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Naruszenia patentow
na drugie zastosowanie medyczne:
przeglad wybranych orzeczen

Problematyka ochrony nowych zastosowan medycznych to jeden z szerzej komen-
towanych i najbardziej kontrowersyjnych tematéw w prawie patentowym. W jednym z na-
szych poprzednich artykutbw z cyklu ,Patenty bez tajemnic”, ktéry zostat poswiecony
wstepnym kwestiom dotyczacym ochrony drugiego i dalszych zastosowan medycznych
(.Nowe zastosowania medyczne: podstawowe informacje”, Patenty bez tajemnic nr
4/2021) zapowiedzieliSmy, ze powrdcimy do tego zagadnienia i przedstawimy przeglad
orzeczen dotyczgcych naruszen patentow chronigcych drugie i dalsze zastosowania me-
dyczne. Oczywiscie, objetos¢ tego opracowania pozwala jedynie na naszkicowanie pew-
nego wycinka rozbudowanego orzecznictwa. Celem niniejszego Raportu Prawnego jest
rozpoznanie charakterystycznych trendéw zarysowujacych sie w decyzjach sadow
w krajach europejskich i wyzwan, jakie mozemy zidentyfikowa¢ w dtugich i zawitych
Sciezkach prowadzacych do poszczegodlnych rozstrzygnieé. Kiedy do naruszen rze-
czywiscie bedzie dochodzi¢, wedtug jakich regut bedg one stwierdzane? Czy ochrona no-
wych zastosowan medycznych istnieje tylko ,na papierze” i mozna jg oceni¢ jako iluzo-
ryczna, czy moze rzeczywiscie istniejg konkretne, dostepne sposoby jej urzeczywistnie-
nia?
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Na te pytania postaramy sie odpowiedzie¢ ponizej, zacznijmy jednak od przywota-
nia kilku elementarnych zatozen przepisow regulujgcych kwestie nowych zastosowarn me-
dycznych.

Gtéwne zatozenia ochrony nowych zastosowan medycznych

Na wstepie, przypomnijmy, ze w przypadku wynalazkéw farmaceutycznych
przewiduje sie w pewnym zakresie ztagodzenie regut, wedtug ktérych oceniane jest
spetnienie przestanki nowosci. Gdybysmy kierowali sie wymogiem nowosci absolutne;,
tylko zupetnie nowe, wczesniej nieznane substancje i zwigzki chemiczne mogtyby korzy-
sta¢ z ochrony. Tymczasem przepisy Konwencji o udzielaniu patentow europejskich spo-
rzgdzonej w Monachium w 1973 r. (EPC), w brzmieniu nadanym na skutek nowelizacji z
2000 r., przewidujg, ze mozliwe jest udzielenie patentu na substancje lub zwigzek
chemiczny stosowane w leczeniu lub diagnostyce, ktére wprawdzie sg znane, ale
nie jest znane ich medyczne zastosowanie: albo zadne medyczne zastosowanie, albo
takie, dla ktérego chcemy uzyska¢ ochrone (art. 54 ust. 4 i 5). W pierwszej sytuacji be-
dziemy mowi¢ o ochronie pierwszego zastosowania medycznego i jej zakres bedzie wy-
znaczat sposéb redakcji zastrzezen patentowych (moze byé szeroki lub zawezony do
oznaczonego zastosowania); w drugim natomiast scenariuszu (drugie i dalsze zastosowa-
nia), ktéry w ramach tego Raportu stanowi zasadniczy przedmiot naszego zainteresowa-
nia, ochrona bedzie ograniczona do konkretnego zastosowania substancji lub zwigzku
chemicznego. Dodajmy, ze przed wprowadzeniem odpowiednich zmian na gruncie EPC
powszechng praktykg byto postugiwanie sie tzw. szwajcarskim sposobem redakcji za-
strzezen patentowych, ktdry przybierat postac ,zastosowanie substancji X do wytwarzania
leku do leczenia choroby Y”. Takie formutowanie zastrzezen podyktowane byto zasadniczg
kontrowersjg, jaka wigze sie z ochrong drugiego i dalszych zastosowari medycznych i do-
tyczy tego, ze w Swietle EPC zabronione jest patentowanie metod leczenia (Rozszerzona
Izba Odwotawcza EPO potwierdzita w przetomowej decyzji G 5/83 w sprawie EISAI, ze
rozr6znienie miedzy metodg leczenia a nowym zastosowaniem medycznym jest dopusz-
czalne). Obecnie, na podstawie decyzji G 2/08 kategorycznie zostato odrzucone postugi-
wanie si¢ zastrzezeniami szwajcarskimi (uznano je za zbedne wobec nowelizacji przepi-
sbw z 2000 r.) — mozliwos¢ udzielenia patentow dla zastrzezen dotyczgcych celowoscio-
wo ograniczonych produktéw (,substancja X do stosowania w leczeniu choroby Y”) jest
przy tym niekwestionowana. Patenty udzielone przed 29 stycznia 2011 r. na podstawie
zgtoszen, w ktérych zgtaszajgcy postuzyli sie szwajcarskimi zastrzezeniami, pozostajg
jednak w mocy — tym samym nie mozna stwierdzi¢, ze stracity one z dnia na dzien zna-
czenie.
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Obecnie zatem ,w obiegu” funkcjonujg dwa rodzaje zastrzezen dotyczacych drugich
zastosowan medycznych:

a) zastrzezenia typu szwajcarskiego;
b) zastrzezenia celowosciowo ograniczonego produktu.

ZaznaczyC nalezy, ze odzwierciedlenie przepisbw EPC na poziomie prawa polskie-
go odnajdujemy w art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo wtasnosci
przemystowej (PWP), ktdry stanowi, ze nie wytgcza sie ,mozliwosci udzielenia patentu na
wynalazek dotyczacy substancji lub mieszanin stanowigcych czesé stanu techniki do za-
stosowania lub zastosowania w Scisle okreslony sposdb w sposobach leczenia lub dia-
gnostyki, o ktérych mowa w art. 29 ust. 1 pkt 3 [sposoby leczenia ludzi i zwierzgt metoda-
mi chirurgicznymi lub terapeutycznymi oraz sposoby diagnostyki stosowane na ludziach
lub zwierzetach], pod warunkiem ze takie zastosowanie nie stanowi czesci stanu techniki.”
We wspomnianym we wstepie artykule powotywaliSmy sie na Wytyczne Prezesa Urzedu
Patentowego RP (UPRP) i przytoczyliSmy wymienione w nich cechy, ktére pozwalajg na
wykazanie, ze dane rozwigzanie r0zni sie od znanego stanu techniki, takie jak: nowe
wskazanie medyczne; nowa, nieoczywista grupa pacjentéw, odroznialna w swoim fizjolo-
gicznym lub patologicznym statusie i jednoczesnie niemajgca czesci wspolnej z grupg, w
stosunku do ktorej terapie stosowano w przesztosci; nowa droga podawania znanego
leku; jak rébwniez nowy rezim/schemat dawkowania.

Chociaz mozemy mowi¢ o tendencji do wzmacniania pozycji posiadacza pa-
tentu na drugie i dalsze zastosowania medyczne, czy to na poziomie przepisow praw-
nych europejskich i krajowych, czy orzecznictwa, nalezy przytoczyé¢ trafne spostrzezenie
H. Zakowskiej-Henzler, ktora stwierdza, ze ,w ostatnich latach okazato sie, ze uzyska-
nie patentu na drugie medyczne zastosowanie wcale nie jest rGbwnoznaczne z uzy-
skaniem realnej prawnej moznosci ochrony takiego patentu” (“Patenty na drugie me-
dyczne zastosowanie - niekoriczaca sie historia watpliwosci i kontrowersji”, Studia Prawni-
cze, Zeszyt 4, Warszawa 2017).

Trudnosci z ustaleniem, kiedy dochodzi do naruszenia patentu

H. Zakowska-Henzler wyjasnia, ze zasadniczy problem z patentami na drugie i dal-
sze zastosowanie medyczne wigze sie z faktem, ze nie jest tatwe ustalenie w ich przy-
padku rzeczywistego zakresu wytacznosci, jaka przystuguje uprawnionemu — i do-
tyczy to zarbdwno zastrzezen szwajcarskich, jak i celowosciowo ograniczonych. Ten brak
pewnosci co do tego, gdzie znajdujg sie granice sfery praw posiadacza patentu
przektada sie na trudnos¢ w stwierdzeniu, kiedy dojdzie do jej naruszenia. Autorka
wskazuje przy tym, ze ,szeroka formuta drugiego medycznego zastosowania sprawia (...),

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



Raport Prawny WTS Nr 6/2021

ze w znacznej czesci przypadkdéw postaé leku objetego ochrong wynikajgcg z patentu na
drugie medyczne zastosowanie nie rdzni sie niczym od postaci leku, ktéry pozostaje poza
zakresem takiej ochrony”, a tym samym potrzebna jest identyfikacja pewnych kryte-
riow, ktére umozliwiaé beda ocene potencjalnych naruszen. Niektorzy znawcy postu-
lujg badanie aspektu subiektywnego czyli intencji producenta, ktéry moze dopuszczac sie
naruszenia: nie ma jednak zgody, czy potrzebny jest bezpos$redni zamiar wytworzenia
produktu do zastosowania w sposdb objety patentem czy moze wystarczajgca jest Swia-
domosé, ze lek moze byC w taki sposdb wykorzystany nastepnie przez kogos innego (np.
przez jego dystrybutora, farmaceutow, itp.). Réwnoczes$nie pojawiajg sie opinie, ze ocena,
czy doszto do naruszenia, powinna by¢ oparta na obiektywnych cechach samego produk-
tu leczniczego (jak w sprawie Warner-Lambert, ktéra zostanie omowiona ponizej).

Wielka Brytania: Warner-Lambert v Generics (Mylan) & Actavis
(Pregabalin / Lyrica) (2018)

Stan faktyczny w sprawie (sprawach) byt nastepujgcy: Warner-Lambert, spotka na-
lezgca do grupy Pfizer, wystgpita o tymczasowe zabezpieczenie przeciwko spbtce Actavis.
Spoér dotyczyt pregabaliny — leku na recepte, wykorzystywanego przede wszystkim w le-
czeniu epilepsji (sprzedawanego przez Warner-Lambert pod nazwg Lyrica); posiadane
przez Warner-Lambert patenty wygasty, z wyjgtkiem jednego, dotyczgcego drugiego za-
stosowania medycznego pregabaliny: uzycia jej w szczegoblnosci do leczenia bdlu, bblu
zapalnego i bolu neuropatycznego (zastrzezenia sformutowane z wykorzystaniem metody
szwajcarskiej). Actavis dazyt natomiast do wprowadzenia na rynek generycznej postaci
pregabaliny (Lecaent), ktéra miata znalez¢ zastosowanie do leczenia epileps;ji i stanéw le-
kowych (objete pierwotnym patentem, ktéry wygast). Réwnocze$nie do gry wigczyta sie
spotka Generics (Mylan), ktéra wystgpita o uchylenie patentu przystugujgcego Warner-
Lambert. Potaczone sprawy dotarty az do instancji Sadu Najwyzszego Zjednoczonego
Krolestwa.

Sad Najwyzszy przychylit sie do zarzutéw podnoszonych przez Mylan i Acta-
vis przeciwko Warner-Lambert i stwierdzit niewaznos¢ patentu na drugie zastoso-
wanie medyczne, ktérego posiadaczem byta spétka. Stanowisko to uzasadnit brakiem
dostatecznego ujawnienia przez Warner-Lambert w rzeczonym patencie mozliwosci
wykorzystania pregabaliny do leczenia obwodowego bélu neuropatycznego. Nawig-
zat w tym zakresie do testu prawdopodobieristwa wykorzystywanego w praktyce orzeczni-
czej EPO, ktory zabrania ograniczania sie do zastrzezen spekulatywnych, niepopartych w
wystarczajgcym stopniu konkretnymi danymi: nie bedzie wystarczajgca surowa teza o
przydatno$ci leku do okreslonego zastosowania, jezeli nie bedzie jej towarzyszyta szcze-
gbtowa naukowa specyfikacja potwierdzajgca jego skuteczno$¢ w tym zakresie (np. przy-
toczenie wynikdéw eksperymentow).
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Co wiecej, Sad Najwyzszy stwierdzit przy tym, ze nawet gdyby patent byt
wazny, do naruszenia by nie doszto — i w tym zakresie doprowadzit do pewnej re-
woluciji. Do tej pory, w orzecznictwie, przy badaniu ewentualnych naruszen, skupiano sie
intencji domniemanego naruszyciela. Sedzia orzekajgcy w tej sprawie w pierwszej instan-
cji prébowat ustali¢, czy celem Actavis jako producenta leku generycznego byto w istocie
wykorzystanie go w zastosowaniach chronionych na mocy patentu przystugujgcego War-
ner-Lambert (test subiektywnego zamiaru). Sgd Apelacyjny zaproponowat swoiste przesu-
niecie akcentéw i wiekszg wage przywigzat do zbadania obiektywnych zamiaréw produ-
centa, wskazujac, ze do bezposredniego naruszenia dosztoby wowczas, jezeli Actavis
wiedziatoby, lub mogtoby sie rozsgdnie spodziewac, ze lek zostanie wykorzystany do za-
stosowan objetych patentem (test obiektywnych zamiaréw). Natomiast Sad Najwyzszy od-
rzucit obydwa te testy, wskazujac na potrzebe zabezpieczenia pozycji dystrybutoréw i far-
maceutoéw: arbitralne miatoby byé, w jego opinii, dopuszczenie ich odpowiedzialnosci za
dalszy obr6t naruszajgcymi patenty lekami na podstawie samych zamiarédw innego pod-
miotu. Zasugerowat test zewnetrznej manifestacji (outward presentation test), ktory
wymaga ustalenia obiektywnie istniejgcych cech produktu leczniczego, nie zas sta-
nu wolicjonalnego producenta. Duzego znaczenia nabiera w tym zakresie sposob, w
jaki lek jest reklamowany oraz, m.in., sama ulotka dotgczona do opakowania — ma ona
gwarantowaé jednostkom uczestniczgcym w obrocie produkiem na dalszych szczeblach
wystarczajgcg pewno$c¢ co do prawa. Wytwarzany przez Actavis lek Lecaent nie wskazy-
wat tymczasem, na opakowaniu ani w ulotce, zastosowania, ktére chronione bytoby na
mocy patentu przystugujgcego Warner-Lambert.

Holandia: Novartis v. Sun Pharmaceutical (2015-2017)

Inne ciekawe orzeczenie zapadio w sporze pomiedzy Novartis oraz Sun Pharma-
ceutical. Spétka Novartis uzyskata patent na kwas zolendrowy wykorzystywany w leczeniu
osteoporozy. Tymczasem Sun Pharmaceutical, niebedgcy wytwércg lekoéw, ale zajmujgcy
sie ich sprzedazg i dystrybucjg, nabyt licencje na generyczny kwas zolendrowy — choé
licencja obejmowata jego wykorzystanie do leczenia osteoporozy oraz choroby Pageta, w
celu unikniecia naruszenia patentu przystugujgcego Novartis, Sun zazgdat wyeliminowa-
nia wskazania do leczenia osteoporozy z charakterystyki produktu oraz ulotki. Niebawem
jednak firma z powodzeniem przystgpita do przetargu na sprzedaz kwasu zolendrowego
dla firmy ubezpieczeniowej, ktbrego warunki wyraznie zobowigzywaty jg do dostarczenia
zwigzku chemicznego bez ograniczania do jednego zastosowania. Novartis wystgpito na-
stepnie z powddztwem przeciwko Sun, a rozstrzygniecia w sprawie zmieniaty sie w kolej-
nych instancjach niemal jak w kalejdoskopie.
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Najpierw Sad Apelacyjny w styczniu 2015 r. stwierdzit, ze Sun Pharmaceutical w
istocie dopuscito sie naruszenia patentu posiadanego przez Novartis: Sun dostarczat lek
dla firmy, z ktérg zawart umowe, w ilosciach nieproporcjonalnych do rozmiaru populacji
pacjentow ze stwierdzong chorobg Pageta, a zatem, zdaniem sadu, musiat wiedzie¢, ze
lek wykorzystywany jest do leczenia osteoporozy i nie przedsiewzigt wystarczajacych kro-
koéw, by temu zapobiec. W listopadzie tego samego roku Sad Okregowy w Hadze uznat, iz
do naruszenia nie doszto, albowiem patent Novartis jako obejmujgcy zastrzezenia typu
szwajcarskiego chronit sam proces produkcji leku do okreslonego zastosowania, natomia-
st Sun Pharmaceutical postugiwat sie gotowym produktem. Wreszcie w kwietniu 2017 r. w
sprawie wypowiedziat sie holenderski Sgd Najwyzszy, ktory to racje przyznat sgdowi orze-
kajgcemu w pierwszej instancji: Sun zostat uznany winnego naruszeniu patentu Novar-
tis — w ocenie Sagdu Najwyzszego, firma powinna byta podja¢ ,wystarczajace” srod-
ki w celu niedopuszczenia do wykorzystania leku generycznego w opatentowanych
zastosowaniach; wystarczajace nie byto w tym wypadku samo pominigecie chronio-
nego wskazania w opisie produktu.

Warto zwréci¢ uwage na dwa aspekty tej sprawy. Po pierwsze, pokazuje ona, ze w
pewnych sytuacjach podstawg oceny, czy doszto do naruszenia, niekoniecznie bedzie za-
chowanie czy swiadomos$¢ samego producenta leku, ale innego podmiotu, uczestnika ob-
rotu, takiego jak dystrybutor. Po drugie, zarysowuje sie tutaj wyraznie rozr6znienie na na-
ruszenia bezposrednie oraz posrednie: pierwsza kategoria bedzie dotyczyta wypadkow,
gdy charakterystyka produktu lub ulotka wprost bedg wymienia¢ opatentowane zastoso-
wanie, natomiast w przypadku drugiej — do naruszenia bedzie dochodzi¢, jezeli przezna-
czenie leku do takiego zastosowania bedzie wynikaé z innych okolicznosci (to wtasnie po-
Srednie naruszenie byto zarzucane w opisanym stanie faktycznym).

Niemcy: AstraZeneca v. Hexal - Fulvestrant (2019)

Spér w kolejnej sprawie, jakg chcielibySmy omowic, toczyt sie pomiedzy AstraZene-
ca, posiadajgca patent na zastosowanie leku fulwestrant do hormonoterapii raka piersi
(zastrzezenia patentowe sformutowane z wykorzystaniem metody szwajcarskiej), a spotka
Hexal. Zasadnicza rdéznica w stanowiskach stron ogniskowata sie na kwestii fazy leczenia,
w ktérej lek miat by¢é podawany pacjentom (leczenie dzieli sie bowiem w tym wypadku na
dwie fazy: faze adjuwatywng nastepujgca po chirurgicznym usunieciu guza oraz faze pa-
liatywng — gdy dochodzi do nawrotu nowotworu w ciggu 12 miesigca od zakonczenia te-
rapii z wykorzystaniem inhibitora aromatazy). Hexal twierdzito, ze patent posiadany przez
AstraZeneca dotyczyt podania leku wytgcznie w fazie paliatywnej, natomiast AstraZeneca
podnosita, ze patent powinien by¢ rozumiany w szerszy sposob jako obejmujgcy zastoso-
wanie fulwestrantu w razie, gdy pierwotna metoda leczenia zawiodta, jednak bez wzgledu
na to, w ktorej fazie leczenia znajdowatby sie w danym momencie pacjent i kiedy wystgpit-
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by nawrét. Sgd w Disseldorfie przychylit sie do stanowiska przedstawionego przez Hexal,
opowiadajgc sie za wagskg interpretacjg zastrzezen patentowych, opierajacg sie przede
wszystkim na ich literalnym brzmieniu.

ZaznaczyC nalezy, ze wyrok w sprawie fulwestrantu stanowi kontynuacije linii
orzeczniczej zainicjowanej wczeéniej przez Sad Apelacyjny w Dusseldorfie w wyroku w
sprawie Ostrogenblocker z 5 maja 2017 r., a jego znaczenie wynika z tego, ze stanowi on
potwierdzenie i rozwiniecie kryteriow, wedtug ktérych sad ten dokonuje oceny po-
tencjalnych naruszen patentéw na drugie zastosowania medyczne. W oparciu o jego
dotychczasowy dorobek jesteSmy w stanie zrekonstruowa¢ nastepujace przestanki, ktére
muszg zostac spetnione tgcznie:

1. produkt nadaje sie do wykorzystania do zastosowania objetego pa-
tentem;

2.dostawca lub dystrybutor wykorzystuje takie okolicznosci, ktére
prowadzg do wykorzystania produktu do zastosowania objetego pa-
tentem;

3. wymagany jest dostateczny zakres wykorzystania produktu;

4. dostawca lub dystrybutor jest albo przynajmniej powinien by¢ swia-
dom zakresu wykorzystania produktu.

W przypadku fulwestrantu rozstrzygajace okazato sie trzecie kryterium. Zastosowa-
nie objete patentem dotyczyto bowiem okoto 7% og6tu pacjentéw, co zostato uznane za
sad w Dusseldorfie za niewystarczajgce. Zasygnalizowat on, ze gdyby przypadkdéw wyko-
rzystania produktu do opatentowanego sposobu zastosowania byto wiecej, bardziej praw-
dopodobne bytoby stwierdzenie, ze do naruszenia w istocie doszto. Sgd sformutowat réw-
niez istotne wskazowki co do wiasciwego momentu, w ktérym taka ocena powinna by¢ do-
konana: ot6z, zakaz produkcji moze zosta¢ wydany tylko, jezeli zakres wykorzystania pro-
duktu jest dostateczny w momencie postepowania ustnego w sprawie (jezeli osiggnat on
wymagany prdég w przesztosci, moze mie¢ to znaczenie dla zasadzenia odszkodowania).
Warto jeszcze zaznaczyé, ze w tescie sformutowanym przez niemiecki sgd element su-
biektywny zachowuje istotne znaczenie: zauwazmy, Zze wymaga on od nas wykazania, ze
potencjalny naruszyciel dziatat w ztej wierze.

Sad Apelacyjny w Disseldorfie doprowadzit zatem do znaczacego rozszerze-
nia katalogu sytuacji, w ktérych mozliwe bedzie stwierdzenie naruszenia patentu na
drugie zastosowanie medyczne. Do tej pory w orzecznictwie niemieckim dominowat po-
glad, ze naruszenie zajdzie tylko w kontek$cie podjecia wyraznych ustaler dotyczacych
produkcji leku w celu wykorzystania go do objetych patentami zastosowan (purposeful ar-
rangements). Dawkowanie, opakowanie i ulotki bezposrednio musiaty wskazywac na takie
przeznaczenie produktu, co drastycznie ograniczato ochrone, z ktérej mogt korzystaé
uprawniony z patentu, a producentom generykéw stwarzato szerokie mozliwosci obejscia

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



Raport Prawny WTS Nr 6/2021

jego zakresu wytgcznosci poprzez chocby wskazanie innego sposobu dawkowania w ulot-
ce czy tez wytgczenie w niej wprost opatentowanego zastosowania (tzw. skinny labels).

Podsumowanie

Jaki obraz wytania sie z przedstawionych orzeczen? Ewidentnie jest to obraz nie-
spojny i mglisty. Dynamika proceséw, ktdére zachodzg w sposobie rozumienia ochrony dru-
gich zastosowari medycznych, nie jest jednoznaczna. Trudno méwié na ten moment o
wyksztatceniu sie jakiegos konsensusu co do najlepszej metody identyfikacji naru-
szen. Konkurencja miedzy alternatywnymi kryteriami: czy to nawigzujagcymi do ele-
mentéw subiektywnych, czy obiektywnych, pozostaje nierozstrzygnieta. Nie doszito
tez do ujawnienia sie wyrazniejszej tendencji do faworyzowania jednej czy drugiej strony:
uprawnionych z patentu bgdz wytwércéw generykdw. Czesciej w omawianych sprawach
triumfowali oponenci wielkich koncerndw — posiadaczy patentédw (z jedynym wyjatkiem
Novartis v. Sun Pharmaceutical), jednak konkluzja, jakoby istniat trend do wzmacniania
pozycji producentow lekdébw generycznych, trudna bytaby do obronienia.

Decyzje sadu w Diisseldorfie niewatpliwie otwierajg szersze pole do docho-
dzenia naruszen dla posiadaczy patentéw na drugie zastosowania medyczne: prze-
widujgc dodatkowe przestanki, wykraczajgce poza tzw. purposeful arrangements, ktéry-
ch spetnienie bedzie rébwniez prowadzito do powstania odpowiedzialnosci, prowadzg do
tego, ze producenci generykdw beda musieli liczyé sie z wiegkszym prawdopodo-
bienstwem oceny ich zachowania jako naruszenia. Orzeczenie w sprawie Novartis,
najpierw wydane przez Sad Apelacyjny, a nastepnie potwierdzone przez Sad Najwyzszy w
Holandii, rowniez prowadzi do wzmochnienia pozycji posiadaczy patentow na drugie
zastosowania poprzez wskazanie, ze nie tylko postepowanie wytworcow lekow
moze warunkowaé powstanie naruszenia, ale tez np. dystrybutorow. Wyrok brytyjski
w sprawie Werner-Lambert takze mozna odczytywaé jako odpowiedz potrzebe
wprowadzenia wiekszej pewnosci co do prawa: przez zobiektywizowanie kryteriow,
wedtug ktérych dokonywana jest ocena, czy doszto do naruszenia.

Watpliwosci co do zakresu ochrony przystugujgcej posiadaczom na drugie zasto-
sowanie medyczne jednak pozostajg. Stanowiska poszczegblnych sgdéw sg zrdéznicowa-
ne i wydaje sie, ze czeka nas daleka droga, nim ujawni sie pewien stopien ich konwergen-
cji — doktryna dotyczgca drugich zastosowan medycznych wcigz bedzie jeszcze sie kry-
stalizowac.
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