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Wstep

Europejskim odpowiednikiem amerykanskiego Hatch-Waksman Act jest
dokonana 31 marca 2004 roku nowelizacja art. 10 punkt 6 Dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. ,,w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi” wprowadzajagca do prawa europejskiego przepisy, w
swietle ktorych “przeprowadzenie niezbednych badan i prob (...) oraz
wynikajgcych z nich wymogow praktycznych nie uzmnaje sie za sprzeczne z
prawami z patentu lub z dodatkowymi Swiadectwami ochronnymi na produkty
lecznicze” jeSli sa one wykonywane w celu spetnienia wymogow okreslonych
w prawie farmaceutycznym w zwigzku ze staraniem si¢ o uzyskiwanie
dopuszczenia do obrotu dla produktu leczniczego, w szczegdlnosci produktu

generycznego.

Ze wzgledu na brak unijnego prawa patentowego, wspomniana zasada zostala
zrealizowana poprzez wprowadzenie odpowiednich zmian do narodowych
przepisow patentowych krajow nalezacych do UE, w tym do niemieckiej
“Patentgesetz” (§ 11 Nr. 2b PatG) 1 polskiego “Prawa wlasnosci przemystowe;j”

(art 69 ust. 1 pkt 4 p.w.p.).
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Przyktadowo w Polsce, zgodnie z cytowanym przepisem nie narusza si¢ patentu
poprzez: ,korzystanie z wynalazku, w niezbednym zakresie, dla wykonania
czynnosci, jakie na podstawie przepisow prawa sq wymagane dla uzyskania
rejestracji bgdz zezwolenia, stanowigcych warunek dopuszczenia do obrotu
niektorych wytworow ze wzgledu na ich przeznaczenie, w szczegolnosci srodkow

farmaceutycznych”.

Potrzeba ustanowienia kolejnego, obok istniejgcego juz wczesniej przywileju
badawczego, ograniczenia prawa przystugujacego wilascicielowi patentu,
uzasadniana byta tym, ze badania wykonywane w celu przygotowania
dokumentacji niezbednej dla uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sg prowadzone w celach komercyjnych, a nie naukowych i z tego powodu nie s3
objete przywilejem badawczym. Zasadniczym celem ustawodawcy bylo
zrownowazenie  efektu  przedluzenia ochrony prawne; w  wyniku
wprowadzonych w tym samym czasie przepisow dotyczacych dodatkowego
prawa ochronnego (SPC). Wyjatek Bolara powinien zapewni¢ ich producentom
mozliwo$¢ wprowadzenia lekéw generycznych natychmiast po wygasnieciu

ochrony patentowe;.

W praktyce, szczegodlnie istotne jest ustalenie zakresu dopuszczalnych czynnosci
oraz podmiotow, ktore powotujac si¢ na cytowane przepisy moga korzystac z
chronionego patentem rozwigzania. Art. 69 ust. 1 pkt 4 p.w.p. zostal
sformutowany wzglednie ogdlnie 1 obejmuje wszelkie czynnosci wymagane dla
uzyskania pozwolenia. W szczego6lnosci powinien on obejmowaé wytworzenie
probek substancji aktywnej oraz produktu generycznego, ktorych pozytywne
testy stabilnosci oraz biorownowaznosci s3 wymagane zgodnie z przepisami
farmaceutycznymi dla uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Cytowany przepis nie ustala, ze prowadzacy badania niezbedne dla uzyskania
dopuszczenie do obrotu powinien samodzielnie wytworzy¢ probki substancji

aktywnej rejestrowanego produktu generycznego. Tym bardziej, ze
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przedsigbiorca ubiegajacy si¢ o dopuszczenie do obrotu zazwyczaj nie jest
producentem substancji aktywnej. Importowanie lub zakup substancji aktywne;j
przez przysztego wiasciciela dopuszczenia do obrotu na danym rynku w celu
przeprowadzenia badan wymaganych dla uzyskania takiego pozwolenia nie

powinno by¢ uznane za naruszenie patentu.

Aby jednak moc pozyska¢ probki substancji aktywnej] na potrzeby
wspomnianych badan, przyszty wilasciciel dopuszczenia do obrotu, bedacy
obecnie coraz czgsciej spotka zajmujacg sie glownie dystrybucja, powinien
znalez¢ odpowiedniego wytworce substancji aktywnej. W Swietle wyrokow
omawianych w tym artykule status prawny wytworcy substancji aktywnej, ktory
nie ubiega si¢ o wilasne dopuszczenie do obrotu, lecz ogranicza swoja
dziatalno$¢ jedynie do oferowania wytwarzanej substancji aktywnej przysztym
wlascicielom dopuszczenia do obrotu, jest bardzo niepewny, a jego pomoc w
przygotowywaniu produktu generycznego moze by¢ uznana za naruszenie

patentu.
Sprawa Astellas vs. Polpharma

Przedmiotem sprawy rozpatrywanej przez Sad Apelacyjny w Gdansku
(sygnatura I ACa 320/12) byto powddztwo Astellas Pharma INC (powod), ktory
wystapit przeciwko Zaktadom Farmaceutycznym ,,Polpharma” S.A (pozwany) z
zadaniem zakazania naruszania prawa powoda wynikajacych z patentu
PL182344, formulujac blizej w pozwie sposob okreslenia tego zakazu oraz tres¢
1 forme¢ opublikowania o$wiadczen pozwanego, majacych na celu usunigcie
skutkOw naruszen patentu. Twierdzil, ze pozwany narusza jego prawa z patentu,
poniewaz bez zgody powoda oferuje produkt, ktory jest przedmiotem patentu, tj.
bursztynian soilifenacyny. Powod twierdzil, ze pozwany narusza jego patent,
poniewaz umie$cit w czasopiSmie SCRIP reklame, w ktorej wskazano, ze
oferuje on szeroki zakres substancji aktywnych dostepnych na rynku, w tym

bursztynian soilifenacyny. Ponadto, pozwany na swoich stronach internetowych
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www.api.polpharma.pl przedstawia list¢ zawierajaca wykaz oferowanych

substancji aktywnych, w tym bursztynian soilifenacyny.

Pozwany umiescil na swojej stronie internetowej zastrzezenie o tresci:
,Produkty podlegajace ochronie patentowej nie sg oferowane dla celow
komercyjnych w krajach, w ktorych stanowi to naruszenie prawa z patentu.
Produkty chronione patentami w Polsce oferowane s3 wylacznie dla celow
eksperymentalnych lub w zakresie wyjatku Bolara, Scisle w zgodzie z polskimi
regulacjami  dotyczagcymi  wilasnoSci  intelektualnej (np.  bursztynian

solifenacyny)”.

Pozwany bronigc si¢ przed zarzutem naruszenia patentu podnosit, ze wszystkie
jego dziatania miescily si¢ w granicach okreslanych jako tzw. wyjatek Bolara,
wynikajacy w prawie polskim z art. 69 ust. 1 pkt. 4 p.w.p. Pozwany przyznal, ze
jako takie czynnosci rozumie sprzedaz substancji chronionej patentem innym
podmiotom w celu przeprowadzenia przez te podmioty czynnosci wymaganych

dla uzyskania rejestracji badz pozwolenia.

Sad w Gdansku (obydwie instancje) uznat, ze sprzedaz taka wykracza poza
dozwolony prawem wyjatek. Zdaniem Sadu nie miato znaczenia dla
rozstrzygnigcia sprawy wyjasnienie, czy nabywcy bursztynianu solifenacyny
faktycznie zamierzali wykorzysta¢ t¢ substancje do badan eksperymentalnych,
czy do innych celéw. Nieistotny byl zdaniem Sadu cel, w jakim nabywcy kupili
od pozwanego chroniong substancje, lecz sam bezsporny fakt, iz pozwany te

substancje wytworzyt 1 sprzedal innym podmiotom (Hexal AG).

Do podobnych wnioskow doszedt Sad w Diisseldorfie uznajac, ze dziatania
pozwanego stanowig naruszenie patentu powoda 1 nie mieszczg si¢ w zakresie

dziatan dopuszczalnych przez § 11 Nr. 2b PatG.
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Whioski

Omawiane wyroki pozornie wydaja si¢ by¢ logiczng konsekwencja cytowanych
przepisow. Nalezy jednak wyrazi¢ watpliwos¢ czy sg one zgodne z duchem
prawa, ktorego odzwierciedleniem sg te przepisy. Skoro intencja ustawodawcy
byto zapewnienie mozliwosci uzyskania dopuszczenia do obrotu jeszcze w
trakcie trwania ochrony patentowej, tak aby mozliwe bylo rozpoczecie
sprzedazy produktu generycznego bez zbednego opoOZnienia, natychmiast po
wygasnieciu ochrony patentowej, to sprzeczne z interesem publicznym
wyrazonym w omawianych przepisach powinny by¢ dzialania uprawnionego z
patentu zmierzajace do utrudnienia uzyskania dopuszczenia do obrotu dla leku

generycznego.

Konsekwentnie, dopuszczalny powinien by¢ dowolny udzial w dziataniach,
ktorych wylacznym celem jest uzyskanie dopuszczenia do obrotu. W
szczegolnosci, naruszeniem patentu nie powinno by¢ oferowanie, produkcja 1
sprzedaz probek substancji aktywnej przeznaczonych wylacznie do wykonania
testow 1 badan niezbednych dla uzyskania dopuszczenia do obrotu. Trudno
bowiem uznaé, ze intencja ustawodawcy bylo faworyzowanie producentow
generycznych powigzanych z uprawnionym 2z patentu lub tylko takich
nielicznych europejskich producentéow lekéw, ktoérzy nadal samodzielnie

wytwarzaja substancje aktywne do wszystkich swoich produktow.
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