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Dodatkowe prawo ochronne (SPC)

Dodatkowe prawo ochronne (DPO; zwykle okre$lane anglojezycznym skrétem
SPC od Supplementary Protection Certificate) — to tytut ochronny dla
produktow leczniczych oraz S$rodkdbw ochrony roslin. Pozwala on na
przedtuzenie okresu waznosci ochrony z patentu podstawowego,
rekompensujgc tym samym czasochtonnosc¢ i kosztownosé prac badawczych w
sektorze farmacji. Przedstawiamy niezbedne informacje na temat SPC.

Podstawa prawna

Dodatkowe prawo ochronne jest instytucjg prawa europejskiego. Pierwotnie byto
ono regulowane rozporzadzeniem (EWG) nr 1768/92 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczacym stworzenia dodatkowego swiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych. Byto ono kilkukrotnie zmieniane i wreszcie zastgpito je
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja
2009 r. dotyczace dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych.
W polskim porzadku prawnym regulacje unijne uzupetniajg przepisy ustawy z dnia 30
czerwca 2000 r. — Prawo wtasnosci przemystowej oraz Rozporzadzenie prezesa Rady
Ministréw z 9 wrzeénia 2016 r. w sprawie sktadania i rozpatrywania wnioskow o udzielenie
dodatkowego prawa ochronnego dla produktdéw leczniczych i produktéw ochrony roslin.

Definicje produktu leczniczego i produktu

Nalezy by¢ sSwiadomym, ze prawodawca UE formutuje w rozporzgdzeniu
autonomiczne definicje produktu oraz produktu leczniczego (art. 1); pojecia muszg byc¢
wiec interpretowane precyzyjnie w zgodzie ze znaczeniem nadanym im w przepisach. Dla
porzadku warto je w tym miejscu przytoczyc:
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a) Produkt leczniczy — kazda substancja lub mieszanina substancji przeznaczonych do
zapobiegania chorobom lub leczenia choréb wystepujgcych u ludzi lub zwierzat i kazda
substancja lub mieszanina substancji podawana ludziom lub zwierzetom w celu
postawienia diagnozy Ilub w celu przywrdcenia, poprawienia czy modyfikacji
fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzecego;

b) Produkt — sktadnik aktywny lub mieszanina skfadnikow aktywnych zawarta w
produkcie leczniczym.

Pojecia te wysuwajg sie na pierwszy plan w dalszych przepisach, w ktdérych wyraza
sie istota dodatkowego prawa ochronnego.

Na czym polega dodatkowe prawo ochronne

Zgodnie z art. 6 rozporzadzenia nr 469/2009, uprawnionym do uzyskania
dodatkowego prawa ochronnego jest posiadacz patentu lub jego nastepca.
Przedmiot ochrony zostat okreslony natomiast w art. 4 rozporzgdzenia: mianowicie,
ochrona rozciagga sie na produkt objety zezwoleniem na obrét odpowiadajacym mu
produktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako produktu leczniczego,
jakie byto dozwolone przed wygasnieciem Swiadectwa. Swiadectwo takie przyznaje te
same prawa, kitoére przyznane sa na mocy patentu podstawowego, oraz podlega
takim samym ograniczeniom i takim samym zobowigzaniom (art. 5).

Rozwigzanie to przyczynia sie w istotny sposdb do wzmocnienia ochrony
innowacyjnych firm farmaceutycznych — jak wskazuje sie¢ w preambule rzeczonego
rozporzgdzenia, ,produkty lecznicze, w szczegoOlnosci te, ktére sg wynikiem dtugich,
kosztownych prac badawczych, nie bedg we Wspolnocie i w Europie dalej opracowywane,
jezeli nie zostang objete korzystnymi przepisami, zapewniajgcymi dostatecznie mocng
ochrone zachecajacg do kontynuowania prac badawczych” (pkt 3). Prawodawca unijny
rozpoznat przy tym pewien problem typowy dla dziatalnosci w sektorze farmacji: pomiedzy
dokonaniem zgtoszenia patentowego dla nowego produktu leczniczego a uzyskaniem
zezwolenia na obrét tym produktem uptywa zazwyczaj znaczacy czas — utrata ochrony,
ktéra z duzym prawdopodobienstwem moze w tym okresie nastgpi¢, stanowi czynnik
sktaniajgcy do przeniesienia dziatalno$ci w inne czesci $wiata. Dodatkowe prawo
ochronne zostato wiec przewidziane jako remedium na te sytuacje i ma pozwolié¢
zatrzymaé producentéw innowacyjnych farmaceutykéw w Unii Europejskiej.

Warunki uzyskania Swiadectwa

Aby méc uzyskac¢ dodatkowe prawo ochronne, nalezy spetni¢ nastepujace kryteria
wskazane w art. 3 rozporzgdzenia nr 469/2009:
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+ produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajgcym w mocy — nalezy
przy tym wyjasnic, ze ,patent podstawowy” to kolejne pojecie definiowane autonomicznie
na gruncie rozporzadzenia: chodzi tutaj o patent, ktérym chroniony jest produkt jako taki,
proces otrzymywania produktu lub zastosowanie produktu, i ktéry wskazany jest przez
posiadacza do celéw procedury wydania Swiadectwa;

- wydane zostato wazne zezwolenie na obrét produktem leczniczym — waznos$c
zezwolenia oceniana jest w oparciu o przepisy dyrektywy 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktdédw leczniczych stosowanych u
ludzi lub odpowiednio dyrektywy 2001/82/WE w sprawie wspolinotowego kodeksu
odnoszgcego sie do weterynaryjnych produktédw leczniczych;

« produkt nie byt uprzednio przedmiotem Swiadectwa;

- zezwolenie na obrot produktem jako produktem leczniczym jest pierwszym, jakie
zostato dla niego udzielone.

Whiosek o wydanie swiadectwa

Uzyskanie Swiadectwa nastepuje na wniosek uprawnionego. Wniosek taki musi
by¢ ztozony w urzedzie patentowym panstwa cztonkowskiego, w ktérym udzielony zostat
patent podstawowy lub w ktdérego imieniu zostat on udzielony i w ktérym wydane zostato
zezwolenie na obrét, chyba ze panstwo wyznaczy inng instytucje (art. 9). W Polsce
whniosek nalezy ztozy¢ do Urzedu Patentowego RP.

Przepis art. 8 rozporzgdzenia nr 469/2009 precyzuje, co powinno znalez¢ sie w
tresci wniosku: przede wszystkim musi on zawiera¢ podanie o wydanie Swiadectwa,
wskazujgce w szczegblnosci: (i) nazwisko (nazwe) i adres wnioskodawcy; (ii) w przypadku
powotania przedstawiciela, jego nazwisko (nazwe) i adres; (iii) numer patentu
podstawowego i nazwe wynalazku; (iv) numer i date pierwszego zezwolenia na obrét, a
jezeli zezwolenie to nie jest pierwszym zezwoleniem na obrét we Wspdlnocie — numer i
date tego zezwolenia.

Ponadto nalezy zataczy¢ kopie zezwolenia na obrét, w ktorym wskazany jest
produkt, zawierajgcy w szczeg6lno$ci numer i date zezwolenia oraz spis cech
charakterystycznych produktu; natomiast jezeli nie jest to pierwsze zezwolenie na obroét
na terytorium UE, wniosek powinien zawiera¢ informacje dotyczace tozsamosci
produktu dopuszczonego do obrotu oraz przepis prawny, na podstawie ktérego
prowadzone byto postepowanie w sprawie wydania zezwolenia, wraz z Kkopig
powiadomienia o wydaniu zezwolenia, opublikowanego we wtasciwej publikacji urzedowej
(art. 8 lit. b-c).

Wskazany artykut rozporzadzenia stanowi zarazem, zZe jezeli wniosek obejmuje
takze wniosek o przedtuzenie obowigzywania, konieczne jest zataczenia kopii
o$wiadczenia wykazujacego zgodnosé z zatwierdzonym, zrealizowanym planem badan
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klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, a takze — jezeli jest to niezbedne —
oprocz kopii pozwolenia na dopuszczenie produkiu do obrotu, dowdd posiadania
pozwolenn na dopuszczenie produktu do obrotu we wszystkich pozostatych panstwach
cztonkowskich (art. 8 lit. d).

Termin na zlozenie wniosku

Nader istotng kwestie stanowi termin, w jakim wniosek o udzielenie dodatkowego
prawa ochronnego moze zostaé ztozony: zgodnie z art. 7, istniejg dwie mozliwosci:

a) wniosek sktada sie w ciggu 6 miesiecy od daty, w ktorej wydane zostato zezwolenie
na obrot produktem leczniczym,

b) wniosek sktada sie w ciggu 6 miesiecy od daty udzielenia patentu — jezeli
zezwolenie na obrét zostato wydane przed udzieleniem patentu podstawowego.

Koszty wniosku o wydanie swiadectwa

Zgodnie z art. 8 ust. 4 rozporzadzenia, panstwa cztonkowskie mogg postanowic, ze
w chwili sktadania wniosku o wydanie Swiadectwa i wniosku o przedtuzenie jego waznosci
powinna by¢ wniesiona optata. W prawie polskim udzielenie SPC zalezne jest od
uiszczenia optaty, ktorej wysokos¢ okreslono na 550,00 ztotych. Dowdd jej wniesienia
nalezy dotgczy¢ do wniosku sktadanego do UPRP. W razie uzyskania decyzji pozytywnej
nalezy liczy¢ sie z koniecznos$cig uiszczenia na dalszym etapie postepowania optaty w
wysokosci 90,00 zt za publikacje informacji o udzielonym SPC w Wiadomos$ciach Urzedu
Patentowego.

Postepowanie przed UPRP

Wydanie decyzji o udzieleniu dodatkowego prawa ochronnego nastepuje dopiero
po stwierdzeniu, ze zostaty spetnione warunki do jego udzielenia, jak stanowi art. 753
polskiej ustawy PWP. W postepowaniu przed Urzedem Patentowym RP mozna
wyréznié faze badania formalnego, w ktorej UPRP sprawdza, czy zostat zachowany
termin i wniosek jest kompletny, jak rowniez faze badania merytorycznego
polegajaca na dokonaniu oceny spetnienia przestanek sformutowanych w art. 3
rozporzadzenia. To wtasnie te przestanki wyznaczajg zakres badania prowadzonego
przez Urzad: nie chodzi tu natomiast o ponowng weryfikacje zdolnosci patentowej
wynalazku. Postepowanie konczy sie wydaniem decyzji. Jak stanowi art. 754, udzielenie
dodatkowego prawa ochronnego stwierdza sie przez wydanie dodatkowego Swiadectwa
ochronnego, a udzielone dodatkowe prawa ochronne podlegaja wpisowi do specjalnego
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dedykowanego im rejestru. Informacja o udzieleniu SPC publikowana jest w
Wiadomosciach Urzedu Patentowego (koszt 90,00 zt).

Okres trwania ochrony

Swiadectwo zaczyna obowigzywaé z chwila, gdy upitywa termin
obowigzywania patentu podstawowego. Jest ono wazne przez okres réwny okresowi,
ktory uptyngt miedzy datg dokonania zgtoszenia patentu podstawowego a datg
pierwszego zezwolenia na obrét produktem we Wspdlnocie, pomniejszonemu o 5 lat (art.
10 ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009). Maksymalnie moze ono pozostawac jednak w
mocy przez 5 lat od daty, w ktoérej zaczeto ono obowigzywac (art. 10 ust. 2). Tym samym
mozna postuzyc¢ sie rbwnaniem:

T = data uzyskania pierwszego zezwolenia na obrét we Wspélnocie — data
zgtoszenia patentu podstawowego — 5 lat

Przy czym T =5 lat.
— gdzie T to okres waznosci Swiadectwa.

Nalezy przy tym dodaé, ze w wypadku badan przeprowadzonych zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, mozna
uzyska¢ jednokrotne przedtuzenie okresu ochrony o sze$C miesiecy (art. 10 ust. 3
rozporzgdzenia nr 469/2009 w zwigzku z art. art. 36 rozporzgdzenia nr 1901/2006 w
sprawie produktdéw leczniczych stosowanych w pediatrii).

Wygashniecie i uniewaznienie Swiadectwa

Sytuacje, w ktérych nastepuje wygasniecie dodatkowego prawa ochronnego,
wskazuje art. 14 rozporzgdzenia. Zgodnie z jego brzmieniem Swiadectwo wygasa:

a) z koncem okresu ustalonego zgodnie z zasadami przedstawionymi powyzej;

b) jezeli uprawniony ze Swiadectwa zrzeka sie go;

c) jezeli optata roczna ustanowiona nie zostanie wniesiona w terminie — art. 12
pozostawia uznaniu panstw cztonkowskich decyzje o natozeniu obowigzku wnoszenia
optat rocznych z tytutu posiadanego Swiadectwa,;

d) jezeli i tak dtugo, jak produkt objety Swiadectwem nie moze by¢ dopuszczony do obrotu
w zwigzku z cofnigciem stosownego zezwolenia lub zezwolern na obr6t, zgodnie z
dyrektywg 2001/83/WE lub dyrektywag 2001/82/WE.
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W polskiej ustawie o PWP poprzez odestanie do art. 90, ktéry jest odpowiednio
stosowany, rozstrzyga sie, ze prawo wygasnie takze na skutek trwatej utraty mozliwosci
korzystania z wynalazku z powodu braku potrzebnego do tego materiatu biologicznego,
ktory stat sie niedostepny i nie moze byC odtworzony na podstawie opisu. Ustawa
rozrdéznia przy tym pomiedzy sytuacjami, w ktdérych dochodzi do wygasnigecia prawa, a
takimi, w ktorych UPRP musi stwierdzi¢ wygasniecie decyzji o jego udzieleniu — do
tej drugiej kategorii zalicza sie nastepujace przypadki:

1) gdy patent podstawowy (patent, do ktérego udzielono dodatkowego prawa ochronnego)
wygasnie (niezaleznie od przyczyny wygasnigcia) przed uptywem okresu, na jaki zostat
udzielony;

2) gdy w okresie trwania patentu podstawowego cofniete zostanie (z jakiejkolwiek
przyczyny) zezwolenie na wprowadzenie produktu na rynek;

3) gdy w okresie trwania patentu podstawowego uprawniony zrzeknie si¢ dodatkowego
prawa ochronnego.

Co wiecej, w pewnych precyzyjnie okreslonych przypadkach $wiadectwo podlega
uniewaznieniu. Jak wskazuje art. 15 rozporzgdzenia, ma to miejsce, jezeli:

a) Swiadectwo zostato wydane niezgodnie z przepisami art. 3 (warunki uzyskania
dodatkowego prawa ochronnego);

b) patent podstawowy wygast przed uptywem prawnie ustalonego terminu;

c) patent podstawowy zostat uchylony lub ograniczony w takim zakresie, ze produkt, dla
ktérego Swiadectwo zostato wydane, nie mogtby byé dtuzej chroniony zastrzezeniami
patentu podstawowego, lub po wygasnieciu patentu podstawowego istniejg podstawy
uchylenia, ktére uzasadniatyby takie uchylenie lub ograniczenie.

W PWP mozna zauwazyC pewne rOznice w ujeciu przestanek uniewaznienia,
przepis art. 757 wymienia nastepujace sytuacje, w ktérych jest to mozliwe:

a) udzielenie prawa wbrew przepisom dotyczgcym warunkbw wymaganych do jego
uzyskania;

b) uniewaznienie patentu podstawowego w tej czesci, ktéra stanowi podstawe istnienia
dodatkowego prawa ochronnego (przy czym w razie uniewaznienia patentu
podstawowego w catosci, SPC staje sie niewazne z mocy prawa).

Zgodnie z art. 16 rozporzadzenia, kazda osoba moze ztozy¢é wniosek o
uchylenie danego patentu podstawowego lub wnies¢ do instytucji odpowiedzialnej
na mocy prawa krajowego sprawe o stwierdzenie niewaznosci swiadectwa. Tym
samym legitymacje do zainicjowania postepowania ma kazdy; jego wszczecie nastepuje
wytgcznie na wniosek, wiasciwy urzad patentowy nie moze podjgc dziatania z urzedu.

Wszelkie prawa zastrzezone WTS Rzecznicy Patentowi - Witek, Sniezko i Partnerzy©



