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Przywilej produkcyjny (SPC MW)

Temat dodatkowego prawa ochronnego (SPC — supplementary protection certifica-
te) kilkukrotnie pojawiat sie juz w naszych publikacjach. Niezbedne podstawowe informa-
cje na temat SPC zawarliSmy w jednym z pierwszych artykutébw z cyklu ,Patenty bez ta-
jemnic” (Nr_7/2020). PisaliSmy dla Parnstwa réwniez o orzecznictwie TSUE precyzujacym
warunki uzyskania SPC (wyroki w sprawach Royalty Pharma oraz Santen, zob. odpowied-
nio Raport Prawny WTS Nr 11/2020 oraz 12/2020).

Tym razem pragniemy Paristwu przyblizy¢ instytucje SPC Manufacturing Waiver
czyli przywileju produkcyjnego, ktory to stanowi swoisty wytlom w ochronie, z jakiej
korzysta posiadacz patentu na mocy SPC (lub jego nastepca). W niniejszym Raporcie
wskazujemy, kiedy zastosowanie przywileju bedzie mozliwe i jakie warunki bedzie musiat
spetni¢ powotujgcy sie na niego producent. Przedstawiamy réwniez dotychczasowg prak-
tyke, jaka rozwineta sie w Polsce w tym zakresie. Sygnalizujemy takze pewne kontrower-
sje dotyczgce wyktadni rozporzadzenia, ktore to producent chcacy skorzystaé z przywileju
powinien wzig¢ pod uwage.

SPC: podstawowe informacje
Przypomnijmy, ze dodatkowe prawo ochronne, jako instytucja prawa unijnego, re-

gulowane jest przede wszystkim rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
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(WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczagcym dodatkowego swiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych.

Zgodnie z art. 5, Swiadectwo przyznaje te same prawa, ktére przyznane sg na mocy
patentu podstawowego, oraz podlega takim samym ograniczeniom i takim samym zobo-
wigzaniom. Udzielone moze ono zosta¢ posiadaczowi patentu lub jego nastepcy (art. 6).
Rozporzadzenie, wyznaczajgc zakres ochrony, stanowi, ze rozcigga sie ona jedynie na
produkt objety zezwoleniem na obr6t odpowiadajgcym mu produktem leczniczym oraz na
kazde uzycie produktu jako produktu leczniczego, jakie byto dozwolone przed wygasnie-
ciem Swiadectwa (art. 4).

Podstawowg rola, jaka petni SPC, jest zagwarantowanie przediuzenia okresu
obowiazywania ochrony. Swiadectwo jest wazne przez okres réowny okresowi, ktory
uptynat miedzy datg dokonania zgtoszenia patentu podstawowego a datg pierwszego ze-
zwolenia na obr6t produktem we Wspdlnocie, pomniejszonemu o 5 lat (art. 13 ust. 1).
Maksymalnie moze ono pozostawaé w mocy przez 5 lat (art. 13 ust. 2). Wyjatek przewi-
dziano w przypadku badan prowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan kli-
nicznych z udziatem populacji pediatrycznej, gdzie przewiduje sie mozliwos¢ przedtuzenia
okresu ochrony o 6 miesiecy (art. 13 ust. 3).

Wprowadzenie takiego wzmocnienia ochrony produktow leczniczych podyktowane
byto diagnoza, ze ze wzgledu na czasochtonno$¢ wymaganych prac badawczych (znacz-
ny uptyw czasu miedzy wypetnieniem wniosku o patent a uzyskaniem zezwolenia na ob-
rot), okres rzeczywistej ochrony w ramach patentu nie wystarcza na pokrycie poniesionych
naktadéw. SPC ma wiec stanowi¢ pewng forme rekompensaty dla podmiotéw prowadza-
cych badania w dziedzinie farmacji i zapobiegac sytuacji, w ktérej bardziej optacalne byto-
by dla nich podjecie dziatalnosci poza terytorium UE. Wzmocnhienie ochrony uprawnio-
nego z patentu poprzez umozliwienie mu wystgpienia z wnioskiem o przyznanie
SPC przyniosto jednak pewne niepozgdane konsekwencje.

Uzasadnienie dla wprowadzenia przywileju produkcyjnego

Ubocznym skutkiem SPC byto to, ze na szczegélnie niekorzystnej pozycji zna-
lezli sie producenci generycznych i biopodobnych produktéw leczniczych majacy
siedzibe w Unii. Nie mogli bowiem wytwarzac takich produktow w celu ich wywozu do
panstw trzecich, w ktérych ochrona nie istnieje bgdz wygasta, jak rowniez w celu ich ma-
gazynowania w okresie poprzedzajgcym wygasniecie swiadectwa. Podobne ogranicze-
nia nie obowigzywaty producentéw spoza UE, co oznaczato, ze konkurencja odbywata
sie na wyraznie nierbwnych warunkach.
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Rozwigzanie problemu oferuje Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2019/933 z dnia 20 maja 2019 r. zmieniajgcego rozporzadzenie (WE) nr
469/2009 dotyczace dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczni-
czych. To wtasnie ono przewiduje wprowadzenie przywileju produkcyjnego.

Jego preambuta wyraznie stwierdza, ze taka interwencja jest konieczna, by unikng¢
ryzyka utraty rentownosci producentéw generycznych i biopodobnych produktow leczni-
czych z siedzibg w Unii. Doniostos¢ problemu potwierdza sformutowana w preambule
teza, ze zagrozone jest w petni sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego, a konse-
kwencjami takiej sytuacji moze by¢ zahamowanie inwestycji i powstawania miejsc pracy w
Unii. Jako cel rozporzadzenia wskazano ,wspieranie konkurencyjnosci Unii, a przez to
zwigkszanie wzrostu gospodarczego i tworzenie miejsc pracy na rynku wewnetrznym oraz
przyczynianie sie do wiekszej podazy produktow na jednolitych warunkach” (preambuta,
ust. 8). Docelowo ma ono wspierac¢ nie tylko sektor farmaceutyczny, ale przede wszystkim
realizowac¢ ogolny interes Unii zwiekszajgc dostepnosc¢ lekow dla pacjentéw.

W opublikowanym raporcie z badania zamowionego przez Komisje Europejska zna-
lez¢ mozna przewidywania, ze wprowadzenie przywileju produkcyjnego bedzie oznaczato
m.in. zwigekszenie sprzedazy netto w przemysle farmaceutycznym UE w wysokos$ci 9,5 mi-
liarda euro, 25 tysiecy dodatkowych miejsc pracy, a takze oszczednosci dla europejskiego
systemu opieki zdrowotnej opiewajgce na kwote 3,1 miliarda euro (zob. Charles River As-
sociates, Assessing the economic impacts of changing exemption provisions during patent
and SPC protection in Europe).

Kiedy przywilej produkcyjny znajdzie zastosowanie

Zasadnicze zmiany wprowadzone przez rozporzgdzenie objety brzmienie art. 5.
Przepis regulujacy skutki Swiadectwa, ktdry do tej pory sktadat sie z jednego zdania, teraz
zostat znaczaco rozbudowany. Ust. 2 precyzuje, ze Swiadectwo nie przyznaje ochrony
w odniesieniu do niektérych dziatan, ktére w przeciwnym razie wymagatyby zgody
posiadacza swiadectwa.

Mozemy wyr6zni¢ dwie kategorie dziatan, w kiérych wyjgtek znajdzie zastosowa-
nie: wytwarzanie produktu lub produktu leczniczego zawierajgcego ten produkt w
celu wywozu do panstw trzecich oraz wytwarzanie w celu magazynowania (tak aby
mozliwe byto wprowadzenie produktu do obrotu w panstwach cztonkowskich po wygasnie-
ciu Swiadectwa). Mozliwo$¢ powotywania sie na przywilej w drugiej sytuacji zostata ogra-
niczona czasowo: dziatania nie mogg by¢ podejmowane wczesniej niz 6 miesiecy przed
wygasnigciem SPC.
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Nalezy odnotowac, ze przywilej obejmuje rowniez dziatania powiazane. W przy-
padku wywozu do panstw trzecich, wytaczone z zakresu ochrony SPC bedg wigc réwniez
wszelkie dziatania niezbedne do wytwarzania produktu na terytorium Unii lub do samego
wywozu. Natomiast jesli chodzi 0 magazynowanie, dopuszcza sie podejmowanie wszelki-
ch dziatan powigzanych, ktére sg Scisle niezbedne do wytwarzania produktu lub Scidle
niezbedne do samego magazynowania, pod warunkiem ze takie dziatanie odbywa si¢ nie
wczesniej niz 6 miesiecy przed wygasnieciem $Swiadectwa.

Preambuta w ust. 11 precyzuje réwniez, w jakich przypadkach przywilej nie
znajdzie zastosowania:

+ Wprowadzanie produktu lub produktu leczniczego zawierajgcego ten produkt wy-
tworzonego w celu wywozu do panstw trzecich lub magazynowania w celu wpro-
wadzenia od 1. dnia po wygasniecia Swiadectwa do obrotu w paristwie cztonkow-
skim, w ktérym Swiadectwo obowigzuje, zarébwno bezposrednio, jak i posrednio po
wywozie;

« Ponowny przywéz takiego produktu lub produktu leczniczego zawierajgcego ten
produkt na rynek panstwa cztonkowskiego, w ktérym swiadectwo obowigzuje;

* Dziatanie lub dziatalnos¢ prowadzone w celu przywozu produktéw lub produktéw
leczniczych zawierajgcych te produkty do UE wytgcznie w celu przepakowania i
ponownego Wywozu;

« Magazynowanie produktu lub produktéw leczniczych zawierajgcych te produkty do
celéw innych niz okreslone w rozporzadzeniu.

Zaznaczmy, ze rozporzgdzenie wprowadza réwniez autonomiczng definicje produ-
centa — podmiotu uprawnionego do skorzystania z przywileju. Producent zdefiniowany
zostat jako osoba majgca siedzibe w Unii, w ktdrej imieniu produkt lub produkt leczniczy
zawierajgcy ten produkt sg wytwarzane w celu wywozu do panstw trzecich lub magazyno-
wania (art. 1 lit. f). Aby jego dziatania nie stanowity naruszenia ochrony, z ktérej posiadacz
patentu lub jego nastepca korzysta na podstawie SPC, konieczne jest jednak spetnienie
pewnych dalszych warunkow.

Obowigzki producenta

Po pierwsze, rozporzadzenie naktada na producenta chcgcego skorzystaé z przywi-
leju obowigzek informacyjny. Musi sie on z niego wywigzac¢ nie p6zniej niz na 3 miesigce
przed datg rozpoczecia wytwarzania lub podjecia pierwszego dziatania powigzanego
przed rozpoczeciem wytwarzania (w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej). Producent
zobowigzany jest do przekazania okreslonych informacji posiadaczowi Swiadectwa oraz
urzedowi patentowemu paristwa cztonkowskiego, w ktérym udzielony zostat patent pod-
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stawowy (lub w ktérego imieniu zostat on udzielony) i w ktérym wydane zostato zezwolenie
na obrét.

Informacije, ktére producent musi przekaza¢ obejmuja:

+ Imige i nazwisko lub nazwe oraz adres producenta;

+ Wskazanie celu wytwarzania: wywo6z / magazynowanie / wyw0z i magazynowanie;

+ Nazwe parnstwa cztonkowskiego, w ktorym ma mie¢ miejsce wytwarzanie i, w sto-
sownych przypadkach, magazynowanie (a takze nazwe panstwa cztonkowskiego
planowanego pierwszego dziatania powigzanego przed rozpoczeciem
wytwarzania);

* Numer Swiadectwa przyznanego w panstwie cztonkowskim, w ktérym ma miec
miejsce wytwarzanie (takze numer Swiadectwa przyznanego w panstwie cztonkow-
skim ewentualnego pierwszego dziatania powigzanego przed rozpoczeciem wytwa-
rzania); a takze

+ W przypadku produktdéw leczniczych przeznaczonych na wywo6z do panstw trzeci-
ch, numer referencyjny pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub rbwnowaznego
dokumentu w kazdym panstwie trzecim wywozu, niezwtocznie po jego opublikowa-
niu (art. 5 ust. 5).

Jednym z zatgcznikbw do rozporzgdzenia (zatgcznik -la) jest standardowy formu-
larz, ktérym producent musi si¢ postuzyé, aby dokonaé powiadomienia (art. 5 ust. 6).
Producent zobowigzany jest do informowania o zmianach wskazanych powyzej informacji,
zanim zmiany te zaczng obowigzywac (art. 5 ust. 2 lit. ¢). Co szczegdlnie istotne, jezeli wy-
twarzanie odbywa sie w wiecej niz jednym panstwie cztonkowskim, powiadomienie powin-
no by¢ wymagane w kazdym z tych panstw cztonkowskich.

Rozporzadzenie zastrzega zarazem, ze informacje przekazywane przez producenta
posiadaczowi Swiadectwa wykorzystywane sg wytgcznie do celdbw weryfikacji, czy wymogi
w nim ustanowione zostaty spetnione, a takze — gdy zajdzie taka potrzeba — do wszcze-
cia postepowania w razie naruszenia (art. 5 ust. 4).

Po drugie, rozporzadzenie przewiduje standard nalezytej starannosci, ktérego
dochowania oczekuje si¢ producenta. Naktada si¢ na niego bowiem obowigzek infor-
macyjny wzgledem oso6b, z ktérymi pozostaje w stosunkach umownych i ktére wykonujg
dziatania objete przywilejem produkcyjnym. Dotyczy to wszelkich podmiotow w obrebie
jego tancucha dostaw, w tym eksportera i podmiotu prowadzgcego magazynowanie. Oso-
by te muszg by¢ w petni poinformowane i Swiadome, ze dziatania przez nie wykonywane
podlegajg regulacji rozporzgdzenia (tzn. Ze znajduje wzgledem nich zastosowanie przywi-
lej produkcyjny), a takze, ze wprowadzenie do obrotu, przywo6z lub ponowny przywdz pro-
duktu leczniczego wytwarzanego w celach eksportowych lub wprowadzenie do obrotu
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produktu leczniczego wytwarzanego w celach magazynowania moze stanowi¢ naruszenie
SPC, o ile i dopdki ono obowigzuje (art. 5 ust. 9).

Po trzecie, producent zobowigzany jest do etykietowania produktéw leczni-
czych wytwarzanych w celu wywozu do panstw trzecich. Na zewnetrznym opakowa-
niu musi sie znalez¢ logo wedtug wzoru, ktory zostat okre$lony w zatgczniku -I. Jezeli to
mozliwe, powinno ono zosta¢ zamieszczone réwniez na opakowaniu bezposrednim (art. 5
ust. 2 lit. d). Logo w kolorze czarnym musi by¢ takiej wielkos$ci, ktéra zapewni jego wystar-
czajgcg widocznos$c¢ (zob. ponizej).

* X %

EUI exp:o rt

* 4 *

Publikacja informacji przekazanych przez producenta

Zgodnie z art. 11 ust. 4 rozporzadzenia w zmienionym brzmieniu, urzad patentowy
panstwa czionkowskiego, w ktérym udzielony zostat patent podstawowy (lub w ki6-
rego imieniu zostat on udzielony) i w ktérym wydane zostato zezwolenie na obrét, pu-
blikuje jak najszybciej informacje wymienione w art. 5 ust. 5 wraz z datg otrzymania
powiadomienia. To samo dotyczy zmian rzeczonych informacji. Obowigzek ten motywo-
wany jest w preambule potrzebg zapewnienia przejrzystosci (ust. 14).

Dodac¢ nalezy, ze urzgd moze przy tym pobiera¢ optaty z tytutu rzeczonych powia-
domien, jezeli wymdg taki zostat ustanowiony przez dane panstwo cztonkowskie (art. 12
ust. 2).

Praktyka w Polsce

Przywilej produkcyjny zostat uregulowany w drodze rozporzgdzenia, a zatem prze-
pisy w tym zakresie obowigzujg bezposrednio, bez potrzeby implementacji przez
panstwa czlonkowskie. Nasuwa sie pytanie, czy rozporzadzenie zawsze jednak nada-
wac sie bedzie do bezposredniego stosowania bez koniecznosci wydania przepiséw wy-
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konawczych na poziomie poszczeg6inych panstw. W wyroku z 11 stycznia 2001 r. w spra-
wie C-403/98 Azienda Agricola Monte Arcosu Srl v. Regione Autonoma della Sardegna
Organismo Comprensoriale Trybunat Sprawiedliwosci potwierdzit, ze w pewnych wypad-
kach niektore postanowienia rozporzadzern moga wymagac¢ dla ich wdrozenia przyjecia
Srodkdw wykonawczych przez paristwa UE. Wydaje sie, ze w prawie polskim, cho¢
przepisy rozporzgdzenia spetniajg kryteria bezposredniej skutecznosci, istnieje pewna
przestrzen dla bardziej precyzyjnego i klarownego uregulowania procedury doty-
czacej powiadomien skladanych przez producenta.

W obecnym stanie prawnym w Polsce ogtoszen dokonuje Urzad Patentowy RP.
Informacje przekazane przez producenta zamieszczane sg w Wiadomosciach Urzedu
Patentowego w rubryce pod nazwg ,Ogtoszenia nieuwzglednione w innych samodzielny-
ch ogtoszeniach”. Do tej pory publikacja nastepowata nie niezwtocznie, ale po uptywie
okoto miesigca.

Nie ma na ten moment w Polsce regulacji, na podstawie ktérej wymagane by-
toby od producenta uiszczenie optaty z tytutu powiadomienia. Rozporzadzenie Rady
Ministrow z dnia 8 wrze$nia 2016 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie optat zwigza-
nych z ochrong wynalazkéw, wzorow uzytkowych, wzoréw przemystowych, znakéw towa-
rowych, oznaczen geograficznych i topografii uktadéw scalonych nie byto aktualizowane, a
zatem nie wyrOznia optfaty za powiadomienie, o ktbrym mowa w chronologicznie pdzniej-
szym rozporzadzeniu 2019/933.

Kontrowersje w zakresie wyktadni rozporzadzenia

W pewnych wypadkach bedziemy mieli do czynienia z dziataniami, ktérych kwalifi-
kacja jako dziatari powigzanych mieszczacych sie¢ w zakresie wyjgtku produkcyjnego be-
dzie budzita watpliwosci. Jako ze sg to przepisy unijne, wtasciwy do dokonywania ich wy-
ktadni bedzie TSUE, a nie urzedy patentowe poszczegdlnych parnstw cztonkowskich. In-
stytucja przywileju rejestracyjnego jest wcigz dosé nowa, a zatem nie rozwineta sie
wcigz praktyka, ktéra mogtaby przyczyni¢ sie do wyjasnienia pewnych bardziej kon-
trowersyjnych zagadnien.

Warto zasygnalizowaé problem na tle interpretacji zakresu dziatan powigza-
nych. Dziatania powigzane definiowane sg w ust. 9 preambuty jako dziatania Scidle nie-
zbedne do wytwarzania lub samego wywozu lub samego magazynowania, jezeli takie
dziatania w innej sytuacji wymagatyby zgody posiadacza $wiadectwa. Nastepnie w pre-
ambule pojawia sie przyktadowe wyliczenie takich dziatan: rozporzadzenie wymienia po-
siadanie, oferowanie dostawy, dostawe, przywo6z, wykorzystywanie lub syntetyzowanie ak-
tywnego sktadnika stuzgcego do wytwarzania produktu leczniczego lub tymczasowe ma-
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gazynowanie lub promowanie go — w wytacznym celu wywozu do panstw trzecich. To za-
strzezenie celu wywozu do panstw trzecich okazuje sie dos¢ niejasne. Czy np. przyw6z w
celu magazynowania bedzie kwalifikowany jako dziatanie powigzane? Z jednej strony, jesli
to jest to dziatanie niezbedne do skorzystania z przywileju produkcyjnego dla celbw maga-
zynowania, przestanki sformutowane w definicji zostang zrealizowane. Poza tym, wylicze-
nie w preambule nie ma charakteru wyczerpujagcego — moga wiec istnie¢ inne rodzaje
dziatarh powigzanych poza tymi wymienionymi bezposrednio przez prawodawce unijnego.
Z drugiej jednak strony, mozna by twierdzi¢, ze tak wyrazne zaznaczenie, ze wspomniane
dziatania bedg dopuszczone, jezeli bedg podejmowane w celu wywozu do panstw trzeci-
ch, pozwala wysungc teze, ze a contrario te same dziatania podejmowane w celu maga-
zynowania juz nie bedag miescic sie w tym zakresie.

Wobec braku praktyki i dostepnej wigzacej wyktadni ta niejednoznacznosé

nakazuje daleko idgca ostroznosé w powotywaniu sie na przywilej produkcyjny w
przypadku pewnych rodzajéw dziatan powigzanych dla celow magazynowania.
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