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Nowe zastosowania medyczne:
podstawowe informacje

O przestankach zdolnosci patentowej pisaliSmy juz nieraz w naszych publikacjach:
przypomnijmy, ze zgodnie z art. 24 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo wtasnosci
przemystowej (dalej jako: PWP), patenty sg udzielane na wynalazki, ktére sg nowe, po-
siadajg poziom wynalazczy i nadajg sie do przemystowego stosowania. Co do samej no-
wosci, przewiduje sie pewne specyficzne reguty, wedtug ktorych jej spetnienie bedzie
oceniane w przypadku wynalazkéw farmaceutycznych. Restrykcyjna interpretacja tej
przestanki, bez dokonywania jakichkolwiek modyfikacji umozliwiataby patentowanie jedy-
nie substancji i zwigzkébw chemicznych zupetnie nowych, wczeéniej nieznanych. Tutaj jed-
nak wymagania stawiane zgtaszanym wynalazkom sg w pewnym stopniu odmienne: no-
wos$¢ musimy rozumie¢ w nieco inny sposob, a mozliwosé uzyskania patentu zosta-
je rozszerzona na tzw. pierwsze oraz drugie i dalsze zastosowania medyczne. Pro-
blematyka ta jest przedmiotem bogatego orzecznictwa komisji odwotawczych Europej-
skiego Urzedu Patentowego (EPO) i nieraz wywotuje istotne watpliwosci w praktyce, dla-
tego oferujemy Panstwu cykl wpiséw, w ktérych pragniemy Parstwa rzeczowo przeprowa-
dzi¢ przez jej zawitoSci.

W tym artykule przedstawiamy ogoélne informacje na temat nowos$ci produktdéw
leczniczych. W najblizszym czasie bedziemy sukcesywnie publikowaé teksty rozwijajgce
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poruszone dzi$ zagadnienia, poswiecone m.in. kwestii redakcji zastrzezen patentowych, z
uwzglednieniem roznic pomiedzy jurysdykcjg europejskg a amerykariskg, oraz przygotu-
jemy dla Panstwa przeglad najwazniejszych orzeczen Rozszerzonej Komisji Odwotawczej
EPO w tym przedmiocie.

Podstawa na gruncie Europejskiej Konwencji Patentowej

Do przestanki nowosci odnosi sie art. 54 Konwencji o udzielaniu patentéw europej-
skich podpisanej w Monachium w 1973 r (EPC). W ust. 1 pojawia sie definicja nowosci, w
ust. 2 — stanu techniki, natomiast ust. 3 formutuje regute dotyczgcg zaliczania tresci euro-
pejskich zgtoszen patentowych do stanu techniki. To wtasnie w ramach systemu paten-
tow europejskich wyksztatcily sie podstawowe zasady dotyczace mozliwosci opa-
tentowania zastosowan medycznych. Zgodnie z ust. 4, ust. 2 i 3 nie wytgczajg zdolnosci
patentowej jakiejkolwiek substancji lub mieszaniny objetej stanem techniki, stosowanej w
metodzie, o ktdérej mowa w art. 53 (c) [chirurgiczne lub terapeutyczne metody leczenia lu-
dzi lub zwierzat oraz metody diagnostyczne stosowane na ludziach lub zwierzetach], pod
warunkiem, ze takie zastosowanie nie jest objete stanem techniki. Z kolei ust. 5 (dodany
do EPC w 2000 r.; wszedt w zycie w 2007 r.) stanowi, ze ust. 2 i 3 nie wytgczajg réwniez
zdolnosci patentowej jakiejkolwiek substancji lub mieszaniny, o ktorej mowa w ust. 4, sto-
sowanej w jakikolwiek scisle okreslony sposéb w metodzie, o ktérej mowa w art. 53
(c), pod warunkiem, ze takie zastosowanie nie jest objete stanem techniki. Na gruncie
EPC mozemy wyrdzni¢ dwie ogélne grupy sytuacji, w ktérych mozliwe bedzie udzie-
lenie patentu na produkt leczniczy.

(1) substancja lub zwigzek chemiczny stosowany w diagnostyce lub leczeniu nie sa
zawarte w stanie techniki. W tym wypadku zastosowanie znajdg ogdline reguty, we-
dtug ktorych nastgpi ocena zdolnosci patentowej. W ,Prawie Patentowym” prof. du Val-
la przeczyta¢ mozna, ze ,w konsekwencji ochrona substancji bedzie absolutna, obej-
mujac zardwno ujawnione, jak i wszystkie pdzniej zidentyfikowane jej zastosowania
(zaréwno lecznicze, jak i jakikolwiek inne)”;

(2) Substancja lub zwigzek chemiczny stosowany w leczeniu lub diagnostyce sa
znane, ale nie jest znane ich medyczne zastosowanie: albo zadne medyczne za-
stosowanie, albo takie, dla ktérego chcemy uzyskaé ochrone. W obrebie tej kate-
gorii mozemy méwié¢ wiec o dwdch przypadkach, w jakich dopuszcza sie patentowanie
nowych zastosowar medycznych bez konieczno$ci wykazania spetnienia wymogu tzw.
nowo$ci absolutnej. Ich wyréznienie mozliwe jest dzieki subtelnej roznicy w bardzo zbli-
zonym brzmieniu dwéch sgsiadujgcych ze sobg jednostek redakcyjnych: art. 54 ust. 4
oraz ust. 5:
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A. Pierwsze zastosowanie medyczne (art. 54 ust. 4 EPC);
B. Drugie i kolejne zastosowania medyczne (art. 54 ust. 5 EPC).

Warto by¢ swiadomym, ze przed dodaniem art. 54 ust. 5 do EPC, mimo ze nie ist-
niata prawna podstawa do ochrony drugiego i dalszych zastosowan produktow, w praktyce
byta ona dopuszczana. Szeroko wykorzystywany sposOb na obejsScie obowigzujgcych
uprzednio przepisdéw stanowita tzw. szwajcarska redakcja zastrzezen patentowych, ktére
przyjmowaty postaé ,uzycie substancji X do wytwarzania leku do leczenia choroby Y”. No-
welizacja z 2000 r. stworzyta wiec podstawe normatywng dla wczesniej istniejacej i rozpo-
wszechnionej praktyki.

Podstawa prawna w prawie polskim

W prawie polskim do kwestii mozliwosci opatentowania zastosowari medycznych
odnosi sie art. 25 ust. 4 PWP, ktory brzmi: ,Przepisy ust. 1-3 nie wytgczajg mozliwosci
udzielenia patentu na wynalazek dotyczacy substancji lub mieszanin stanowigcych czesé
stanu techniki do zastosowania lub zastosowania w Scisle okreslony sposéb w sposoba-
ch leczenia lub diagnostyki, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 3 [sposoby leczenia ludzi
i zwierzgt metodami chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz sposoby diagnostyki sto-
sowane na ludziach lub zwierzetach], pod warunkiem ze takie zastosowanie nie stanowi
czesci stanu techniki.” Innymi stowy, w szczegdlinym przypadku nowych zastosowan me-
dycznych dochodzi do ztagodzenia wymagan w zakresie przestanki nowosci, ktére usta-
nawiajg przepisy art. 25 ust. 1-3.

Co wiecej, nalezy odnotowac, ze mozliwos¢ udzielenia patentu na drugie i kolejne
zastosowania produktdéw farmaceutycznych byta w prawie polskim przewidziana wcze-
$niej niz w ramach systemu patentéw europejskich (jak okresla to du Vall, tym samym
ustawodawca antycypowat sytuacje, jaka powstata pozniej, t.j. po wejsciu w zycie znowe-
lizowanej w 2000 r. konwencji monachijskiej), jednak mimo zgodnosci ogdlnych regut w
tym zakresie, przez pewien czas polskie przepisy pozostawaty niezharmonizowane z re-
gulacjami obowigzujgcymi na gruncie EPC: przepis art. 25 ust. 4 w jego poczgtkowym
brzmieniu nie odnosit sie do mieszanin, a mozliwo$¢ udzielenia patentu nie byta ograni-
czona do przypadkow zastosowania produktu w terapii lub diagnostyce. Na skutek nowe-
lizacji, ktora weszta w zycie 1 grudnia 2015 r., wskazane rdznice zostaty wyeliminowane.

Pierwsze a drugie i dalsze zastosowanie medyczne
Mamy zatem dwie sytuacje z udziatem produktow leczniczych, w ktérych wymédg

nowo$ci ulega ztagodzeniu: pierwsze, a takze drugie i kolejne zastosowania medyczne.
Ro6znice pomigedzy nimi warto zilustrowa¢ na dwoch autentycznych przyktadach.
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O pierwszym zastosowaniu medycznym mozna byto méwi¢ w przypadku nitroglice-
ryny, ktéra znana byta od 1847, gdy odkryt ja wioski chemik A. Sobrero i przez cate dzie-
sieciolecia znajdowata zastosowanie tylko jako materiat wybuchowy, nim w 1879 angielski
lekarz W. Murrell opublikowat artykut, w ktorym opisat zastosowanie tego zwigzku che-
micznego w leczeniu dusznicy bolesne;.

Drugie zastosowanie medyczne mozna natomiast skojarzy¢ z kazusem aspiryny.
Gdy w 1897 r. F. Hoffman zsyntetyzowat po raz pierwszy stabilng posta¢ kwasu acetylosa-
licylowego w laboratorium firmy Bayer, stosowana byta ona w celu obnizania gorgczki,
jako srodek przeciwbolowy i przeciwzapalny (chociaz wiasciwosci kory wierzbowej, w kté-
rej zawarty byt kwas salicylowy, opisywano juz w zwojach egipskich z XVI w. p.n.e. i byt to
Srodek rekomendowany przez samego Hipokratesa!). Dopiero w 1950 r. lekarz rodzinny z
Kalifornii, L. Craven, odkryt jej wtasciwosci, dzieki ktbrym moze by¢ ona wykorzystywana
jako lek przeciwzakrzepowy.

W komentarzu pod red. prof. Siericzyto-Chlabicz do ustawy PWP wskazuje sig, ze
drugie zastosowanie medyczne to ,swoista kategoria wynalazkéw farmaceutyczny-
ch, ktorych istota jest ustalenie nowego zastosowania terapeutycznego substancji
lub mieszaniny juz znanej w medycynie”. Jest to dodatkowa Sciezka, dzigki ktorej moz-
liwe jest uzyskanie patentu w sytuacji, gdy substancja lub zwigzek techniczny nalezg juz
do stanu techniki (a wiec na gruncie ogélnych regut nie spetiatyby wymogu nowosci), a
zarazem udzielono juz patentu na okreslone ich zastosowanie w leczeniu lub terapii (nie
bedzie to wiec pierwsze medyczne zastosowanie).

W przypadku pierwszego zastosowania, zakres ochrony moze by¢ zr6znicowany:
bedzie on szeroki, jezeli cel leczniczy substancji lub zwigzku chemicznego zostanie sfor-
mutowany w sposOb ogélny; moze jednak zdarzy¢ sie tak, ze w zastrzezeniach patento-
wych nastgpi wskazanie $cisle okreslonych cech produktu i oznaczonych wiasciwosci te-
rapeutycznych. Zakres ochrony bedzie zatem wyznaczat sposdb redakcji zastrzezen pa-
tentowych. Jesli natomiast chodzi o drugie i dalsze zastosowania, ochrona bedzie ograni-
czona do konkretnego zastosowania medycznego, a zatem, jak pisze du Vall, ,wykorzy-
stanie produktu w kazdym innym celu nie naruszy patentu”.

Jakie rozwigzania moga korzysta¢ z ochrony jako drugie i dalsze zastosowa-
nia medyczne

Chcac wykaza¢, ze dane zastosowanie medyczne rdzni sie¢ od znanego stanu
techniki, bedziemy mogli powota¢ sie na nastepujgce cechy, ktére wymienia sie w Wytycz-
nych Prezesa Urzedu Patentowego RP:
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* nowe wskazanie medyczne;

* nowa, nieoczywista grupa pacjentow, odréznialna w swoim fizjologicznym lub pato-
logicznym statusie i jednoczesnie niemajaca czesci wspdlnej z grupg, w stosunku
do ktoérej terapie stosowano w przesztosci;

* nowa droga podawania znanego leku;

* nowy rezim/schemat dawkowania.

Zlagodzony wymog w zakresie nowosci a rozwiazania niepodlegajace opaten-
towaniu

Mozliwo$¢ opatentowania nowych zastosowan medycznych bedzie odnosita sie
tylko do substanciji i zwigzkéw chemicznych wykorzystywanych w metodach lecz-
niczych i diagnostycznych, ktore jako takie nie moga zosta¢ opatentowane. Przed-
miotem ochrony jest wiec produkt, a nie sposéb. Rownoczesnie, jak zauwaza du Vall, ,je-
zeli substancja nalezy do stanu techniki, to istotg ochrony nie jest substancja jako taka,
lecz nieznane dotychczas terapeutyczne jej zastosowanie (czyli w zasadzie nieznany do-
tad sposdb leczenia)”. To rozrdznienie, ktdre niejednokrotnie moze wydawaé sie ulotne
czy stabo wyczuwalne, ma jednak istotne znaczenie przy redakcji zastrzezen patentowy-
ch.
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