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1.  Wstep

W maju 2004, wraz z przystapieniem Polski do UE zaczgly obowiazywa¢ w naszym kraju
przepisy umozliwiajace uzyskanie dodatkowego $§wiadectwa ochronnego dla produktow
leczniczych (SPC). Przepisy te umozliwiaja wilascicielom patentow dotyczacych lekow
innowacyjnych przedtuzenie ochrony patentowej nawet o okres pigciu lat. Szczegotowe
zasady udzielania SPC sa okreslone w Rozporzadzeniu Rady (EWG) 1768/92 (dalej
Rozporzadzenie) oraz odpowiednich przepisach zawartych w polskiej ustawie z dnia 30
czerwca 2000 r. Prawo wilasnosci przemystowej (dalej pwp). Szczegdlnie istotne w
pierwszych miesigcach wprowadzania SPC w naszym kraju byly takze odpowiednie przepisy
przejsciowe zawarte w Traktacie Akcesyjnym, w ktorych ustalono brzmienie art. 19
Rozporzadzenia dla Polski.

Zapraszamy do zapoznania si¢ z proba podsumowania pierwszego roku polskich do§wiadczen
dotyczacych wprowadzania SPC oraz omdwieniem najwazniejszych problemoéw prawnych
towarzyszacych temu procesowi.

2.  Whioski o udzielenie SPC zlozone w Polsce

Informacje o wnioskach o udzielenie SPC w Polsce sa publikowane przez Urzad Patentowy RP w
Wiadomos$ciach Urzedu Patentowego. Dotychczas, tj. do dnia 8 sierpnia 2005, w Wiadomosciach
Urzedu Patentowego (numery WUP 7/2005 — WUP 6/2005) opublikowano informacje o 45
wnioskach o udzielenie dodatkowego prawa ochronnego (dalej ,,wnioski opublikowane”) dotyczacych
tacznie 43 roznych preparatow farmaceutycznych (w sekcji http:/www.wtspatent.pl/dowload
dostepnej dla klientow WTS znajduje si¢ pelna dokumentacja dotyczaca tych wnioskow). Jedynie 3
wnioski dotycza preparatdw, ktore uzyskaty pierwsze zezwolenie na wprowadzenie do obrotu po 1
maja 2004, natomiast w przypadku pozostatych 40 preparatéw leczniczych, z uwagi na date wydania
pierwszego zezwolenia na wprowadzenie do obrotu, mamy do czynienia z wnioskami, wobec ktorych
powinny by¢ stosowane przepisy przejsciowe ustalone w Traktacie Akcesyjnym.
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Po przeprowadzeniu wstepnej analizy tych wnioskow mozna ustali¢, ze wigkszo$¢ z nich nie spetnia
warunkow formalnych okreslonych we wspomnianych przepisach.
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3. Najwazniejsze przeszkody dla udzielania SPC dotyczace wnioskow
opublikowanych przez UPRP.

Najwazniejsze braki formalne zaobserwowane w opublikowanych wnioskach zostalty oméwione w
dalszej czg$ci artykutu.

3.1. Preparaty wprowadzone do obrotu w Polsce lub UE przed 1 stycznia 2000 nie
moga ubiegac si¢ o0 SPC w Polsce.

Siedemnascie opublikowanych przez UPRP wnioskéw o SPC dotyczy preparatow farmaceutycznych,
ktore uzyskaly pierwsze zezwolenie na wprowadzenie do obrotu przed 1 stycznia 2000. Preparaty
takie nie sa objete zakresem okreslonym w art. 19 Rozporzadzenia 1768/92 w wersji ustalonej dla
Polski w Traktacie Akcesyjnym i nie moga ubiegac si¢ o SPC w naszym kraju.

Sprobujmy szczegdtowo przeanalizowaé podstawy prawne uzasadniajace powyzsze stwierdzenie. W
tym przypadku maja zastosowanie przepisy przejsciowe, a zwlaszcza:

- ustawa z dnia 6 czerwca 2002 r. zmieniajaca ustawe z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wiasnosci
przemystowej (Dz.U.02.108), a w szczeg6lnosci zawarte w niej zmiany art. 2 p.w.p. ustalajace, ze:

,Art. 2.1. Dodatkowe prawo ochronne moze by¢ udzielone na substancje aktywnq lub
kombinacje takich substancji, ktore w dniu uzyskania przez Rzeczypospolitq Polskq
cztonkowstwa w Unii Europejskiej chronione sq patentem podstawowym, i dla ktorych
pierwsze zezwolenie na wprowadzenie produktu na rynek Rzeczypospolitej Polskiej albo
Unii Europejskiej uzyskane zostato przed datq uzyskania przez Rzeczypospolitq Polskq
czlonkowstwa w Unii Europejskiej, ale nie wczesniej niz dnia 1 stycznia 2000 r.

2. Wnioski o udzielenie dodatkowego prawa ochronnego w przypadkach, o ktorych
mowa w ust.l, mogq by¢ skladane w ciqgu 6 miesiecy od dnia uzyskania przez
Rzeczpospolitq Polskq czionkowstwa w Unii Europejskiej.”

oraz

- stosowne zapisy zawarte w Traktacie Akcesyjnym, w szczegdlnos$ci zatacznik II, prawo spotek
wprowadzajacy m.in. zmiany do Rozporzadzenia Rady EWG 1768/92 obejmujace uzupehienie
art. 19a zawierajace m.in. przepisy przejsciowe dotyczace Polski, ustalajace, ze:



,Artykut 19a
Dodatkowe przepisy zwiqzane z rozszerzeniem Wspolnoty

Nie uchybiajqc innym przepisom niniejszego rozporzqdzenia nastepujqce przepisy majq
zastosowanie: (...)

(h) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawowym, dla ktorego
pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy zostato uzyskane
po 1 stycznia 2000 roku moze by¢ udzielone w Polsce swiadectwo, o ile wniosek o to
Swiadectwo zostanie zlozony w terminie szesciu miesiecy rozpoczynajqcym sie nie
pozniej niz w dniu przystqpienia.”

Z cytowanych przepiséw wynika, ze dodatkowe prawo ochronne nie moze by¢ udzielone
dla produktow, ktore uzyskaly pierwsze wprowadzenie do obrotu przed 1 stycznia 2000
r.

Zgodnie z trescia artykutlu 2 p.w.p. jako pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy uznaé
najwczesniejsze dopuszczenie wydane gdziekolwiek na terenie panstw UE lub w Polsce. Poniewaz
cytowany powyzej zapis definiujacy brzmienie art. 19 Rozporzadzenia zawarty w Traktacie
Akcesyjnym moze wydawaé sig niejasny warto w tym miejscu omowi¢ dodatkowe okolicznosci
utatwiajace wyktadnig tego przepisu.

Jednoznaczna interpretacja tego zapisu wynika migdzy innymi z porOéwnania treSci przepisu
dotyczacego Polski z przepisami odnoszacymi si¢ do innych krajow wstepujacych jednoczesnie do
UE, w ktorych przyjeto odrebna regulacje. Przyktadowo, w odniesieniu do Stowenii ustalono, ze
uwzgledniane winny by¢ jedynie zezwolenia wydane w tym kraju, co zostato precyzyjnie wyrazone w
odpowiednim przepisie Traktatu:

., (1) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawowym, dla ktorego
pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy zostato uzyskane
w Stowenii przed dniem przystqpienia moze by¢ udzielone swiadectwo, o ile wniosek o to
Swiadectwo zostanie zlozony w ciqgu szesciu miesiecy od dnia przystqpienia, takze w
tych w przypadkach kiedy termin, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 uptynqi;”

Brak podobnej, szczegdlnej regulacji w przepisach dotyczacych Polski pozwala sadzic,
ze data, w ktorej wydano ,,pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu”, o ktérym
mowa w odnoszacej si¢ do Polski wersji art. 19a Rozporzadzenia Rady (EWG) 1768/92
przyjetej w Traktacie Akcesyjnym, jest ,,data pierwszego zezwolenia na obrét produktem
we Wspolnocie” stosowana do wyznaczania dlugosci trwania dodatkowego prawa
ochronnego zgodnie z art. 13 Rozporzadzenia, przy czym jako Wspolnote nalezy tu
rozumie¢ kraje nalezace do UE w dniu 1 maja 2004, czyli w dniu, w ktorym
Rozporzadzenie Rady zaczgto obowiazywaé na terytorium Polski. Tylko tego rodzaju
interpretacja pozwala bowiem zachowa¢ jednolity czas trwania SPC na terenie
Wspdlnoty.

Potwierdzenie takiej wykladni mozna =znalezé w orzeczeniach Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci (ETS), zwlaszcza w wyroku o numerze ETS C-110/95 wydanym w sprawie
Yamanouchi Pharmaceutical Co. Ltd v. Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks. W
przywotanym wyroku ETS odniost si¢ do terminéw zwiazanych z pozwoleniami na dopuszczenie do
obrotu i stwierdzit, ze odniesienie do pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we
Wspolnocie ma na celu ustalenie dlugosci trwania SPC, a jedna data dla catej UE zapewnia
jednolitos¢ czasu trwania SPC w obregbie calej Wspolnoty. Istnienie krajowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest natomiast warunkiem koniecznym dla uzyskania
SPC w danym kraju.

Uzasadnienie dla stusznos$ci bezposredniego stosowania pozostatych przepisow Rozporzadzenia Rady
(EWG) 1768/92 zawarte jest takze w pierwszym zdaniu art. 19a, ktory wprowadzajac przepisy
przej$ciowe glosi:



., 19a Nie uchybiajqc innym przepisom niniejszego rozporzqdzenia nastepujqce przepisy
majq zastosowanie.”

Skad nalezy wnioskowa¢, ze pozostate przepisy rozporzadzenia, ktdre nie zostaly
zmodyfikowane w przepisach przejsciowych, a zatem w szczegolnosci art. 13, winny by¢
stosowane zgodnie z ich aktualnym brzmieniem. Dlatego data uzyskania pierwszego
wprowadzenia do obrotu wspomniana w art. 19a (h) jest data pierwszego zezwolenia na
obrét produktem we Wspolnocie, o ktorej mowa w art. 13.

Uzasadnienie dla takiego stanowiska mozna znalez¢ takze w wyroku ETS z 11 grudnia 2003 r. w
sprawie C-127/00 Hissle AB v. Ratiopharm GmbH, dotyczacej uniewaznienia SPC udzielonego
spotce Héssle w RFN. W przywolanym wyroku Europejski Trybunat Sprawiedliwo$ci odnidst si¢ do
termindw zwigzanych z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu w $wietle przepisow przejsSciowych
okreslonych dla RFN w art. 19 rozporzadzenia, ustalajacych, ze w tym kraju dodatkowe prawo
ochronne moze by¢ udzielane dla produktow, ktore uzyskaly pierwsze zezwolenie na obrot na
terytorium Wspolnoty po dniu 1 stycznia 1988 1.

L Artykut 19
Przepisy przejsciowe

1. Swiadectwo moze by¢ wydane na kazdy produkt, ktory w dniu wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia chroniony jest waznym patentem podstawowym i dla ktorego
pierwsze zezwolenie na obrot produktem leczniczym na terytorium Wspolnoty wydane
zostato po dniu 1 stycznia 1985 r.

W przypadku swiadectw, ktore majq by¢ wydawane w Danii i Niemczech, date 1 stycznia
1985 r. zastepuje sie datq 1 stycznia 1988 r. ,,

W omawianej sprawie SPC udzielone w RFN dla produktu spétki Hissle zostalo
nastepnie uniewaznione z uwagi na istniejace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
dotyczace tego samego produktu, ktore zostato wydane we Francji przed okreslong w art.
19 rozporzadzenia data 1 stycznia 1988 r. Odwotujac si¢ od tej decyzji, spotka Hissle
probowata argumentowac, ze jedynym warunkiem uzyskania SPC na podstawie art. 19
jest pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 lit. b) i d), tj. pierwsze pozwolenie wydane w
tym panstwie, w ktorym zlozono wniosek (czyli pozwolenie wydane w RFN po dacie
okreslonej w art. 19). ETS uznat takie stanowisko za chybione. Zdaniem Trybunatu,
uzyte w art. 19 ust. 1 okreSlenie "pierwsze pozwolenie (...) we Wspolnocie" oznacza
pierwsze pozwolenie udzielone w ktorymkolwiek panstwie cztonkowskim (,,in any of the
Member States”). W rachube wchodzi zatem tylko jedno pozwolenie tj. najstarsze z
pozwolen wydanych w Panstwach nalezacych do Wspolnoty.

W przypadku omawianych, ztozonych w UPRP wnioskow mamy do czynienia z sytuacja analogiczna
do okoliczno$ci zaistnialych w sprawie C-127/00 Hissle AB v. Ratiopharm GmbH bedacej
przedmiotem cytowanego powyzej wyroku ETS. W przypadkach tych istnieje pozwolenie wydane na
terytorium Wspolnoty przed okreslona w przepisach przejsciowych dla Polski data 1 stycznia 2000 r.

Reasumujac nalezy stwierdzi¢, ze dodatkowe prawa ochronne przyznawane przez UPRP w oparciu o
cytowane powyzej przepisy przejsciowe powinny ograniczac si¢ jedynie do produktoéw, spetniajacych
pozostate warunki, dla ktorych pierwsze zezwolenie na wprowadzenie na rynek Rzeczypospolitej
Polskiej albo Unii Europejskiej uzyskane zostato nie wczesniej niz dnia 1 stycznia 2000 .

Natomiast, w przypadku omawianych wnioskoéw, pierwsze zezwolenie na wprowadzenie na rynek
zostato wydane kazdorazowo przed dniem 1 stycznia 2000 roku.

3.2. Polskie zezwolenia na wprowadzenie do obrotu wydawane przed 1 maja 2004 nie
moga stanowi¢ podstawy dla wydawania SPC w oparciu o przepisy
Rozporzadzenia 1768/92.

Dwadzie$cia osiem opublikowanych przez UPRP wnioskéw o SPC wskazuje jako polskie zezwolenie
na wprowadzenie do obrotu, zezwolenie wydane przed 1 maja 2004. W zwiazku z przepisami



przejsciowymi zawartymi w Traktacie Akcesyjnym, wnioski te nie spetniaja warunkoéw okre§lonych
w art. 3 lit. b Rozporzadzenia 1768/92.

Sprobujmy szczegdtowo przeanalizowaé podstawy prawne uzasadniajace powyzsze stwierdzenie. W
swietle obowiazujacych przepisow wnioski te nie spetniaja przede wszystkim wymogu okreslonego w
art. 3 lit. b Rozporzadzenia Rady (EWG) NR 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992'. Zgodnie z tym
przepisem, $wiadectwo wydaje sig, jezeli w Panstwie Czlonkowskim, w ktorym ztozony zostaje
wniosek, w dniu ztoZzenia wspomnianego wniosku, wydane zostato, zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG
lub dyrektywa 81/851/EWG., odpowiednio, wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym.

Zezwolenia wydane w Polsce przed 1 maja 2004 na podstawie przepisow niedostosowanych do
wspolnotowych dyrektyw farmaceutycznych,” nie spelniaja warunku okreslonego w art. 3 lit. b)
Rozporzadzenia. O tym, ze "stare" krajowe zezwolenia nie spetniaja tego warunku dobitnie §wiadczy
fakt, iz strona polska musiata uzyska¢ okres przejSciowy na re-rejestracje lekéw w celu
doprowadzenia pozwolen do zgodnosci z prawem unijnym. Z mocy postanowien ustanawiajacych
okres przej$ciowy !"stare" pozwolenia pozostaja wprawdzie wazne do czasu ich przedluzenia zgodnie
z acquis 1 harmonogramem wskazanym w wykazie zawartym w dodatku A do zatacznika XII do Aktu
przystapienia, lub do 31 grudnia 2008 roku, cokolwick nastapi wczesniej, * jednakze nie zmienia to
faktu, iz do czasu odnowienia nie moga by¢ uznane za wydane zgodnie z wymienionymi
dyrektywami.

Rowniez w przepisach przejsciowych dotyczacych Polski zawartych w art. 19 Rozporzadzenia nie
mozna znalez¢ podstaw dla udzielania SPC dla produktow farmaceutycznych dopuszczonych do
obrotu w oparciu o prawo farmaceutyczne obowiazujace w Polsce. Dla porownania nalezy zauwazy¢,
ze rozwiazanie zastosowane w_zwiazku z akcesja Awustrii, Finlandii i Szwecji obejmowalo

"zrownanie" pozwolen krajowych, wydanych w wymienionych panstwach w okresie poprzedzajacym
akcesje, z pozwoleniami, o ktéorych mowa w art. 3 lit. b) Rozporzadzenia. Na mocy Aktu

przystapienia z 1994 r. w art. 3 lit. b) Rozporzadzenia dodano postanowienie, zgodnie z ktérym dla
celéw art. 19 ust. 1, pozwolenie udzielone zgodnie z prawem krajowym Austrii, Finlandii lub Szwecji
jest traktowane jak pozwolenie udzielone zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG lub dyrektywa
81/851/EWG.*

! Uzasadnienie dla stusznosci bezposredniego stosowania wobec produktow okreSlonych w przepisach
przejsciowych okre§lonych w art. 19 pozostatych przepisow Rozporzadzenia Rady (EWG) 1768/92 zawarte jest
w pierwszym zdaniu art. 19a, ktdry wprowadzajac przepisy przejsciowe glosi:,,19a Nie uchybiajac innym
przepisom niniejszego rozporzadzenia nastgpujace przepisy maja zastosowanie:”

2 Dotyczy to zwlaszcza przepisdw obowiazujacych w okresie poprzedzajacym wejscie w zycie ustawy - Prawo
farmaceutyczne. Wprawdzie ustawa z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatach
medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji Farmaceutycznej (Dz.U. Nr 105, poz. 452 z pézn. zm.) utracila
moc z dniem wejscia w zycie Prawa farmaceutycznego (1 pazdziernika 2002 r.), jednakze wnioski o
dopuszczenie do obrotu mogly by¢ sktadane zgodnie z jej przepisami w okresie do dnia 30 czerwca 2003 r. i
podlegaty rozpatrzeniu wedlug przepiséw dotychczasowych. Zob. art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
- Przepisy wprowadzajace [...], Dz. U. Nr 126, poz. 1382 z p6zn. zm.

3 Zob. pkt 4 i 5 rozdziatu 1 zatacznika XII do Aktu przystapienia (zatacznik nr 1 do Dz.U. z 2004 r. Nr 90, poz.
864, tom II, s. 391-392). Zapis dotyczacy dyrektywy 2001/83/WE ma brzmienie: "W drodze odstgpstwa od
wymagan dotyczacych jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci ustanowionych w dyrektywie 2001/83/WE,
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw farmaceutycznych znajdujacych si¢ w wykazie (w dodatku A
do niniejszego zatacznika w wersji przedstawionej przez Polske w jednej wersji jezykowej) udzielone na mocy
polskiego prawa przed dniem przystapienia pozostaja wazne do czasu ich przedhuzenia zgodnie z dorobkiem i
harmonogramem wskazanym w wyzej powotanym wykazie, lub do 31 grudnia 2008 roku, cokolwiek nastapi
wczesniej. Nie naruszajac przepisow tytutu III, rozdziatu 4 dyrektywy, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
objete niniejszym odstgpstwem nie korzystaja ze wzajemnego uznawania w Panstwach Czlonkowskich".
Analogiczna regulacja dotyczy dyrektywy 2001/82/WE (pkt 5 rozdziatu 1 zatacznika XII do Aktu przystapienia).

* Postanowienie to, dodane jako zdanie drugie w art. 3 lit. b), brzmi: "For the purpose of Article 19 (1), an
authorization to place the product on the market granted in accordance with the national legislation of Austria,
Finland or Sweden is treated as an authorization granted in accordance with Directive 65/65/EEC or Directive
81/851/EEC, as appropriate".



W odréznieniu od tego, w_stosunku do Polski (i _innych nowych czlonkéw Wspdlnoty) nie
zastosowano analogicznego rozwiazania, tzn. nie dodano postanowienia, na podstawie ktdérego

pozwolenia krajowe moglyby by¢ traktowane, w szczegdlnosci na uzytek wnioskéw o SPC, jako
udzielone zgodnie z obydwoma dyrektywami (obecnie: 2001/83/WE 1 2001/82/WE).

Reasumujac nalezy stwierdzi¢, ze dodatkowe prawa ochronne przyznawane przez UPRP w oparciu o
cytowane powyzej przepisy przejsciowe powinny ogranicza¢ si¢ jedynie do produktow, ktore
spetniajac pozostate warunki posiadaja zezwolenie na wprowadzenie na rynek Rzeczypospolitej
Polskiej wydane zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG lub dyrektywa 81/851/EWG.

Natomiast, w przypadku omawianych preparatdw nie istnieja zezwolenia na ich wprowadzenie do
obrotu w Polsce wydane zgodnie z cytowanymi dyrektywami Wspolnoty.

3.3. Preparaty wprowadzone do obrotu w okresie przejSciowym moga ubiegaé si¢ o
SPC w Polsce pod warunkiem istnienia waznego patentu podstawowego w dniu
uzyskania przez Rzeczypospolita Polska czlonkowstwa w Unii Europejskiej.

W przypadku jednego z opublikowanych przez UPRP wnioskow o SPC patent podstawowy zostat
udzielony kilka dni po dniu 1 maja 2004. Jednoczesnie, pierwsze pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu przedmiotowego preparatu, ktore zostalo rowniez wskazane we wniosku o udzielenie SPC,
zostalo wydane przed po dniu 1 stycznia 2000 i przed data 1 maja 2004, czyli w tzw. okresie
przejsciowym. Natomiast, zgodnie z tre§cia cytowanego juz powyzej art. 2 p.w.p., dodatkowe prawo
ochronne moze by¢ udzielone na substancj¢ aktywna lub kombinacje takich substancji, ktére w dniu
uzyskania przez Rzeczypospolita Polska cztonkowstwa w Unii Europejskiej chronione sa patentem
podstawowym, 1 dla ktorych pierwsze zezwolenie na wprowadzenie produktu na rynek
Rzeczypospolitej Polskiej albo Unii Europejskiej uzyskane zostato w okresie przejsciowym.

3.4. Whioski o udzielenie SPC dotyczace preparatow wprowadzonych do obrotu w
przed 1 maja 2004 powinny by¢ zlozone w UPRP przed 31 pazdziernika 2004.

Trzy sposréd opublikowanych przez UPRP wnioskéw dotyczace preparatow wprowadzonych do
obrotu w tzw. okresie przejSciowym zostaly ztozone w UPRP po 31 pazdziernika 2004. Jest to
niezgodne z tre$cig cytowanego juz powyzej art. 19a Rozporzadzenia 1768/92 w wersji ustalonej dla
Polski w Traktacie Akcesyjnym, zgodnie z ktorym wnioski dotyczace preparatow z okresu
przejsciowego powinny zosta¢ ztozone w terminie sze$ciu miesigcy od dnia przystapienia Polski do
Unii Europejskiej, czyli nie pozniej niz 31 pazdziernika 2004.



