rowniez zobowigzani do dziatania w dobrej wierze
i zachowywania szczerosci w kontaktach z EPO. Taki obowigzek zachowywania
szczerosci istnieje np. w Stanach Zjednoczonych. Wedlug niego kazda osoba
skladajgca zgtoszenie patentowe musi ujawni¢ wszelkie znane jej informacje, ktére
moga wplynaé na decyzje o opatentowaniu jej wynalazku.

Przywotane wyzej zgtoszenie EP 823 436 A2 wyraznie pokazuje znaczenie wprowadzenia
obowigzku szczerosci, jesli chodzi o istniejace postacie polimorficzne (1 Il) finasterydu.

Wiasciciele patentéw powinni by¢é rowniez pociggani do odpowiedzialnosci za
oswiadczenia sktadane przez nich podczas badania ich zgtoszen patentowych. Jest to
zasada niedopuszczalnosci kwestionowania uprzednich procedur rozpatrywania
zgtoszen patentowych (ang. ,prosecution history estoppel”, znana réwniez jako ,file-
wrapper estoppel’). To pojecie jest stosowane w prawie patentowym Stanéw
Zjednoczonych, aby wskaza¢, Zze osoba, ktora ziozyla zgtoszenie patentowe,
a nastepnie wprowadza zmiany Ilub uwagi dotyczace zakresu zastrzezenia
patentowego w celu przezwyciezenia problemdéw powodujgcych niewaznosc¢ patentu,
nie ma podstaw do wystgpienia z powddztwem o naruszenie jej patentu zgodnie
z doktryng ekwiwalentow przedmiotu, ktéry zostat przedstawiony jako przedmiot
patentu w trakcie badania zgtoszenia patentowego.

1.3. Niewystarczajagce uwzglednianie uwag os6b trzecich przez
urzednikéw patentowych

Proces badania zgtoszenia w EPO ma przede wszystkim charakter dialogu pomiedzy
zgtaszajagcym a urzednikiem patentowym. Dlatego niezwykle istotne znaczenie ma
udziat oséb trzecich w celu wykrycia btedow podczas badania zgtoszenia. Jest to
stosunkowo mato kosztowny sposéb na wyeliminowanie lub skorygowanie zgtoszenia
patentowego, ktére tak czy inaczej ostatecznie mogto okazaé sie niewazne.
W europejskim procesie badania zgtoszen patentowych uwagi osob trzecich sg
jedynym narzedziem stron pozwalajagcym na wywieranie wplywu na procedure
udzielania patentu. Sam fakt, Zze osoba trzecia sklada dane dos$wiadczalne
lub pochodzace z piSmiennictwa, stanowi wyrazne wskazanie, ze zgtoszenie
patentowe bedzie miato wplyw réwniez na inne przedsiebiorstwo, w zwigzku z czym
nie jest to sprawa btaha. W praktyce jednak te uwagi oséb trzecich sg czesto po prostu
ignorowane przez urzednika patentowego.

| znowu spér sgdowy o alendronian stanowi dobry przykiad. W odniesieniu do patentu
obejmujacego dawke 70 mg raz na tydzien (EP 1 175 904) zgtoszono ogétem cztery oddzielne
uwagi. Zadne z zagadnien poruszonych w uwagach nie zostato przeanalizowane przez urzednika
patentowego i skierowane do zgtaszajgcego z prosba o ustosunkowanie sie do niego. Patent
stanowi obecnie przedmiot 17 (!) sprzeciwdw i zostat uchylony w Belgii i Holandii (zob. réwniez
2.2).

Z drugiej strony, uwagi osob trzecich powinno sie uwazac¢ za okazje do zebrania przez
urzednika patentowego przydatnych informacji, ktére w innym przypadku nie bylyby
tatwo dostepne. Nalezy rozwazy¢ nawet uwagi ztozone po przyjeciu zgtoszenia, jednak
przed udzieleniem patentu, jesli nowo ztozone dane sg bardzo istotne. Konieczne jest
woéwczas wznowienie postepowania badawczego.
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1.4. Stabosci procedury sprzeciwu

Podstawowym problemem procedury sprzeciwu jest czas potrzebny na podjecie
decyzji. Patent watpliwej jakosci (np. EP 1 169 314) moze znajdowaé sie w fazie
rozpatrywania przez 18 miesiecy od chwili ztozenia zgloszenia, do momentu
przyznania patentu. Nastepnie jego uchylenie w pierwszej instancji wskutek procedury
sprzeciwu w EPO zajmuje okoto czterech lat. W przypadku ztozenia odwotania od tej
decyzji przez producenta leku oryginalnego, na uzyskanie ostatecznej decyzji trzeba
jeszcze poczekaé nastepne trzy lata. W okresie oczekiwania na rozstrzygniecie tego
odwotania wydanie decyzji przez Wydziat ds. Sprzeciwdw zostaje wstrzymane. Daje to
ogo6tem prawie dziewiec lat niepewnosci, liczac od daty ztozenia zgtoszenia. Producent
leku oryginalnego ma co najmniej cztery lata na wyegzekwowanie swoich praw — od
momentu przyznania patentu do ustnego przestuchania w Wydziale ds. Sprzeciwow;
ostatecznie nalezne odszkodowania przystugujgce w przypadku pozniejszego
uchylenia patentu zostang skompensowane brakiem konkurencji wobec produktu
oryginalnego. Roszczenia o odszkodowania sg rzadkie, poniewaz wigzg sie
z kosztownymi i czasochtonnymi postepowaniami prawnymi, ktére czesto nie prowadzg
do przyznania zadowalajgcej rekompensaty. Co wiecej, w trakcie procedury sprzeciwu
ciezar dowodu spoczywa na stronie skladajacej sprzeciw. Udowodnienie jednak, ze
co$ nie jest nowe i/lub innowacyjne, moze by¢ duzo trudniejsze niz wykazanie
odwrotnej tezy.

To zagadnienie mozna w przejrzysty sposob zilustrowaé sporem sgdowym o citalopram. Jednym
z patentow firmy Lundbeck (wynikajacych z poprzednich patentéw), majacych na celu obrone
przychodow firmy ze sprzedazy preparatu Cipramil® (substancja czynna: bromowodorek
citalopramu), byt patent EP 1 169 314 (i jego wydzielone zgtoszenie patentowe EP 1 227 088),
dotyczace bazy krystalicznej citalopramu i jej zastosowania do oczyszczania. Ten patent zostat
udzielony w ciggu 18 miesiecy pomimo faktu, ze baza krystaliczna byta wyraznie wymieniona
w stanie techniki. Na podstawie tego patentu wynalazca wszczat ponad 30 spraw sadowych
w 9 panstwach europejskich. Kilku spotkom produkujagcym leki generyczne przekazano
tymczasowe nakazy sadowe, natomiast inne podjety po prostu decyzje, aby nie wchodzi¢ na rynek.
Patent EP 1 169 314 uchylono dopiero po czterech latach od jego przyznania, w dniu 20 lipca
2006 r. (a EP 1 227 088 uchylono 25 pazdziernika 2006 r.).

Dlatego wtasnie przyspieszenie postepowania w sprawie sprzeciwu przed EPO bytoby
skutecznym i koniecznym $rodkiem zapobiegajgcym przyznawaniu ostatecznie
niewaznych patentdow, uniemozliwiajgcych powstanie konkurencji generycznej.
Oczywiscie opdznienie bytoby mniej problematyczne, gdyby nie istniata mozliwosc
ciggtego egzekwowania patentu przed sadami w trakcie tej fazy sprzeciwu.

2. ZAGESZCZENIE PATENTOW I  PATENTY WYNIKAJACE
Z POPRZEDNICH AKTOW

Jako$¢ patentu wynika bezposrednio z jakosci i zakresu innowacji wskazanej
w zgtoszeniu patentowym. Jednak doktadne ustalenie, czy dana innowacja
wystarczajgco przyczynia sie do rozwoju lub zwiekszenia zaawansowania nauki
i technologii, aby przyzna¢ zgtaszajgcej jg firmie potezne prawo monopolu, jest sprawg
niezwykle ztozong. Poniewaz okres obowigzywania patentu jest zawsze taki sam,
a przyznawane prawo ma zawsze charakter monopolu, ustawodawcy i organy
badajace zgtoszenia starajg sie ustanowi¢ minimalny standard tego, co zastuguje na
poziom ochrony, wymagajac, aby wynalazek podlegajgcy opatentowaniu byt zaréwno
nowatorski, jak i odkrywczy. Istotnym wyzwaniem jest dopilnowanie, aby standard
patentow byt utrzymywany.
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W branzy farmaceutycznej standard ten jest czesto modyfikowany, co prowadzi do
przyznawania niewlasciwych patentow, ktére po dokiladniejszej analizie
z uwzglednieniem ustalonych kryteriéw nie powinny by¢ w ogodle udzielone. Ze wzgledu
na zmniejszajacq sie liczbe nowo rejestrowanych produktéw i kontraktowanie prac
rozwojowych nad produktami, producenci lekéw oryginalnych mogg dazyé do
nieuzasadnionego wydtuzania monopolu patentowego na istniejgce produkty. Prowadzi
to do tzw. ,ciggtego odswiezania” podstawowego patentu dzieki patentom wtérnym,
czyli wynikajgcym z juz przyznanych. W ten sposob powstrzymuje sie konkurentow
przed wejsciem na rynek. Tego typu patenty sg czesto stabe lub trywialne, a po
blizszym przyjrzeniu sie im staje sie jasne, ze w ogdle nie powinny zosta¢ udzielone.
W duzej mierze wynika to z obnizenia wymagan dotyczacych mozliwosci
opatentowania, zwtaszcza jesli chodzi o poziom odkrywczosci. Zgtoszenie patentowe
przedstawione we wtasciwym jezyku i w prawidlowym formacie moze zostaé przyjete
pomimo tego, ze wynalazek nie wnosi wystarczajgcego wktadu w rozwoj techniki, zeby
mozna udzieli¢ na niego patentu. Ponizej okreslono gtéwne obszary problemowe.

2.1. Nieuzasadnione przediuzanie monopolu na lek poprzez patenty
wynikajace z poprzednich aktéw

W przemysle farmaceutycznym przyjeta sie czesta praktyka polegajgca na tym, ze
wiadciciele patentdow na prawie wszystkie najbardziej dochodowe leki prébujg
przedtuzy¢ swoj monopol rynkowy poza okresem ochrony przyznanym poczatkowo
przez podstawowy patent na substancje czynnag. Jedng ze strategii jest stosowanie
patentdw wynikajagcych z poprzednich aktéw, z wykorzystaniem cech, ktére nie sg
najwazniejsze, co okresla sie jako ,ciagte odswiezanie” (ang. ,evergreening”).
Producenci lekéw oryginalnych sktadajg liczne zgtoszenia patentéw na lek, wynikajgce
z poprzednich patentéw, majac nadzieje, ze co najmniej jedno z tych zgtoszen zostanie
przyjete i przetrwa probe podwazenia w sporze sgdowym. Prowadzi to w konsekwencji
do powstania ggszczu patentow wokot leku, przy czym rézne jego czesci na ogoét
mozna zaliczy¢ do jednej z kilku wymienionych ponizszej kategorii:

a) sama czynna substancja farmaceutyczna, na ogot pierwszy patent lub
pierwsze patenty gaszczu patentowego. Moze to by¢ bardzo precyzyjne
zastrzezenie tylko jednej czgsteczki, ewentualnie okreslona czasteczka
moze zostac zastrzezona tylko jako czes¢ szerszej grupy czasteczek;

b)  postac polimorficzna lub uwodniona substancji czynnej;

c)  prosta sél czynnej substancji farmaceutycznej;

d) izomeryczna postac leku;

e) zasadniczo czysta postac leku;

f) zanieczyszczenie wystepujgce nieodtacznie w ujawnionym juz procesie
wytwarzania leku;

g) skiady gotowych preparatéw — w roztworze lub postaci statej;

h)  stezenia w okreslonych postaciach farmaceutycznych i/lub

i) patenty na drugie zastosowanie medyczne, zwlaszcza gdy takie
zastosowanie ma miejsce w dziedzinie powigzanej ze wskazang pierwotnie
w pierwszym patencie lub stanowi odmiane ujawnionego juz schematu
dawkowania.

Kategorie od b) do i) sg czesto opisywane jako patenty wynikajace z poprzednich
aktow (ang. ,follow-on patents”).

Dobrym przyktadem zaréwno nieprawidtowo udzielonego patentu wynikajacego z poprzedniego
aktu, jak i gaszczu patentow moze by¢ sol tert-butylowa peryndoprylu (perindopril erbumine),
omowiona w zatgczniku A.
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Innym bardzo wymownym przyktadem jest strategia obrony sprzedazy przez producenta leku
Cipramil® (sktadnik czynny bromowodorek citalopramu), objetego wnioskiem o ochrone patentowa,
ztozonym w 1976 r. z terminem wygasniecia dodatkowego Swiadectwa ochronnego w styczniu
2002 r. W obliczu zblizajacego sie wygasnigcia SPC producent leku oryginalnego ztozyt w latach
1999-2002 okoto 30 zgtoszen patentowych dotyczacych przygotowania i/lub skiadu citalopramu.
Jak juz oméwiono powyzej (1.4), producentowi leku oryginalnego udato sie nie dopusci¢ do wejscia
na rynek konkurencji ze strony wytworcéw lekéw generycznych poprzez patenty, ktére ostatecznie
zostaty uchylone.

Problematyczne sg réwniez patenty na produkty ztiozone. Po udzieleniu pierwszego patentu na
potaczenie antagonisty receptora All z hydrochlorotiazydem (losartan/HCTZ) ze wzgledu na
zaskakujaco dysproporcjonalng skutecznos¢ tego preparatu, trudno jest zrozumie¢, jak
skutecznos¢ kazdego nastepnego potaczenia dowolnego antagonisty receptora All z HCTZ mozna
byto rowniez uznawa¢ za zaskakujacq i na tej podstawie przyznawacé kolejne patenty (np. EP 733
366 B1 na losartan/HCTZ, data pierwszenstwa: 7 stycznia 1988 r. i EP 753 301 B1 na
kandesartan/HCTZ, data pierwszenstwa: 7 czerwca 1993 r.).

Problematyczne sg takze patenty dotyczace zatwierdzonych wskazan do stosowania. Dobry
przyktad mozna znalez¢ w grupie lekow przeciwdepresyjnych, zwtaszcza selektywnych inhibitorow
zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI). W ich przypadku skutecznosci w leczeniu depresiji
towarzyszy na ogét korzystne dziatanie w leczeniu zaburzen lekowych i fobii, w tym zwlaszcza
stanu zwanego uogdlnionym zaburzeniem lgkowym. Stan ten jest zatwierdzonym wskazaniem do
stosowania dwoch produktéw z grupy SSRI: escitalopramu i wenlafaksyny, chronionych patentami
EP 0 639 374B (wenlafaksyna), opublikowanym w 1995 r., i EP 1 200 081B (escitalopram),
opublikowanym w 2002 r. Raczej trudno uzna¢ za nowatorskie stwierdzenie, iz escitalopram
wykazuje skuteczno$¢ w leczeniu uogdlnionego zaburzenia lekowego, poniewaz byto wiadomo, ze
leki z grupy SSRI sg w nim skuteczne. Chociaz w przypadku lekéw generycznych moze by¢ nawet
usunigte wskazanie leczenia uogodlnionego zaburzenia lgekowego, co pozwoli na uniknigcie
zarzutow naruszenia patentu, to pozostajg jeszcze problemy na poziomie ogdlnokrajowym,
zwigzane z catkowitym zastgpieniem tych lekéw w aptekach lekami generycznymi i z uzyskaniem
petnej refundacji, wptywajace na potencjat komercyjny tych produktow.

Innymi przyktadami sg: EP 1 121 375 (czysty tibolon), patent udzielony po zignorowaniu dobrze
znanego orzecznictwa, patent EP 989 848 zastrzegajacy owalna, powlekang tabletke, i patent EP
690 719 (omdwiony juz patent na alendronian, wynikajacy z poprzednich patentow, dotyczacy
skladu suchej mieszaniny kwasu alendronowego z laktozg jako rozciehczalnikiem), ktory jest
niczym wiecej jak wykorzystaniem podstawowej wiedzy farmaceutyczne;.

Tego typu patenty poszerzajg granice kryteriow oceny, czy dany wynalazek nadaje sie
do opatentowania. Dodatkowo zaburzajg delikatng réwnowage lezacq u podstaw
systemu patentowego. Europejski system patentowy powinien wynagradzaé¢ wytgcznie
prawdziwe wynalazki i zniecheca¢ do sktadania zgtoszen patentowych dotyczacych
zwyktych innowacji. Przede wszystkim nie nalezy traci¢ z oczu nadrzednego celu
patentdw — wspierania tworzenia i rozpowszechniania wytworéw nowych technologii.
Zasadniczo patenty wynikajagce z poprzednich nie spetniajg tego zadania
i zdecydowanie uniemozliwiajg powstanie konkurencji generycznej.

Warto podkresli¢, ze niniejszego punktu nie nalezy traktowaé jako sugestii, ze
wszystkie patenty wynikajgce z poprzednich aktéw muszg by¢ uznane za niewazne.
Reprezentujg one jednak typy patentdw, ktdre sg najczesciej i z najwiekszym skutkiem
podwazane w trakcie badania zgtoszen, w wyniku wnoszonych sprzeciwéw i przed
sgdami krajowymi. Mimo to dalej sg udzielane. W znacznej mierze wynika to
z omowionych powyzej wad strukturalnych obecnego systemu. Zgloszenia patentowe
wynikajace z poprzednich aktow sg trudniejsze do przeanalizowania przez urzednika
patentowego, pod katem kwalifikowania sie ich przedmiotu do opatentowania,
z nastepujacych powodow:

a. Dla urzednikéw patentowych przedstawienie zarzutu dotyczacego braku
nowosci w przypadku patentéw wynikajgcych z poprzednich aktéw moze
stanowi¢ problem. Jesli wtasciciel patentu na lek oryginalny sam nie
opublikowat wczesniej informacji na temat tych niewielkich zmian,
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urzednicy patentowi raczej nie bedg w stanie znalez¢ jakichkolwiek
publikacji, w ktorych wyraznie oczekiwano by pojawienia sie danej postaci
polimorficznej/preparatu o danym skfadzie/danego poziomu czystosci,
poniewaz nikt inny nie bedzie sie przygladat temu lekowi ze wzgledu na
istnienie oryginalnego, podstawowego patentu na czynng substancje
farmaceutyczng. Nawet gdyby osoby trzecie prowadzity prace nad lekiem,
wiele z tych niewielkich zmian nie bytoby uwazanych za materiat nadajgcy
sie do publikacji, poniewaz informacje o nich nie spetniatyby standardéw
redakcyjnych, wymaganych dla publikowanych prac naukowych Ilub
medycznych, tj. reprezentowania postepu lub pogtebienia wiedzy w danej
dziedzinie.

Inng trudnoscig dla urzednika patentowego, wystepujacg podczas
przegladu patentdéw wynikajacych z poprzednich aktéw, jest to, ze czesto
cechy podawane jako ,wynalezione” stanowig nieodtgczne cechy danego
leku. Zdecydowanie nie nadajg sie do opatentowania, poniewaz nie sg
nowatorskie.

Przyktadami czesto patentowanych wynikow prac rozwojowych, ktére
stanowig nieodtgczne witadciwosci danego leku, sg metabolity, izomery
i polimorfy, w szczegdlno$ci w postaciach polimorficznych  lub
krystalicznych danego leku. Zastosowanie bardzo standardowych technik
doswiadczalnych w odniesieniu do leku doprowadzi do ujawnienia jego
nieodtgcznych wiasciwoséci. Jednak jesli od wtasciciela patentu nie bedzie
sie wymagac¢ przekazania EPO doktadniejszych informacji na temat tego,
w jaki sposéb zrodzit sie pomyst na wynalazek (zob. powyzej), urzednik
patentowy nie bedzie w stanie ustali¢ nieodigcznych wtasciwoséci leku.

b. Przechodzac teraz do kwestii poziomu wynalazczego w sektorze
farmaceutycznym, nalezy stwierdzi¢, Zze znaczna cze$¢ dziatalnosci
rozwojowej jest pochodng szeroko stosowanych i ogdlnie zrozumiatych
metod i praktyk. Te praktyki i odpowiednia wiedza podstawowa bedg
nazywane wiedzg ogoélng praktyka w przemysle farmaceutycznym.
Kryterium poziomu wynalazczego wymaga, aby wynalazek nie byt
oczywisty w sSwietle istniejgcego stanu techniki. Jego stosowanie ma na
celu uniemozliwienie przyznania monopolu za niewielkie zmiany
w istniejgcych wynalazkach. Jest to dziedzina, w ktérej urzednicy patentowi
nie majg wystarczajgcych mozliwosci, aby oceni¢ ,nieoczywistos¢”
produktu, poniewaz — chociaz zawsze sg odpowiednio wykwalifikowani
technicznie — brakuje im na ogét odpowiedniej wiedzy ogoélnej i
doswiadczenia praktycznego. Nie korzystajg rowniez w petni z dostepnych
im zasobdw, takich jak uwagi 0séb trzecich czy informacje przedstawione
przez wtascicieli patentdéw, co mogtoby im pomdc w zrozumieniu, jaki jest
zakres wiedzy ogodlnej. Dlatego urzednicy patentowi powinni korzystac
z dodatkowego doswiadczenia praktycznego, a ponadto powinno sie od
nich wymagac, aby w wiekszym stopniu uwzgledniali uwagi oséb trzecich
(omoéwione powyzej). Co wiecej, wielu z tych urzednikéw jest w stanie
dokona¢ wiasciwej oceny poziomu wynalazczego, jednak brakuje im
pewnos$ci siebie, aby odrzuci¢ zgtoszenie patentowe na podstawie
nieosiggniecia tego poziomu.

Bardzo dobrze ilustruje ten problem postepowanie odwotawcze w sporze sgdowym
dotyczacym peryndoprylu (zob. zatacznik A2), prowadzone w Wielkiej Brytanii. Patent
na produkt obejmujacy forme a soli tert-butyloaminowej peryndoprylu (EP 1 296 947)
zostat uchylony w postepowaniu przede wszystkim z powodu braku innowacyjnosci
i wzwigzku z jego oczywistoscig. W patencie EP 1 296 947 zastrzegano naturalny
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i niezbedny produkt procesu, ktéry byt przedmiotem oryginalnego, podstawowego
patentu. Potwierdzono to w postepowaniu odwotawczym w nastepujgcej znamiennej
uwadze: ,Konsekwencjg tego jest fakt, ze gdyby patent byt wazny, monopol firmy
Servier utrzymatby sie w praktyce do 2020 r. Jednak zgodnie ze stwierdzeniem
Wysokiego Sadu, z ktérym sie zgadzamy, jest on niewazny i to bezdyskusyjnie. To ten
rodzaj patentu, ktéry moze kompromitowaé system patentowy. Nie jestem pewien, czy
mozna bylo duzo zrobi¢ w tej sprawie na etapie badania zgtoszenia. Mozna przytoczyé
inne rodzaje spraw, w przypadku ktérych Urzad Patentowy byt zbyt pobtazliwy podczas
badania. Jednak nie jest to jedna z takich spraw, poniewaz proste pordéwnanie
cytowanej informacji na temat stanu technicznego (‘341) z patentem nie pozwolitoby na
stwierdzenie braku nowatorstwa i prawdopodobnie réwniez nie ujawnitoby
oczywistosci. Konieczne sg informacje techniczne ekspertéw zaréwno z dziedziny
odpowiedniego rodzaju chemii, jak i z dziedziny rentgenowskiej dyfrakcji proszkowej,
atakze pewne dowody eksperymentalne pozwalajagce na stwierdzenie, na ile
zwodnicze bylo zgtoszenie patentowe. Jedynym rozwigzaniem w przypadku tego typu
niepozadanych patentow jest szybkie i sprawne ich uchylenie. Wéwczas bedzie sie
mozna ich pozby¢, zanim wyrzadza za duzo szkody dobru publicznemu”.

Problem z patentami wynikajgcymi z poprzednich aktow $cisle wigze sie zatem
z wczesniej omawianymi kwestiami jakosci, poniewaz okreslenie, czy dany wynalazek
jest innowacyjny, lub ustalenie poziomu wynalazczego lezy w gestii urzednikéw
patentowych. Jak juz wspomniano, waznym sposobem zmniejszenia liczby tego typu
patentow jest kontynuowanie przez EPO doskonalenia jakosci pracy urzednikow
patentowych i podwyzszanie jakosci ich szkolen, jak réwniez zwiekszenie liczby
bardziej doswiadczonych, starszych urzednikéw patentowych. Te dziatania w sposob
nieunikniony doprowadzityby do bardziej rygorystycznego stosowania wymagan
dotyczacych mozliwosci opatentowania.

2.2. Liczne, wydzielone zgloszenia patentowe, ktore sa w calosci
identyczne z macierzystym zgtoszeniem

Patent wywiera istotny wplyw na rozwdj leku generycznego, nawet jeszcze przed jego
udzieleniem, poniewaz ziozone zgtoszenie patentowe stwarza z punktu widzenia
przedsiebiorstwa wytwarzajagcego preparaty generyczne state ryzyko przyjecia go
w dowolnym momencie. Udowodnienie, ze patent jest niewazny, pocigga za sobg
spore koszty, w zwigzku z czym wytwércy lekdéw generycznych czesto wolg raczej
zrezygnowa¢ z wejScia na rynek niz zainwestowacC pienigdze w udowodnienie
niewaznosci i oczyszczenie drogi dla konkurencji generycznej. Powszechnie
stosowang metodg utrzymywania w niepewnosci wywofanej przez zgtoszenia
patentowe jest przechowywanie w dokumentacji wielu rozpatrywanych, wydzielonych
zgtoszen patentowych. Nawet jesli wytworcy lekow generycznych uda sie obali¢
zgtoszenia leku oryginalnego przed urzedem patentowym lub sgdem krajowym, dale;j
bedzie on narazony na ryzyko obowigzywania patentu obejmujacego zasadniczo ten
sam przedmiot, o ktorym wspomniano w aktualnie rozpatrywanym, wydzielonym
zgtoszeniu patentowym z tej samej rodziny.

Znamiennym przyktadem takiego postepowania (i ogodlnie praktyki ciagtego odswiezania patentu)
jest historia alendronianu (Fosamax®). Podstawowy patent na substancje czynng alendronian
zostat uniewazniony w wiekszosci jurysdykcji europejskich. Po negatywnym wyroku w Wielkiej
Brytanii w réznych panstwach dobrowolnie wycofano wiele zastrzezeh w innym patencie (EP 402
152). Istniata jednak inna rodzina patentéw dotyczacych stosowania alendronianu w leczeniu
choroby kosci, osteoporozy, wedtug okreslonego schematu dawkowania. Patent macierzysty (EP
998 292) byt przedmiotem udanego sprzeciwu w postepowaniu przed EPO oraz zostat uchylony
w szeregu jurysdykcji europejskich. Jednak wiasciciel patentu ztozyt cztery zasadniczo identyczne,
wydzielone zgtoszenia patentowe, w tym zgtoszenie EP 1 175 904 (dotyczace schematu
dawkowania raz na tydzien w dawce 70 mg). Zgtoszenie EP 1 175 904 zostato zatwierdzone i byto
egzekwowane, aby nie dopusci¢ do wprowadzenia do obrotu generycznego alendronianu w dawce
70 mg (pomimo uchylenia patentu macierzystego i czekajacych na rozpatrzenie 17 sprzeciwéw
przed EPO przeciwko patentowi wydzielonemu). Ostatnio holenderskie i belgijskie sady doszty do
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whniosku, ze patent EP 1 175 904 jest niewazny. Pozostaje jednak ryzyko, ze zostanie podjety nowy
spor sagdowy w jednym z pozostatych krajow, w ktérym zostang przyznane wydzielone zgtoszenia
patentowe. Nalezy zauwazy¢, ze w miedzyczasie producent leku oryginalnego wykorzystat swoje
zasoby marketingowe do przesuniecia popytu rynkowego ze stosowania preparatu Fosamax® na
preparat Fosavance®, ktory jest tym samym lekiem co Fosamax®, réznigcym sie od niego tylko
dodatkiem niewielkiej ilosci witaminy D. Ten ,nowy” lek, ktory nie wykazuje Zzadnej istotnej,
terapeutycznej wartosci dodanej, jest nawet przedmiotem zgtoszenia patentowego, pomimo faktu,
ze pacjenci, ktérym zalecano stosowanie preparatu Fosamax® w przeszitosci, byli instruowani, aby
stosowac ten lek w potaczeniu z witaming D.

Istniejg jeszcze inne przykiady na to, ze wydzielone zgtoszenia patentowe moga ponownie sta¢ sie
problemem. Na przyktad simbicort (patent EP 613 371 B1 zostat uchylony w pazdzierniku 2007 r.,
jednak wydzielone zgtoszenie patentowe EP 1 101 493, dotyczace tego samego przedmiotu, jest
dalej obiektem badania) i esomeprazol (patent EP 652 872 B1 na s6l magnezowa zostat uchylony,
jednak wiasciciel patentu utrzymuje wydzielone zgtoszenie patentowe EP 1 020 461, dotyczace tej
samej soli).

Prostym sposobem uniemozliwiajagcym zrealizowanie tej strategii jest odrzucanie z gory wszelkich
wydzielonych zgtoszen patentowych, ktore stanowig wierne powtdrzenie zastrzezeh macierzystego
patentu lub nie odbiegajg od niego w istotnym zakresie. Ta praktyka tzw. podwdjnego patentowania
jest zabroniona (zob. C-IV, punkt 6.4 wytycznych EPO dotyczacych badan zgtoszen patentowych).
Mimo to dalej sg sktadane i przyjmowane (prawie) identyczne, wydzielone zgtoszenia patentowe.

2.3. Wyszczegdlnienie danych farmakokinetycznych bez wyraznego
odniesienia ich do konkretnego preparatu

Inng czesto stosowang strategig dotyczacg patentdéw wynikajgcych z poprzednich
aktow jest zastrzezenie skutku farmakokinetycznego podania okreslonego leku, m.in.
okreslonego stezenia w osoczu albo leku, albo jego metabolitéw, bez tgczenia tego
skutku bezposrednio z preparatem zastosowanym w celu jego uzyskania. Jest to
w sposOb oczywisty problematyczne z perspektywy patentowej: te rodzaje patentéw
zastrzegajg wynik bez zapewnienia metody jego uzyskania, a takich metod moze by¢
wiele.

Przyktadem takiego patentu jest EP 758 244 B1, w ktérym zastrzezono stezenia we krwi
uzyskiwane po podaniu nowego preparatu azytromycyny, przeznaczonego do stosowania raz na
dobe (Zmax™). Dlatego zastrzezenie patentowe obejmuje pozgdany wynik podania produktu bez
jakiegokolwiek ograniczenia sposobu, w jaki sie go uzyskuje, w zwigzku z czym ostatecznie zaden
producent lekéw generycznych nie moze opracowaé produktu rownowaznego biologicznie bez
naruszania tego patentu. Azytromycyna dawkowana trzy razy na dobe byta juz znana
i sprzedawana w momencie sktadania tego zgtoszenia.

Jesli nie w wyborze okre$lonego skutku farmakokinetycznego nie ma niczego
odkrywczego, co zostanie w petni wykazane w opisie wynalazku, takie patenty powinny
by¢ ograniczone do okreslonego wykonania preparatu. W przeciwnym wypadku
konkurent wytwarzajacy lek generyczny nie bedzie mégt wejs¢ na rynek, nawet jesli
stworzy nowy preparat o skiladzie catkowicie odmiennym od stosowanego przez
wiadciciela patentu, jednak osiggajagcy taki sam skutek farmakokinetyczny.
W przypadku tego typu patentdw firmy wytwarzajace leki generyczne nie mogag
opracowa¢ i wprowadzi¢ na rynek konkurencyjnych preparatéw bez naruszenia
zastrzezen patentu na okreslony preparat gotowy, nawet jedli zastosujg zupetnie inne
substancje pomocnicze i strategie ich fgczenia.
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2.4. Zastrzezenie drugiego zastosowania medycznego i kolejnych
zastosowan

Z uwagi na wzgledy polityki publicznej, a dokfadniej zasade, ze patenty nie powinny
narusza¢ swobody leczenia pacjentéw przez osoby wykonujgce zawody medyczne,
wprowadzono dla farmaceutykdw ograniczenia dotyczace obszaréw, kiére mozna
zastrzec. Dlatego w Europejskiej Konwenciji Patentowej (EPC) uznano, ze zastrzezenia
metod leczenia nie podlegajg patentowaniu. Jednak mimo tego wytgczenia pierwsze
zastosowanie medyczne znanego zwigzku chemicznego moze by¢ przedmiotem
patentu.

W przypadku wielu czynnych farmakologicznie zwigzkéw chemicznych odkrywa sie ich
rézne dziatania lecznicze, a nastepnie drugie i kolejne zastosowania medyczne. Bez
wzgledu na fakt, ze EPC zezwala wylacznie na zastrzezenia pierwszego zastosowania
medycznego, kreatywne opracowywanie treéci patentéw doprowadzito do mozliwosci
opatentowania drugiego i kolejnych zastrzezen dotyczacych zastosowania
medycznego (poprzez tzw. zastrzezenia ,wykorzystywania w produkcji” lub ,typu
szwajcarskiego”). EPO zezwolit na zastrzezenia stosowania znanej substancji lub
znanego potagczenia substancji w ramach wytwarzania leku o okreslonym
i innowacyjnym zastosowaniu leczniczym. Te zastrzezenia typu szwajcarskiego musza
by¢ ograniczone do innowacyjnego zastosowania leczniczego. Innowacyjnos¢ powinna
polegaé na odkrywczym drugim lub pézniejszym zastosowaniu terapeutycznym.

W praktyce jednak granice zastrzezen typu szwajcarskiego zostaty bardzo poszerzone,
poniewaz patenty sg udzielane w celu ochrony odkry¢ zwigzanych z innymi
zagadnieniami niz nowe wskazania, takimi jak rozne schematy dawkowania lub nowe
populacje pacjentow. Takie patenty sg nieustannie niewlasciwie przyznawane przez
EPO, cho¢ uwaza sie, ze nie powinny by¢ dozwolone.

Obowigzuje na przyktad obecnie szereg patentéw zastrzegajgcych leczenie (réznych)
choréb przy uzyciu tego samego zwigzku, cho¢ w réznych dawkach. Badania stuzgce
okresleniu dawki/zakresu dawkowania wchodzg jednak w sktad podstawowych dziatan
wykonywanych w trakcie prac rozwojowych nad lekiem. W wigkszosci przypadkow
wszystkie  wskazania  wynikajg ze znanych od dawna  witasciwosci
farmakodynamicznych zwigzku, tj. z zahamowania enzymoéw, blokowania kanatow
jonowych itp. Nie sg one niczym odkrywczym, a tylko pochodng zwyktych rutynowych
prac. Przyktadami mogg tu byé patenty na schemat dawkowania alendronianu w
dawce 70 mg lub stosowanie finasterydu w dawce 5 mg w leczeniu tagodnego
przerostu gruczotu krokowego oraz w dawce 1 mg w leczeniu plackowatego tysienia
meskiego. Patent dotyczacy drugiego wskazania (EP 724 444) zapewnia wydiuzenie
okresu ochrony patentowej na produkt handlowy o ponad siedem lat.

Mozliwos¢ zastrzezenia drugiego zastosowania medycznego czesto prowadzi do
nieuzasadnionych praw monopolowych i niepewnosci prawnej, zwlaszcza w Swietle
tego, ze EPO i sady krajowe majg czesto rozbiezne poglady co do zakresu takich
zastrzezen. Zaktualizowana wersja Europejskiej Konwencji Patentowej (EPC), zwana
EPC 2000, weszta w zycie w grudniu 2007 r. Dokument EPC 2000 zawiera
uproszczenie formy, w jakiej mozna opracowywacé zastrzezenia zastosowania
medycznego, i powinien wyeliminowaé w znacznej mierze niepewnos$¢ prawng. Wcigz
jednak nie wiadomo, w jakim stopniu uda sie dzieki temu rozwigza¢ problemy zwigzane
z zakresem zastrzezen drugiego zastosowania medycznego.
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2.5. Prawdziwe, stopniowe innowacje w poréwnaniu z prostymi zmianami
chemicznymi/sktadu preparatu

Nie ulega watpliwosci, ze innowacje czesto powstajg stopniowo oraz ze niektére z tych
stopniowych innowacji nie podlegajg opatentowaniu. Uwaza sie, ze ustawodawcy
i organy badajgce zgtoszenia powinni doktadniej badaé zgtoszenia patentowe
dotyczace takich stopniowych wynalazkow i rygorystycznie stosowac standardy oceny
mozliwosci opatentowania, aby mie¢ pewnosé, ze obiecywany postep techniczny
iinnowacja objeta zgloszeniem patentowym zagwarantujg przyznanie praw
monopolowych. W kontekscie patentow farmaceutycznych istniejg liczne przyktady
dotyczace stopniowych zmian, ktére sg uzyskiwane poprzez proste zastosowanie
powszechnie znanych metod i standardow przemystu farmaceutycznego. Takie
niewielkie zmiany nie zastugujg na monopol rynkowy zapewniany przez patent.

3. PROCEDURY PATENTOWYCH SPOROW SADOWYCH,
SPRZYJAJACE NADUZYCIOM ZE STRONY WLASCICIELI
PATENTOW

Patent jest cenny dla jego wtasciciela szczegélnie wtedy, gdy zapewniane przez niego
prawa sg egzekwowane w drodze sporu sgdowego na kazdym rynku i przestrzegane
sq prawa monopolu. Egzekwowanie praw patentowych samo w sobie nie jest
oczywiscie niczym zlym, jednak w pewnych okolicznosciach moze doprowadzi¢ do
naduzy¢ i zachowan niekonkurencyjnych. Niezmiernie wazne jest to, Ze posiadacz
praw ma mozliwos¢ dochodzenia swojego prawa przed sgdem i podjecia proby
egzekwowania go wobec strony uznanej za pogwalcajacq te prawa. Jednak wtasciciel
patentu powinien dazy¢ do rozstrzygniecia problemoéw jak najwczes$niej, gdy tylko
dowie sie o ich istnieniu, przy czym nie powinno by¢ dozwolone zwlekanie z podjeciem
takiego postepowania. Celowe, nieprawdziwe przedstawianie sytuacji przez
posiadacza praw, wytgcznie w celu osiggniecia zyskdw komercyjnych, oraz sytuacje,
gdy nie podejmuje on zadnych dziatah, aby rozstrzygnaé spor, poniewaz istniejacy stan
prawny jest dla niego korzystny, zdecydowanie stanowig naduzycie systemu
sgdowego.

Do powstania probleméw dotykajacych wytwércow lekdw generycznych i
niekorzystnych dla nich warunkéw prowadzenia dziatalnoéci przyczyniajq sie nie tylko
zachowanie wtasciciela patentu, ale takze ramy sporu sadowego. Ponizej
przedstawiono gtéwne rodzaje podejmowanych postepowan i problemy strukturalne
zwigzane ze sporami sgdowymi o naruszenie patentow.

3.1. Ztozonos¢ i nieprzewidywalnosé sporu sadowego w catej Unii
Europejskiej

Podstawowa struktura EPC tworzy wspdiny, jednolity, europejski system skfadania
zgtoszen patentowych i przyznawania patentow przez EPO. Udzielony patent
europejski nie jest pojedynczym patentem, tylko raczej wigzkg patentéw krajowych. W
rezultacie kwestie naruszenia i waznosci patentow podlegajg réoznym prawom
krajowym i sg rozstrzygane przez sady krajowe dziatajgce na mocy rdznych
regulaminéw. W EPC nie podjeto zadnych decyzji w sprawie powofania sadu
rozstrzygajacego spory patentowe na poziomie europejskim. Ten czysto krajowy
system sporéw sgdowych prowadzi do licznych sporéw patentowych, wigzacych sie
z wysokimi kosztami, niepewnoscig i znaczng ztozonoscig oraz poszukiwaniem sadu
stosujgcego prawo najbardziej korzystne dla strony. Poniewaz istniejg wyrazne rdéznice
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pomiedzy poszczegdlnymi krajowymi systemami sgdowymi oraz sposobem
rozpatrywania przez sady spraw patentowych, czesto wydawane sg zrdznicowane,
nawet sprzeczne decyzje dotyczgce meritum spraw. Wiele z tych sgddw nie jest
odpowiednio przygotowanych do zajmowania sie sprawami patentowymi ze wzgledu
na brak wlasciwego przeszkolenia i doswiadczenia. Co wiecej, wiele krajow, takich jak
Hiszpania i Wtochy, nie ma zinstytucjonalizowanego systemu publikowania decyzji
w sprawach patentowych. W zwigzku z tym nie jest mozliwe wiadciwe rozwijanie
systemu prawnego z odpowiednim poziomem standardéw. W dodatku stosowanie
prawa przez poszczegoélnych sedzidw, ktérzy zajmujq sie dang sprawag, zdecydowanie
sie rozni. Publikacja wszystkich decyzji bardzo poprawitaby jako$¢ i przewidywalnosé
patentowych sporow sgdowych na tych rynkach.

Celem ostatniego wprowadzenia do ustawodawstwa UE dyrektywy 2004/48/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z 29 kwietnia 2004 r. w sprawie egzekwowania praw
wiasnosci intelektualnej jest ujednolicenie réznych systeméw prawnych w taki sposéb,
aby zapewni¢ wysoki, rownowazny i jednolity poziom ochrony praw wlasnosci
intelektualnej na rynku wewnetrznym. Dyrektywe w sprawie egzekwowania praw
wiasnosci intelektualnej opracowano w celu usuniecia rozbieznosci w zakresie srodkow
egzekwowania praw wiasnoséci intelektualnej. Obejmuje to ustalenia pozwalajgce na
stosowanie srodkoéw tymczasowych (wykorzystywanych w szczegdlnosci w celu
zachowania dowoddéw), dotyczace obliczania wielkosci odszkodowan lub warunkéw
stosowania tymczasowych nakazéw sgdowych, ktére do chwili wejscia w zycie
dyrektywy w sprawie egzekwowania praw witasnosci intelektualnej byty bardzo zmienne
w réznych panstwach cztonkowskich.

Dyrektywa w sprawie egzekwowania praw wtasnosci intelektualnej nie tworzy jednak
centralnego sadu, ktory tworzyliby doswiadczeni sedziowie odpowiednio przygotowani
do rozstrzygania kwestii waznosci i naruszen na skale ogdlnoeuropejska.
Egzekwowanie patentow pozostaje sprawg prawa krajowego i saddéw krajowych,
dlatego producentowi lekdéw generycznych bardzo trudno jest opracowac europejskag
strategie wprowadzenia nowego produktu na rynek. Jedyng mozliwoscig jest bardzo
czesto prowadzenie sporu sgdowego dotyczacego tego samego patentu lub tych
samych patentéw oraz tych samych probleméw w wielu réznych panhstwach
rownoczesnie, bez pewnosci, ze ta sama decyzja zapadnie w kazdej jurysdykcji.

Wytwérca lekdéw generycznych, ktory niepokoi sie mozliwoscig wyegzekwowania
wobec niego okreSlonego patentu, ma =zasadniczo trzy opcje strategiczne
w odniesieniu do kazdego kraju, w ktérym rozwaza sie wprowadzenie produktu na
rynek.

1) Woprowadzenie produktu na rynek z uwzglednieniem ryzyka, a nastepnie
oczekiwanie na spor sgdowy, ktory moze wnieS¢ wiaSciciel patentu
i prowadzenie obrony przed takim sporem. Moze to by¢ kosztowne — nawet
moze przekroczy¢ wartos¢ wprowadzenia produktu do sprzedazy. Nigdy nie
wiadomo, czy patent bedzie egzekwowany, czy nie. Istnieje rowniez ryzyko
nakazow tymczasowych (ex parte), zabraniajgcych wprowadzenia produktu
do obrotu lub prowadzacych do wycofania go z rynku.

2) Proba uniewaznienia patentu przed wprowadzeniem produktu na rynek -
jest to szczegdlnie istotne, gdy wytwodrca lekdéw generycznych rzeczywiscie
uwaza, ze patent jest niewazny, jednak tak czy inaczej bedzie
egzekwowany. Postepowanie uniewazniajgce powinno zosta¢ przygotowane
i wszczete ze znacznym wyprzedzeniem, aby umozliwi¢ uzyskanie
orzeczenia sgdowego jeszcze przed wprowadzeniem produktu do obrotu.
W wielu jurysdykcjach takie postepowanie podjete z wyprzedzeniem nie
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musi wcale uniemozliwi¢ witascicielowi patentu uzyskanie zabezpieczenia
powddztwa poprzez zakazanie naruszen.

3) Ubieganie sie o deklaracje o nienaruszeniu — w tym wypadku to sad
decyduje o tym, czy wprowadzenie produktu nie naruszy przystugujacego
innemu podmiotowi prawa. Na ogot wigze sie to z poinformowaniem
wiasdciciela patentu o charakterze produktu, ktéry zostanie wprowadzony do
obrotu, przy czym wymagane sg zrdznicowane stopnie sformalizowania
procesu. Wiasciciel patentu czesto zgda szeregu ,wyjasnien”, ,wydtuzen
terminéw” itp., co prowadzi do opdzniania catej procedury. Takze i w tym
przypadku w wielu jurysdykcjach takie wyprzedzajace postepowanie
o stwierdzenie braku naruszenia niekoniecznie musi uniemozliwi¢
wiascicielowi patentu uzyskanie zabezpieczenia powddztwa poprzez
zakazanie naruszen.

Ten proces wydaje sie by¢ logiczny i prosty, jednak dotyczy on wylgcznie sytuacji, gdy
istnieje nie wiecej niz jeden patent na produkt. Zupetnie inaczej jest, gdy istnieje kilka
patentéow wynikajacych z poprzednich aktow. Bardzo niewiele produktow
farmaceutycznych jest objetych jednym tylko patentem na produkt. Producent lekéw
generycznych moze by¢ zmuszony do przebicia sie przez dostownie setki patentéw
i zgtoszen patentowych producenta leku oryginalnego i innych przedsiebiorstw, ktore
opracowujg postacie tego produktu, lawirujgc pomiedzy wszelkimi potencjalnymi
problemami. Pomnozenie liczby patentow przez liczbe panstw, w ktdrych mogq byé
one egzekwowane, daje olbrzymig liczbe i wyraznie pokazuje, na jak gestym ,polu
minowym” muszg dziata¢ firmy wytwarzajgce leki generyczne.

Brak centralnego organu sgdowego, w ktérego skiad wchodziliby doswiadczeni
sedziowie patentowi, uwaza sie za jedng z gidbwnych wad obecnego systemu

patentowego. Idealnym i najoszczedniejszym rozwigzaniem bytoby stworzenie
centralnego europejskiego sadu patentowego, ktéry rozstrzygatby w sprawach o
niewaznos¢ i naruszenie patentdw na poziomie ogolnoeuropejskim. Komisja

Europejska w swojej propozyciji patentu wspdlnotowego rozwazata wprowadzenie
takiego rozwigzania. Patent wspolnotowy bytby pojedynczym, jednostkowym patentem
obowigzujagcym we wszystkich panstwach czionkowskich UE. Zwigzane z nim spory
sgdowe bytyby prowadzone w sposdb jednostkowy w specjalnie utworzonym Sadzie
ds. Patentow Wspdlnotowych w ramach Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci.
Jego decyzje dotyczace naruszen i waznosci patentdéw obowigzywatyby w catej UE.
Jest jednak watpliwe, czy uda sie osiagng¢ konsensus polityczny w sprawie patentu
wspolnotowego.

Proponowane Europejskie Porozumienie w sprawie rozwigzywania Sporow
Patentowych (ang. European Patent Litigation Agreement, EPLA) reprezentuje
alternatywny system prowadzenia sporéow sadowych, ktéry pozwolitby na usuniecie
problemoéw jurysdykcyjnych. W ramach EPLA, przedstawionego po raz pierwszy na
konferencji miedzyrzgdowej w Paryzu w 1999 r., proponuje sie opcjonalny system
prowadzenia sporéw sgdowych dla umawiajgcych sie panstw, bedacych strong EPC.
Wedtug tego porozumienia Europejski Sad Patentowy bytby organem niezaleznym od
EPO, wiasciwym do rozstrzygania spraw o wazno$¢ i naruszenie patentow
europejskich. Ostatecznie propozycja EPLA zostata odrzucona z powodu niemozliwych
do pokonania przeszkdd instytucjonalnych.

Mimo wszystko Komisja Europejska dalej poszukuje kompromisu i dazy do
porozumienia w sprawie jednolitego systemu prowadzenia patentowych sporow
sgdowych w Europie, zdajac sobie sprawe z bezsprzecznych korzysci tego, co
proponowano w ramach EPLA. W kwietniu 2007 r. Komisja Europejska opublikowata
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komunikat fgczacy elementy EPLA i Sadu ds. Patentéw Wspdinotowych poprzez
stworzenie ujednoliconego obszaru sporow sadowych w sprawie patentow
europejskich i przysztych patentow wspélnotowych. Niezaleznie od tego, jakie beda
wyniki ustalen jurysdykcyjnych, wyraznie widaé, ze obecne ramy prowadzenia sporéw
sgdowych w sprawie patentdw wymagajg udoskonalenia. Skuteczny system
rozstrzygania takich spraw jest bezwzglednie konieczny do stymulowania wzrostu,
innowacyjnosci i konkurencyjnosci w gospodarkach opartych na wiedzy.

3.2. Nieprawidtowe wydawanie tymczasowych nakazéw sadowych

Dyrektywa w sprawie egzekwowania praw wiasnosci intelektualnej wymaga od
europejskich panstw cztonkowskich zapewnienia mozliwosci wydania przez organy
sgdowe zabezpieczenia powddztwa poprzez zakazanie naruszen przeciwko sprawcy
zarzucanego naruszenia patentu. To pozwoli zapobiec zagrazajgcemu naruszeniu
prawa wtasnosci intelektualnej lub zakazaé, w sposdb tymczasowy i z zastrzezeniem
(o ile dotyczy), wznawiania zaptaty grzywny i kontynuacji zarzucanego naruszenia
rozpatrywanego prawa badz uwarunkowac takg kontynuacje ztozeniem gwaranciji
zapewniajgcych zado$céuczynienie posiadaczowi prawa. Rzeczywiscie sprawg
niezwykle istotng jest zapewnienie tymczasowych nakazéw sgdowych, przewidujgcych
natychmiastowe zaprzestanie naruszen bez koniecznosci oczekiwania na decyzje
dotyczacg meritum sprawy. Takie srodki sg uzasadnione gtéwnie w przypadku, gdy
opoznienie mogtoby wyrzadzi¢ niepowetowang szkode posiadaczowi prawa witasnosci
intelektualnej. Jednak ogromne znaczenie ma przestrzeganie prawa do obrony,
zapewnienie proporcjonalnosci zabezpieczenia powddztwa i dostosowanie nakazu do
charakterystyki danej sprawy.

Jak wspomniano powyzej, dyrektywa w sprawie egzekwowania praw wilasnosci
intelektualnej stworzyta pewien stopienn harmonizacji, jednak tymczasowe nakazy
sagdowe dalej podlegajg prawu krajowemu. W wyniku tego sady krajowe stosujg
zréznicowane standardy, co prowadzi do rozbieznych decyzji oraz sytuacji, w ktérych
firma wytwarzajgca leki generyczne wprowadza okreslony produkt na rynek
w niektérych panstwach, poniewaz sSrodki tymczasowe stosowane na podstawie
patentu sg w nich niemozliwe do zastosowania lub odméwiono ich uzycia, podczas gdy
w innych panstwach obowigzuje zakaz sprzedazy produktu tej firmy na podstawie tego
samego patentu.

Tymczasowe nakazy sgdowe sg bardzo czesto niewlasciwe w sporach patentowych
pomiedzy producentami lekéw oryginalnych a producentami lekéw generycznych.
Powinny by¢ wydawane wytgcznie jako wyjatkowe srodki prawne.

1) Istnieja sytuacje, gdy sady krajowe szybko =zaczynajg odczuwaé
niedogodnosci zwigzane z postepowaniem o tymczasowy nakaz sgdowy, co
oznacza, ze wowczas decyzje podtrzymujgce status quo sg wiecej niz
prawdopodobne, tj. tymczasowe nakazy sgdowe sg w niektérych pahstwach
tatwo przyznawane. Czesto wynika to z faktu, ze podczas procedury
przyznawania takich nakazow sady nie mogg dokonac petnej analizy praw
(patentowych) stron, a jedynie przedstawi¢ wstepng ocene takich praw.
W postepowaniu o tymczasowy nakaz sgdowy sady nie zawsze sg w pefni
poinformowane o prawach stron i o ich argumentacji. Dobrym przyktadem
jest sprawa gemcytabiny w Czechach i Danii, ktérg oméwiono w zatgczniku
B. Strona ubiegajaca sie o tymczasowy nakaz sgdowy powinna by¢ objeta
obowigzkiem szczerosci, tak jak to jest wymagane w Wielkiej Brytanii.
Dodatkowo nalezy przedstawi¢ dowody zaréwno na korzys$é, jak i na
niekorzys¢ stanowiska strony.
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2)

3)

4)

5)

W réznych panstwach patenty europejskie pozornie uwaza sie za wazne,
czasem nawet wtedy, gdy przed EPO toczy sie postepowanie w sprawie
sprzeciwu i gdy obowigzujg zagraniczne decyzje uchylajgce roéwnolegte
patenty krajowe, pochodzace z patentu objetego tg samag europejskg wigzka
patentow. Trudno sie temu dziwi¢, jako ze wielu sedzidw nie ma kwalifikaciji
technicznych do rozstrzygania kwestii naruszenia i/lub waznosci patentow
jeszcze przed zagtebieniem sie w sprawe i nie moze korzysta¢ z ustug
wyznaczonego przez sad biegtego sgdowego, jak w przypadku petnego
postepowania dotyczacego meritum sprawy.

Postepowanie dotyczace meritum sprawy moze by¢ w niektérych panstwach
bardzo czasochtonne ze wzgledu na ogdine zalegto$ci w prowadzeniu spraw
sgdowych, brak doswiadczenia, konieczno$¢ powotania ekspertow itp. Jesli
w miedzyczasie przedsiebiorstwo wytwarzajgce leki generyczne otrzyma
tymczasowy nakaz sadowy =zabraniajacy sprzedazy produktu, rozwoj
konkurencji generycznej moze zosta¢ odlozony na wiele lat.
W ekstremalnych przypadkach istniaty tymczasowe nakazy sadowe (ex
parte) przeciw wytworcom lekdéw generycznych, obowigzujace przez prawie
12 miesiecy, bez ich weryfikacji w postepowaniu odwotawczym i bez
jakichkolwiek zmian we wtasciwym postepowaniu w sprawie. Dobrym
przyktadem jest sprawa wenlafaksyny XL, ktéra miata miejsce w Hiszpanii
(szczegoty zob. zatgcznik E).

Czesto argumentuje sie, ze opatentowany wynalazek musi by¢ chroniony
ze wzgledu na znaczne naktady inwestycyjne poniesione na badania
i rozwéj. Zaktada sie, ze wiasciciele patentéw zasadniczo muszg mie¢ prawo
do osiggania zyskow ze swoich inwestycji. Jednak wzgledy te nie powinny
by¢ istotne, gdy producent leku oryginalnego egzekwuje patenty wynikajace
z poprzednich aktéw po wygasnieciu patentu podstawowego, poniewaz
osiggniete juz zyski powinny rownowazy¢ poniesione koszty badan i rozwoju
w okresie obowigzywania podstawowego patentu/SPC. W takiej sytuaciji
najwtasciwsza wydaje sie odmowa wydania zabezpieczenia powodztwa.

Jak wspomniano powyzej, tymczasowe nakazy sgdowe sg uzasadnione
w przypadku, gdy jakiekolwiek opdznienie mogtoby spowodowaé
niepowetowang szkode. Szkoda ponoszona przez producenta leku
oryginalnego nie wydaje sie by¢ niepowetowana. Szkode mozna wyrazi¢
ilosciowo i moze ona zostaé skompensowana odpowiednim
odszkodowaniem. Trudno jest raczej argumentowac, ze korzysci odnoszone
z patentu przez jego wiasciciela (ze sprzedazy po wyzszej cenie) sg wieksze
niz straty poniesione przez wytwérce lekéw generycznych prébujgcego wejs¢
na rynek (ktory wprowadzi produkt po znacznie obnizonej cenie i zawsze
bedzie sie rynkiem dzieli¢). W rezultacie strategia sporu sgdowego czesto
jest zalezna od zagadnien komercyjnych, a nie od meritum sprawy
dotyczacej naruszenia patentu. Ze wzgledu na znaczne opdznienia i koszty
rozstrzygania sporéw patentowych w ramach postepowania dotyczgcego
meritum sprawy, kwestia, czy doszto do naruszenia patentu, czy nie, ma
ostatecznie niewielkie znaczenie. Czesto wydanie zabezpieczenia
powoddztwa poprzez zakazanie naruszen bedzie juz stanowic rozstrzygniecie
problemu i powinno by¢ brane pod uwage przy dokonywaniu oceny
proporcjonalnosci wnioskowanych $rodkéw tymczasowych.

Podczas poszukiwania wiasciwego rozstrzygniecia nalezy wzig¢é pod uwage
niekorzystne konsekwencje finansowe dla krajowych organéw administracji stuzby
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zdrowia, wynikajgce z braku konkurencji generycznej. Na przyktad brytyjski publiczny
system opieki zdrowotnej National Health Service (NHS) wystapit jako strona
w postepowaniu o tymczasowy nakaz sadowy w sprawie dotyczacej klarytromycyny
(Generics/Ranbaxy/APS przeciwko Abbott Laboratories, 2004 r.), ktéra odbyta sie
w Wielkiej Brytanii. Gdyby wydano tymczasowy nakaz sadowy, wtasciciel patentu
zostatby zmuszony do podjecia odpowiedniego zobowigzania wobec NHS tytutem
odszkodowania. Nie ma watpliwosci co do tego, ze znaczna wysokos¢ wymaganej
optaty na rzecz NHS skionitaby wtadciciela patentu do ubiegania sie w przysztosci
o tymczasowy nakaz sgdowy wytgcznie wtedy, gdy bedzie pewny, ze dany patent jest
wazny i zostat naruszony. Ten fakt powinien postuzy¢é do zachecenia krajowych
organow administracji stuzby zdrowia do zaangazowania sie w postepowanie
dotyczace wydania zabezpieczenia powodztwa nie tylko w celu zapewnienia
odszkodowania w przypadku niestusznego wydania takiego nakazu, ale takze w celu
zniechecenia wilascicieli patentéw do ubiegania sie o tymczasowe nakazy sgdowe
w innych przypadkach niz najbardziej oczywiste przyktady naruszenia patentow.

Ostatecznie mozna wiec stwierdzi¢, Zze standard uzyskiwania zabezpieczenia
powddztwa poprzez zakazanie naruszen nalezatoby przywréci¢ do jego podstawowej
roli wlasciwego srodka prawnego. Oznacza to, ze od strony postepowania nalezatoby
wymagac wykazania, ze istnieje niepowetowana szkoda, ktorej nie mozna wynagrodzic¢
odszkodowaniem pienieznym, zanim sad nie podejmie majacg powazng konsekwencje
decyzje o zakazie sprzedazy produktu. Stosowanie tej zasady przyczynitoby sie do
zachecenia wtadcicieli patentéw do rozwoju komercyjnego lub licencjonowania ich
innowacji, a takze do zapewnienia, ze nakazy nie bedg wykorzystywane jedynie jako
taktyka w ramach sporu sgdowego, jak to sie dzieje obecnie.

3.3. Inne problemy zwigzane z patentowymi sporami sagdowymi

Po podjeciu przez wytworce lekéw generycznych strategicznej decyzji wobec kazdego
z elementéw gaszczu patentéw powstajgcych wokét produktu farmaceutycznego, w
dalszym ciggu pozostajg do pokonania istotne trudnosci zwigzane z wdrozeniem tej
strategii.

[ Dlugos¢ postepowania dotyczacego meritum sprawy (postepowanie
o stwierdzenie braku naruszenia i/lub niewaznosci)

Jak wspomniano powyzej, postepowanie o niewaznos¢ patentu i/lub o brak jego
naruszenia czesto z réznych przyczyn zajmuje bardzo duzo czasu. Réwnoczesnie
w interesie wtasciciela patentu lezy utrzymywanie przedsiebiorstwa wytwarzajgcego
leki generyczne w niepewnosci co do tego, czy jego produkt narusza patent, czy nie,
przez jak najdtuzszy czas. Wtasciciel patentu czesto dazy do tego celu poprzez jak
najsilniejsze wydtuzanie procesu, stosujgc wszelkie utrudnienia formalne podczas
doreczania dokumentéw procesowych, wymagajac przekraczajgcego granice
zdrowego rozsadku udowodnienia wszystkich stwierdzen, Zzadajac ujawnienia
poufnych informacji handlowych itp. Ponadto uniemozliwione jest powstanie
konkurencji generycznej, jesli wtrakcie postepowania zostanie przyznany
tymczasowy nakaz sgdowy.
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[ Podzial sadow na rozstrzygajace w sprawach naruszenia patentow
i w sprawach ich niewaznosci

W niektérych panstwach (Niemcy, Wegry, Czechy i Polska) istnieje rozdwojony
system prowadzenia patentowych sporéow sgdowych, co oznacza, ze zagadnienia
naruszen i waznosci sg rozstrzygane przez oddzielne sady. Niewaznosé moze nie
zosta¢ uznana za argument obronny w sprawie 0 naruszenie (chyba ze zostanie
przeprowadzony zdecydowany atak opierajacy sie na innowacyjnosci wynalazku).
W praktyce sprawy o niewaznos¢ zajmujg wiecej czasu niz te o naruszenie patentu.
W Niemczech nie mozna wszcza¢ postepowania o uniewaznienie przed Federalnym
Sadem Patentowym, zanim nie zakonczy sie postepowanie w sprawie sprzeciwu
przed EPO Ilub zanim nie minie okres, w ktdrym mozna wnies¢ sprzeciw.
W przypadku, gdy przedsiebiorstwo wytwarzajgce leki nie moze przedstawic
argumentéw o nienaruszeniu, jednak ma silne argumenty na rzecz niewaznosci,
istnieje ryzyko, ze przedsiebiorstwo wytwarzajace leki generyczne nie bedzie mogto
wprowadzi¢ produktu na rynek lub bedzie zmuszone do wycofania go z rynku
w oczekiwaniu na wynik postepowania o stwierdzenie niewaznosci patentu.

Inng trudnoscig jest to, ze wiasciciele patentow czesto zajmujg wzajemnie
wykluczajace sie stanowiska w réznych postepowaniach, np. jesli chodzi o zakres
zastrzezen patentowych. W postepowaniu o stwierdzenie niewaznosci patentu
czesto istotne znaczenie ma argumentowanie za waskim zakresem zastrzezenia
patentowego, aby unikna¢ kwestionowania waznosci z uwagi na istniejacy stan
techniki, zawierajgcy dzieta podobne do tych zastrzezonych przez patent. Jednak
w przypadku postepowania o naruszenie patentu jego wiasciciel czesto ubiega sie
0 jak najszerszg interpretacje zastrzezenia, aby uwzgledni¢ jak najwiecej aktéw
naruszenia. W podwdjnym systemie spétki wytwarzajgce leki generyczne tracag
mozliwo$¢ wysuwania zasadniczych argumentéw, majacych na celu
uniemozliwienie wtadcicielowi patentu przedstawienia zrdéznicowanej interpretacii
tych samych zastrzezen patentowych.

[ Brak mozliwosci ujawniania informacji w sposéb poufny

Jak omowiono powyzej, witasciciel patentu ma prawo do obrony swoich praw
patentowych. Czestg strategig podejmowang przez przedsiebiorstwo wytwarzajace
leki generyczne w celu zapewnienia, ze producent leku oryginalnego nie ztozy
powoddztwa o naruszenie patentu z chwilg wprowadzenia produktu generycznego na
rynek, jest zabezpieczenie sie przed nim z gory poprzez uzyskanie deklaraciji
o braku naruszenia. Wiele panstw czionkowskich UE wymaga, aby przed
uzyskaniem takiej deklaracji ujawni¢ bez zachowania poufnosci informacje na temat
produktu generycznego, zaréwno producentowi leku oryginalnego, jak i sgdowi.
Jednak, co zrozumiate, producenci lekdw generycznych niechetnie przekazujg takie
informacje bez zachowania poufnos$ci, poniewaz obawiajg sie mozliwosci ich
wykorzystania przeciw nim w innym kontek$cie, np. w zwigzku z postepowaniem
o dopuszczenie produktu do obrotu.

] Ktére z licznych patentéw nalezy uniewaznic?

Dowolny z patentéw posiadanych przez podmiot wprowadzajacy do obrotu produkt
farmaceutyczny mozna wykorzysta¢ przeciwko wytwoércy lekédw generycznych do
uzyskania zabezpieczenia powoddztwa zakazujgcego naruszen. Zaatakowanie
wszystkich tych patentéw nie jest mozliwe z komercyjnego punktu widzenia. Wybor
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strategii wprowadzenia produktu do obrotu z chwilg wygasniecia patentu na
substancje czynng nalezy niezwykle starannie przemys$le¢. Dobrym przyktadem
moze byc¢ peryndopryl (zob. zatagcznik A1). Gdy wygast patent na substancje czynng
w Europie Zachodniej, istniato co najmniej 38 innych udzielonych patentow, w tym 4
dotyczace postaci polimorficznych i 30 dotyczacych proceséw stosowanych w
produkcji peryndoprylu. Przedsiebiorstwa wytwarzajgce leki generyczne muszag
przeanalizowac¢ koszty i czas wymagane do uzyskania decyzji dotyczacych kazdego
z tych patentéw. W przypadku krajowego postepowania w Niemczech wszczecie
postepowania o uniewaznienie patentu kosztuje co najmniej 75 000 euro. Na
wydanie decyzji trzeba nastepnie poczekaé prawie dwa lata. W Wielkiej Brytanii
nalezy sie liczy¢ z absolutnym minimum 150 000 euro na rozstrzygniecie bardzo
prostej sprawy o uniewaznienie patentu, jednak petna rozprawa sgdowa w sprawie
0 wykazanie braku naruszenia pojedynczego patentu moze kosztowaé nawet
500 000 euro. Nalezy oczekiwac, ze petna rozprawa sgdowa w sprawie zaréwno o
naruszenie patentu, jak i o jego uniewaznienie bedzie kosztowaé duzo wiecej niz
w jakimkolwiek innym kraju. ZADEN wytworca lekow generycznych nie moze sobie
pozwoli¢ na poniesienie takich kosztéw w przypadku kazdego patentu niskiej
jakosci, nalezacego do gaszczu patentdw.

[ Poszukiwanie miejscowego sadu stosujacego prawo najbardziej
korzystne dla strony

W wielu panstwach, m.in. w Niemczech, Austrii, Szwajcarii i Wioszech, dziafajg
liczne sady okregowe, ktore sprawujg rownowazng jurysdykcje w sprawach
patentowych. Oczywiscie prowadzi to do poszukiwania sgdu stosujgcego prawo
najbardziej korzystne dla strony i mozliwosci podejmowania niespéjnych decyzji.

We Wioszech wiasciciel patentu IT 1 201 087 (rownowazne patenty krajowe zostaty uchylone
w Wielkiej Brytanii, Niemczech i USA) wszczal postepowanie o jego naruszenie przed trzema
oddzielnymi sgdami okregowymi (w Mediolanie, Genui i Florencji) przeciwko stronom, ktére
wprowadzity generyczng wersje alendronianu na rynek wioski, ich dostawcom i stowarzyszeniom
aptek. Ostatecznie doprowadzito to do pozostania na rynku dwdch producentow lekow
generycznych po podjeciu przez sad w Mediolanie decyzji odmownej, dotyczacej przyznania
tymczasowego nakazu sadowego, zabezpieczajgcego powddztwo i wydania zakazu sprzedazy
produktu wobec jednej ze stron (spotki Teva) na mocy decyzji sgdu okregowego w Genui po
apelacji. W rzeczywistosci wszystkie przedsiebiorstwa sprzedawaty produkty, ktére na potrzeby
rozpatrywanej sprawy byty identyczne. Wiecej informacji przedstawiono w zatgczniku D.

Podobny przypadek miat miejsce podczas belgijskiego sporu sadowego dotyczacego alendronianu,
w ramach ktérego firma MSD wytoczyta proces kilku przedsigbiorstwom wytwarzajgcym leki
generyczne. W celu uniemozliwienia wprowadzenia na rynek generycznego alendronianu, MSD
wszczeta uproszczone postepowanie przeciwko tym konkurentom na podstawie SPC nr 96C0027.
Rézne sady wydaty rozbiezne wyroki. Brukselski Sad Apelacyjny wydat zabezpieczenia powddztwa
nakazujgce zaprzestanie naruszen wobec trzech przedsiebiorstw wytwarzajgcych leki generyczne.
Sad ten nie wzigt pod uwage argumentéw o niewaznosci patentdw, przedstawionych przez
przedsiebiorstwa wytwarzajgce leki generyczne, ani réznych zagranicznych wyrokow
uniewazniajacych réwnowazne krajowe prawa patentowe. Sad Apelacyjny w Brukseli zdecydowat,
ze waznosci patentu nie mozna oceni¢ w uproszczonym postepowaniu i uznat, ze SPC jest wazne,
bez jakiegokolwiek zbadania argumentéw o niewaznos$é. Jednak Sad Apelacyjny w Antwerpii w
ramach uproszczonego postepowania przeciw innemu wytwoércy lekow generycznych doszedt do
przeciwnego wniosku. Sgd uznat SPC za niewazne (bez zagtebiania sie w sprawe), m.in. w $wietle
zagranicznych wyrokéw. Jest to jednak zdarzenie wyjatkowe. Belgijskie sady raczej nie
uwzgledniajg wyrokéw zagranicznych w ocenie prima facie waznosci przedmiotowych praw
patentowych.

Zmniejszenie liczby saddéw okregowych, najlepiej do jednego sadu w kraju,
pozwoliltoby na szybkie uzyskanie przez personel sadowniczy wiedzy
specjalistycznej i wyeliminowatoby mozliwo$¢ ponownego wystgpienia opisanej
powyzej sytuaciji.
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4. INNE BARIERY ZWIAZANE Z PATENTAMI

Ponizej przedstawiono wiele innych probleméw rynku farmaceutycznego, zwigzanych
z patentami, ktére wymagajg rozstrzygniecia, jednak nie mozna ich w prosty sposob
zaliczy¢ do wyzej przedstawionych kategorii.

4.1. Powiagzania patentowe

Powigzania patentowe (ang. ,patent linkage”) oznaczajg praktyke faczenia ceny
i statusu refundacyjnego albo dopuszczenia do obrotu badz jakiegokolwiek
dopuszczenia leku generycznego ze statusem patentowym referencyjnego produktu
producenta leku oryginalnego. Powigzania patentowe sg wiec systemem
administracyjnym i/lub rejestracyjnym, w ramach ktérego organ rejestracyjny i/lub inny
wiasciwy organ w danym kraju nie wyda odpowiedniego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu leku generycznego jakiemukolwiek podmiotowi, ktory nie jest upowazniony
przez posiadacza patentu na taki produkt leczniczy, albo (a) przed wygasnieciem
wszystkich istotnych patentdw obejmujacych produkt leczniczy, albo (b) przed
ustaleniem przez rzadowy organ wtadzy wykonawczej lub sgdowniczej, ze nie istnieje
naruszenie danych patentow lub sg one niewazne badz nieskuteczne.

Powigzania patentowe nie stanowig elementu prawodawstwa farmaceutycznego w UE
i nalezy ich unika¢ z nastepujacych przyczyn:

1) Urzedy rejestracyjne nie sg w stanie podejmowac uzasadnionej decyzji co do
tego, na ile patent ma zastosowanie w odniesieniu do okreslonego produktu
generycznego, w zwigzku z tym powinny pozostawia¢ to zagadnienie do
wyjasnienia sgdom. Nie mozna ich rowniez w jakikolwiek sposéb pocigga¢ do
odpowiedzialnosci, jesli dopuszczg do obrotu produkt objety patentem, z tego
powodu nie ma potrzeby, aby angazowaty sie w kwestie patentéw. Producenci
lekdbw oryginalnych probujg wyegzekwowaé¢ od wiasciwych organéw
przestrzeganie zasady powigzan patentowych, stosujgc takg taktyke, jak
wysytanie pism ostrzegajacych z zarzucaniem im naruszenia patentu, jesli
przyjma wniosek o dopuszczenie do obrotu leku lub dopuszczg go do obrotu
i/lub przyjmg wnioski o ustalenie ceny i statusu refundacyjnego. W 2007 r.
producenci lekéw oryginalnych wszczeli w Portugalii 70 spraw sadowych
przeciwko wiasciwym organom. Stworzenie formalnych powigzan patentowych
tylko zacheci do stosowania takich praktyk.

2) Niektore systemy powigzan patentowych sg niezgodne z poprawka Bolara,
ktéra zostata ostatnio wprowadzona dyrektywg 2004/27/WE, zmieniajacg
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Ta poprawka zwalnia wytwdrcow
lekébw generycznych z wstepnego badania rynku: ,Przeprowadzenia
niezbednych badan i prob w zwigzku z zastosowaniem ust. 1, 2, 3 i 4 oraz
wynikajgcych z nich wymogow praktycznych nie uznaje sie za sprzeczne
z prawami patentowymi Ilub z dodatkowymi $wiadectwami ochronnymi na
produkty lecznicze”.

3) Zakres zwolnienia pozostaje jednak niejasny ze wzgledu na stosowanie
niejednoznacznej, niejasnej i specjalistycznej terminologii. Komplikuje to
dodatkowo niezharmonizowane jego wdrozenie w réznych panstwach
cztonkowskich UE. Szczegdlnie niejasne jest pojecie ,wynikajace z nich wymogi
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praktyczne”, ktére w sposéb nieunikniony bedzie prowadzi¢ do sporéw. Wazne
jest to, czy ztozenie wniosku o zatwierdzenie ceny i o decyzje refundacyjng
wchodzi w zakres i jest zgodne z intencjg poprawki Bolara. Ma to bardzo istotne
znaczenie dla dyskusji o powigzaniach patentowych: gdyby poprawka Bolara
miata obowigzywa¢ w odniesieniu do takich wnioskéw, woéwczas witasciwe
organy nie mogtyby podejmowaé decyzji w zaleznosci od statusu patentowego
produktu referencyjnego. Dla branzy lekéw generycznych istotne jest, aby
problemy ceny i refundacji wchodzity w zakres poprawki Bolara, zgodnie
z niedawnym ustaleniem w ramach belgijskiego sporu sgdowego o alendronian
(2007).

Mozna tu réwniez przytoczy¢ decyzje szwedzkiej Agencji Produktéw Leczniczych z 2005 r.,
wedtug ktérej generyczny produkt farmaceutyczny risperidon jest zamienny z opatentowanym
produktem farmaceutycznym o nazwie Risperdal. W apelacji argumentowano, ze Agencja
Produktéw Leczniczych nie miata prawa do podejmowania decyzji o zamiennosci produktéw
farmaceutycznych, ktére byty dalej chronione patentem. Argumentowano nawet, ze decyzja
agencji stanowita posrednie naruszenie patentu. W wyroku ogtoszonym w lutym 2007 r.
Okregowy Sad Administracyjny odrzucit apelacje. Zdecydowano m.in., ze Agencja Produktéw
Leczniczych nie moze zajmowaé stanowiska w sprawach dotyczacych praw wiasnosci
intelektualnej i moze tylko podejmowac¢ decyzje co do tego, czy zostaly spetnione przestanki
medyczne warunkujgce zamiennos$gé.

4) Powigzania patentowe sg niezgodne z koncepcjg stosowania praw
patentowych. Ani przyznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ani
uzyskiwania ustalonej ceny czy statusu refundacyjnego nie mozna uzna¢ za
rzeczywistg komercjalizacje produktu. Sg to po prostu procedury
administracyjne konieczne do wprowadzenia produktu na rynek po wygasnieciu
patentu.

Pomimo tych zastrzezen niektore panstwa w Europie wdrozyly juz pewne formy
systemdéw powigzan patentowych, funkcjonujace wedtug opisanych powyzej zasad. Na
przyktad Wegry wymagajg od przedsiebiorstw wytwarzajacych leki generyczne
wydawania os$wiadczenia o statusie patentowym w ramach sktadania dokumentacji
rejestracyjnej. Bez tego o$wiadczenia nie beda przyjmowaé wnioskéw o dopuszczenie
do obrotu produktow generycznych. W swoim oryginalnym prawodawstwie
wdrazajgcym ustawodawstwo farmaceutyczne UE Stowacja postanowita, ze wiasciwe
organy mogg nawet odrzuci¢ wniosek o rejestracje leku generycznego, jesli produkt
referencyjny lub substancja czynna zastosowana w tym produkcie sg chronione przez
patent/SPC. Chociaz z wprowadzenia tego przepisu zrezygnowano pozniej w wyniku
interwencji Komisji Europejskiej, w prawie stowackim dalej pozostaty powigzania
patentowe, poniewaz przewiduje ono zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu leku generycznego do chwili wygasniecia patentu. Komisja Europejska bada
obecnie poprawnos¢ tego przepisu.

4.2. Oswiadczenia skladane wiasciwym organom

Patenty mogq réwniez odgrywac (posrednig) role w postepowaniu przetargowym.
Znaczng ilos¢ produktow farmaceutycznych sprzedaje sie w przetargu. Powszechng
taktykg przyjmowang w procesie przetargowym jest sktadanie przez producenta leku
oryginalnego szeroko zakrojonych oswiadczen na temat patentéw chronigcych jego
produkt oraz ich znaczenia dla innych produktow konkurujgcych z jego wyrobami
w ramach przetargu. Chociaz dla organu ogtaszajgcego przetarg wazne jest to, czy
znajdzie produkt gwarantujgcy ciggto$¢ dostaw, nie powinno sie na niego wywierac
wptywu poprzez zadne o$wiadczenia dotyczace obowigzujacych patentow.
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4.3. Zmiany popytu konsumenckiego w wyniku kampanii marketingowych

Gdy okres obowigzywania oryginalnego patentu dobiega kohca, producent leku
oryginalnego wprowadza na ogét na rynek nowag posta¢ produktu, np. nowg sol,
tabletke lub preparat o wydtuzonym uwalnianiu, ktéra czesto jest objeta patentem
wynikajgcym z poprzedniego aktu lub dotyczacym drugiego zastosowania
medycznego, o pdznym terminie wygasniecia. Te ,nowe” produkty czesto majg te
zalete, ze wiasciwosci toksykologiczne i dotyczace bezpieczenstwa podstawowego
zwigzku zostaly juz dobrze udokumentowane, co pomaga w uzyskaniu niezbednych
dopuszczen rejestracyjnych. Nastepnie prowadzi sie szeroko zakrojone dziatania
marketingowe na przesunieciu popytu konsumenckiego ze starego produktu (objetego
oryginalnym patentem, ktéry wkrétce wygasnie) na nowy produkt, objety
,odswiezonym” patentem, uniemozliwiajac jednoczesnie powstanie konkurenciji
generycznej. Doskonatym przyktadem tej strategii jest przejscie z preparatu Fosamax®
na Fosavance®, ktory jest tym samym lekiem co Fosamax®, tyle tylko, ze dodano do
niego niewielkg ilos¢ witaminy D. Inny przyktad przedstawiono w zataczniku A2.

4.4. SPC przyznane na podstawie nieprawdziwych informacji

W sektorze farmaceutycznym konieczne sg szeroko zakrojone badania, zanim bedzie
mozna wprowadzi¢ jakikolwiek lek na rynek. W celu skompensowania dtugiego czasu
oczekiwania na uzyskanie dopuszczenia do obrotu przez organy rejestracyjne,
wprowadzono dodatkowe $wiadectwa ochronne (ang. Supplementary Protection
Certificates, SPC). SPC wchodzi w zycie dopiero po wygasnieciu odpowiedniego
patentu. Okres obowigzywania SPC zalezy od daty wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w EOG i trwa maksymalnie pie¢ lat. Wnioski o SPC nalezy
sktada¢ oddzielnie w poszczegodlnych krajach. Nie istnieje pojedyncze, europejskie
SPC; istniejg jedynie prawa krajowe.

W celu ustalenia, kiedy lek zostat dopuszczony do obrotu w EOG po raz pierwszy,
krajowe urzedy patentowe wykorzystujg informacje dostarczone przez producentéw
lekdéw oryginalnych. To stwarza mozliwos¢ naduzywania systemu poprzez przekazanie
informacji nieprawdziwych.

Oczywistym przyktadem takiego zachowania jest postepowanie firmy AstraZeneca w sprawie
omeprazolu, ktére doprowadzito uznania tej firmy przez Komisje Europejskg za winng naduzycia
pozycji dominujacej z pogwatceniem art. 82 Traktatu o WE i natozenia na nig grzywny w wysokosci
56 milionéw euro. W tym przypadku w zgtoszeniach do 10 réznych krajowych urzedow
patentowych AstraZeneca nie wskazata daty najwczesniejszego dopuszczenia do obrotu preparatu
w EOG (tj. we Francji) i zamiast tego podata btedng informacje dotyczacq daty dopuszczenia do
obrotu w Luksemburgu. W rezultacie AstraZeneca uzyskata dodatkowe swiadectwa ochronne w
Niemczech, Norwegii i Finlandii, do ktérych nie byta uprawniona, a ponadto w wielu innych
panstwach czlonkowskich uzyskata je na okres dtuzszy niz zezwala prawo.

Aby zapobiec tego typu naduzyciom, nalezy zachecaé¢ urzedy patentowe do
wymagania od wilascicieli patentow twardych dowoddéw dotyczacych pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu substancji czynnej w Unii Europejskiej lub
poszukiwania niezaleznych dowoddéw potwierdzajacych date najwczesniejszej
rejestracji. Obecnie wiele panstw wymaga po prostu od wiasciciela patentu lub jego
agenta, aby wypetnit formularz stwierdzajacy najwczesniejszg date dopuszczenia do
obrotu, bez przedstawiania dalszych dowodéw. Z kolei Urzad Patentowy Stanéw
Zjednoczonych wspotpracuje bezposrednio z Federalnym Urzedem ds. Lekdw,
uzyskujgc od niego odpowiednie daty rejestracji podczas dokonywania podobnych
ocen. Istniejg dowody na to, ze krajowe urzedy patentowe zaczynajg juz bez wiekszych
oporow podejmowac podobne kroki; np. AstraZeneca nie uzyskata SPC na okres
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dluzszy niz miata do tego prawo w Wielkiej Brytanii, poniewaz brytyjski Urzad
Patentowy przesledzit samodzielnie sprawe daty wydania pierwszego dopuszczenia do
obrotu, nie polegajac tylko na informacjach dostarczonych przez firme.

Co wiecej, urzedy patentowe powinny wymagaé¢ od wiasciciela patentu (a nie od jego
miejscowych agentow) przedstawienia formalnej, ztozonej pod przysiega deklaracji
o tym, ze podana data jest rzeczywiscie datg pierwszego dopuszczenia do obrotu
danej substancji czynnej w Unii Europejskiej. Zdecydowanie zniechecatoby to do
przedstawiania nieprawdziwych informacji i doprowadzitoby do poprawy jakosci
i rzetelnoéci przysztych dodatkowych swiadectw ochronnych.
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IV. ZALECENIA

Sugerujemy, aby w celu przezwyciezenia przedstawionych powyzej problemow

wprowadzi¢ nastepujgce modyfikacje obecnego otoczenia prawnego i regulacyjnego
dotyczace patentow farmaceutycznych.

1. Aby poprawic¢ jako$¢ patentéw, nalezy:

a.

f.

zapewni¢ EPO zasoby wystarczajgce do poprawy jakosci przyznawanych
patentéw oraz nadal zacheca¢ EPO do poprawy tej jakosci poprzez stosowanie
spdjnego, wysokiego standardu starannosci badania zgtoszen patentowych
przez wtasciwie przeszkolonych urzednikow patentowych;

usung¢é wymaganie stawiane urzednikom patentowym EPO, dotyczace
doskonatej znajomosci trzech jezykdw; dzieki temu bedzie mozna wybierac
osoby zatrudnione na tych stanowiskach sposréd wigkszej liczby kandydatow
posiadajgcych wieksze umiejetnosci techniczne;

wymagac¢ od wiadcicieli patentow sktadania zgtoszen wysokiej jakosci oraz
wprowadzi¢ obowigzek szczerosci, aby zapewni¢ ujawnienie przez
zgtaszajgcego wszystkich informacji mogacych mie¢ wptyw na badane przez
EPO zgtoszenie patentowe;

wprowadzi¢ mechanizm niedopuszczalnosci kwestionowania uprzednich
procedur rozpatrywania zgtoszen patentowych (ang. ,prosecution history
estoppel”’), w ramach ktérego wtascicieli patentow rozliczano by w procesie
patentowych sporéw sgdowych z o$wiadczen skiadanych podczas
rozpatrywania odpowiedniego zgtoszenia patentowego;

zagwarantowa¢ podmiotom zainteresowanym mozliwosé ostrzezenia EPO
o istnieniu  watpliwych patentéow jeszcze podczas samego procesu
przyznawania patentu oraz

przyspieszy¢ procedury sprzeciwu.

2. Aby uniemozliwi¢ tworzenie gaszczu patentéw i zmniejszy¢ liczbe stabych patentéw
wynikajgcych z poprzednich aktéw, nalezy:

a.

poprawi¢ jakos¢ patentow w sposob okreSlony powyzej i stosowac
rygorystyczne kryteria oceny spetnienia wymagan dotyczacych mozliwosci
opatentowania;

uniemozliwi¢ sktadanie wydzielonych zgtoszen patentowych, ktére sa
zasadniczo identyczne z podstawowym zgtoszeniem;

wprowadzi¢ wymog, aby zastrzezenia patentowe dotyczgce skutku
farmakokinetycznego podania okreslonego leku byty bezposrednio powigzane
ze sktadem preparatu zastosowanym do uzyskania takiego skutku;

ograniczy¢ zakres patentdw na drugie zastosowanie medyczne i kolejne
zastosowania oraz
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e.

udziela¢ patentéw wytgcznie na prawdziwe, znaczne innowacje, a nie na proste
zmiany struktury chemicznej lub sktadu.

3. Aby udoskonali¢ system patentowych sporéw sadowych, a przez to unikngé
nadmiernych i agresywnych sporéw sgdowych oraz rozbieznych, nieprzemyslanych
decyzji, nalezy:

a.

stworzy¢ krajowe ramy prowadzenia sporow sgadowych i zatrudnié
wykwalifikowanych technicznie, doswiadczonych sedziéw patentowych, ktérzy
moga podja¢ decyzje dotyczaca meritum sprawy w rozsgdnym terminie;

opublikowa¢ wszystkie decyzje sgddéw patentowych w UE, aby zapewnic
jasnoé¢ i zwiekszy¢ harmonizacje oraz aby poméc w stworzeniu wspdlnego
orzecznictwa w dziedzinie patentow europejskich;

osiggna¢ porozumienie w sprawie centralnego sadu patentowego w Europie;

unikac wydawania tymczasowych nakazéw sgdowych przez
niedoswiadczonych sedzibw bez wilasciwej oceny praw wszystkich
zaangazowanych stron;

wymagac stosowania wspolnych standardéw dowodéw i nakladaé na wszystkie
strony sporu sadowego obowigzek przedstawiania sgdowi dowodoéw zarédwno
przemawiajgcych za przyznaniem, jak i przeciwko przyznaniu zabezpieczenia
powddztwa w postaci zakazu naruszen;

poszukiwaé wiasciwego rozstrzygniecia spraw przez sady, z uwzglednieniem
m.in. strategii ciggtego odswiezania, stosowanej przez wiascicieli patentéw,
oraz kosztéw ponoszonych przez krajowe organy administracji stuzby zdrowia.

zaangazowac organy administracji stuzby zdrowia w postepowanie patentowe,
zwtaszcza we wnioskowanie o wydanie tymczasowych nakazow sgdowych.

4. Aby pokonac¢ inne opisane wyzej bariery utrudniajgce wprowadzenie leku na rynek,

nalezy:

a. odrzuci¢ wszystkie dziatania na rzecz wprowadzenia powigzan patentowych;

b. uniemozliwi¢ producentom lekéw oryginalnych uzyskanie patentéw i zmiane
popytu rynkowego na ,nowe” produkty, ktére nie zapewniajg zadnych istotnych,
dodatkowych korzysci terapeutycznych w stosunku do wczesniejszego produktu
oraz

c. wymaga¢ od wiascicieli patentéw, aby w ramach wnioskowania o SPC

przedstawiali zaprzysiezone oswiadczenia i dowody potwierdzajgce date
uzyskania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w EOG.
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ZALACZNIK A1 | Gaszcz patentéw dotyczacych peryndoprylu

Patenty udzielone w imieniu lub pod kontrola producenta leku oryginalnego, wedtug
stanu na luty 2008 r.

1.

2.

Sl

®~No

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.

EP 0 049 658 B — wygast wraz z uptywem waznosci SPC 21 czerwca 2003 r. (data
obowigzujgca w Wielkiej Brytanii) — zwigzek

EP 1 296 947 B — alfa-polimorf soli tert-butylowej peryndoprylu — uchylony
w Wielkiej Brytanii

EP 1 294 689 B — beta-polimorf soli tert-butylowej peryndoprylu

EP 1 296 948 B — gamma-polimorf soli tert-butylowej peryndoprylu

EP 1 354 873 B — sdl argininowa peryndoprylu — wprowadzona do obrotu na wielu
rynkach EWG

EP 1 032 414 B — potaczenie peryndoprylu z lekiem moczopednym (indapamidem)
EP 1 467 750 B — preparat peryndoprylu ulegajacy rozpadowi w jamie ustnej

EP 1 345 605 B — termoformowany preparat peryndoprylu o kontrolowanym
uwalnianiu

EP 0 308 340 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 0 308 341 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 367 063 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 367 062 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 422 236 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 420 029 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 420 028 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 403 278 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 403 277 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 403 275 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 400 531 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 380 591 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 380 590 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 371 659 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 362 864 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 367 061 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 354 876 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 354 875 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 354 874 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 348 684 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 338 591 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 333 026 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 323 729 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 321 471 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 319 668 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 279 665 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 256 590 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 268 424 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 272 454 B — proces otrzymywania peryndoprylu

EP 1 268 398 B — proces otrzymywania peryndoprylu
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ZALACZNIK A2 | Sél tert-butylowa peryndoprylu

Firma Servier uzyskata patenty dotyczgace polimorfow alfa, beta i gamma soli tert-butylowej
peryndoprylu. Forma alfa jest postacig najbardziej stabilng termodynamicznie (EP 1296947).
Kilka podmiotéw wniosto do EPO sprzeciw wobec patentu o numerze konczacym sie cyframi
947.

Wiele przedsiebiorstw wytwarzajacych leki generyczne, m.in. Apotex, Lupin, Teva, KRKA
i Niche, prébowato wprowadzi¢ do obrotu produkt zawierajacy postac alfa soli tert-butylowej
peryndoprylu. Sad brytyjski wydat zabezpieczenia powddztwa zakazujgce naruszen przeciw
wszystkim tym przedsiebiorstwom.

Firma Lupin zawarta uktad i wycofata swdj sprzeciw ztozony w EPO, a takze powdédztwo
wniesione w Wielkiej Brytanii. Co wiecej, firma ta dokonata cesji wszystkich swoich praw
patentowych na rzecz firmy Servier i otrzymata w zamian za to od tej firmy wynagrodzenie
pieniezne w wysokosci 20 milionéw euro, co oméwiono w nastepujagcym komunikacie
prasowym.

BOMBAJ (Thomson Financial) - indyjska firma Lupin Ltd.
o$wiadczyta, ze otrzymata 20 milionbw euro za sprzedaz
dodatkowych praw patentowych, ktdérymi objety byl peryndopryl
(lek przeciw nadciénieniu), na rzecz firmy Laboratoires
Servier z siedziba we Francji.

»Ten dochdéd istotnie poprawil nasze wyniki w obecnym roku” -
stwierdzit dyrektor naczelny firmy Lupin, Kamal Sharma,
w dokumentacji sktadanej w siedzibie indyjskiej Narodowej
Gieldy Papierdw WartosSciowych.

W kwietniu tego roku Servier zakupit podobno patenty
procesowe, dotyczace omawianego leku - dostepnego na rynkach
Europy w postaci preparatu Coversyl - za 20 miliondéw euro,
natomiast firma Lupin zatrzymala inne prawa patentowe.

Krka zawarta uktad i wycofata swéj sprzeciw z EPO, a takze powddztwo w Wielkiej Brytanii.
Zgodzita sie rowniez na zakonczenie postepowania, ktdre Servier wszczgt przeciw niej w
krajowym procesie 0 naruszenie patentu na Wegrzech i w Stowenii, miejscu prowadzenia
przez nig produkcji. W zamian za to Servier pozwolit firmie na wprowadzenie produktu do
obrotu w regionie Europy Srodkowej i Wschodniej, w tych panstwach, w ktérych obowigzuje
patent rownowazny patentowi EP 1 296 947 B. Réwniez inne przedsigbiorstwa wytwarzajace
leki generyczne uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu soli tert-butylowe;j
peryndoprylu w omawianym regionie, jednak nie wprowadzity jej na rynek. Servier ogtosit, ze
na tym obszarze bedzie bezwzglednie egzekwowat swoje prawa wynikajgce z patentu EP 1
296 947 B, pomimo uchylenia go w Wielkiej Brytanii. Na tych rynkach producent leku
oryginalnego wprowadzit sol argininowg peryndoprylu i skierowat swoje dziatania
marketingowe na promocje tej nowej, chronionej patentem postaci.

Apotex kontynuowat proces sadowy i doprowadzit do uchylenia patentu w Wielkiej Brytanii
w pierwszej instancji. Podstawag uchylenia byto to, ze posta¢ alfa zostata ujawniona
w przyktadzie w oryginalnym patencie na zwigzek EP 49 658.

Co nietypowe, firma Servier ztozyta w sadzie pismo, w ktérym domaga sie podtrzymania
zabezpieczenia powddztwa do chwili rozstrzygniecia apelacji. Doprowadzito to do odroczenia
publikacji decyzji o uchyleniu brytyjskiego patentu (w wyniku argumentac;ji, ze konieczne jest
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zachowanie stanowiska i status quo obu stron do chwili rozpatrzenia nowego wniosku). Po
krotkim okresie przejsciowym, podczas ktérego sedzia pierwszej instancji podtrzymat to
zabezpieczenie az do rozpatrzenia wniosku o apelacje przez sad apelacyjny, wniosek ten
zostat odrzucony i apelacje oddalono. Ostatecznie nie zezwolono na wprowadzenie na rynek
Wielkiej Brytanii generycznego peryndoprylu do Il kwartatu 2007 r., czyli do okoto czterech
lat po wygasnieciu patentu na zwigzek, z uwzglednieniem SPC.

Dodatkowo firma Servier uzyskata patent EP 1 354 873 B dotyczacy soli argininowej
peryndoprylu, innej postaci prostej soli. Rozpoczeta dziatania majace na celu skierowanie
uwagi konsumentéw na posta¢ argininowg przed uzyskaniem przez wytworcow lekow
generycznych mozliwosci wejscia na takie rynki, jak Europa Wschodnia i Australia. Ta
odmienna posta¢ leku nie wykazuje zadnych dodatkowych korzysci terapeutycznych,
a w rzeczywistosci spowodowata nawet duze zamieszanie wsrod lekarzy ze wzgledu na
odmienny schemat dawkowania wymagany w przypadku tej nowej soli (8 mg soli tert-
butylowej peryndoprylu stanowi réwnowaznik dawki wynoszacej 10 mg soli argininowej
peryndoprylu, poniewaz ta ostatnia ma wiekszg mase czasteczkowg; ilos¢ czynnego
peryndoprylu jest taka sama). Servier twierdzi, ze nowa posta¢ cechuje sie zwiekszong
stabilnoscig. Biorgc pod uwage obecnosé postaci soli tert-butylowej na rynku na catym
Swiecie, wydaje sie, ze stanowi to zalete o niewielkim znaczeniu dla pacjenta.

Ponadto firma Servier ztozyta zgtoszenia 29 patentow procesowych dotyczacych sposobéw
wytwarzania peryndoprylu. Poprzez dodatkowe przyjecie cesji patentow procesowych firmy
Lupin podejmuje ona w ten sposob probe stworzenia ggszczu patentéw. W zatgczniku A1
przedstawiono szczegotowe dane dotyczace wszystkich wudzielonych patentéw na

peryndopryl.
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ZALACZNIK B | Gemcytabina (Eli Lilly)

Czechy

Gemcytabina jest waznym produktem leczniczym w dziedzinie onkologii. Patent chronigcy
gemcytabine jako taka w catej Europie wygast w Czechach. Eli Lilly jest wiascicielem patentu
wynikajacego z poprzedniego aktu, obowigzujacego w Czechach, oznaczonego symbolem
CZ 291165 B1, dotyczacego udoskonalenia procesu otrzymywania gemcytabiny.

W pazdzierniku 2007 r., przed wprowadzeniem na rynek gemcytabiny w Czechach, PLIVA
poinformowata firme Eli Lilly o swoim zamiarze, przedstawiajgc zastosowang droge syntezy
i podajac przyczyny uzasadniajgce, dlaczego nie narusza ona patentu o numerze
konczacym sie cyframi 165.

Jednak firma Eli Lilly ztozyta wniosek o zabezpieczenie powodztwa ex parte i uzyskata je.
We wniosku nie przedstawita zadnych bezposrednich dowodéw naruszenia patentu przez
produkt firmy PLIVA. Jedynym dowodem przedstawionym przez Eli Lilly byty teoretyczne
rozwazania ,ekspertow”, ze jedyng optacalng — z ekonomicznego punktu widzenia - drogg
wytwarzania gemcytabiny jest droga chroniona patentem. Fakty i dokumenty przekazane
przez firme PLIVA firmie Eli Lilly przed rozpoczeciem rozprawy najwyrazniej nie zostaty
przedtozone sedziemu w celu ich uwzglednienia przy podejmowaniu decyzji o nakazaniu
zabezpieczenia powddztwa.

Sedzia bezwzglednie nie powinien mie¢ mozliwosci wydania zabezpieczenia powddztwa
w trakcie postepowania patentowego bez wystuchania obu stron. Na pewno sedzia
z wiekszym dos$wiadczeniem w sprawach patentowych nie datby sie przekona¢ tym
rodzajem ,dowodu przeciwiehstwa” o koniecznosci zapewnienia tak drakonskiego srodka
prawnego, jak tymczasowy nakaz sgdowy na podstawie ex parte.

Od tamtej pory firmie Eli Lilly przekazano kolejne dokumenty potwierdzajace fakty ujawnione
w pierwotnym pisSmie od firmy PLIVA, tgcznie z wszelkimi istotnymi aspektami procesu
wytwarzania, przedstawionymi z zachowaniem poufnos$ci agenciji ds. lekéw. Wedtug stanu na
kwiecien 2008 r. nakaz pozostaje w mocy i nie ma obecnie na rynku zadnych
konkurencyjnych lekow generycznych.

Calkowite przychody ze sprzedazy gemcytabiny, uzyskane wytacznie przez firme Eli Lilly,
wyniosty w Czechach w 2007 r. 5,9 miliona euro (dane wg IMS).

Dania

Podobna sytuacja miata miejsce w Danii pod koniec 2007 r. i dotyczyta odpowiednika EP
patentu CZ 291165. Pomimo dostepu firmy Eli Lilly do szczegétowych informacji dotyczacych
rzeczywistego procesu wytwarzania gemcytabiny, stosowanego przez firme Mayne Pharma,
ztozyta ona wniosek o zabezpieczenie powddztwa w Danii przeciwko firmie Mayne Pharma,
wykorzystujgc ten sam dowdd przeciwienstwa, ktéry wykorzystata w Czechach, tj. twierdzac,
ze nie istnieje zaden inny komercyjnie optacalny sposéb wytwarzania leku niz metodg
opisang w patencie. Eli Lilly sformutowata to twierdzenie pomimo jednoznacznych,
udokumentowanych dowodow, ze w rzeczywistosci jest inaczej, i pomimo wystarczajgcej
wiedzy na temat rzeczywistego procesu stosowanego przez firme Mayne Pharma. Zamiast
skoncentrowania sie na udowodnieniu rzeczywistego naruszenia, firma Eli Lilly oparta sie na
niepopartych dowodami twierdzeniach, Zze dziatania firmy Mayne Pharma nie sg zgodne
zinformacjami zawartymi w ujawnionych dokumentach, ktére obejmowaty wyciagi
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z dokumentacji sktadanej przez nig w urzedzie rejestracyjnym. W podobnej sytuacji sad
brytyjski stwierdzit, ze nieprzestrzeganie procesu opisanego w dokumentacji rejestracyjnej
stanowitoby ,komercyjne samobdjstwo”. W marcu 2008 r., na podstawie tej niekompletnej
argumentaciji, dunski sad wydat nakaz zabezpieczenia powddztwa przeciwko firmie Mayne
Pharma. Z catym szacunkiem dla dunskiego sadu, sprawa ta stanowi przyktad sytuaciji,
w ktérej brak doswiadczenia w rozstrzyganiu kwestii merytorycznych zwigzanych
z zagadnieniami patentowymi moze doprowadzi¢ do wydania niewtasciwej decyzji tworzgcej
nieuzasadniong bariere utrudniajgcg wprowadzenie leku generycznego na rynek.
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ZALACZNIK C | Firma Abbott przeciw firmie Teva (Holandia)

Postanowienia dyrektywy w sprawie egzekwowania praw wiasnoéci intelektualnej zostaty
umieszczone 1 maja 2007 r. w holenderskim kodeksie postepowania cywilnego, w sekciji
1019. Dzieki temu dostepne sg nowe srodki zabezpieczenia dowodow.

W dniu 10 maja 2007 r. firma Abbott zlozyta wniosek o przejecie dokumentéw ex parte
w celu zabezpieczenia dowodéw, twierdzgc, ze istnieje prawdopodobienstwo naruszenia jej
praw patentowych. Sedziowie w Utrechcie i Haarlemie, zajmujacy sie zabezpieczeniami
powddztwa, przyjeli ten wniosek ex parte i od 10 do 15 maja przeprowadzono poszukiwania
w biurach firmy Teva w Utrechcie i Haarlemie, facznie z przeszukiwaniem serwerdw, co
doprowadzito do faktycznego rozszerzenia obszaru poszukiwan poza Europe.

Dokumenty dotyczace zarzucanego naruszenia zostaly przejete i sporzadzono ich opisy.
Nastepnie zostaty zatrzymane na mocy nakazu sgdowego przez komornika. Firma Abbott
ztozyta wniosek o zabezpieczenie powddztwa, obejmujace tymczasowy nakaz udostepnienia
jej przejetych dokumentéw, natomiast Teva, w odpowiedzi na ten wniosek, wniosta
o uchylenie przejecia.

Rozprawa odbyta sie przed Sadem Rejonowym w Hadze 28 czerwca 2007 r. i byta to jedna
z pierwszych takich rozpraw sadowych w Europie. Prowadzit jg sedzia zajmujgcy sie
zabezpieczeniem powoddztwa. Sad uznat, ze zajecie bylo niezgodne z prawem i powinno
zostac uchylone, twierdzac, ze:

1) poczatkowy wniosek o zabezpieczenie powddztwa i przejecie dokumentdéw zostat
ztozony w imieniu niewtasciwego podmiotu nalezacego do koncernu Abbott;

2) prog dowodowy wymagany do przejecia dowoddw powinien byé ustalony na nizszym
poziomie niz prawdopodobienstwo naruszenia w postepowaniu o zabezpieczenie
powddztwa (zasada rozsadnie dostepnego dowodu);

3) firma Abbott nie przedstawita wiarygodnego argumentu przemawiajgcego za tym, ze
istnieje prawdopodobienstwo naruszenia patentu oraz

4) firma Abbott przedstawita wytacznie dowody na to, ze Teva ziozyta wnioski
o dopuszczenie leku do obrotu w réznych panstwach i ze przygotowuje sie do
wprowadzenia na rynek produktu generycznego, bez skfadania jakichkolwiek
dowodow na to, ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostang wykorzystane
przed wygasnieciem jakiegokolwiek istotnego patentu firmy Abbott.

Pomimo tego orzeczenia sedzia pierwszej instancji zezwolit na przejecie, co wigzato sie
Z poniesieniem ogromnego ryzyka przez firme Teva. Ta sprawa pokazuje, jakie zagrozenia
moze nies¢ ze sobg nowa dyrektywa w sprawie egzekwowania praw wiasnosci intelektualnej
dla przedsiebiorstw wytwarzajacych leki generyczne.



Bariery zwigzane z patentami, utrudniajace wprowadzenie lekow generycznych na rynek Unii
Europejskiej | 38

ZALACZNIK D | Spér sadowy we Wioszech w sprawie
alendronianu

We Wioszech firma lIstituto Gentili SpA, nalezaca do grupy Merck, wszczeta krajowe
postepowanie o naruszenie patentu IT 1 201 087 przeciwko wielu producentom lekow
generycznych, po dopuszczeniu do obrotu w pazdzierniku 2006 r. generycznego kwasu
alendronowego.

1) Sprawa przeciwko firmom ratiopharm GmbH i Pliva Pharma SpA.
W tym przypadku firma Istituto Gentili wniosta roszczenie o zabezpieczenie powodztwa
do sadu w Mediolanie. W lipcu 2005 r. firmy ratiopharm i Pliva wniosty do sadu
w Mediolanie pozew o uniewaznienie. Konieczne bylo wszczecie postepowania
0 zabezpieczenie powodztwa przed sagdem w Mediolanie, ktory zajmowat sie meritum
sprawy, zgodnie z art. 669 wioskiego kodeksu postepowania cywilnego.

2) Sprawa przeciwko firmie Arrow Generics UK — dostawcy produktu dla stron
wymienionych w punkcie 1.
W tym przypadku firma Istituto Gentili przedstawita swoje roszczenia przed sgdem
we Florencji, ze wzgledu na fakt, ze (i) nie toczylo sie postepowanie pomiedzy firmami
Arrow i Istituto Gentili we Wtoszech i (ii) firma Arrow nie ma central ani przedstawicieli
prawnych we Wioszech; w tej sytuacji wnioskodawca moze wnies¢ roszczenia do sadu
wiasciwego ze wzgledu na swojg gtdéwng siedzibe.

3) Sprawa przeciwko firmom Arrow Generics UK i ratiopharm GmbH wytoczona
przez firme Abiogen srl.
Ta ostatnia jest jednym z podmiotéw wprowadzajacych produkt na rynek wspélnie
z firmg Istituto Gentili i w zwigzku z tym jest uprawniona do podejmowania dziatania
przeciwko osobie potencjalnie naruszajgcej patent. Firma Abiogen wszczeta oba
postepowania przed sgdem we Florencji z powodéw wymienionych w powyzszym
punkcie 2.

4) Postepowanie wszczete przez Istituto Gentili przeciwko spoétkom Teva przed
sagdem w Genui.
Firma Istituto Gentili mogta wnie$¢ powddztwo przed sadem w Genui ze wzgledu na
fakt, ze stowarzyszenie farmaceutéw w tym miescie opublikowato reklame produktu
firmy Teva, w zwigzku z czym firma Istituto Gentili wigczyta to stowarzyszenie do
postepowania w Genui.

Jesli chodzi o wynik postepowania:

a) sad w Mediolanie oddalit zabezpieczenie powodztwa 1 marca 2007 r., przy czym nie
ztozono w tej sprawie zadnej apelaciji;

b) roszczenia o zabezpieczenie powddztwa zostaty oddalone przez sad we Florenciji
w dniach 27-30 listopada 2006 r.; oddalenie to zostalo podtrzymane po
postepowaniu odwotawczym;

c) firma Abiogen srl odstgpita od roszczenia o zabezpieczenie powddztwa podczas
rozprawy sadowej, ktéra odbyta sie 14 listopada 2006 r., zaplanowanej w celu
omowienia zastrzezenia;

d) sad w Genui oddalit zabezpieczenie powddztwa. Firma Istituto Gentili zlozyta
apelacje i panel sedziowski sgdu w Genui wydat zagdany nakaz 8 stycznia 2008 r.
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We Wioszech istnieje 12 sgddw, przed ktérymi mozna wszczaé postepowanie o naruszenie.
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ZALACZNIK E | Oportunistyczny spor sadowy

Wenlafaksyna XL (Wyeth) — Hiszpania

Wenlafaksyna XL jest postacig farmaceutyczng o przedtuzonym uwalnianiu wenlafaksyny,
ktéra jest stosowana jako lek przeciwdepresyjny. Obecnie w Hiszpanii wygast patent
chronigcy wenlafaksyne jako czasteczke. W dniu pisania niniejszego raportu na rynku
hiszpanskim nie istniat zaden generyczny preparat wenlafaksyny x|, pomimo wydania przez
hiszpanska agencje wielu pozwolen na dopuszczenie go do obrotu. Firma Wyeth jest
wiascicielem patentow ES 2 210 454 i ES 2 174 864.

Firmie Wyeth udato sie uzyskac¢ zabezpieczenie powddztwa wobec wszystkich posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Hiszpanii. W szczegodlnosci istniejg dwa, o ktérych
wiadomo autorowi'? (wobec firmy Qualitec> od maja 2007 r. i wobec firmy Laboratories
Edigen™ od czerwca 2008 r.). W tych przypadkach wiasciciel patentu, firma Wyeth, a takze
jej miejscowa spétka operacyjna zostali poinformowani o charakterze produktu, ktéry miat
zosta¢ wprowadzony do obrotu, przy czym przekazano im wyrazne dowody potwierdzajace,
ze produkt nie narusza patentu.

Rozpatrywane tu zagadnienia sg bardzo proste. Podmiot uprawniony z patentu zdaje sobie
sprawe z tego, ze co najmniej niektore z produktdéw nie naruszajg jego patentéw (co wyrazit
w otwartym pismie). Co wiecej, identyczne produkty dostepne sg w sprzedazy na innych
obszarach, w ktérych istniejg rownowazne prawa, bez egzekwowania naruszenia patentu,
np. w Polsce.

Wiasciciel patentu mogtby bez trudu poprosi¢c o wyjasnienia lub przekazanie prébek.
Zignorowano catg korespondencie.

Catkowite przychody ze sprzedazy wenlafaksyny XL w Hiszpanii wynosity w 2007 r. 120
milionéw euro (dane wg IMS).

Ponizej przedstawiono podsumowanie spraw sadowych wedlug stanu na
kwiecien 2008 r.:

Sad Handlowy nr 2 w Madrycie — firmie Qualitec wydano nakaz zabezpieczenia powddztwa
ex parte.

Sad Handlowy nr 3 w Madrycie — firmie Laboratorios Edigen wydano nakaz zabezpieczenia
powddztwa ex parte i odbedzie sie rozprawa sgdowa przeciwko firmie ratiopharm. Spoétce tej
nie wydano obecnie nakazu zabezpieczenia powoddztwa, jednak nie wprowadzita ona
dotychczas swojego produktu do obrotu.

Sad Handlowy nr 4 w Madrycie — nastepujgcym przedsiebiorstwom réwniez wydano nakazy
zabezpieczenia powddztwa ex parte: Cinfa, Normon, Vegal, Toll Manufacturing Services,
Winthrop, Farmalider, Rimafar, Dermogen Pharma, Belmac i Davur.



Patenty odgrywajg wazng role w nowoczesnym spoteczenstwie. Jako srodek zachecajacy

do tworzenia, rozpowszechniania i efektywnej eksploatacji technologii, patenty zapewniajg
wynalazcom ograniczony monopol prawny na ich wynalazek.

Leki generyczne odgrywajg réwnie wazng role jako czynnik skfaniajacy do innowac;ji
farmaceutycznych oraz zapewniajacy przystepne ceny i trwatos¢ europejskich systemoéw
ochrony zdrowia. tatwy dostep do rynku lekéw generycznych po wygasnieciu patentu ma
zatem kluczowe znaczenie dla spoteczenstwa i nalezy dazy¢ do jak najszybszego jego
uzyskania.

W praktyce szereg zdarzen wskazuje jednak na strategiczne postugiwanie sie patentami —
czasem watpliwej jakosci — raczej w celu uniemozliwienia opracowywania innowacji i
konkurowania innym podmiotom niz tworzenia rzeczywiscie nowatorskich produktéw. Tak
naduzywane patenty moga stanowié¢ bariere utrudniajgcg wprowadzenie lekéw generycznych
na rynek. W niniejszym raporcie zidentyfikowano niektore z przeszkéd w tym zakresie, ktére
napotykajg producenci lekow generycznych w Unii Europejskie;.
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